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SPECTRUM® AND SPECTRUM GLIDE™ CENTRAL
VENOUS CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Spectrum and Spectrum Glide polyurethane central venous catheters incorporate separate, non-
communicating vascular access lumens within a single catheter body.

Spectrum and Spectrum Glide catheters are impregnated with antimicrobial agents, minocycline and
rifampin (average concentration 503 pg/cm and 480 pg/cm respectively) to help provide protection
against catheter-related bloodstream infections (CRBSI).

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

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

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

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

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

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

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

WARNINGS

® 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 contrast medium through catheter. Catheter rupture may result. Use of
10 cc or larger syringe will reduce the risk of catheter rupture.
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* To distend great vessels and to prevent inadvertent air aspiration during catheter insertion,
patient should be placed in Trendelenburg position.

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

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

PRECAUTIONS

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

e 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.

e Catheter should not be used for long-term indwelling applications.

e [f lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids. Notify attending
physician immediately.

e Catheter should not be used for chronic hyperalimentation.

e Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient anatomy and condition.
e Use of ECG, ultrasound and/or fluoroscopy is suggested for accurate catheter placement.

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

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

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

CLINICAL STUDIES

A prospective, randomized, multicenter clinical study was conducted in which 817 patients were
enrolled to receive either a 7.0 French triple-lumen Cook Spectrum Minocycline/Rifampin Impregnated
Catheter or a 7.0 French triple-lumen chlorhexidine gluconate and silver sulfadiazine (CG/SS) coated
catheter, with at least 350 patients available for follow-up in each study arm.The patient characteristics
(age, sex, underlying disease, degree of immunosuppression, therapeutic interventions, site of
insertion, duration of catheterization and reason for catheter removal) were comparable in the two
groups. Results from the clinical study showed a statistically significant decrease in the incidence of
bacterial colonization of the Spectrum catheter (7.9% as compared to 22.8% for the CG/SS catheter,
p<0.001), and a statistically significant decrease in the incidence of catheter-related bacteremia in
patients receiving the Spectrum catheter (0.3% as compared to 3.4% for the control catheter, p<0.002).
The antimicrobial durability of the Spectrum catheter against Staphylococcus epidermidis lasted for at
least 21 days after catheter insertion in patients (zone of inhibition >25 mm). Examination by
high-performance liquid chromatography showed that the Spectrum catheter contained 11.08 mg

(554 pg/cm) and 10.50 mg (525 pg/cm) per catheter of minocycline and rifampin, respectively. More-
over, there were no detectable changes in antibiotic susceptibilities of bacteria cultured from the
Spectrum Catheter and from adjacent skin.?

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Catheter Size and Puncture Site

Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger diameter catheters tend to
promote clots. As reported by Amplatz and others?, clot formation has less relation to type of catheter
material than to size of catheter. The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked
carefully. Blackshear reviewed the medical literature of catheter perforations, which have confirming
x-rays, and found that an incident angle of the catheter to the vessel wall greater than 40 degrees was
more likely to perforate.3

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.4

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:
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® The catheter size should be as small as the use will allow.
e Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.

Special Patient Group

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

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 Catheter Lengths Available for Pediatric Use
These suggested lengths must be viewed only as a guideline.

French Size Length Access Site
Internal and external jugular veins; for patients weighing less
4.0/5.0 5cm than 10 kilograms
Internal and external jugular veins; for patients weighing
4.0/5.0 8om 10-40 kilograms
4.0/5.0 12 cm Right subclavian vein; for patients weighing 10-40 kilograms
4.0/5.0 15 cm Left subclavian vein; for patients weighing 10-40 kilograms

Standard Catheter Lengths Available for Adult Use
These suggested lengths must be viewed only as a guideline.

French Size Length Access Site

7.0/75/9.0/9.5 15 cm Internal and external jugular veins

7.0/7.5/9.0/9.5 20 cm Right subclavian vein

7.0/7.5/9.0/9.5 25 cm Left subclavian vein

Double-Lumen Information

French Size L Equival Gage Minimum Lumen Volume
40" 2 2 e
s0" " 2 e
50 3% 2 e
70 2 2 e
75 2 2 e
95 2 is %o

*Pediatric polyurethane Double Lumen Central Venous Catheter (C-UDLM, C-DLM)
**Pediatric Double Lumen Soft Central Venous Catheter (C-SDLM)
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Triple-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 18 3ce
5.0 #2 23 .2cc
#3 23 2cc
#1 16 bce
70 #2 18 3cc
#3 18 3cc
#1 14 11cc
9.0 #2 18 4 cc
#3 18 4 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

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 Catheter Maintenance

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

To prevent clotting or possibility of air embolus, the double-lumen’s #2 lumen, and the triple-
lumen’s #2 and #3 lumens should be filled with 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 position and Iumen patency should be conflrmed by
free aspiration of venous blood. If blood is not freely asp! , phy should i ly
reevaluate catheter tip position.

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

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

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

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

1. High Internal Jugular
2. External Jugular
3. Low Internal Jugular EXTERNAL JUGULAR VEIN
4. Supraclavicular INTERNAL JUGULAR VEIN
5. Infraclavicular
6. Femoral (not shown)
— SUBCLAVIAN
. VEIN
INNOMINATE
VEIN

SUGGESTED
CATHETER TIP
POSITIONING ZONE

SUPRASTERNAL NOTCH
STERNAL ANGLE

SUPERIOR
VENA CAVA
RIGHT
ATRIUM
RIGHT LEFT
gﬁﬁ’m INFERIOR VENA
VEIN XIPHOID CAVA
PROCESS I

CEPHALIC
VEIN BASILIC
VEIN

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 “J” portion of
wire guide. Pass straightened wire guide through needle; advance wire guide 5-10 cm into vessel.
If straight wire is used, always advance soft, flexible end through needle hub and into vessel. If
resistance is encountered during wire guide insertion, do not force wire guide. Withdrawal of wire
guide through needle should be avoided; breakage may result.

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.

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
centi s. Do not ad 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.

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

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.

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

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

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

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

. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. “Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters
in Reducing Catheter-associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial.”
Urology, 1999; 54:976-981.
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SPECTRUNM® OG SPECTRUM GLIDE™
CENTRALVENEKATETRE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre af polyurethan omfatter separate, ikke-
kommunikerende lumen til vaskuleer adgang inden i en enkelt kateterhoveddel.

Spectrum og Spectrum Glide katetre er impraegneret med de antimikrobielle stoffer minocyklin og
rifampicin (gennemsnitlig koncentration hhv. 503 pg/cm og 480 pg/cm) for at hjeelpe med at yde
beskyttelse mod kateterrelaterede infektioner i blodbanen.

| tilleeg til de ovenfor beskrevne antimikrobielle stoffer har Spectrum Glide katetre en EZ-Pass®
hydrofil coating pa de distale 10 cm, bestadende af polyacrylamid og polyvinylpyrrolidon, til at forbedre
indfgring. Spectrum Glide kateteret er betegnet med endelsen -HC i genbestillingsnummeret.

Minip e™ ad og bakker (beteg med endel -MINP)

Bruges til indfgring af 5,0 French eller stgrre centralvenekatetre (enkelt- eller multilumen) via brug

af en 20 G ekstratyndvaegget adgangsnal og en specielt designet Amplatz ekstrastiv kateterleder pa
0,025 tomme (0,64 mm) i diameter ved hjeelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Alle Minipuncture
centralvenekatetre har en aftagelig indvendig kanyle, som skal fjernes efter indfgring.

TILSIGTET ANVENDELSE
Centralvenekateteret er designet til behandling af alvorligt syge patienter og foreslés til:

1. Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin

2. Overvagning af centralveneblodtryk

3. Akut hyperalimentation

4. Blodprgvetagning

5. Indgivelse af blod eller blodprodukter

6. Samtidig separat infusion af medicin

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

KONTRAINDIKATIONER
e Allergi eller allergi i anamnesen over for tetracykliner (herunder minocyklin) eller rifampicin.

BEMARK: Advarslerne og forholdsreglerne vedrgrende brug af minocyklin (et derivat af
tetracyklin) og rifampicin (et derivat af rifamycin B) geelder og skal fglges ved brug af denne
anordning, selvom det er yderst usandsynligt, at systemiske niveauer af minocyklin og rifampicin
kan vaere et resultat af brugen heraf hos patienter, som far denne anordning anlagt.

® Minocyklin og rifampicin er stoffer, som ikke inducerer nogen genotoksiske risici, undtagen en
mulig teratogen virkning hos gravide kvinder. Vi anbefaler derfor ikke brug af Spectrum eller
Spectrum Glide katetre hos gravide kvinder.

ADVARSLER

* Der skal ggres alt for at sikre korrekt position af spidsen for at forhindre erosion eller perforation
af centralvenesystemet. Position af spidsen skal verificeres ved rgntgenbilleder og overvages
rutinemaessigt. Der foreslas periodiske rgntgenbilleder i lateralt plan til at vurdere spidsens
lokalisation i forhold til karvaeggen. Spidsens position skal veere parallel med karvaeggen.

e Karleesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfgring af dilatatorer. Brug den
mindste stgrrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid veere flere
centimeter foran dilatatoren. Dilatatoren ma hgjst feres fa centimeter ind i karret.

* Kontraststof ma ikke injiceres ved hjaelp af maskininjektor gennem kateteret. Det kan resultere
i kateterruptur. Brug af en 10 ml eller stgrre sprgjte reducerer risikoen for kateterruptur.

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

® Udvikling af en overfglsomhedsreaktion skal efterfglges af fijernelse af kateteret og
hensigtsmaessig behandling efter den vagthavende lzeges skgn.

® | sjeeldne tilfeelde er hepatotoksicitet, systemisk lupus erythematosus og forveerring af porfyri
blevet forbundet med systemisk brug af minocyklin og/eller rifampicin.
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* Kateteret er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i anlaeggelse af
centralvenekatetre ved hjeelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Standard Seldinger teknik til
anleeggelse af perkutane vaskuleere adgangssheaths, katetre og kateterledere skal anvendes under
anleeggelse af et centralvenekateter.

e Kateteret ma ikke resteriliseres.

e Kateteret eller komponenterne ma ikke skeeres, klippes eller endres inden anleeggelse eller
intraoperativt.

® Patientbeveegelse kan forarsage forskydning af kateterspidsen. Brugen bgr begreenses til
kontrollerede hospitalssituationer. Det er iagttaget, at patientens bevaegelse af hals og skulder
kan forarsage, at kateteterspidsen flytter sig 1-3 cm fremad, nar kateteret anleegges i enten en
jugularisvene eller i en subclaviavene.

* Kateteret er ikke egnet til langtidsbrug.

e Hvis lumenflowet h&emmes, mé injektion eller tilbagetraekning af vaesker ikke forceres. Underret
straks den vagthavende lzege.

® Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.

® Velg punktursted og leengde af det pakraevede kateter ved at vurdere patientens anatomi og
tilstand.

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

e Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr kun anvendes, nar andre steder ikke er
tilgeengelige.

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

e Inden indfgring ma Cook Spectrum eller Spectrum Glide kateterskaftet ikke aftgrres med eller
neddyppes i ethylalkohol, isopropylalkohol eller andre alkoholer, acetone eller andre ikke-polzere
oplgsningsmidler. Disse oplgsningsmidler kan fjerne den antimikrobielle coating fra kateteret og
nedseette kateterets antimikrobielle effekt.

KLINISKE UNDERSQGELSER

Der blev foretaget en prospektiv, randomiseret, klinisk multicenterundersggelse, hvor 817 patienter
blev optaget til at modtage enten et 7,0 French tredobbeltlumen Cook Spectrum kateter

impraegneret med minocyklin/rifampicin eller et 7,0 French tredobbeltlumen kateter coatet med
klorhexidinglukonat og sglvsulfadiazin (CG/SS), med mindst 350 patienter tilgeengelige for opfglgning
i hver undersggelsesgren. Patientkarakteristika (alder, kgn, tilgrundliggende sygdom, grad af
immunsuppression, terapeutiske interventioner, indfgringssted, kateterisationens varighed og érsag til
kateterfjernelse) var sammenlignelige i de to grupper. Resultater fra den kliniske undersggelse viste et
statistisk signifikant fald i incidensen af kolonisering af Spectrum kateteret (79% sammenlignet med
22,8% for CG/SS kateteret, p<0,001), og et statistisk signifikant fald i incidensen af kateterrelaterede
bakterieemier hos patienter, som modtager Spectrum kateteret (0,3% sammenlignet med 3,4% for
kontrolkateteret, p<0,002). Spectrum kateterets antimikrobielle holdbarhed i forhold til staphylococcus
epidermidis varede i mindst 21 dage efter kateterindfgring hos patienter (heemningszone >25 mm).
Undersggelse ved hjeelp af veeskekromatografi med hgj ydelse viste, at Spectrum kateteret indeholdt
hhv. 11,08 mg (554 pg/cm) og 10,50 mg (525 pg/cm) minocyklin og rifampicin pr. kateter. Endvidere var
der ingen paviselige eendringer i fglsomhed for antibiotika hos bakterier dyrket fra Spectrum kateteret
og fra bakterier dyrket fra hud i umiddelbar naerhed.!

PRODUKTREKOMMANDATIONER

Kateterstgrrelse og punktursted

Forlgbige rapporter antyder, at kateterstgrrelsen kan pévirke koageldannelse; katetre med store
diametre har tendens til at fremme koageldannelse. Som rapporteret af Amplatz og andre?

har koageldannelse mindre relation til typen af katetermateriale end til stgrrelsen pa kateteret.
Kateterspidsens vinkel i forhold til karveeggen bgr kontrolleres omhyggeligt. Blackshear gennemgik
den medicinske litteratur om kateterperforationer, som har bekraeftende rgntgenbilleder, og fandt at
det var mere sandsynligt, at en indfaldsvinkel af kateteret stgrre end 40 grader i forhold til karret vil
perforere.3

En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund
gjort afTocino og Watanabe indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr undgas,
nar det er praktisk muligt. Firs procent af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nar disse

kar blev anvendt. Desuden har de iagttaget, at spidskurven pa et indkilet kateter kan pavises med
rgntgenbilleder i lateralt plan.*

Ovenstaende redeggrelse er tilteenkt som vejledende for kateterstgrrelse og punktursted. Efterhanden
som flere data bliver tilgeengelige, kan andre arsagsfaktorer blive evidente, men nuveerende
information antyder at:
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* Kateterstgrrelsen skal veaere sa lille som brugen vil tillade.

* Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr kun anvendes, nar andre steder ikke er
tilgeengelige.

Speciel patientgruppe

Kontrollerede kliniske forsgg med Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre hos gravide
kvinder, pzediatriske og neonatalpopulationer er ikke blevet foretaget. Fordelene ved brug af Spectrum
og Spectrum Glide centralvenekatetre bgr afvejes i forhold til de mulige risici.

Fglgende variabler bgr tages i betragtning, nar der veelges et hensigtsmaessigt kateter og leengde:
* Patientanamnese
® Patientstgrrelse og -alder
* Tilgeengeligt adgangssted
® Uszdvanlige anatomiske variabler
® Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

Standard kateterlaengder tilgaengelige til paediatrisk brug
De foreslaede laengder skal kun betragtes som vejledende.

French storrelse L d Ad ed
Venae jugularis internae og externae; til patienter, som vejer
4,0/5,0 5cm under 10 kg
4,0/5,0 8cm Venae jugularis internae og externae; til patienter, som vejer
10-40 kg
4,0/5,0 12 cm Hgjre vena subclavia; til patienter, som vejer 10-40 kg
4,0/5,0 15 cm Venstre vena subclavia; til patienter, som vejer 10-40 kg

Standard kateterleengder tilgeengelige til voksen brug
De foreslaede leengder skal kun betragtes som vejledende.

French storrelse Laengde Adgangssted

7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Venae jugularis internae og externae
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Hgjre vena subclavia
7,0/755/9,0/19,5 25 cm Venstre vena subclavia

Information om dobbeltlumen

French storrelse Lumen Kkvivalent G Minimum lumenvolumen

Nr. 1 20 0,2 ml

4,0% Nr. 2 23 0,1 mi
4.0%% Nr. 1 20 0,3ml
' Nr. 2 22 0,3ml
Nr. 1 20 0,2ml

50 NF. 2 20 0,2 mli
Nr. 1 16 0,6 ml

70 NF. 2 20 0,2 ml
Nr. 1 14 0,8 ml

7 N 2 21 0,2 ml
Nr. 1 13 2,1 ml

95 Nr. 2 18 0,4 ml

*Peediatrisk centralvenekateter af polyurethan med dobbeltlumen (C-UDLM, C-DLM)
**Peediatrisk blgdt centralvenekateter med dobbeltlumen (C-SDLM)
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Information om tredobbelt lumen

French storrelse Lumen Kkvivalent G Minimum lumenvolumen
Nr. 1 18 0,3 ml
5,0 Nr. 2 23 0,2 ml
Nr. 3 23 0,2 ml
Nr. 1 16 0,5 ml
70 Nr. 2 18 0,3ml
Nr. 3 18 0,3ml
Nr. 1 14 1,1 ml
9,0 Nr. 2 18 0,4 ml
Nr. 3 18 0,4 ml
Foreslaet anvendelse af | : Dobbeltl

* Nr. 1: Distal udgangsport (endeabning) — indgivelse af blod eller blodprodukter og
blodprgvetagning; enhver situation, der kraever stgrre flowhastighed; overvagning af
centralveneblodtryk; indgivelse af medicin. Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges
til al blodprgvetagning.

* Nr. 2: Proksimal udgangsport — indgivelse af medicin; akut hyperalimentation

Foreslaet an delse af | : Tredobbeltl

* Nr. 1: Distal udgangsport (endeabning) — indgivelse af blod eller blodprodukter og
blodprgvetagning; enhver situation, der kraever stgrre flowhastighed; overvagning af
centralveneblodtryk; indgivelse af medicin. Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges
til al blodprgvetagning.

* Nr. 2: Midterudgangsport — indgivelse af medicin; akut hyperalimentation.
® Nr. 3: Proksimal udgangsport — indgivelse af medicin.

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

Foreslaet kateterpleje

e Kateterindgangsstedet skal klarggres og vedligeholdes pa en made, som er i overensstemmelse
med standard proceduren for kateterisation af centralvener.

® For at forhindre koageldannelse eller mulighed for luftembolus skal dobbeltlumenkatetrenes
nr. 2 lumen, og tredobbeltlumenkatetrenes nr. 2 og nr. 3 lumen fyldes med saltvandsoplgsning
eller hepariniseret saltvandsoplgsning (100 enheder heparin pr. ml saltvand er normalt
tilstreekkeligt) afhaengig af institutionens protokol, inden kateteret indfgres.

e Nar kateteret er anlagt og fgr det bruges, skal spidsens position og lumens dbenhed bekraeftes
ved hjeelp af fri aspiration af veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal laegen omgaende
reevaluere kateterspidsens position.

e Eventuelle lumen, der ikke er i brug, bgr vedligeholdes med kontinuerligt saltvandsdrop eller
hepariniseret saltvandsdrop eller lases med hepariniseret saltvandsoplgsning. Heparinlaste
lumen skal reetableres mindst hver 8. time.

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

® Overhold streng aseptisk teknik, mens kateteret bruges og vedligeholdes.

BEMARK: Inden indfgring ma Spectrum eller Spectrum Glide kateterskaftet ikke aftgrres med eller
neddyppes i ethylalkohol, isopropylalkohol eller andre alkoholer, acetone eller andre ikke poleere
oplgsningsmidler. Disse oplgsningsmidler kan fjerne den antimikrobielle coating fra kateteret og
nedseette kateterets antimikrobielle effekt.



Valgbare adgangssteder

OOTAWN =

. Hgjt jugularis interna adgangssted
. Jugularis externa adgangssted

. Lavt jugularis interna adgangssted
. Supraclaviculeert adgangssted

. Infraclaviculeert adgangssted

. Femoralt adgangssted (ikke vist)
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. Fjern “Luer-lock”-endehzetten fra hver forleenger, hvis det er relevant.

Klarggr kateteret til indfgring ved at gennemskylle hver af lumen og afklemme de relevante
forleengelser eller saette injektionshaetterne pa de relevante forleengelser. Lad forleengelsen til den
distale lumen veere uden haette mhp. passage af kateterleder.

Indfgr den tyndvaeggede, perkutane indgangsnal i karret. Det skal veere let at aspirere veneblod for
at bekraefte position af nalespidsen inden i karret.

. Skub Safe-T-J® kateterlederudretteren (placeret pa kateterlederens distale spids) over kateterlederens

“J”-del. Fgr den udrettede kateterleder gennem nalen; fgr kateterlederen 5-10 cm frem i karret. Hvis
der bruges en lige leder, fgres den blgde, fleksible ende altid gennem nalemuffen og ind i karret.
Hvis der mgdes modstand under indfering af deren, ma kateterled ikke tvinges frem.
Tilbagetr ing af kateterled: nalen ber undgas; det kan I i, at den braekker.
Mens kateterlederens position opretholdes, treekkes nal og Safe-T-J kateterlederudretteren tilbage.
Udvid punkturstedet med skalpel nr. 11, hvis det er ngdvendigt. Hvis det er ngdvendigt

med dilatation, kan dilatatoren fgres frem over kateterlederen og fjernes inden indfgring af
centralvenekateteret.

FORSIGTIG: Karlzesion undgéas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfering af dilatatorer. Brug
den mlndste starrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse Kateterlederen skal altid vaere
flere foran dil; . Dilatatoren ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.

Mal kateteret, der skal bruges, i forhold til patienten for at bestemme omtrentlig leengde pé det
ngdvendige kateter, fra punkturstedet til centralvenekateterspidsens position.

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

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

BEMARK: Kateterspidsen ma ikke fgres frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen
skal altid veere fgrende under kateteranleeggelse. Bekreeft kateterspidsens position med rgntgen
eller anden passende teknologi. For at garantere extrapericardial lokalisation bgr kateterspidsen
anbringes over overgangen mellem vena cava superior og hgjre ventrikel, i nederste 1/3 af vena
cava superior. Der skal ggres alt for at sikre korrekt position af spidsen for at forhindre erosion eller
perforation af centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilfgrsel af infusater.
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8. 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 indfgrt i sin fulde leengde, kan ekstra
sutur placeres omhyggeligt rundt om kateteret og fastggres pa huden ved indgangsstedet, hvis en
flytbar suturvinge ikke er vedlagt. Dette vil hjeelpe med til at forhindre fremad- eller tilbagegéende
kateterbevaegelse. Lumen skal nu skylles igennem med 5-10 ml isotonisk saltvand inden brug, eller
der etableres en heparinlas.

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

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open paknlnger Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uanbrudt eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares pa et mgrkt, tgrt, kgligt sted. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér
produktet efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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Denne brugsanvisning er baseret pa lsegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt
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ZENTRALE VENENKATHETER SPECTRUM®
UND SPECTRUM GLIDE™

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die zentralen Venenkatheter Spectrum und Spectrum Glide sind aus Polyurethan gefertigt und
enthalten separate, nicht-kommunizierende GefaRzugangslumina in einem einzigen Katheterkorper.

Die Katheter Spectrum und Spectrum Glide sind zur Pravention katheterassoziierter Infektionen
des Blutkreislaufs mit den antimikrobiellen Mitteln Minocyclin und Rifampicin (durchschnittliche
Konzentration 503 pg/cm bzw. 480 pg/cm) imprégniert.

Zusétzlich zu den oben genannten antimikrobiellen Mitteln weisen die Spectrum-Glide-Katheter
zur leichteren Einfihrung eine hydrophile EZ-Pass®-Beschichtung aus Polyacrylamid und
Polyvinylpyrrolidon auf den distalen 10 cm auf. Der Spectrum-Glide-Katheter ist durch den Anhang
,-HC” in der Bestellnummer gekennzeichnet.

Minip ture™-Z und -Schalen (durch den Anhang ,,-MINP"”
gekennzeichnet)

Zur Einfihrung von zentralen Venenkathetern (Einzel- und Multilumen), 5,0 French oder gréBer,
mittels einer extra diinnwandigen 20-Gauge-Zugangskandiile und eines speziell konstruierten, extra
steifen Amplatz-Fiihrungsdrahts (Durchmesser 0,025 Inch/0,64 mm) unter Anwendung perkutaner
Zugangstechnik (Seldinger). Alle zentralen Minipuncture-Venenkatheter verfiigen tiber eine
herausnehmbare Innenkantile, die nach der Einfihrung entfernt werden muss.

VERWENDUNGSZWECK

Der zentrale Venenkatheter dient zur Behandlung kritisch kranker Patienten und wird fiir Folgendes
empfohlen:

1. Kontinuierliche oder wiederholte Arzneimittelinfusionen
2. Uberwachung des zentralen Venendrucks
3. Akute hyperkalorische Erndhrung
4. Entnahme von Blutproben

5. Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

6. Simultane, separate Infusion von Arzneimitteln

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

® Minocyclin und Rifampicin verursachen keine Genschadigungsrisiken mit Ausnahme eines
moglichen teratogenen Effekts bei schwangeren Frauen. Die Verwendung des Spectrum- oder
Spectrum-Glide-Katheters bei schwangeren Frauen wird daher nicht empfohlen.

WARNHINWEISE

® 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 regelmaRig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der
Lage der Spitze im Verhaltnis zur GefdBwand wird eine Réntgen-Seitaufnahme in regelmaRigen
Abstéanden empfohlen. Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefaBwand erscheinen.

® Beim Vorschieben von Dilatatoren keine Ubermé&Bige Kraft anwenden, da sonst das Gefa
verletzt werden kann. Den kleinstmoglichen Dilatator verwenden, der fiir die Kathetereinbringung
ausreichend ist. Der Flihrungsdraht muss dem Dilatator stets mehrere Zentimeter vorausgehen.
Den Dilatator nicht weiter als einige Zentimeter in das GefaR einfiihren.

* Kontrastmittel nicht mit druckgetriebenem Injektor durch den Katheter injizieren. Es besteht
die Gefahr einer Katheterruptur. Die Gefahr einer Katheterruptur kann durch Verwendung einer
Spritze von 10 ml oder mehr verringert werden.
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e Zur Aufweitung der groRBen GefalRe 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, lUber die der behandelnde Arzt zu befinden hat.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Der Katheter 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 standardmaRige die Seldinger-Technik fiir die
Platzierung perkutaner GefaR3schleusen, Katheter und Fiihrungsdréhte anzuwenden.

® Den Katheter nicht resterilisieren.

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

* Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben. Die Verwendung
sollte auf stationére Patienten beschréankt werden. Bei Kathetern, die (iber die V. jugularis bzw.
V. subclavia eingebracht wurden, ist eine Vorwértsbewegung der Spitze um 1-3 cm durch
Hals- und Schulterbewegungen beobachtet worden.

e Der Katheter ist nicht fur Langzeit-oder Dauerbehandlungen geeignet.

® Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Fliissigkeit nicht mit Gewalt injizieren oder
absaugen. Sofort den zustédndigen Arzt benachrichtigen.

® Der Katheter ist nicht fur die chronische hyperkalorische Erndahrung zu verwenden.

* Die Punktionsstelle und benétigte Katheterldnge anhand einer Beurteilung der Anatomie und des
Zustands des Patienten auswéhlen.

e EKG, Ultraschall und/oder Réntgen werden empfohlen, um eine genaue Katheterplatzierung zu
gewahrleisten.

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

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

® Der Schaft des Cook Spectrum bzw. Spectrum Glide Katheters darf vor dem Einbringen nicht
mit Ethylalkohol, Isopropylalkohol oder anderen Alkoholen, Azeton oder anderen unpolaren
Lésungsmitteln abgewischt oder in diese Flissigkeiten eingetaucht werden. Diese Lésungsmittel
kénnen die antimikrobielle Beschichtung des Katheters entfernen und die antimikrobielle
Wirkung des Katheters reduzieren.

KLINISCHE STUDIEN

In einer prospektiven, randomisierten, multizentrischen klinischen Studie wurde 817 Patienten
entweder ein dreilumiger, mit Minocyclin/Rifampicin impragnierter 7,0-French-Spectrum-Katheter
von Cook oder ein dreilumiger 7,0-French-Katheter mit Chlorhexidingluconat- und Silbersulfadiazin-
Beschichtung (CG/SS) gelegt. Fiir die Nachbeobachtung standen in jeder Studiengruppe mindestens
350 Patienten zur Verfligung. Die Patienten in den beiden Gruppen wiesen vergleichbare Merkmale
auf (Alter, Geschlecht, zugrunde liegende Erkrankung, Grad der Immunsuppression, therapeutische
Interventionen, Einfiihrstelle, Dauer der Katheterisierung und Grund fiir Katheterentfernung). Die
Ergebnisse der klinischen Studie zeigten eine statistisch signifikante Reduzierung der Inzidenz
bakterieller Kolonisierung des Spectrum-Katheters (79% im Vergleich zu 22,8% flr den CG/SS-
Katheter, p<0,001) sowie eine statistisch signifikante Reduzierung der katheterassoziierten Bakteriamie
bei den Patienten mit Spectrum-Katheter (0,3% im Vergleich zu 3,4% fir den Kontrollkatheter,
p<0,002). Die antimikrobielle Wirkung des Spectrum-Katheters gegen Staphylococcus epidermidis
blieb mindestens 21 Tage nach Legen des Katheters bestehen (Inhibitionszone >25 mm). Eine
Untersuchung mit Hochleistungs-Fliissigkeitschromatographie zeigte, dass der Spectrum-Katheter
11,08 mg (554 pug/cm) Minocyclin bzw. 10,50 mg (525 pg/cm) Rifampicin pro Katheter enthielt. Zudem
unterschieden sich Bakterienkulturen vom Spectrum-Katheter und von der umgebenden Haut nicht
feststellbar hinsichtlich ihrer Antibiotikaempfindlichkeit.?

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

KathetergrofRe und Punktionsstelle

Vorlaufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergroRRe die Blutgerinnung beeinflussen
kann; Katheter mit gréBerem Durchmesser neigen dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie
Amplatz und andere berichten? ist die Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als
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mit der KathetergroRe verbunden. Der Winkel der Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgféltig
kontrolliert werden. Nach einer Priifung der medizinischen Literatur iber rontgenologisch bestétigte
Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand von mehr
als 40 Grad mit groRerer Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte.3

Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der
Punktionsstelle. Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die
linke V. subclavia und linke V. jugularis soweit wie mdglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent
der Perforationen bzw. Erosionen wurden nach Punktion dieser GefaBe beobachtet. Die Autoren
beobachteten aulRerdem, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten Katheters in einer Réntgen-
Seitenaufnahme sichtbar ist.4

Die oben genannten Hinweise sollen bei der Wahl der KathetergréBe und Punktionsstelle behilflich
sein. Wenn in Zukunft weitere Daten verfligbar werden, zeigen sich eventuell weitere Kausalfaktoren;
der gegenwartige Stand des Wissens legt jedoch Folgendes nahe:

e Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den gegebenen Umstanden madglich sein.

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

Besondere Patientengruppen

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

Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge sind die folgenden Variablen zu
berticksichtigen:

* Krankengeschichte des Patienten

® GroBe und Alter des Patienten

* Verfiigbare Zugangsstellen

® Ungewdhnliche anatomische Varianten

* Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Erhiltliche Standardkatheterlidngen fiir padiatrische Anwendungen
Diese Lédngenvorschlédge sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

GroRe in French Lange Zugangsstelle
4,0/5,0 5cm \é\gvitilg:;lir]lsoigemae und externae; fir Patienten mit einem
4,0/5,0 8 cm \é\év{/l:ililsg: I‘lrgjgi; und externae; fir Patienten mit einem
4,0/5,0 12 em ?g_rzhotek;/. subclavia; fiir Patienten mit einem Gewicht von
4,0/5,0 15 cm I_l_lor_llzg \l:.gsubclavia; fur Patienten mit einem Gewicht von

Erhéltliche Standardkatheterldngen fiir Erwachsene
Diese Langenvorschlédge sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

GroRe in French Lange Zugangsstelle
7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Vv. jugularis internae und externae
7,0/75/9,0/9,5 20 cm Rechte V. subclavia
7,0/75/9,0/9,5 25cm Linke V. subclavia
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Informationen zu doppellumigen Kathetern

GroRRe Entsprechende Mindestvolumen
in French Lumina Gauge-GriéRRe des Lumens

Nr. 1 20 0,2ml
4,0* Nr. 2 23 0,17 ml
4,0%% Nr. 1 20 0,3ml
' Nr. 2 22 0,3ml
Nr. 1 20 0,2 ml
50 Nr. 2 20 02 ml
Nr. 1 16 0,6 ml
70 Nr. 2 20 02 ml
Nr. 1 14 0,8 ml
7 N 2 21 0,2 ml
Nr. 1 13 2,1 ml
95 Nr. 2 18 0,4 ml

*Pé&diatrischer zentraler Venenkatheter, doppellumig, Polyurethan (C-UDLM, C-DLM)
**Padiatrischer zentraler Venenkatheter, doppellumig, weich (C-SDLM)

Informationen zu dreilumigen Kathetern

GréBRe Entsprechende Mindestvolumen
in French Lumina Gauge-GroBBe des Lumens
Nr. 1 18 0,3ml
5,0 Nr. 2 23 0,2 ml
Nr. 3 23 0,2ml
Nr. 1 16 0,5 ml
7,0 Nr. 2 18 0,3ml
Nr. 3 18 0,3ml
Nr. 1 14 1,17 ml
9,0 Nr. 2 18 0,4 ml
Nr. 3 18 0,4 ml
Empfohlene Verwendung der L ina: doppell ige Katheter

* Nr. 1: distaler Auslassport (Endéffnung) — Zufuhr und Abnahme von Vollblut oder
Blutprodukten; alle Umstéande, die eine héhere Flussrate verlangen; ZVD-Uberwachung;
Zufuhr von Arzneimitteln. Es wird stark empfohlen, dieses Lumen fiir alle Blutabnahmen
zu verwenden.

* Nr. 2: proximaler Auslassport — Zufuhr von Arzneimitteln; akute hyperkalorische Ernahrung

Empfohlene Verwendung der Lumina: dreilumige Katheter

* Nr. 1: distaler Auslassport (Endéffnung) — Zufuhr und Abnahme von Vollblut oder
Blutprodukten; alle Umstéande, die eine héhere Flussrate verlangen; ZVD-Uberwachung;
Zufuhr von Arzneimitteln. Es wird stark empfohlen, dieses Lumen fiir alle Blutabnahmen
zu verwenden.

* Nr. 2: mittlerer Auslassport — Zufuhr von Arzneimitteln; akute hyperkalorische Erndhrung.
* Nr. 3: proximaler Auslassport — Zufuhr von Arzneimitteln.

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

Empfohlene Katheterversorgung

* Die Kathetereintrittstelle muss geméaB Standardverfahren fiir die zentralvendse Katheterisierung
angelegt und offen gehalten werden.

® Um eine Gerinnselbildung oder die Mdglichkeit von Luftemboli zu verhindern, sind das Lumen
Nr. 2 des doppellumigen Katheters und die Lumina Nr. 2 und 3 des dreilumigen Katheters vor
Einfiihrung des Katheters mit Kochsalzldsung oder heparinisierter Kochsalzlésung (100 Einheiten
Heparin pro 1 ml Kochsalzlésung sind gewdhnlich ausreichend) je nach Klinikvorschriften zu
fallen.



DEUTSCH

e Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgeméaRe Lage der Spitze
und die Durchgéngigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venésem Blut zu bestatigen.
Wenn sich kein Blut frei aspirieren lasst, ist die Lage der Katheterspitze sofort vom Arzt neu
zu beurteilen.

® Nicht benutzte Lumina sind durch einen Dauertropf (Kochsalzlésung oder heparinisierte
Kochsalzlésung) offen zu halten oder mit heparinisierter Kochsalzlédsung zu blocken. Lumina
mit Heparinblock sind mindestens alle 8 Stunden wieder durchgangig zu machen.

® Vor Benutzung eines Lumens mit vorherigem Heparinblock ist das Lumen mit dem doppelten
Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen. Die Lumina sind zwischen den
Verabreichungen verschiedener Infusionslésungen mit physiologischer Kochsalzlésung
zu splilen. Nach Benutzung ist das Lumen wieder mit dem doppelten Lumenvolumen
physiologischer Kochsalzlésung zu splilen, bevor wieder ein Heparinblock gesetzt wird.

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

HINWEIS: Der Schaft des Spectrum- bzw. Spectrum-Glide-Katheters darf vor dem Einbringen

nicht mit Ethylalkohol, Isopropylalkohol oder anderen Alkoholen, Azeton oder anderen unpolaren
Lésungsmitteln abgewischt oder in diese Fliissigkeiten eingetaucht werden. Diese Losungsmittel
kénnen die antimikrobielle Beschichtung des Katheters entfernen und die antimikrobielle Wirkung des
Katheters reduzieren.

Bevorzugte Zugangsstellen

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

1. Ggf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verlangerungsleitungen abnehmen.

. Zur Vorbereitung des Katheters fir die Einflihrung alle Lumina spllen und die jeweiligen
Schenkel abklemmen oder mit Injektionskappen versehen. Den distalen Schenkel zur Passage des
Fiihrungsdrahts unverschlossen lassen.

. Die diinnwandige perkutane Punktionskaniile in das GefaB einflihren. Zur Bestatigung der Lage der
Kanulenspitze im GeféaB sollte sich leicht vendses Blut aspirieren lassen.
4. Den Safe-T-J®-Fiihrungsdrahtausrichter (am distalen Ende des Fiihrungsdrahts) tiber den J-férmigen
Teil des Fiihrungsdrahts schieben. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kandile fiihren; den
Fihrungsdraht 5-10 cm in das GefaR vorschieben. Bei Verwendung von geradem Draht immer das
weiche, flexible Ende durch den Kanilenansatz und in das GefaR schieben. Tritt beim Einfiihren
des Flihrungsdrahts Widerstand auf, den Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt vorschieben. Den
Fiihrungsdraht nicht durch die Kaniile zuriickziehen, da er dabei abscheren kann.
5. Die Nadel und den Safe-T-J-Flihrungsdrahtausrichter unter Beibehaltung der Position des
Fiihrungsdrahts zurlickziehen.

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

VORSICHT: Beim Vorschieben von Dllatatoren kelne ubermalSlge Kraft anwenden, da sonst
das GefaR verletzt werden kann Den i li Dil ver den, der fiir die
Katheterelnbrlngung d ist. Der Fiih iraht muss dem Dilatator stets mehrere

| Den Dil: nicht weiter als einige Zentimeter in das GefaR einfiihren.
Dle ungeféahr erforderliche Katheterlange (von der Punktionsstelle bis zur Position der
zentralvendsen Spitze) durch Abmessen des Katheters am Patienten bestimmen.
HINWEIS: Der Spectrum-Glide-Katheter mit hydrophiler EZ-Pass-Beschichtung kann zur Aktivierung
der Beschichtung vor dem Einfiihren mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzldsung angefeuchtet
werden.
Den zentralen Venenkatheter iber den Flihrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung
der Position des Flihrungsdrahts mit einer behutsamen Drehbewegung in das GefaR einfiihren.
(Abb. 1)
HINWEIS: Die Katheterspitze nicht (iber das distale Ende des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben.
Der Fiihrungsdraht muss bei der Kathetereinfihrung immer dem Katheter vorausgehen. Die Position
der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine
extraperikardiale Lage zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung
der SVC in das RA befinden, und zwar im unteren Drittel der SVC. Es miissen alle Anstrengungen
unternommen werden, um die richtige Position der Spitze zu bestimmen, um eine Erosion bzw.
Perforation des zentralen Venensystems zu vermeiden und die sachgeméRe Verabreichung der
Infusate zu gewéhrleisten.
Nachdem der Katheter in die richtige Lage gebracht wurde, den Fiihrungsdraht entfernen.
(Abb. 2) Es sollte sich leicht venoses Blut aspirieren lassen. AnschlieBend kann der Fliigelansatz
festgenaht werden. Wenn der Katheter nicht in seiner ganzen Lénge eingeflihrt wurde, ist sorgféltig
zusatzliches Nahtmaterial um den Katheter anzubringen und an der Eintrittsstelle an der Haut
zu fixieren, wenn kein verschiebbarer Nahtflligel vorhanden ist. Dadurch wird eine Vor- oder
Riickwartsbewegung des Katheters verhindert. Die Lumina sind nun mit 5-10 ml physiologischer
Kochsalzlosung zu spiilen, bevor sie verwendet werden oder ein Heparinblock gesetzt wird.
HINWEIS: Fiir das Auswechseln des Katheters wird ein Fiihrungsdraht empfohlen, der mindestens
doppelt so lang wie der Katheter ist.

~
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

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

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

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

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

. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. ,Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters
in Reducing Catheter-associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial.”
Urology, 1999; 54:976-981.
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EAAHNIKA

KENTPIKOI ®N\EBIKOI KAGETHPEZ SPECTRUM® KAl
SPECTRUM GLIDE™

MPOXOXH: H opocmovdiakr vopoBecia twv H.MN.A. mepiopilel TNV MWANCN TNE GUCKEVRG AUTHG and
1aTPO I} KATOMYV EVTOARG 1aTPoU (1} YEVIKOU 1aTpoU, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ

Ot KevTpiKoi PAeBIKOi KABETHPEC amd mohuoupeBAavn Spectrum kat Spectrum Glide gépouv Eexwplotoug, un
ETMKOIVWVOUVTEC AUAOUG AYYEIAKNG TTPOCBACNC EVTOC EVOG CWHATOC KABETHpa.

O1 kaBeTripeg Spectrum kat Spectrum Glide gival SIaMOTIOPEVOL PE TOUG AVTIHIKPOBIAKOUG TTAPAYOVTEG HIVOKUKAIVN
Kal pipaprivn (péon ovykévipwon 503 pg/cm kat 480 pg/cm avtioToixa) yia Borfeia otny mpootacia and AopWEELG
NG KUKAOQOPIaG TOU aipaTog mou OXeTi(ovTal pe KABETHPEG.

EKTOG amo6 Toug avTiikpoPiakoUg TapAyovTeG mou TEpLYpA@ovTal Tapandvw, ot Kabetrnpeg Spectrum Glide
S1aBétouv LBPEPIAN emkaAUYN EZ-Pass® prikoug 10 cm 0To TIEPIPEPIKD AKPO, ATTOTENOUMEVN TG TTOAUAKPUAAMISN
Kat moAuBvuloTIuppoAISOVN, yia Thv evioxuon tng elcaywync. O kabetrpag Spectrum Glide umoSeikvieTal pe o
eniBepa -HC otov apiBuo véag mapayyehiag.

Xet Kat Siokot Mini ture™ ( s vovtal and to emiBepa -MNP)

XpnotgomolouvTal Yia TNV €l0aywyn KEVIPIKWY GAEPIKWY KaBetpwy peyéBoug 5,0 French 1y peyaitepwy (Hovou
auAou kat TOAAMAWY AUAWDV) HEOW TNG XPrONG HIAG UTEPAETITOTOIXWHATIKNG BEAOVaG mpoofacnc 20 gauge Kat evog
E181KA OXESI00UEVOU, UTTEPAKATTOU cuppATivou odnyou Amplatz Sapétpou 0,025" (0,64 mm) e XPrion TEXVIKAG
Siadepuiki¢ el0aywyng (Seldinger). OMot ot Kevtpikoi GAEPIKoi KaBeTPeG Minipuncture £X0UV HIa AQPAIPOVUHEVN
E0WTEPIKN KAVOUAQ, N OTTOIa TIPETTEL VAl AQAIPEITAL META TNV EICAYWYI.

Fgry
pogpacn

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
O KEVTPIKOG PAEPIKOG KABETAPAC €xel OXESIAOTEI yla Ogpareia aoBeviv O KPIOoIUN KATACTAGCT KAl IPOTEIVETAL yIa:

. Juvexeig 1) SLaNEITOUCES EYXUOELG PAPUAKWY

. NMapakoloBnon TG KevTpIKAG AEPIKAG TTiECNE TOL aipatog

. 080 unepottiopd

. AgtypatoAnyia aipatog

. Xopriynon oAikou aipaTtog 1 TpoiovVTwy aipatog

Tautoxpovn, EexwPLoTr| £yXuon GaPPAKWY

H 8pacTikOTNTA TWV AVTIHIKPOPIAKWV TTapayovTwy HIVOKUKAIVN Kal pipaprtivn, evtomietal 6Tny E0WTEPIKN Kal ThV
£EWTEPIKN EM@AveLa Tou KaBeTripa kat Sev mpoopileTat yia Tn Bepaneia cuoTAUATIKWY AotpwEEwy. H cuokeun ivat
£vag KabeTrpag Bpayuxeoviag xprione.

GA W=

o

ANTENAEIZEIZ
®  AMepyia 1j 10TOPIKO aNNepyiag Og TETPAKUKAIVES (GUMTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG MIVOKUKAIVNG) 1} 0TN plaprivn.

IHMEIQZH: Ot TpoeISomOoINOELG KAl Ot TTPOPUAAEELG TTOU aQopPoUV TN XPrion TNG HIVOKUKAIVNG (éva mapaywyo
TNG TETPAKUKAIVNG) Kal TNG PLpapmivng (éva mapdywyo TG pipapukivng B) loxvouv kat mpémel va Tnpouvtat yia
XPioN TNG CUOKEUNG AUTHG, TapdTt givat TOAV amiavo va TPoKUYOouV amod Tn Xeron TG CUCTNHATIKA emimeda
HIVOKUKAIVNG Kal pipapmtivng o€ aoBeveic 0Toug 0moioug TOOBETE(TAL N CUOKELR AUTH.

® H pwokukAivn Kat n prpaprmivn gival mapayovteg mou Sev eMAyouv omolouadrmoTe yoviSIoTogIKoUg KivEuvoug,
£KTOC amo pia moavi) Tepatoyovo emidpacn o€ eykUOUG yuvaikes. Emopévwg, & cuvioToupE T XPrion Twv
kaBetipwv Spectrum A Spectrum Glide g eykUouG yuvaikeg.

NPOEIAOMOIHZEIX

® Mpémel va kataBaretal kaBe mpoomabeia yia TN e§akpiBwon NG owoTr¢ B€oNng Tou dKPOU, TTPOKEIPEVOUL va
TPoAN@Oei TuxoV S1dBpwon 1y SidTENON TOu KEVTPIKOU PAEPIKOU cuoTApaTog. H Béon Tou dkpou mpémel va
emalnBeveTal akTivoypagikd kai va mapakolouBeital o cuviiBn Bdon. MNa v ekTiunon e Béong Tou dkpou
OE OX€ON HE TO aYYEIAKO TOlXWHa, TPOTEIVETAL TTEPIOSIKA AP MAAGYIWY aKTIVOYPa@Iwv. H Béon Tou dkpou
mipémel va ep@aviCetal TapdAANAn TPog TO ayyElaKo Toixwua.

® [ia TNV amo@uyr ayyelakng PAAPNG, un xpnotuoroleite umepBoAikr SUvapn Katd Ty mpowdnon Twv
S100TONEWV. XPNOIUOTIOLEITE TO HIKPOTEPO SuvaTO péyeBOG SlacToNéa TTOU EMTPETEL ) TOMOBETNON TOU
KaBetripa. O GUPPATIVOG 08NYOG TIPETIEL VA TIPONYEITAL TTAVTOTE TOU S1a0TONéQ KATA PEPIKE EKATOOTE. Mnv
TpowBeite To S100TONEQ TIEPIGOOTEPO AMO Aiyd EKATOOTA EVTOG TOU AYYEiOU.

* Mnv ite éyxuon Ypagikov pécou uné micon péow Tou kabetipa. Evbéxetal va
TIClpOUUlClOTEl prign kabetipa. H xprion ouptyyag 10 ml i peyalitepng Oa pewoel Tov kivéuvo pRéng Tou
KaBeTrpa.

® [ Tn S1a0TOAr pEYAAWV ayYEiwV Kat yia TNV TpOANPn TuxOv akouolag £l0pOQNONG aépa Katd tn SIpKeLa TG
£1l0aywyng Tou kabetrpa, o acBevrig mpénel va tomobeteital og Béon Trendelenburg.

® Havdantuén avtidpaong unepevaiodnaiag mpémel va akohouBeital anéd agaipeon Tou Kabetrpa Kat KATAAANAN
Bepaneia katd Ty Kpion Tou BepdmovTog laTPoU.
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EAAHNIKA

® Y& OMAVIEG TIEPIMTTWOELG, HE TN OUCTNHATIKA XPr0N TNG MIVOKUKAIVNG /KAl TNG PIQAPTTIVIG £XEL OUOXETIOTEL
NMATOTO&IKOTNTA, CUCTNHATIKOG EpUBNHATWSENG AUKOG Kat £€apan TG moppupiac.

NMPO®YAAZEIZ

® O kaBetripag mpoopiletal yia Xprion and 1aTpoUs EKMAISEVPEVOUG KAl TIEMEIPAHEVOUC GTNV TOTOBETNON KEVTPIKWV
QAeBIKDVY KABETAPWY pE XPrion TeXVIKNG Sladepuikig eloaywyrc (Seldinger). Katd tn Sidpkela Tng TomoBétnong
£VOG KEVTPIKOU PAEPIKOV KABETAPA TIPEMEL VA XPNOIHOTIOLEITaL TUTTKF TEXVIKN Seldinger yia TomoBétnon
S1adePUIKWV ONKAPIDV AYYEIOKAG TTPOGBACNG, KABETHPWY Kal CUPHATIVWV 08NYWV.

® Mnv EMavamooTEIPWVETE Tov KaBeTrpa.

®  Mnv KOBETE, uNv AMOKOTTETE Kal LNV TPOTIOTIOLE(TE TOV KaBeTpa i e§aptripata mpwv ané v tomobétnon 1
SleyxelpNTIKA.

® H petakivnon Tou acBevoug gival Suvatd va mPoKaAECEL HETATOTION TOU AKPOU Tou kabetipa. H xprion mpémel
va meplopileTal og ENEYXOMEVEC VOOOKOHEIAKES KATAOTAOELG. Ot KABETPEG TTOU TomoBeTOUVTAL E(TE ATTO TN
ogayitida gite amé v umokAeidia AEBa mapouatd{ouv umpoodia HeTakivnon Tou akpou Katd 1-3 cm pe
Kivnon Tou TpaxniAou kat Tov WHou.

® O kabetripag Sev MPEMEL va XPNOIHOTIOIEITAL YIA HAKPOXPOVIEG EQAPHOYES HOVIHWY KAOETHPWV.

® Y& mepiMTWON MAPEUTOSIONG TNG PONG OTOV AUAS, UNV eavayKAleTe TNV éyXuon A TNV amdoUPON TWV LYPWV.
Evnpepwote apéowg Tov Bepamova latpo.

® O kabetipag Sev MPETEL val XPNOIHOTIOLEITAL YIA XPOVIO UTTEQGITIOUO.

®  EmAéETe T Béon mapakévinong Kal To HKog Tou KaBeTrpa mou Xpelaletal Ue EKTIPNON TNG avatopiag Kat Tng
KATAoTAONG TOU a0BevoUG.

® T akpiPry TomoBétnon Tou Kabetripa mpoteivetat n xprion HKI, umepnxwv r/kat akTivooKomnong.

® H apiotepn umokAeidia Kat n aplotepr) opayitida @AEBa Ba mpEmel va XpnaolpomolovvTal povov otav Sev
undpyouv Slabéoipeg AANeG BEoelC.

®  Aev éxouv Sie€axOei ENeyXOHEVEC KMVIKEG SOKILEC KEVTPIKWV GAEBIKWVY KABeTpwv Spectrum kat Spectrum
Glide tng Cook og gyKUOUC yuVaiKES, TAISIATPIKOUE KAt VEOYVIKOUG TANBUGHOUG. Ta 0@éAn amé tn xprion Twv
KEVTPIKWV PAEPIKWVY KaBeTpwy Spectrum kat Spectrum Glide tng Cook mpénet va atabpilovtal évavt twv
mOavwyv KIveuvwv.

® [lpwv amo v eloaywyn, o agovag Tou kabetripa Spectrum i Spectrum Glide ¢ Cook Sev Ba mpénet va
okoumi{etat i} va eupantiletal oe alBUAIK) AAKOOAN, 1I0OTTPOTUAIKT) AAKOOAN 1] GAAEG AAKOONEC, AKETOVN 1
GM\oug pn moAikoUg StaAuTeg. Ot SlaAUTEG auToi evEéxeTal va agaip£couV ToV avTIHIKPOBIaKS TapdyovTa amd
ToV KABETHPA Kal Va PEIWOOUV TNV aVTIHIKPOPIAKN AMOTEAEOHATIKOTNTA TOU KABETHPA.

KAINIKEZ MENETEZ

Alg€AXOn Hia TPOOTITIKY, TUXAOTTOINUEVN TTOAUKEVTPIKN KAVIKH HEAETN 0TV omoia eyypdgnkav 817 aobeveig yia

va Toug TonoBeTnOEi ite évag kabetrpag Tpumou avuhov Cook Spectrum 7,0 French SiamoTiopévog pe pivokukhivn/
pupapmivn gite évag KaBetripag TpumAol aulou 7,0 French emkaAuppévog pe YAukovikh YAwpe&idivn kat apyupouxo
oouvAgadiadivn (CG/SS), pe Touhaxiotov 350 acBeveic Siabéoipoug yia mapakoholBnon o€ KaBe OKENOG TNG HEAETNC.
Ta XapakTpIoTIKA Twv aoBeviv (NAKia, pUAO, UTTOKEIPEVN VOOOG, BaBOG aVOCOKATAOTOANG, BepameuTikég
TapenBAocelg, B¢on eloaywyng, SidpKela Tou KaBeTNPIAoHOU Kal artia agaipeong Tou KabeTrpa) ATav ouykpiotpa
oTiG 500 opddeg. Ta amotehéopata amé TV KAVIKA HEAETN £6€1EaV LA OTATIOTIKWG ONUAVTIKA MEiwon TG emimtwong
Tou BaKTNPEISIAKOU AMOIKIoHOU Tou KaBeTrpa Spectrum (7,9% og ouykplon pe 22,8% yia Tov kabetripa CG/SS,
p<0,001) Kal pia OTATIOTIKWG ONUAVTIKN HEIWON TNG EMMTWONG NG Baktnplaipiag mou oxeTileTal pue kabetrnpa oe
aoBeveig oToug omoioug TomoBeTeitatl o kabetrpag Spectrum (0,3% o€ olykplon He 3,4% yia Tov KaBeTrpa eAéyxou,
p<0,002). H avtipikpoBiakr avOekTkOTnTa Tou kabetripa Spectrum évavti Tou Staphylococcus epidermidis Sirjpkeoe
TOUNAXIOTOV 21 NUEPEG PETA TNV €l0aywyr| Tou KaBeTripa oToug aoBeveig ((wvn avacTtolrg 225 mm). H e§étaon

HE vypr) xpwpatoypagia vPnAig amddoong £5ei€e 611 0 kabetrhpag Spectrum mepieixe 11,08 mg (554 pg/cm) kat
10,50 mg (525 pg/cm) ava kaBeTripa pvokukAivn Kat pipaprivn, avtiotoixa. EmmAéov, Sev ummpxav avixveuotpeg
HetaPolég og evaoOnoieg o€ avTIBIOTIKA Twv Baktneidiwv mou kaANiepynBnKav amo Tov Kabetrpa Spectrum kat and
Tapakeipevo Séppa.’

IYETAZEIZ MPOIONTOX

Méye0o¢ kaBeTipa kat 0éon mapakévinong

MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOULV OTI TO HEYEDOG TOU KABETHPA UMOPE va eMNPedcel TNV EN. Ot KaBeTrpeg
HeYaAUTEPNG SIAPETPOU TEiVOLV va evioyUouv Ta Typata. Onwe avagépetal amd tov Amplatz kat GAoug, o
OXNHATIOROG TIYUATOG £XEL HIKPOTEPN OXEON HE TOV TUTIO TOU LMIKOU KaBeTrpa mapd He To péyebog Tou kabetripa.
H ywvia Tou dkpou Tou KaBeTpa wg TPOG TO AYYEIAKO ToiXwHa TTPETEL va eENéyxeTal TpooekTIka. O Blackshear
avaokomnoe TV 1atpikn BiAoypapia Twv Siatprioewv amd KaBeTrpa, ol OToiEg £XOUV AKTIVOYPAQIKN eMBeBaiwon
Kal S1amioTwoE 0TI PE Ywvia MPOOTITWoNG Tou KABETAPA TTPOG TO AYYEIAKS ToiXwHa HEYaAUTEPN amd 40 Hoipeg ATav
o mBavo va mpokAnbei Siatpnon.3

"Evag ahAog KPIoIHog TapdyovTag 1mou givat Suvatd va £Xel KATAOTPOPIKEG CUVETTELEG gival n emAoyn Tng B€ong
mapakévtnong. Euprpata amd toug Tocino kat Watanabe unodeikviouv 611 n aptotepri UMokAEeiSIa Kat N aplotepr
opayitda GAERa TTPEMEL va AmoPeLYOVTAL, EQOCOV AUTO eival PIKTO. To 0ySOVTa TOIG EKATO TWV SIATPHOEWV 1 TwWV
Slapwoewy SlamoTtwbnke dtav xpnotpomordnkav Ta ayyeia autd. Emméov, mapatripnoav 6Tt n KapmouAn Tou
GKPOU EVOC EVOPNVWHEVOU KABETHPA gival SuvaTo va aviXVEUTE pe MAAyia akTivoypagia.®
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H avwtépw oulrtnon amookomei va anotehéoel 08nyo yia To péyebog Tou kabetrpa Kat Tn B€on mapakévtnong.
KaBwg kabiotavtat Stabéoipa mepiocdtepa Sedopéva, GANOL AITIONOYIKOL TTAPAYOVTEG EVEEXETAL VA KATACTOUV
£uQaVeig, aAAA pe BAon TIG TapoUOEC TANPOPOPIES TTPOTEIVETAL OTI:

® To péyebog kaBeTpa MPEMel va gival TOGO HIKPO, 6O TO EMTPEMEL N XPrON.

® Hapiotepn umokAeiSia kat n aplotepr) opayitida eAEBa mPEMEL va XpnaolpomolovvTal povov o6tav Sev
umapyouv S1abéotueg AANeG B€oelG.

Ed1kn opada acOevav

Aev éxouv Sie€ayOei eENeyXOEVEG KMVIKEG SOKIHEG KEVTPIKWY GAEPIKWY KABeTpwV Spectrum kai Spectrum Glide
O€ EYKUOUG YUVAIKEG, TAISIATPIKOUG KAl VEOYVIKOUC TTANBUGHOUG. Ta 0QEAN amd TN Xeron TwV KEVTIPIKWY QAERIKWV
KaBeTpwv Spectrum kat Spectrum Glide mpémet va otabuiovtat évavTt Twv meaviv KvSovwv.

Ot akoNouBeg petaBAnTéc mpémel va AapBavovTat uméyn Katd Ty mMAoyr Tou KaTaMnAou KaBeTrpa Kat uikoug:
® |oTopikd acBevoug
®  MéyeBog kat nhikia acBevouig
® Alabéopn Béon mpooBaong
®  AcuvrB€IC aVATOPIKEG METABANTEG
® [poTewvdpevn xprion kat Siapkela Tou oxediov Oepameiag

Tumka pikn kadstipa Stabioipa yia maidiatpiki xprion
AUTA Ta TIPOTEIVOHEVA HIKN TIPETTEL val BeEwpouvTal HOvov wé KateuBuvTrpia odnyia.

Méye0og o€ French Mnkog Oéon npécBaong
4,0/5,0 5cm Ezcéu rglk E;,u) o@ayitdeg PAEPEC, yla acBeveic pe Bapog pikpoTEPO
4,0/5,0 8cm ‘Eow kat £€w opayitideg PAEPEC, yia aobeveic pe Bapog 10-40 kg
4,0/5,0 12cm Ae16 umokheidia eAEPa, yia acBeveic Bapoug 10-40 kg
4,0/5,0 15cm Apiotepri umokheidia @AERa, yla acBeveic fapoug 10-40 kg

Tumka pikn kadstiipa Sta@icipa yia xprion o evhikoug
AUTA Ta TIPOTEIVOHEVA HIKN TIPETTEL val BeEwpouvTal HOVoV wé KateuBuvTrpia odnyia.

Méye0oc¢ o French Mrkog Oéon npdécfaong
7,0/7,5/9,0/9,5 15cm ‘Eow kat é§w opayitdeg AEPeg
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Ae&la umokAeidia PAEBa
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Apiotepry unokheibia EAERa

NAnpo@opisg kaBethpa SimAov aulod

Méye00¢ o French Avloi Ioo8uvapo Gauge EAGx1070¢ 6yKoG avAoy
" Ap. 1 20 0,2 ml
40 Ap.2 23 0,1 ml
4.0 Ap. 1 20 03ml
! Ap.2 22 03 ml
50 Ap. 1 20 0,2 ml
! Ap.2 20 0,2ml
70 Ap.1 16 0,6 ml
! Ap.2 20 0,2ml
75 Ap. 1 14 0,8 ml
! Ap.2 21 0,2ml
95 Ap.1 13 2,1 ml
Ap.2 18 0,4 ml

*Nad1aTpIKOg KEVTPIKOG GAEPIKOC kaBeTripag Simhol auvlol and moAuvoupedavn (C-UDLM, C-DLM)
**NauS1aTPIKOG HANAKOG KEVTPIKOG PAEBIKOC KaBeTrpag Simhol aulol (C-SDLM)
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MAnpogopiec kabetipa TpimAov avlo

Méye0Bog o€ French Avloi IcodVvapo Gauge EAGy1070G 6yKoG avAod
Ap. 1 18 0,3 ml
5,0 Ap.2 23 0,2ml
Ap.3 23 0,2 ml
Ap. 1 16 0,5 ml
70 Ap.2 18 0,3 ml
Ap.3 18 0,3 ml
Ap. 1 14 1,1 ml
9,0 Ap.2 18 0,4 ml
Ap.3 18 0,4 ml

Mpoteivopevn Xprion avAou: AtmA6¢ avAdg

* Ap. 1: Mepipepikn B0pa £650v aulou (omr dkpou) — xopriynon Kat SetypatoAnia oAikov aipatog
1} TPOIOVTWV ailatog, omoladrmoTe KATAoTACN TTOU analtel HeyaAUTePO puBuod pong, mapakolovBnon
KEVTPIKNAG QAEBIKIC TTiENC, XOPriynon @appdaKwy. ZuvicTdtat tdlaitepa n Xpron Tov avAol avtol yia
KaBe Setypatolnyia aiparoc.

® Ap. 2: Eyyic B0pa £§680u aulol — xopriynon Qappdkwy, oy UTEPOITIOHO

Mpotevopevn Xprion avAou: TpuTAGg avAdg

* Ap. 1: Mepipepikn B0pa £660v aulou (omr dkpou) — xopriynon Kat SetypatoAnia oAikov aipatog
1} TPOIOVTWV ailatog, omoladrmoTe KATAoTACN TTOU anailtel HeyaAUTepo puBuod pong, mapakolovBnon
KEVTPIKNAG GAEBIKIC TTiEONC, XOPriyNon @appdKwy. ZuvicTdtat tdlaitepa n Xpron Tov avAol avtol yia
KaBe Setyparolnyia aiparoc.

® Ap.2: Méon BUpa ££660u auhol — xopriynon QapUAKwY, o0&V UTTEPCITIOUO.
® Ap. 3: Eyyuc B0pa £§680u aulov — xoprynon @appdaxwy.

THMEIQXH: O kaBetripag autdg Se cuVIOTATAL YA EI0POPNCN aépa 0TO SEEI0 KOMTO AOyw TOU AVEMAPKOUG euPadol
eme@aveiag TG MAeupIKrG Bupag.

Mpotewvopevn cuvtiipnon kadetipa

® H Béon €10660uL Tou KABETHPa TPETEL VO TIPOETOIHATETAL KAl VA CUVTNPEITAL PE TPOTIO GUVETTH LE TUTTIKN
Sladikaaoia yia KEVTPIKO GAEBIKO KABETNPIAGHO.

® [a va anotpanei n mEN 1} To eVEEXOHEVO OXNUATIOHOU EUBOAOU aépa, 0 AUAGG ap. 2 Tou SIMAoU aulol Kat
ol auloi ap. 2 kat ap. 3 Tou TpImAoU auvhou TPEMEL va MAnpwvovTal He aAatoUxo SidAupa i NTTAPIVICUEVO
alatouyo Stahupa (100 povadeg nmapivng avd ml ahatouyouv SlaAvpatog cuvnOwg emMapkovy), avaloya He TO
TPWTOKOAAO TOU I8PUHATOC, TTPIV Ao TV El0aywYr| Tou KaBeTrhpa.

®  Metd TV TomoB£Tnon Tou KaBeTrpa Kat TPV ano T xprion Tou, mpénel va emPePatvete tn BEon Tou Akpou
Kat T Batdtnra Tou auvhov pe eAeVBepn elopOPnon PAePIKoU aipatog. Eav 8ev mpaypatomorleital eAevBepn
£10pOPNON AipaTog, 0 1aTPOC TPpémel va emavafloloynoet apéowe Tn B£on Tou dkpou Tou Kabetrpa.

® Tuxov pn xpnolpomoinuévol avloi mpEmel va SiatnpolvTtal He ouvexn oTaAagn alatouxou SiaAUpatog i
NMapviopévou ahatouxou SIaALPATOC 1 va amokAg{ovTal Pe napviopévo ahatouyxo Stahupa. Auhoi mou
amokAgiovTal He nrmapivn mpémet va amokabiotavtal maAt TOUAAXIOTOV KABE 8 WpE.

® [pwv amd ™ Xprion omoloudrmoTe aUAoL oL €ival SN ATOKAEIGHEVOC HE NITAPIVN, O AUAGC TIPETTEL Va
EKTAEVETAL E TOV SUTAGGIO TOU EVOEIKVUOUEVOU GYKOU AUAOU HE XPrion GUGLOAOYIKOU aAaToUxou SIaAOHATOG.
Ot avoi TTp£MeL va eKMAévovTal UE YUGIOAOYIKG aAaTOUXO StaAupa HETAEY XOPNYHOEWV S10QOPWV LYPWV
£yxuong. Metd tn xprion, 0 aUAOC PETTEL va EKMAEVETAL TTAM HE TOV SIMTAGGI0 TOU EVEEIKVUOHEVOU OYKOU AUAOU
HE XPrion @UGIOAOYIKOU AAATOUXOU SIAAUHATOG TPV aTd TNV EMITEVEN TIAGAL TOU AMTOKAEIGHOU HE NTTapivn.

® [lpémel va TpEital auoTtnpr donmTn TEXVIKN KATA T XPrion Kat Tn ouvTripnaon Tou Kabetrhpa.

IHMEIQZH: Mpw and v gloaywyn, o d§ovag Tou Kabetripa Spectrum i Spectrum Glide Sev mpémet va okoumiletat
1 va epPartiCetat oe alBUAIKT) AAKOOAN, 16OTIPOTTUNIKY) AAKOOAN 1] AAAEG AAKOOAEG, AKETOVN 1] AANOUG pn TIOAIKOUG
S1aAUTEC. Ot SIONUTEC QUTO[ EVEEKETAL VA AQAIPEGOLV TOV QVTIHIKPOBIAKO TTApAyovTa amod Tov Kabetripa Kat va
HEWOOLY TNV QVTIMIKPOBIAKT AMOTEAEGHATIKOTNTA TOU KaBETrpa.
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Ofceig mMpocPaong emAoynig

. YYnhij 6€on mpdoBaong éow opayitdag

. E€w opayitdag

. XapnAr Béon mpooPacng éow oeayitdag
. Yreprheldikn

. YTOKAEISIKN

. Mnpuaia (5v aneikoviletal)

EZQ ZOATITIAA DAEBA
EZQ ZOATITIAA OAEBA

ouhs wNn =

— YNOKAEIAIA
OAEBA

\

ANONYMH
OAEQA MPOTEINOMENH

YNEPSTEPNIKH ZONHTONOOETHEHE
ENTOMH AKPOY KAGETHPA

TONIA STEPNOY

ANn KOIAH

AEZI0T
\ KOAMOxX
AEZIA APIZTEPA

KATQ KOIAH
ZIQOEIAHE ONEOA
ATIOOYEH

BAZIAIKH
DAEQA

MEZH
DAEBATOY
ATKONA

KEQAAIKH
OAEBA

OAHFIEZ XPHIHZ

. Edv epappdletal, apaip£oTe To TEMKO MDA TOU CUVSEGHOU ao@AaNiong Luer ané k4Be mpoéktaon.

MPOETOIHAOTE TOV KABETHPA YIa E10AYWYR ME EKTTAUCT KABEVOC amod Toug auloug Kal TOMTOBETNON OQIYKTAPa

1) TPOCAPTNON TWV MWHATWY £yXUONG OTIG KATAANNAEG TIPOEKTATELG. AQIOTE TNV TIEPIPEPIKT) TTPOEKTACT KN
TIWHATIOPEVN Yyia T §iodo Tou ouppATIVou 08nyou.

. Eloaydyete tn Aemtotoixwpatiki Behdva Siadeppikig elcaywync oo ayyeio. H elopo@non Tou eAeiko aipatog
TIPEMEL va Tpaypatomoleitat e0KoAa, yia Ty empBeBaiwon TG B£ong Tou dkpou Tng BeAdvag evtdg Tou ayyeiou.
SUPETE ToV EUBEIAOTH CUPHATIVOU 08NYoU Safe-T-J® (TOMOBETNEVO GTO TIEPIPEPIKG AKPO TOU GUPHATIVOU 08NYOU)
TAvw armo TO THAKA OXAKATOG “J)” TOL GUPHATIVOU 08NYoU. MePACTE ToV EUBEINOUEVO CUPHATIVO 08NYO HéEOW TNG
Behovag kal mpowbNRoTE Tov cupuATIvo 08nNyo Katd 5-10 cm evtdg Tou ayyeiou. Eav xpnotpomoleite BV cUppa,
TipowBEiTe MAVTOTE TO paAaks, EUKGW‘ITO GKPO PECW TOU OUPaNoU TG Behdvag xa VTG ToU ayyeiou. Edv
ouvavTAOETE avTioTaon Katd T Siap me G Tou MV joete Suvaun
GTOV oUPUATIVO 08NY0. Mpémel va amo@evyeTal n arrooupon Tou. auppaﬂvou oénvou Héow TnG BeAbvag,
816 evdéxetal va mpokAnOsi Opavon.

. Ev Siatnpeite tn Béon tou cuppdTivou 08nyou, amocUpeTe T BEAGVA Kal ToV EUBEIOTH) GUPHATIVOL 08NYoU
Safe-T-).

AlgupUvete T B€on mapakévinong pe Aenida vuoteptov ap. 11, edv anarteital. Eav anaiteitat S1a0ToAr, punopeite
va TpowBroeTe £éva S1acToéa Mavw amd Tov CUPHAETIVO 08NnYd Kal va ToV a@alpéCETE TIpIV amd Ty El0aywyr| TOU
KEVTPIKOU QAEPIKOU KaBeTrpa.

MPOZOXH: Na v amoguyn ayyeiakic BAGRNG, pn xpnopomnorsite unepBolikii Suvapn Katd Tnv mpowbnon
Twv S100ToAéwV. XPNOIHOTIOIEITE TO HIKPOTEPO SuvaTo péyeBog Siaotoléa mov emtpénel ) TomoBétnon Tou
KaBetiipa. O GUPHATIVOG 08NYOG IPETIEL VA TTPONYEITAL TTAVTOTE TOU S100TOAED KATG HEPIKE EKATOOTA. MV
TipowBeite To S100TONEA MEPIGOOTEPO ATG Aiya EKATOOTA EVTOG TOU ayyEiou.

7. MetpnoTe Tov kabetrpa mou Ba xpnotpomnoinbei oe oxéon pe Tov acBevr), €101 WOTE va TPOoSI0PIoETE TO

Katd mpoogyylon Hrikog Tou KaBetripa mou xpetaletal amd Tn Béon mapakévinong éwg tn B£on Tou GKpou Tou
KEVTPIKOU PAEPIKOU KaBeTrpa.

IHMEIQZH: O kaBetripag Spectrum Glide pe uSpd@IAn emkauyn EZ-Pass givat Suvaté va Slappayei pe
ATOCTEIPWHEVO VEPO 1} AMOCTEIPWHEVO AAATOUXO SIGALHA TTPIV ATO TNV E10AYWYN, YIa TNV EVEPYOTOINGN TNG
EMKANYNG.

Eloaydyete Tov KEVIPIKO PAEPIKO KaBeTpa mavw amd Tov ouppdtivo odnyod. Eva Siatnpeite Tn 6£on Tou
OUPHATIVOU 08NYOU, MPOWBNOTE TOoV KABETHPA EVTOC TOU ayyeiou e amaln TEPIOTPOPIKN Kivnon. (Eik. 1)
IHMEIQXH: Mnv mpowBeite 10 AKpo Tou KaBeTrpa mMépa amo To MEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou.

Katd ™ Sidpkela tng 1omoBEtnong tou KaBeTrpa, PPOVTIOTE TAVTOTE VA TIPONYEITAL O CUPHATIVOG 08NYOE.
EmpBeBaibote T B€on Tou dkpou Tou Kabethpa pe Xprion aktivoypagiag i KatdAnAng texvoloyiag. Mpokeipévou
va Slac@aliotel n e§wnepikapdiakr TomobETnaon, To akpo Tou kabetrpa Ba mpémel va Bpioketal upnAdtepa and
™ oupBoAr) AKD-G€100 KOATTOU, EVTOG TOu KatwTePou 1/3 Tng AKD. Mpémet va kataBaretal kaBe mpoomadeia
yla v €akpiBwon g owoTthg BEoNG Tou AKpou, IPOKEIHEVOU va TIPoAn@Bei Tuxov SidBpwon i Sidtpnon Tou
KEVTPIKOU QAEPRIKOU CUCTAHATOG KAl va SIac@aNIOTE! N CWOTH XoPrynon SIaAUPATWY éyxuong.

N

w

»

[

o

25



EAAHNIKA

8. Mam mv mrroes'rr]or] TOou KuSE‘mpu, APAIPEDTE TOV uupuanvo odnyé. (Ek. 2) H :lopoqman Tou PAePIKOD
TIPETEL Va TIpAyH gUkoha. O n'rspuvw'roc op(pa)\oc givat Suvatév Twpa va ouppuq)é)al om
eacn Tou. Eav o Kaeampac Sev €10AYETaL OTO TMAMPEG UKOG TOU, TIPETTEL Va TOTIOBETEITAl IPOCEKTIKA EMMAEOV
paupa yupw amd Tov KaBetripa kat va emkoAdTal oto Sépua ot Béon e10660v, £dv Se oupmepthapBavetat Kivntd
TITEPUVYIO pAupaToc. Auté Ba Bonbroel va amotpanei n HETakivnon Tou KaBeTrpa mPog Ta Mow 1 TIPOG Ta EUTTPOC.
Ot avloi mpémel va ekmiévovtal Twpa He 5-10 ml guotohoyiko aAatoUxou SIGAVHATOG TTPIV amd T xPron f v
ENMMTELEN TOU ATTOKAEIOHOU HE NITapivn.
IHMEIQZH: Ma t Sadikacia evalayrg KaBeThpwy GUVICTATAL N XPrON CUPHATIVOU 08NnYoU LE PRKOG
TouAdx1oToV SIMAAOI0 amoé auTd Tou KaBeTrpa.

TPOMNOZ AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVOG pe aéplo 0&eidlo Tou alBuleviou Ge amoKOANOUNEVEC GUCKeVATie. Mpoopiletat yia pia
XProN HOVO. ATOGTEIPWHEVO, EQOTOV N CUCKEUATTa SV €XEl QVOIXTET Kat Sev €xel UMOOTEL {nptd. Mn xpnotpomoleite
TO TIPOTOV €AV UTTAPXEL AUPIBONIA YA T OTEIPOTNTA Tou. Na QUAGCCETAL OE GKOTEWVO, ENPS Kat SPOsEPS XWPO.
ATIOQEVYETE TNV TTAPATETAPEVN €KOECN 0TO PG, Katd v agaipeon amd tn cuokevaoia, EMOEWPEITE T TPOTdV, £T0L
WoTe va Stacalioete 6Tt Sev éxel umootei {nuid.

ANAO®OPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baacilovtal oTnv eumelpia ano 1atpoug Kat (1) Tn dnpoactevpévn BiBAloypagia Toug.
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CATETERES VENOSOS CENTRALES SPECTRUM®
Y SPECTRUM GLIDE™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales de poliuretano Spectrum y Spectrum Glide incorporan luces de acceso
vascular independientes y no comunicantes, dentro de un catéter de un solo cuerpo.

Los catéteres Spectrum y Spectrum Glide estan impregnados con los antimicrobianos minociclina y
rifampicina (con una concentracion media de 503 pug/cm y 480 pg/cm, respectivamente) para ofrecer
proteccion contra las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Ademas de los antimicrobianos antes mencionados, los 10 cm distales de los catéteres Spectrum Glide
tienen un revestimiento hidrofilico EZ-Pass®, compuesto de poliacrilamida y polivinilpirrolidona, que
facilita la introduccion. El catéter Spectrum Glide esta indicado con el sufijo -HC en la referencia.

Eaqui y bandejas de Mini ure™ (indicados con el sufijo -MNP)

quip ) P

Para la introduccion de catéteres venosos centrales de 5,0 Fr o més (de una o varias luces) mediante una
aguja de acceso de pared extrafina de calibre 20 G y una guia extrarrigida Amplatz de 0,025 pulgadas
(0,64 mm) de diametro especialmente disefada, empleando la técnica de acceso percutaneo (de
Seldinger). Todos los catéteres venosos centrales Minipuncture tienen una canula interior extraible, que
debe extraerse después de la introduccion.

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

1. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

2. Monitorizacion de la presidon venosa central

3. Sobrealimentacion aguda

4. Obtencion de muestras de sangre

5. Administracion de sangre entera o hemoderivados

6. Infusién simultanea independiente de medicamentos

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

CONTRAINDICACIONES
® Alergia o antecedentes de alergia a las tetraciclinas (incluida la minociclina) o a la rifampicina.

NOTA: Al utilizar este dispositivo deben tenerse en cuenta y seguirse las advertencias y
precauciones relacionadas con el uso de la minociclina (un derivado de la tetraciclina) y

la rifampicina (un derivado de la rifamicina B), aunque es muy improbable que el uso del
dispositivo produzca concentraciones sistémicas de minociclina y rifampicina en los pacientes.

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

ADVERTENCIAS

® Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada,
a fin de evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central. La posicion de la punta
debe verificarse mediante radiografia y comprobarse periédicamente. Es recomendable hacer
radiografias laterales periodicas para comprobar la situacion de la punta respecto a la pared
vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.

® Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamano 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 contraste a través del catéter. El catéter
podria romperse. El uso de una jeringa de 10 ml o mayor reducira el riesgo de rotura del catéter.

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

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

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

® El catéter estd concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en la colocacion
de catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). Durante
la colocacion de catéteres venosos centrales debe utilizarse la técnica de Seldinger estandar para la
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres y guias percutaneos.

* No reesterilice el catéter.

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

e Sj el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicidn incorrecta. Este
dispositivo sdlo 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.

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

® Sijla luz esta 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 sobrealimentacién crénica.

e Evalle 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.

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

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

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

ESTUDIOS CLiNICOS

Se realizé un estudio clinico prospectivo aleatorizado multicéntrico en el que participaron

817 pacientes, en los que se utilizé un catéter impregnado de minociclina y rifampicina Cook
Spectrum de triple luz y 7,0 Fr, o un catéter revestido con gluconato de clorhexidina y sulfadiazina
argéntica (CG/SS) de triple luz y 7,0 Fr; al menos 350 pacientes realizaron el seguimiento en cada
grupo del estudio. Las caracteristicas de los pacientes (sexo, edad, enfermedad subyacente, grado
de inmunodepresion, intervenciones terapéuticas, lugar de introduccién, duracion del cateterismo

y razon de la extraccion del catéter) de los dos grupos fueron similares. Los resultados del estudio
clinico mostraron una disminucion estadisticamente significativa de la incidencia de colonizacion
bacteriana del catéter Spectrum (7,9% frente a 22,8% en el grupo del catéter CG/SS, p<0,001), y

una disminucion estadisticamente significativa de la incidencia de bacteriemia relacionada con
catéteres en los pacientes en los que se utilizo el catéter Spectrum (0,3% frente a 3,4% en el grupo
del catéter de control, p<0,002). La duracion del efecto antimicrobiano del catéter Spectrum contra
Staphylococcus epidermidis fue de al menos 21 dias tras la introduccion del catéter en los pacientes
(zona de inhibicion >25 mm) El examen con cromatografia liquida de alto rendimiento mostré que el
catéter Spectrum contenia 11,08 mg (554 pg/cm) y 10,50 mg (525 pg/cm) por catéter de minociclina
y rifampicina, respectivamente. Ademas, las bacterias cultivadas a partir del catéter Spectrum y las
cultivadas a partir de la piel adyacente mostraron la misma sensibilidad a los antibidticos."

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamaiio del catéter y lugar de puncion

Los informes preliminares indican que el tamano del catéter puede influir en la coagulacion; los
catéteres de mayor didmetro tienden a fomentar la formacion de coagulos. 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 reviso la bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas
mediante radiografia, y observé que los angulos incidentes del catéter con la pared vascular
superiores a 40 grados tuvieron mas probabilidades de producir perforacion.?

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

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccion del tamano del catéter y del lugar

de puncién. Cuando se obtengan mas datos podran descubrirse otros factores causales, pero la
informacion de la que se dispone actualmente sugiere que:
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* El tamano 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.

Grupo de pacientes especiales

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

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 duracion del plan de tratamiento

Longitudes de catéter estandar disponibles para uso pediatrico
Estas longitudes sugeridas sélo deben considerarse como guia.

Tamaiio French Longitud Lugar de acceso
4,050 5cm Venas yugulares internas y externas; en pacientes de menos
de 10 kg de peso
4,05,0 8cm Venas yugulares internas y externas; en pacientes de
10-40 kg de peso
4,0/5,0 12 cm Vena subclavia derecha; en pacientes de 10-40 kg de peso
4,0/5,0 15 cm Vena subclavia izquierda; en pacientes de 10-40 kg de peso

Longitudes de catéter estandar disponibles para uso en adultos
Estas longitudes sugeridas sélo deben considerarse como guia.

Tamariio French | Longitud | Lugar de acceso

7,0/75/9,0/9,5 15 cm Venas yugulares internas y externas
7,0/75/9,0/9,5 20cm Vena subclavia derecha
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Vena subclavia izquierda

Informacién sobre la doble luz

Tamaio Calibre Volumen minimo
French Luces G equivalente de la luz
v z s
400 Ne 1 % o3 mi
50 N+ 2 2 02 mi
70 N+ 2 2 02 mi
v i i
o5 N+ 2 is oam

*Catéter venoso central pediatrico de poliuretano de doble luz (C-UDLM, C-DLM)
**Catéter venoso central pediatrico blando de doble luz (C-SDLM)
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Informacion sobre la triple luz

Tamaio Calibre Volumen minimo
French Luces G equivalente de la luz
N.°1 18 0,3ml
5,0 N.° 2 23 0,2ml
N.°3 23 0,2ml
N.°1 16 0,5 ml
70 N.°2 18 0,3 ml
N.°3 18 0,3 ml
N.°1 14 1,1 ml
9,0 N.°2 18 0,4 ml
N.°3 18 0,4 ml

Utilizacion sugerida de las luces: Doble luz

* N.° 1: orificio de salida distal (orificio final) — administracion y obtencion de muestras
de sangre entera y hemoderivados; cualquier situacion que requiera mas caudal;
monitorizacion de la presion venosa central; administracion de medicamentos. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de sangre.

e N.° 2: orificio de salida proximal — administracion de medicamentos; sobrealimentacion
aguda

Utilizacion sugerida de las luces: Triple luz

* N.° 1: orificio de salida distal (orificio final) — administracion y obtencion de muestras de
sangre entera y hemoderivados; cualquier situacion que requiera mas caudal; monitorizacion
de la presion venosa central; administracion de medicamentos. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de sangre.

* N.° 2: orifi

o de salida medio — administracion de medicamentos; sobrealimentacion aguda.
® N.° 3: orificio de salida proximal — 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

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

e Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicién de embolias gaseosas, la luz n.° 2
del catéter de doble luz y las luces n.° 2 y n.° 3 del catéter de triple luz deben llenarse con
solucion salina o solucidn salina heparinizada (por lo general, es adecuado utilizar 100 unidades
de heparina por ml de solucion 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 libr te, el médico debe il di la icio
de la punta del catéter.

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

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

e Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.

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

. Acceso yugular interno alto

. Acceso yugular externo

. Acceso yugular interno bajo

. Acceso supraclavicular

. Acceso infraclavicular

. Acceso femoral (no se muestra)

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

OOTAWN =

VENA
— SUBCLAVIA

N VENA
BRAQUIOCEFALICA

ESCOTADURA ZONA SUGERIDA PARA
SUPRAESTERNAL LA COLOCACION DELA
ANGULO ESTERNAL PUNTA DEL CATETER
VENA CAVA
SUPERIOR

AURICULA

DERECHA \ DERECHA

IZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA/
MEDIANA APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES
VENA
VENA
CEFALICA BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO

. Si es aplicable, retire el capuchon 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 percutaneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicion de
la punta de la aguja en el interior del vaso, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.
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 puncion con una hoja de bisturi del nGmero 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 lesi lares, no apli | iada fuerza al hacer avanzar los
dilatadores. Utilice el dllatador del tamaiio menor que permita la colocacion del catéter. La guia
debe estar siempre varios centii por 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 puncion hasta la posicion de la punta venosa central.

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

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

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 union de la vena cava
superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena cava superior. Hay que hacer todo lo
posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la erosién o la
perforacion del sistema venoso central y de asegurar la administracion adecuada de productos de
infusion.
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8. 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 solucion salina normal antes de utilizarlas o de establecer el bloqueo de
heparina.

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

PRESENTACION

Producto suministrado esterilizado con oxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningin
dano. No utilice el producto si no esta seguro de que sea estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco
y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

REFERENCIAS

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

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

2. Amplatz K. «A Simple Non-thrombogenic Coating». Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.

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

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

. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. «Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters
in Reducing Catheter-associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial».
Urology, 1999; 54:976-981.
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CATHETERS VEINEUX CENTRAUX SPECTRUM®
ET SPECTRUM GLIDE™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters veineux centraux Spectrum et Spectrum Glide en polyuréthane incorporent des lumiéres
d’accés vasculaire distinctes et non communicantes a l'intérieur d'un corps de cathéter simple.

Les cathéters veineux centraux Spectrum et Spectrum Glide sont imprégnés de minocycline et de
rifampicine, des agents antimicrobiens, a des concentrations moyennes respectives de 503 pg/cm

et de 480 pg/cm, pour protéger contre les infections liées aux cathéters veineux centraux.

En plus des agents antimicrobiens décrits ci-dessus, les cathéters Spectrum Glide ont un revétement
hydrophile EZ-Pass® de polyacrylamide et de polyvinylpyrrolidone sur les 10 cm distaux, pour
améliorer I'insertion. Le cathéter Spectrum Glide est désigné par le suffixe -HC ajouté au numéro de
commande.

Sets d’acceés et plateaux Minipuncture™ (désignés par le suffixe -NMNP)

Utilisés pour l'insertion de cathéters veineux centraux de 5,0 Fr. et plus (lumiére simple ou multi-
lumiéres) par une aiguille d’accés a parois extra-fines de calibre 20 et un guide d’Amplatz extra rigide
d’un diameétre de 0,025 inch (0,64 mm) spécialement congu, en recourant a une technique percutanée
(Seldinger). Tous les cathéters veineux centraux Minipuncture sont munis d’une canule interne
amovible qui doit étre retirée aprés I'introduction.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter veineux central est concu pour les patients critiques et recommandé pour les applications
suivantes :

. Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente

. Monitorage de la pression veineuse centrale

. Hyperalimentation aigué

. Prélevement sanguin

. Administration de sang total ou de produits sanguins

. Perfusions médicamenteuses distinctes simultanées

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

OO A WN 2

CONTRE-INDICATIONS

® Allergie ou antécédents d’allergie aux tétracyclines (y compris la minocycline) ou a la
rifampicine.

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

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

AVERTISSEMENTS

® Vérifier soigneusement le positionnement correct de I'extrémité afin de prévenir 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 le positionnement de I'extrémité par rapport a la paroi du vaisseau.
Le positionnement 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 I'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 centimetres. Ne pas avancer le dilatateur
de plus de quelques centimétres dans le vaisseau.

* Ne pas injecter de produit de contraste au moyen d'un injecteur électrique par le cathéter, sous
risque d’entrainer sa rupture. Lutilisation d’une seringue de 10 ml ou plus réduit le risque de
rupture du cathéter.
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® Pour dilater les grands vaisseaux et prévenir une aspiration d’air accidentelle pendant I'insertion
du cathéter, placer le patient en position de Trendelenburg.

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

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

PRECAUTIONS

® Le cathéter 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'acces vasculaire percutané.

* 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. Lutilisation doit étre réservée
a un environnement hospitalier supervisé. Les cathéters placés dans une veine jugulaire ou
sous-claviere démontrent 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 I'injection ou I’évacuation de
liquides. Avertir immédiatement le médecin traitant.

® Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I’hyperalimentation chronique.

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

e [utilisation d'ECG, d'échographie et/ou de radioscopie est recommandée pour la mise en place
précise du cathéter.

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

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

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

ETUDES CLINIQUES

Une étude clinique multicentrique prospective et randomisée a été menée sur 817 patients inscrits
pour recevoir soit un cathéter triple lumiere Cook Spectrum de 7,0 Fr. imprégné de minocycline/
rifampicine, soit un cathéter triple lumiére de 7,0 Fr. revétu de gluconate de chlorhexidine et

de sulfadiazine argentique (CG/SS), avec au moins 350 patients disponibles pour le suivi dans
chaque bras de I'étude. Les caractéristiques des patients (a4ge, sexe, maladie sous-jacente, degré
d'immunosuppression, interventions thérapeutiques, site d’insertion, durée de cathétérisme et raison

pour le retrait du cathéter) étaient comparables dans les deux groupes. Les résultats de I'étude clinique

ont démontré une réduction statistiquement significative de I'incidence de colonisation bactérienne
du cathéter Spectrum (7,9 % par rapport a 22,8 % pour le cathéter CG/SS, p<0,001), et une réduction
statistiquement significative de I'incidence de bactériémie liée au cathéter chez les patients recevant
le cathéter Spectrum (0,3 % par rapport a 3,4 % pour le cathéter de controle, p<0,002). La résistance
antimicrobienne du cathéter Spectrum a Staphylococcus epidermidis a duré pendant 21 jours au
moins apres l'insertion du cathéter chez les patients (zone d’inhibition >25 mm). Une analyse par
chromatographie liquide a haute performance a démontré que chaque cathéter Spectrum contenait
respectivement 11,08 mg (554 pg/cm) et 10,50 mg (525 pg/cm) de minocycline et de rifampicine.

De plus, il n"a été observé aucun changement détectable de la susceptibilité aux antibiotiques des
bactéries prélevées sur le cathéter Spectrum et la peau adjacente.’

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU DISPOSITIF

Taille du cathéter et site de ponction

Les rapports préliminaires indiquent que la taille du cathéter peut influencer la formation de caillots,
les cathéters de diamétre plus large tendant a promouvoir les caillots. Selon Amplatz et d'autres?, la
formation de caillots est moins liée au matériau des cathéters qu’elle ne I'est a leur taille. Langle de
I’extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre soigneusement vérifié. Blackshear

34



FRANCAIS

a revu la documentation médicale relative aux perforations de cathéter et aux radiographies de
confirmation, et a trouvé qu’un angle d'incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport a la
paroi vasculaire était plus susceptible d’engendrer une perforation.3

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-claviere gauche et
jugulaire gauche doivent étre évitées si possible. Quatre-vingt pourcent 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 davantage de données deviennent disponibles, d’autres facteurs
causals peuvent étre mis en évidence, mais les informations actuelles suggérent que :

® La taille du cathéter doit étre aussi petite que possible pour I'application.

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

Groupe de patients spéciaux

Des études cliniques controlées des cathéters veineux centraux Spectrum et Spectrum Glide n‘ont
pas été menées chez des femmes enceintes, ni chez des populations pédiatriques et néonatales. Les
avantages de |'utilisation des cathéters veineux centraux Spectrum et Spectrum Glide doivent étre
analysés en fonction des risques possibles.

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

e Variables anatomiques inhabituelles

e Utilisation et durée de traitement proposées

Longueurs de cathéter standard disponibles pour utilisation chez I'enfant
Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

Diameétre en unités French Longueur Site d’acces
4,0/5,0 12 em L/(;ir;g 204\,6si(<:glaviére droite ; pour les patients pesant
4,0/5,0 15 cm Veine sous-claviére gauche ; pour les patients

pesant de 10 a 40 kg

isation chez l'adulte

Longueurs de cathéter standard disponibles pour ut
Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

Diameétre en unités French Longueur Site d'acces
7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Veines jugulaires internes et externes
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Veine sous-claviére droite
7,0/75/9,0/19,5 25cm Veine sous-claviéere gauche
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Informations relatives au cathéter double lumiére

Diameétre en Calibre Volume minimum
unités French Lumiéres équivalent des lumiéres
N° 1 20 0,2 ml
40 N° 2 23 01 ml
4,0%% N° 1 20 0,3 ml
' N° 2 22 0,3ml
N° 1 20 0,2 ml
50 N° 2 20 0,2 ml
N° 1 16 0,6 ml
70 N° 2 20 0,2 ml
Ne 1 14 0,8 ml
5 N° 2 21 0.2 ml
Ne° 1 13 2,1 ml
9.5 N° 2 18 0,4 ml

*Cathéter veineux central pédiatrique a double lumiére, en polyuréthane (C-UDLM, C-DLM)
**Cathéter veineux central pédiatrique a double lumiére, souple (C-SDLM)

Informations relatives au cathéter triple lumiére

Diameétre en Calibre Volume minimum
unités French éres équival des lumiéres
N° 1 18 0,3 ml
5,0 Ne° 2 23 0,2 ml
Ne° 3 23 0,2 ml
N° 1 16 0,5 ml
7,0 N° 2 18 0,3ml
N° 3 18 0,3ml
N° 1 14 1,17 ml
9,0 N° 2 18 0,4 ml
N° 3 18 0,4 ml

Utilisation recommandée : Double lumiére

e N° 1 - Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration et prélévement de sang total
ou de produits sanguins ; toute situation nécessitant un plus grand débit ; monitorage de la
pression veineuse centrale ; administration médicamenteuse. Il est vivement recommandé

d’utiliser cette lumiére pour tous les prélevements sanguins.

® N° 2 - Orifice de sortie proximal — administration médicamenteuse ; hyperalimentation aigué

Utilisation r

dée : Triple |

e N° 1 - Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration et prélévement de sang total
ou de produits sanguins ; toute situation nécessitant un plus grand débit ; monitorage de
la pression veineuse centrale ; administration médicamenteuse. Est vivement recommandé

d’utiliser cette lumiére pour tous les prélevements sanguins.

® N° 2 - Orifice de sortie central — administration médicamenteuse ; hyperalimentation aigué.

e N° 3 - Orifice de sortie proximal — administration médicamenteuse.

REMARQUE : Ce cathéter n’est pas recommandé pour l'aspiration d’air dans I'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 lumiere n° 2
du cathéter a double lumiére et les lumiéres n° 2 et 3 du cathéter a triple lumiere doivent étre
remplies de sérum physiologique standard ou hépariné (100 unités d’héparine par ml de sérum
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physiologique est généralement adéquat) conformément au protocole de I'établissement, avant
I'introduction du cathéter.

e Apres la mise en place du cathéter et avant son utilisation, la position de I'extrémité et la
permeablllte des lumieres doivent étre confirmées par une asplratlon non obstruee de sang
veineux. Si le sang n’est pas lib aspiré, le mé in doit i édi r I la
position de I’'extrémité du cathéter.

* Toutes les lumiéres inutilisées doivent étre entretenues avec une perfusion continue de sérum
physiologique standard ou hépariné ou un blocage (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 lumiéere préalablement bloquée a I’héparine, celle-ci doit étre rincée au
sérum physiologique standard avec deux fois le volume indiqué par lumiére. Les lumiéres
doivent étre rincées avec du sérum physiologique standard entre chaque administration
d’un soluté de perfusion différent. Aprés I'utilisation, rincer a nouveau la lumiére au sérum
physiologique standard avec deux fois le volume indiqué par lumiére avant de rétablir le blocage
a I'héparine.

* Observer une technique aseptique stricte pendant I'utilisation et I’entretien du cathéter.

REMARQUE : Avant l'insertion, la tige du cathéter Spectrum ou Spectrum Glide ne doit pas étre
nettoyée ni immergée dans de I'alcool éthylique, de I'alcool isopropylique ou d‘autres alcools, de
I"acétone ou d’autres solvants non polaires. Ces solvants peuvent éliminer le revétement antimicrobien
du cathéter et en diminuer I'efficacité antimicrobienne.

Sites d'accés possibles

. Jugulaire interne haute

. Jugulaire externe

. Jugulaire interne basse

. Supraclaviculaire

. Infraclaviculaire

. Fémorale (non illustrée)

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

OO WN

VEINE >
— SOUS-CLAVIERE

VEINE
INNOMINEE ZONE DE POSITIONNEMENT

STERNALE  RECOMMANDEE POUR
ANGLE STERNAL L'EXTREMITE DU CATHETER
VEINE CAVE
SUPERIEURE
OREILLETTE
DROITE
orore | 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 I'insertion en rincant chacune des lumiéres et en pingant ou en fixant les
capuchons d’injection aux prolongateurs appropriés. Laisser le prolongateur distal sans capuchon
pour le passage du guide.

Introduire une aiguille d’acces percutané a parois fines dans le vaisseau. Le sang veineux doit étre
facilement aspiré pour confirmer la position de I'extrémité de I'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 I'aiguille et faire avancer le guide de 5 a 10 cm dans le
vaisseau. Si un guide droit est utilisé, toujours avancer |'extrémité souple et flexible par la garde de
Iaiguille puis dans le vai 1. En cas de rési d I'insertion du guide, ne pas forcer le
guide. Eviter de retirer le guide par I'aiguille, sous rlsque de rupture.

5. En maintenant la position du guide, retirer I'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 l'insertion du cathéter veineux central.
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MISE EN GARDE : Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de
I'avancement des dilatateurs. Utiliser le dilatateur le plus petlt p055|ble permettant la mise en place
du cathéter. Le guide doit toujours d le dil: S s. Ne pas

le dil: de plus de I centimeé dans le

Mesurer le cathéter prévu d'étre utilisé par rapport au patient pour déterminer la longueur

approximative nécessaire pour parcourir la distance entre le site de ponction et la position de

I'extrémité du cathéter veineux central.

REMARQUE : Le cathéter Spectrum Glide a revétement hydrophile EZ-Pass peut étre hydraté avec

de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile avant I'insertion pour activer le revétement.

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 |'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-0D, 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.

8. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide. (Fig. 2) Le sang vei doit étre f:
aspiré. Lembout 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 n’est pas incluse. Ceci
prewent le deplacement avant ou arriére du cathéter. Les lumiéres doivent alors étre rincées avec
5 a 10 ml de sérum physiologique standard avant I'utilisation ou la procédure de 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

Fournie stérilisée a I'oxyde d’ ethylene sous sachet pelable. Destinée a un usage unique. Contenu
stérile lorsque le sachet est scellé d’origine et intact. En cas de doute quant & la stérilité du produn
ne pas |'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A I'ouverture du sachet, inspecter le produit afin de s’assurer qu’il est en bon état.
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CATETERI VENOSI CENTRALI SPECTRUM®
E SPECTRUM GLIDE™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali in poliuretano Spectrum e Spectrum Glide sono caratterizzati da lumi di
accesso vascolare separati e non comunicanti in un unico corpo catetere.

| cateteri Spectrum e Spectrum Glide sono impregnati di minociclina e rifampina, due agenti
antimicrobici presenti ad una concentrazione media di rispettivamente 503 pg/cm e 480 pg/cm, che
contribuiscono a proteggere il paziente dalle infezioni del circolo ematico legate all’utilizzo del catetere
stesso.

Oltre agli agenti antimicrobici indicati in precedenza, sui 10 cm distali i cateteri Spectrum Glide

sono dotati di rivestimento idrofilo EZ-Pass® in poliacrilamide e polivinilpirrolidone che ne agevola
I'inserimento. Il catetere Spectrum Glide € indicato dal suffisso -HC nel codice di ordinazione.

Set e fezioni di Mini ure™ (indi i dal suffisso -NMINP)

p
Utilizzati per I'inserimento con tecnica di accesso percutaneo (metodo di Seldinger) di cateteri venosi
centrali (a lume singolo o multilume) da 5,0 French o piu grandi con I'ausilio di un ago di accesso 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. Tutti i cateteri venosi centrali Minipuncture sono dotati di una
cannula interna estraibile, che deve essere rimossa dopo l'introduzione.

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.

1. Infusioni di farmaci continue o intermittenti

2. Monitoraggio della pressione sanguigna venosa centrale

3 lIperalimentazione acuta

4. Prelievi di sangue

5. Infusione di sangue intero o di emoderivati

6. Infusione simultanea e separata di farmaci

Lattivita degli agenti antimicrobici minociclina e rifampina & localizzata sulla superficie interna ed
esterna del catetere; il catetere non é indicato per il trattamento delle infezioni sistemiche. Il catetere
& destinato all’'uso a breve termine.

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

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

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

AVVERTENZE

* E necessario fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della punta, al fine di
evitare I'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale. Verificare la posizione della
punta mediante radiografie e monitorarla routinariamente. Si consiglia di eseguire 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 far avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare il
dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La gulda deve sempre
precedere il dilatatore di svariati centimetri. Non far avanzare il dilatatore di piu di qualche
centimetro nel vaso.

* Non utilizzare iniettori ici per inistrare il mezzo di contrasto attraverso il catetere,
poiché il catetere potrebbe rompersi. Per ridurre questo rischio, utilizzare una siringa da 10 ml o
piu grande.
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® Per distendere i grandi vasi ed evitare |'involontaria aspirazione d’aria durante I'inserimento del
catetere, collocare il paziente nella posizione di Trendelenburg.

® Llinsorgenza di una reazione di ipersensibilita deve essere seguita dalla rimozione del catetere e
dall’opportuno trattamento a discrezione del medico curante.

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

PRECAUZIONI

® || catetere deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche di
posizionamento di cateteri venosi centrali con tecnica di accesso percutaneo (metodo di Seldinger).
Per posizionare guaine, cateteri e guide di accesso vascolare percutaneo durante I'inserimento di un
catetere venoso centrale, impiegare il consueto metodo di Seldinger.

* Non risterilizzare il catetere.

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

* |l movimento del paziente pud provocare lo sposizionamento della punta del catetere. Lutilizzo
del prodotto deve essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. Si & osservato che se il
catetere viene inserito attraverso una vena giugulare o una vena succlavia, la punta avanza di
1-3 cm quando il paziente muove il collo o la spalla.

® || 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 I'iniezione o il prelievo di liquidi.
Informare immediatamente il medico curante.

® |l catetere non deve essere usato per |'iperalimentazione cronica.

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

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

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

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

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

STUDI CLINICI

E stato condotto uno studio clinico prospettico randomizzato multicentrico nel quale gli 817 pazienti
arruolati sono stati trattati con un catetere a triplo lume Cook Spectrum da 7,0 French impregnato

di minociclina/rifampina, oppure con un catetere a triplo lume da 7,0 French rivestito di cloressidina
gluconato e sulfadiazina d’argento (CG/SS), con almeno 350 pazienti disponibili per il follow-up

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

del catetere Spectrum (7,9% rispetto al 22,8% per il catetere CG/SS, p<0,001), ed una diminuzione
statisticamente significativa dell’incidenza di batteriemia legata all’utilizzo di cateteri nei pazienti
trattati con il catetere Spectrum (0,3% rispetto al 3,4% per il catetere di controllo, p<0,002). Il catetere
Spectrum ha mantenuto le sue proprieta antimicrobiche contro lo Staphylococcus epidermidis per
almeno 21 giorni dopo il suo inserimento nei pazienti (zona di inibizione >25 mm). Un esame condotto
mediante cromatografia liquida ad alto rendimento ha mostrato che il catetere Spectrum conteneva
rispettivamente 11,08 mg (554 ug/cm) e 10,50 mg (525 pg/cm) per catetere di minociclina e rifampina.
Non sono state inoltre evidenziate differenze rilevabili nella suscettibilita all’antibiotico dei batteri
riprodotti in coltura prelevati dal catetere Spectrum e prelevati dalla cute adiacente.’

RACCOMANDAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO

Misura 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 riportato da Amplatz e da
altri ricercatori?, la formazione di coaguli € correlata in misura minore al tipo di materiale del catetere
piuttosto che alla misura del catetere. Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere
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rispetto alla parete del vaso. Blackshear ha esaminato la letteratura medica sulle perforazioni da
catetere confermate da radiografie, ed ha rilevato che il rischio di perforazione & maggiore se I'angolo
incidente del catetere rispetto alla parete del vaso & superiore a 40 gradi.3

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 e riscontrato quando
sono stati impiegati questi vasi. Tocino e Watanabe hanno anche osservato che la curvatura della
punta di un catetere incuneato pud 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. Man mano che si raccolgono ulteriori dati possono emergere altri fattori
causali; tuttavia, dalle informazioni disponibili al momento si evince quanto segue:

® || catetere deve essere quanto piu piccolo possibile;

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

Gruppo speciale di pazienti

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

Tenere in considerazione le seguenti variabili al momento della scelta del catetere del tipo e della
lunghezza appropriati.

® Anamnesi del paziente

e Corporatura ed eta del paziente
® Sito di accesso disponibile

® Variabili anatomiche inusuali

® Uso e durata previsti del programma terapeutico

ze standard di

per l'uso pediatrico

P

Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Misura in French Lunghezza Sito di accesso
Vene giugulari interne ed esterne; per pazienti di peso
40/5,0 5cm inferiore a 10 kg
Vene giugulari interne ed esterne; per pazienti di peso
4.0/5,0 8cm compreso fra 10 e 40 kg
4,05,0 12 cm Vena succlavia destra; per pazienti di peso compreso fra
10 e 40 kg
4,0/5,0 15 cm Vena succlavia sinistra; per pazienti di peso compreso fra

10 e 40 kg

Lunghezze standard disponibili per I'uso negli adulti

Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Misura in French Lunghezza Sito di accesso
7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Vene giugulari interne ed esterne
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Vena succlavia destra
7,0/7,5/9,0/9,5 25 cm Vena succlavia sinistra
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Informazioni sui cateteri a doppio lume

Misura in Calibro Volume minimo
French Lumi equivalente del lume
4 2 sim
40" N2 2 03 mi
50 N2 2 03 mi
0 N2 2 02 m
& N2 2 02 m
95 N2 is Sam

*Catetere venoso centrale pediatrico a doppio lume, in poliuretano (C-UDLM, C-DLM)
**Catetere venoso centrale pediatrico a doppio lume, morbido (C-SDLM)

Informazioni sui cateteri a triplo lume

Misura in Calibro Volume minimo
French Lumi equivalente del lume

N. 1 18 0,3ml

5,0 N. 2 23 0,2 ml
N.3 23 0,2 ml

N.1 16 0,5 ml

70 N. 2 18 0,3ml
N.3 18 0,3 ml

N. 1 14 1,1 ml

9,0 N. 2 18 0,4 ml
.3 18 0,4 ml

Utilizzo consigliato dei lumi: catetere a doppio lume

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

® N. 2 - Foro di uscita prossimale — infusione di farmaci; iperalimentazione acuta

Utilizzo consigliato dei lumi: catetere a triplo lume

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

® N. 2 - Foro di uscita centrale — infusione di farmaci; iperalimentazione acuta.
® N. 3 - Foro di uscita prossimale — infusione di farmaci.

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

Operazioni consigliate per la manutenzione del catetere

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

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

Una volta posizionato il catetere e prima dell’uso, verificare mediante aspirazione libera di
sangue venoso che la punta sia nella posizione de5|derata e che il Iume sia pervio. Se il sangue
non viene aspirato lib il dico deve ri e la posizi della
punta del catetere.

Eventuali lumi non utilizzati vanno mantenuti con somministrazione continua goccia a goccia
di soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata o chiusi 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 |'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 I'uso e le operazioni di manutenzione del catetere € necessario usare una rigorosa
tecnica asettica.

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

Siti di accesso consigliati

OO A WN

. Giugulare interna alta

. Giugulare esterna

. Giugulare interna bassa
. Sopraclavicolare

. Infraclavicolare

. Femorale (non illustrato)

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

L ViNA
— SUCCLAVIA

\ VENA
INNOMINATA

AREA CONSIGLIATA PER
INCISURA GIUGULARE 1L POSIZIONAMENTO
DELLA PUNTA DEL
ANGOLO STERNALE CATETERE
VENA CAVA/
SUPERIORE
ATRIO
DESTRO
DESTRA \
SINISTRA
VENA
CUBITALE VENA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIORE
XIFOIDEO
VENA
CEFALICA BASILICA

ISTRUZIONI PER LUSO

N~

w

&

o o

. 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 |'estensione del lume distale per farvi passare
la guida.

Introdurre nel vaso I'ago a parete sottile per accesso percutaneo. |l sangue venoso deve essere
aspirato agevolmente per confermare la posizione della punta dell’ago all’interno del vaso.

Infilare il raddrizzatore della guida Safe-T-J® (posizionato sulla punta distale della guida) sulla
porzione a J della guida stessa. Far passare attraverso I'ago la guida raddrizzata e farla avanzare di
5-10 cm all’interno 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 ritirare la guida attraverso I'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.
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ATTENZIONE - Per evitare lesioni lari, non far i dilatatori spi do con forza
eccessiva. Usare il dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La
guida deve pre p il dil di svariati il i. Non far 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.

NOTA - |l catetere Spectrum Glide con rivestimento idrofilo EZ-Pass puo essere inumidito con acqua

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

Introdurre il catetere venoso centrale sulla guida. Mantenendo ferma la guida, fare avanzare il

catetere nel vaso con un leggero movimento di torsione. (Fig. 1)

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

posizionamento del catetere accertarsi che la guida preceda sempre il catetere. Verificare la

posizione della punta del catetere mediante radiografia o tecnologia idonea. Affinché la punta

del catetere rimanga all’esterno del pericardio, deve trovarsi sopra la giunzione della vena cava

superiore con |'atrio destro, entro I'1/3 piu basso della vena cava superiore. Per evitare |'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.

8. Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida. (Fig. 2) Il sangue venoso dovrebbe essere
facilmente aspirato. Il raccordo a farfalla puo ora essere suturato in posizione. Se il catetere non
viene introdotto per I'intera lunghezza e I'aletta mobile di sutura non & inclusa, applicare con cautela
altri punti di sutura attorno al catetere e fissarli alla cute in corrispondenza del sito di accesso.

In questo modo si impedisce che il catetere possa spostarsi in avanti o all’indietro. A questo
punto, prima di usare il catetere o di eseguire 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 e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni 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 I'estrazione dalla confezione, esaminare il
prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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SPECTRUM® EN SPECTRUM GLIDE™
CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

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

Spectrum en Spectrum Glide katheters zijn geimpregneerd met de anti-microbiéle middelen
minocycline en rifampicine (gemiddelde concentratie 503 pg/cm en 480 pg/cm respectievelijk) om
bescherming te bieden tegen met katheters verband houdende infecties van de bloedbaan.

Naast de hierboven beschreven anti-microbiéle middelen hebben Spectrum Glide katheters een
EZ-Pass® hydrofiele coating op de distale 10 cm, bestaande uit polyacrylamide en polyvinylpyrrolidon,
om het inbrengen te vergemakkelijken. De Spectrum Glide katheter is aangeduid met het
achtervoegsel -HC in het bestelnummer.

Mini ture™ ti en trays ( geduid met -MNP achtervoegsel)

Wordt gebruikt voor het inbrengen van 5,0 French of grotere centraal-veneuze katheters (enkel lumen
en meerdere lumina) met behulp van een 20 gauge toegangsnaald met extra-dunne wand en een
speciaal ontworpen Amplatz extra-stugge voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) volgens een percutane
toegangstechniek (Seldinger). Alle Minipuncture centraal-veneuze katheters hebben een verwijderbare
binnencanule die na het inbrengen moet worden verwijderd.

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. Centraal-veneuze bloeddrukbewaking

3. Acute hyperalimentatie

4. Bloedafname

5. Toediening van volbloed of bloedproducten

6. Gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen

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

CONTRA-INDICATIES
® Allergie of geschiedenis van allergie voor tetracyclines (waaronder minocycline) of rifampicine.

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

® Minocycline en rifampicine zijn middelen die geen genotoxische risico’s opwekken, behalve een
mogelijk tetratogenisch effect bij zwangere vrouwen. Wij bevelen derhalve het gebruik van de
Spectrum of Spectrum Glide katheters bij zwangere vrouwen niet aan.

WAARSCHUWINGEN

® Erdient alles aan te worden gedaan om de juiste tippositie vast te stellen om erosie of perforatie
van het centraal-veneuze systeem te voorkomen. De tippositie dient met doorlichting te worden
geverifieerd en op regelmatige basis te worden gecontroleerd. Er wordt voorgesteld periodiek
rontgenopnames van het laterale aanzicht te maken om de tiplocatie in relatie tot de vaatwand te
beoordelen. De tippositie dient evenwijdig aan de vaatwand te zijn.

® Om vaatletsel te voorkomen geen bovenmatige kracht gebruiken bij het opvoeren van
dilatatoren. Gebruik de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De
voerdraad moet 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 druk door de katheter. Hierdoor kan de katheter scheuren.
Gebruik van een 10 ml of grotere spuit vermindert de kans op scheuren van de katheter.
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® 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 een
adequate behandeling naar het inzicht van de behandelende arts te worden ingesteld.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

® De katheter is bestemd voor gebruik door artsen opgeleid in en ervaren met de plaatsing van
centraal-veneuze katheters volgens een percutane toegangstechniek (Seldinger). De standaard
Seldingertechniek voor de plaatsing van percutane vasculaire toegangs-sheaths, katheters en
voerdraden dient te worden toegepast tijdens de plaatsing van een centraal-veneuze katheter.

® De katheter niet opnieuw steriliseren.

® De katheter of componenten niet voor het plaatsen of intra-operatief snijden, knippen of
modificeren.

* Beweging van de patiént kan verplaatsing van de kathetertip veroorzaken. 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 wordt, geen injectie of afname van vloeistoffen forceren.
Stel de behandelende arts onmiddellijk op de hoogte.

® De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.

* Kies de punctieplaats en de benodigde katheterlengte door de anatomie en toestand van de
patiént te beoordelen.

e Gebruik van ECG, ultrasound en/of doorlichting wordt voorgesteld voor accurate
katheterplaatsing.

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

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

® Voor inbrenging mag de schacht van de Cook Spectrum of Spectrum Glide katheter niet
worden afgenomen met of ondergedompeld in ethylalcohol, isopropylalcohol of andere
alcoholen, aceton of andere niet-polaire oplosmiddelen. Deze oplosmiddelen kunnen het
antimicrobiéle middel van de katheter verwijderen en de antimicrobiéle werkzaamheid van de
katheterverminderen.

KLINISCHE STUDIES

Een prospectief, gerandomiseerd klinisch onderzoek in meerdere centra werd uitgevoerd,

waarbij 817 patiénten werden ingeschreven voor hetzij een 7,0 French Cook Spectrum katheter met
drie lumina en geimpregneerd met minocycline/rifampicine of een 7,0 French katheter met drie lumina
en een chloorhexidinegluconaat en zilversulfadiazine (CG/SS) coating, met ten minste

350 patiénten beschikbaar voor follow-up in elke onderzoekstak. De patiéntkenmerken (leeftijd,
geslacht, onderliggende aandoening, mate van immunosuppressie, therapeutische interventies,
inbrengplaats, duur van de katheterisatie en reden voor katheterverwijdering) waren vergelijkbaar in
de twee groepen. Resultaten van het klinische onderzoek toonden een statistisch significante afname
in de incidentie van bacteriéle kolonisatie van de Spectrum katheter (79% in vergelijking met 22,8%
voor de CG/SS katheter, p<0,001) en een statistisch significante afname in de incidentie van katheter-
gerelateerde bacteriémie bij patiénten die de Spectrum katheter kregen (0,3% in vergelijking met
3,4% voor de controlekatheter, p<0,002). De anti-microbiéle duurzaamheid van de Spectrum katheter
tegen staphylococcus epidermidis duurde ten minste 21 dagen na katheterinbrenging bij patiénten
(inhibitiezone >25 mm). Onderzoek door hoge-prestatie vloeibare chromatografie toonde dat de
Spectrum katheter respectievelijk 11,08 mg (554 pg/cm) en 10,50 mg (525 pg/cm) minocycline en
rifampicine per katheter bevatte. Bovendien was er geen waarneembare verandering in antibiotische
gevoeligheden van bacterién gekweekt van de Spectrum katheter en van naastliggende huid.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Kathetermaat en punctieplaats

Preliminaire rapporten geven aan dat de maat van de katheter invloed kan hebben op stollen;
katheters met een grotere diameter bevorderen stolsel. Zoals door Amplatz en anderen gerapporteerd?,
houdt stolselvorming minder verband met het soort kathetermateriaal dan de maat van de katheter.

De hoek van de kathetertip op de vaatwand dient zorgvuldig gecontroleerd te worden. Blackshear
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heeft de medische literatuur inzake katheterperforaties, met daarin bevestigende réontgenopnames,
doorgenomen en geconstateerd dat bij een invalshoek van de katheter op de vaatwand groter dan
40 graden de kans op perforatie groter was.3

Een andere kritieke factor die een catastrofale gebeurtenis kan veroorzaken is de keuze van de
punctieplaats. 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 erosie werden geconstateerd wanneer deze bloedvaten werden gebruikt. Daarnaast hebben zij
waargenomen dat de tipkromming van een vastzittende katheter kan worden gedetecteerd met een
réntgenopname van het laterale aanzicht.4

De bovenstaande discussie is bedoeld als richtlijn voor kathetetermaat en punctieplaats. Naarmate
meer gegevens beschikbaar worden, kunnen andere causale factoren duidelijk worden, maar de
huidige informatie suggereert dat:

® De kathetermaat zo klein als voor gebruik mogelijk dient te zijn.

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

Speciale patiéntengroep

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

De volgende variabelen dienen te worden overwogen bij het selecteren van de geschikte katheter en
lengte:

* De voorgeschiedenis van de patiént

* De grootte en leeftijd van de patiént

® De beschikbare toegangsplaats

® Ongebruikelijke anatomische variabelen

* Voorgesteld gebruik en duur van het behandelingsplan

Standaard katheterlengtes beschikbaar voor pediatrisch gebruik
Deze voorgestelde lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.

Fr. maat Lengte Toegangsplaats
V. jugularis interna en externa; voor patiénten die minder
40550 5cm dan 10 kg wegen
4,0/5,0 8cm V. jugularis interna en externa; voor patiénten die van
10-40 kg wegen
4,0/5,0 12 cm Rechter v. subclavia; voor patiénten die van 10-40 kg wegen
4,0/5,0 15 cm Linker v. subclavia; voor patiénten die van 10-40 kg wegen

Standaard katheterlengtes beschikbaar voor volwassen gebruik
Deze voorgestelde lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.

Fr. maat Lengte Toegangsplaats
7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm V. jugularis interna en externa
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Rechter v. subclavia
7,0/7,5/9,0/9,5 25 cm Linker v. subclavia
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Informatie over dubbellumen katheters

Fr. maat Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume

4.0% Nr. 1 20 0,2 ml
' Nr. 2 23 0,1 ml
4.0%% Nr. 1 20 0,3 ml
’ Nr. 2 22 0,3ml
Nr. 1 20 0,2 ml

50 N 2 20 0,2 ml
Nr. 1 16 0,6 ml

0 Nr. 2 20 0,2 ml
Nr. 1 14 0,8 ml

7 N 2 21 0,2 mi
Nr. 1 13 2,1 ml

95 Nr. 2 18 0,4 ml

*Pediatrische polyurethaan dubbellumen centraal-veneuze katheter (C-UDLM, C-DLM)
**Pediatrische dubbellumen zachte centraal-veneuze katheter (C-SDLM)

Informatie over driedubbellumen katheters

Fr. maat Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 18 0,3 ml
5,0 Nr. 2 23 0,2 ml
Nr. 3 23 0,2 ml
Nr. 1 16 0,5 ml
70 Nr. 2 18 0,3 ml
Nr. 3 8 0,3 ml
Nr. 1 14 11 ml
9,0 Nr. 2 18 0.4 ml
Nr. 3 18 0.4 ml
Voorgesteld | gebruik: Dubbell

* Nr. 1: distale uitgangspoort (eindgat) — toediening van volbloed of bloedproducten en
bloedafname; elke situatie waarbij een grotere flowsnelheid nodig is; centraal-veneuze
bloeddrukbewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden dat dit
lumen wordt gebruikt voor alle bloedafname.

* Nr. 2: proximale uitgangspoort — toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie

Voorgesteld | gebruik: Driedubbell

* Nr. 1: distale uitgangspoort (eindgat) — toediening van volbloed of bloedproducten en
bloedafname; elke situatie waarbij een grotere flowsnelheid nodig is; centraal-veneuze
bloeddrukbewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden dat dit
lumen wordt gebruikt voor alle bloedafname.

Nr. 2: middelste uitgangspoort — toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.
* Nr. 3: proximale uitgangspoort — toediening van geneesmiddelen.

N.B.: Deze katheter wordt niet aanbevolen voor luchtaspiratie van het rechter atrium vanwege een
inadequaat zijpoortoppervlak.

Voorgesteld katheteronderhoud

® De toegangsplaats voor de katheter moet worden voorbereid en onderhouden op een wijze die
overeenkomt met de standaard procedure voor centraal-veneuze katheterisatie.

® Het nr. 2 lumen van de dubbellumen en de nr. 2 en nr. 3 lumina van de driedubbellumen dienen
voor het inbrengen van de katheter te worden gevuld met zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing (100 eenheden heparine per ml zoutoplossing is gewoonlijk voldoende),
afhankelijk van het protocol van de instelling, om stolling of de kans op een luchtembolie te
voorkomen.
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Nadat de katheter is geplaatst en voor gebruik dienen de tippositie en de open doorgang van de
lumina te worden bevestigd door vrije aspiratie van veneus bloed. Als er niet vrijelijk bloed wordt
geaspireerd, dient de arts onmiddellijk de positie van de kathetertip opnieuw te beoordelen.

Alle ongebruikte lumina dienen te worden onderhouden met een doorlopend infuus van zout-
oplossing of gehepariniseerde zoutoplossing of te worden afgesloten met een gehepariniseerde
zoutoplossing. De open doorgang van met heparine afgesloten lumina dient ten minste om de
8 uur opnieuw te worden vastgesteld.

Alvorens een al met heparine afgesloten lumen te gebruiken dient het lumen met tweemaal het
aangegeven lumenvolume te worden gespoeld met fysiologische zoutoplossing. De lumina dienen
te worden gespoeld met fysiologische zoutoplossing tussen toedieningen van verschillende
infusaten. Na gebruik dienen de lumina weer te worden gespoeld met tweemaal het aangegeven
lumenvolume fysiologische zoutoplossing voordat het heparineslot weer tot stand wordt gebracht.

Er moet volgens een strikt aseptische techniek worden gewerkt bij het gebruiken en
onderhouden van een katheter.

N.B.: Voor het inbrengen mag de schacht van de Spectrum of Spectrum Glide katheter niet worden
afgeveegd met of worden ondergedompeld in ethylalcohol, isopropylalcohol of andere alcoholen,
aceton of andere niet-polaire oplosmiddelen. Deze oplosmiddelen kunnen het anti-microbiéle middel
van de katheter verwijderen en de anti-microbiéle werkzaamheid van de katheter verminderen.

Toegangsplaatsen die de voorkeur genieten

oA WN =

Hoge v. jugularis interna
V. jugularis externa
Lage v. jugularis interna
Supraclaviculair
Infraclaviculair

Femur (niet getoond)

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA
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. Verwijder, indien van toepassing, de Luerlock-einddop van elke verlenging.

Maak de katheter klaar voor inbrenging door elke van de lumina te spoelen en de injectiedoppen op
de toepasselijke verlengingen te klemmen of te bevestigen. Laat de distale verlenging zonder dop
voor voerdraaddoorgang.

Introduceer de dunwandige percutane toegangsnaald in het bloedvat. Er dient gemakkelijk veneus
bloed te kunnen worden geaspireerd om de positie van de naaldpunt in het bloedvat te bevestigen.
Schuif de Safe-T-J® voerdraadontkruller (op de distale tip van de voerdraad 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 altijd het zachte, buigzame
uiteinde door de naaldaansluiting en in het bloedvat worden opgevoerd. Indien weerstand wordt
gevoeld tijdens het |nbrengen van de voerdraad deze niet forceren. Terugtrekking van de voerdraad
door de naald dient te ven d kan de draad breken.

Trek, terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft, de naald en de Safe-T-J voerdraadontkruller
terug.

Vergroot zo nodig de punctieplaats met een nr. 11 scalpelmesje. Indien dilatatie vereist is, kan de
dilatator over de voerdraad worden opgevoerd en voor inbrenging van de centraal-veneuze katheter
worden verwijderd.
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LET OP: Om vaatletsel te voorkomen geen bovenmatige kracht gebruiken bij het opvoeren van
dilatatoren. Gebruik de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De
voerdraad moet altijd een aantal centimeters verder zijn dan de dilatator. Voer de dilatator niet
meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.

Meet de te gebruiken katheter ten opzichte van de patiént om bij benadering de benodigde

katheterlengte van de punctieplaats tot de centraal-veneuze plaatsing van de tip vast te stellen.

N.B.: De Spectrum Glide katheter met EZ-Pass hydrofielcoating kan voor inbrenging met steriel

water of steriele zoutoplossing worden natgemaakt om de coating te activeren.

Introduceer de centraal-veneuze katheter over de voerdraad. Voer de katheter in het bloedvat op met

een lichte draaibeweging terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt. (Afb. 1)

N.B.: 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.

8. Verwuder de voerdraad nadat de katheter op zijn plaats is. (Afb. 2) Er dient gemakkeluk veneus
bloed te | i d. Het aansluitstuk met vleugels kan nu op zijn plaats worden
vastgehecht. Als de katheter nlet tot de volle lengte geintroduceerd is, dienen er voorzichtig
extra hechtingen rondom de katheter te worden geplaatst en bij de toegangsplaats worden
vastgemaakt indien de beweegbare hechtvleugel niet is inbegrepen. Hierdoor wordt achterwaartse
of voorwaartse beweging van de katheter voorkomen. De lumina dienen nu voor gebruik of het tot
stand brengen van een heparineslot met 5-10 ml fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld.
N.B.: Een voerdraad die op zijn minst tweemaal zo lang is als de katheter wordt aanbevolen voor het
verwisselen van katheters.

~

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare verpakkingen. Voor eenmalig gebruik
bestemd. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet
indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om
te controleren of het niet beschadigd is.
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CATETERES VENOSOS CENTRAIS SPECTRUM®
E SPECTRUM GLIDE™

ATEN(;i\O: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricao de um médico ou de um profissional de saude licenciado.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais de poliuretano Spectrum e Spectrum Glide contém Iimenes de acesso
vascular separados, que ndao comunicam entre si, num Unico corpo de cateter.

Os cateteres Spectrum e Spectrum Glide estao impregnados com os agentes antimicrobianos
minociclina e rifampicina (concentracdo média de, respectivamente, 503 pg/cm e 480 pg/cm) com
o objectivo de ajudar a proteger contra infecgoes do sangue relacionadas com cateteres.

Além dos agentes antimicrobianos acima descritos, os cateteres Spectrum Glide dispoem também,
nos 10 cm distais, de um revestimento hidréfilo EZ-Pass® constituido por poliacrilamida e poI|V|n|I-
pirrolidona, para facilitar a inser¢do. No nimero de nova encomenda, o cateter Spectrum Glide é
indicado pelo sufixo -HC.

Conj de e tabuleiros Minip ure™ (indicados pelo sufixo -NMINP)
Utilizados para insercao de cateteres venosos centrais de didmetro igual ou superior a 5,0 Fr (limen
unico e multiplos lumenes) através de uma agulha de acesso extra-fina de calibre 20 e de um fio guia
extra-rigido Amplatz com 0,025 polegadas (0,64 mm) de didmetro, especificamente concebido para
este fim, usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). Todos os cateteres venosos centrais
Minipuncture possuem uma canula interna amovivel, que tem de ser retirada apos a introdugao.

UTILIZACAO PREVISTA

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

Perfusao continua ou intermitente de medicamentos

Monitorizacdo da pressao venosa central

Hiperalimentagao aguda

Colheita de amostras de sangue

Administracdo de sangue total ou produtos derivados do sangue

6. Perfusao de farmacos independente, mas simultanea

A actividade dos agentes antimicrobianos minociclina e rifampicina é uma actividade localizada as
superficies externa e interna do cateter e nao se destina ao tratamento de infecgoes sistémicas. O
cateter € um dispositivo de utilizacao de curta duracao.

gpLON =

CONTRA-INDICA(;(.)ES
® Alergia ou historia de alergia as tetraciclinas (incluindo a minociclina) ou a rifampicina.

NOTA: Na utilizagdo deste dispositivo aplicam-se e devem ser cumpridas as adverténcias e
precaugdes relativas ao uso de minociclina (um derivado da tetraciclina) e rifampicina (um
derivado da rifamicina B), apesar de ser altamente improvavel que doentes que recebam este
dispositivo apresentem niveis sistémicos destes antibidticos.

® A minociclina e a rifampicina sao agentes que nao induzem qualquer risco genotdxico,
exceptuando um possivel risco teratogénico em mulheres gravidas. Assim, recomendamos que
os cateteres Spectrum ou Spectrum Glide nao sejam utilizados em mulheres gravidas.

ADVERTENCIAS

* Devem ser feitos todos os esforgos para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de
forma a prevenir a erosao ou perfuragdo do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas
radiografias para verificar e vigiar a posicdo da ponta. Sugere-se a realizacao de radiografias de
perfil periddicas para avaliar a localizagao da ponta em relacao a parede do vaso. A ponta deve
aparecer numa posigdo paralela a parede do vaso.

® Para evitar lesdes vasculares, nao aplique uma forca excessiva durante a progressao dos
dilatadores. Utilize o dilatador mais pequeno que permita a colocacgado 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.

* Nao utilize injectores eléctricos para injectar o meio de contraste através do cateter. Podera
provocar a rotura do cateter. A utilizacao de uma seringa de 10 ml ou de uma seringa maior
reduzira o risco de rotura do cateter.
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® Para dilatar os grandes vasos e impedir a aspiracdo acidental de ar durante a insercdo do
cateter, o doente deve ser colocado na posicao de Trendelenburg.

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

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

PRECAUCOES

® O cateter deve ser utilizado por médicos experientes e treinados na colocacdo de cateteres venosos
centrais usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A técnica de Seldinger padréao para
colocacéo por via percutanea de bainhas de acesso vascular, cateteres e fios guias deve ser
empregue durante a colocacao de um cateter venoso central.

* Naéo reesterilize o cateter.

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

* Os movimentos do doente podem originar a deslocagao do ponta do cateter. A utilizacdo deve
limitar-se a situagdes hospitalares controladas. Foi observado que os movimentos do pescocgo
e da cabeca 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 aplicagées permanentes de longa duracgéo.

® Se houver alguma obstrugdo ao fluxo do limen, nao force a injeccao nem a remocéo de
liquidos. Avise de imediato o médico assistente.

® O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentacéao cronica.

® Seleccione o local de pungao e o comprimento do cateter necessario, mediante a avaliacao da
anatomia e do estado do doente.

® Para que a ponta seja colocada com precisao, sugere-se que sejam utilizados o electrocardio-
grama, a ecografia e/ou a fluoroscopia.

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

* Nao foram realizados ensaios clinicos controlados dos cateteres venosos centrais Cook
Spectrum e Spectrum Glide em populagdes de criancas, recém-nascidos e mulheres gravidas. Os
beneficios provenientes da utilizacdo dos cateteres venosos centrais Cook Spectrum e Spectrum
Glide devem ser ponderados contra os possiveis riscos.

® Antes da insercao, a haste do cateter Cook Spectrum ou Spectrum Glide nao deve ser limpa nem
mergulhada em alcool etilico, alcool isopropilico ou outros alcoois, acetona ou outros solventes
néo polares, pois estes solventes podem remover os antimicrobianos do cateter e reduzir a
eficacia antimicrobiana do mesmo.

ESTUDOS CLIiNICOS

Foi realizado um estudo clinico pluricéntrico, prospectivo e aleatdrio, no qual estiveram envolvidos
817 doentes que receberam o cateter de triplo limen Spectrum impregnado com minociclina/
rifampicina de 7,0 Fr da Cook, ou um cateter de triplo limen revestido com gluconato de cloro-
hexidina e sulfadiazina de prata (CG/SS) de 7,0 Fr. Em cada um dos grupos de estudo foram
seguidos, pelo menos, 350 doentes. As caracteristicas dos doentes (idade, sexo, doenga subjacente,
grau de imunossupressao, intervengoes terapéuticas, local de insercao, duracao da cateterizagcao

e motivo para remocao do cateter) foram comparaveis nos dois grupos. Os resultados do estudo
clinico demonstraram uma diminuicdo estatisticamente significativa na incidéncia da colonizagéo
bacteriana do cateter Spectrum (de 7,9%, comparado com 22,8% para o cateter CG/SS, p<0,001)

e uma diminuicao estatisticamente significativa na incidéncia de bacteriemia relacionada com o
cateter nos doentes que receberam o cateter Spectrum (0,3%, comparado com 3,4% para o cateter
de controlo, p<0,002). A durabilidade antimicrobiana do cateter Spectrum contra Staphylococcus
epidermidis prolongou-se por, pelo menos, 21 dias apds a insergao do cateter nos doentes (zona de
inibicao 225 mm). O exame de cromatografia liquida de alta resolugdo demonstrou que o cateter
Spectrum continha 11,08 mg (554 pug/cm) de minociclina e 10,50 mg (525 pg/cm) de rifampicina por
cateter. Além disso, bactérias cultivadas a partir do cateter Spectrum e de pele adjacente apresentaram
susceptibilidades aos antibioticos idénticas.’

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO

Tamanho do cateter e local de puncao

Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulagdo, ou seja, os
cateteres de maior diametro tendem a estimular a formacao de coagulos. Conforme referido por Amplatz
e outros?, a formacgéo de codgulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material

de que é constituido. O dngulo da ponta 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
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radiografias de confirmacgao, Blackshear descobriu que angulos entre o cateter e a parede do vaso com
uma incidéncia superior a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragao.?

Outro factor critico que também pode causar uma ocorréncia catastrofica é a escolha do local de
puncao. As descobertas de Tocino e Watanabe indicam que as veias subclavia esquerda e jugular
esquerda devem ser evitadas, quando for possivel. Oitenta porcento das perfuracées ou erosoes
ocorreram nas situacoes 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.#

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

e 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.

Grupo de doentes especiais
Nao foram realizados ensaios clinicos controlados dos cateteres venosos centrais Spectrum e
Spectrum Glide em populagdes pediatricas, de recém-nascidos e mulheres gravidas. Os beneficios
provenientes da utilizagdo dos cateteres venosos centrais Spectrum e Spectrum Glide devem ser
ponderados contra os possiveis riscos.
Para a seleccao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes
variaveis:

® Historia do doente

® Tamanho corporal e idade do doente

® Local de acesso disponivel

® Variaveis anatomicas invulgares

* Utilizacao proposta e duracao do plano de tratamento

Comprimentos de cateter padrao disponiveis para u acao pediatrica

Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientacéo.

Tamanho em Fr | Comprimento | Local de acesso

Veias jugulares internas e externas; para doentes com peso

4.0/5,0 5om inferior a 10 kg

4,050 8cm Ygi:z{)ug;ls;e;;:;emas e externas; para doentes com
4,0/5,0 12 cm Veia subclavia direita; para doentes com 10 a 40 kg de peso
4,0/5,0 15 cm Veia subclavia esquerda; para doentes com 10 a 40 kg

de peso

Comprimentos de cateter padrao disponiveis para utilizacao em adultos
Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientagao.

Tamanho em Fr

Comprimento

Local de acesso

7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Veias jugulares internas e externas
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Veia subclévia direita
7,0/7,5/9,0/9,5 25 cm Veia subclavia esquerda
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Informacoes sobre duplo lumen

Tamanho Calibre Volume minimo

em Fr La equival do limen
N.°1 20 0,2ml
40 N2 23 01 ml
N.°1 20 0,3 ml
40%x N2 22 0,3 ml
5.0 N.°1 20 0,2 ml
" N.°2 20 0,2 ml
70 N.°1 16 0,6 ml
! N.°2 20 0,2 ml
N.°1 14 0,8 ml
» N2 21 0,2 mi
N.°1 13 2,1 ml
85 N2 18 0,4 ml

*Cateter venoso central pediatrico em poliuretano de duplo Ilimen (C-UDLM, C-DLM)
**Cateter venoso central pediatrico macio de duplo ltmen (C-SDLM)

Informacoes sobre cateteres de triplo limen

Tamanho Calibre Volume minimo
em Fr Lumenes equivalente do lumen
N.°1 18 0,3 ml
5,0 N.°2 23 0,2 ml
N.°3 23 0,2 ml
N.°1 16 0,5 ml
70 N.°2 18 0,3ml
N.°3 18 0,3ml
N.°1 14 1,1 ml
9,0 N.°2 18 0,4 ml
N.°3 18 0,4 ml

Utilizacao sugerida para o limen: Duplo limen

* N.°1 - porta de saida distal (orificio terminal) — administracao de sangue total ou derivados
e colheita de amostras; situagoes em que seja necessario um débito mais elevado;
monitorizacao da pressao venosa central e administracdo de medicamentos. Recomenda-se
veementemente que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue.

® N.°2 - porta de saida proximal — administracao de medicamentos e hiperalimentacao aguda

Utilizacao sugerida para o limen: Triplo limen

* N.° 1 - porta de saida distal (orificio terminal) — administracdo de sangue total ou derivados
e colheita de amostras; situagdes em que seja necessario um débito mais elevado;
monitorizacao da pressao venosa central e administracdo de medicamentos. Recomenda-se
veementemente que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue.

® N.°2 - porta de saida central — administracao de medicamentos e hiperalimentacao aguda.

® N.° 3 - porta de saida proximal — administracdo de medicamentos.

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

Manutencao sugerida para o cateter

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

® Para impedir a coagulagdo 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 Itmen devem ser cheios com soro
fisiolégico estéril ou soro fisioldgico heparinizado estéril (em geral, 100 unidades de heparina
por ml de soro fisiolégico), dependendo do protocolo antes de o cateter ser introduzido.
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Apos a colocagao do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicao da ponta e a
permeabllldade do limen, através da aspiragao deS|mped|da de sangue venoso. Se o sangue
néo sair livr o médico devera

dei ap da ponta do cateter.

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

Antes de se utilizar um limen previamente cheio 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
administragcdo de diferentes produtos, os Ilimenes devem ser irrigados com soro fisiolégico
normal. Apos a utilizagao e antes de voltar a encher o Iltmen com heparina, este deve ser
novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o Iimen de soro fisioldgico normal.

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

NOTA: Antes da insercao, a haste do cateter Spectrum ou Spectrum Glide ndo deve ser limpa nem
mergulhada em alcool etilico, alcool isopropilico ou outros alcoois, nem com acetona ou outros
solventes nédo polares, pois estes solventes podem remover os antimicrobianos do cateter e reduzir a
eficacia antimicrobiana do mesmo.

Locais de acesso de eleicao

OOTAWN =

. Zona superior da jugular interna
. Jugular externa

. Zona inferior da jugular interna
. Supraclavicular

. Infraclavicular

. Femoral (nao mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

—VEIA SUBCLAVIA

N VEA
BRAQUIOCEFALICA ZONA DE

ENTALHE POSICIONAMENTO
SUPRA-ESTERNAL SUGERIDA PARA A
ANGULO ESTERNAL PONTA DO CATETER
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DRETO| ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIOR
XIFOIDE
VEIA
CEFALICA VEIA
BASILICA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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@

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

Prepare o cateter para insergao, irrigando cada um dos lumenes e colocando um clampe ou
adaptando as tampas de injeccao as extensdes adequadas. Deixe a extensao distal sem tampa para
permitir a passagem do fio guia.

Introduza a agulha fina de acesso percutaneo no vaso. Devera conseguir aspirar sangue venoso com
facilidade, de modo a confirmar a posicao da ponta da agulha no interior do vaso.

Faca deslizar o endireitador de fio guia Safe-T-J® (posicionado na ponta distal do fio guia) sobre a
parte em J do fio guia. Introduza o fio guia direito 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 ao do fio guia és da agulha deve ser evitada, pois podera partir o
fio guia.

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

Se necessario, alargue o local de pungdo com uma lamina de bisturi n.° 11. Se a dilatacao for
necessaria, o dilatador podera ser avancado sobre o fio guia, devendo ser removido antes da
insercdo do cateter venoso central.

ATENCAO: Para evitar lesdes vasculares, nao aplique uma forga excesslva durante a progressao
dos dilatadores. Utilize o dllatador mals q que a 4o do cateter. O fio guia
tem de ser p ido a distancia de alguns centimetros pelo dilatador.
Nao avance o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.
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7. Avalie o cateter a ser utilizado relativamente ao tamanho do doente para determinar o comprimento
aproximado do cateter necessario desde o local de puncao até a posi¢do da ponta do cateter
venoso central.

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

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

NOTA: Nao avance a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. Durante a colocagao
do cateter, mantenha sempre o fio guia avancado. Confirme a posi¢do da ponta do cateter por
radiografia ou tecnologia apropriada. Para garantir a localizacao extrapericardica, a ponta do cateter
deve ficar acima da juncao da veia cava superior com a auricula direita, no 1/3 inferior da veia
cava superior. Devem ser envidados todos os esforgos para confirmar o correcto posicionamento
da ponta de forma a prevenir a erosao ou perfuracao do sistema venoso central e para garantir a
correcta administracao de solucoes de perfusao.

8. Depois de o cateter estar colocado na posicdo correcta, retire o fio guia. (Fig. 2) Deve ser possivel
aspirar facilmente sangue venoso. As asas podem agora ser suturadas na devida posicdo. 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 asas de sutura moveis.
Isto ajudara a evitar os movimentos do cateter para tras e para a frente. Os limenes devem agora
ser irrigados com 5 a 10 ml de soro fisiolédgico normal antes da utilizacao 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.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma
unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e
fresco. Evite a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o
para se certificar que nao ocorreram danos.
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SPECTRUNM® OCH SPECTRUM GLIDE™
CENTRALVENKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas till
lakare eller anvandas pa lakares ordination (eller godkand praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Spectrum och Spectrum Glide centralvenkatetrar av polyuretan inkorporerar separata vaskuléra
atkomstlumen i en enkel kateterkropp.

Spectrum och Spectrum Glide katetrar ar impregnerade med de antimikrobiella medlen, minocyklin
och rifampicin (genomsnittlig koncentration 503 pg/cm respektive 480 pug/cm) for att hjalpa till att ge
skydd mot kateterrelaterade infektioner i blodomloppet.

Férutom de antimikrobiella medlen, som beskrivs ovan, har Spectrum Glide-katetrar en EZ-Pass®
hydrofilisk beldggning pa de distala 10 cm, bestdende av polyakrylamid och polyvinylpyrrolidon, for
att underlatta inférandet. Spectrum Glide-katetern betecknas av @andelsen -HC i efterbestallningsnumret.

Mini ture™ atk och brickor (betecknade av #ndelsen -MINP)

Anvands for inférande av 5,0 Fr. eller storre centralvenkatetrar (enkel- och multi-lumen) med
anvandning av en 20 G extra tunnvaggig nal och en speciellt utformad 0,025 tum (0,64 mm) diameter
Amplatz extra styv ledare med anvéndning av perkutan ingangsteknik (Seldinger). Alla Minipuncture
centralvenkatetrar har en avtagbar innerkanyl, som maste avlagsnas efter inforing.

AVSEDD ANVANDNING
Centralvenkatetern ar utformad for behandling av kritiskt sjuka patienter och rekommenderas for:

1. Kontinuerliga eller periodiska lakemedelsinfusioner

2. Overvakning av centralvendsa trycket

3. Akut hyperalimentation

4. Blodprovstagning

5. Tillforsel av helblod eller blodprodukter

6. Simultan, separat infusion av lakemedel

Aktivitet av antimikrobiella medel, minocyklin och rifampicin, &r lokaliserad péa kateterns inre
och yttre yta och ar inte avsedd for behandling av systemiska infektioner. Katetern ar avsedd for
korttidsbehandling.

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

OBS! Varningarna och forsiktighetsatgarderna angaende anvéndning av minocyklin (ett
derivat av tetracyklin) och rifampicin (ett derivat av rifamycin B) géller och skall tillampas
vid anvéndning av denna produkt, &ven om det &r hdgst osannolikt att systemiska nivaer av
minocyklin och rifampicin blir resultatet av dess anvandning hos patienter pa vilka denna
produkt anvands.

¢ Minocyklin och rifampicin & medel som inte inducerar ndgra genotoxiska risker férutom en
eventuell teratogenisk effekt hos gravida kvinnor. Vi rekommenderar darfér inte anvéndning av
Spectrum eller Spectrum Glide-katetrar pa gravida kvinnor.

VARNINGAR

® All atgarder maste vidtagas for att faststélla lampligt spetslége for att forhindra erosion
eller perforation av centralvensystemet. Spetsen bor verifieras med réntgen och 6vervakas
regelbundet. Periodisk réntgen med lateral bild rekommenderas for att bedoma spetsens lage i
relation till karlvaggen. Spetsens lage skall vara parallell med karlvaggen.

e For att undvika vaskular skada skall alltfor stark kraft inte anvandas nar dilatatorerna fors framat.
Anvand dilatator av minsta majliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid vara flera
centimetrar foére dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

® Tryckinjicera inte konstrastmedel genom katetern. Det kan resultera i kateterruptur. Anvandning
av en 10 ml eller storre spruta minskar risken for att kateterruptur.

e For att vidga stora kéarl och for att forhindra oavsiktlig luftaspiration under kateterinférande skall
patienten placeras i Trendelenburg-lage.

e Utveckling av en 6verkanslighetsreaktion bor efterfoljas av avldgsnande av katetern och lamplig
behandling, allt enligt den behandlande ldkarens omdome.

* | séllsynta fall har hepatotoxicitet, systemisk lupus erythematosus och exacerbation av porfyri
associerats med systemisk anvandning av minocyklin och/eller rifampicin.
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® Katetern ar avsedd att anvandas av lakare som utbildats i, och har erfarenhet av, placering av
centralvenkatetrar med hjalp av perkutan ingangsteknik (Seldinger). Standard Seldinger-teknik
for placering av perkutana hylsor for vaskular atkomst, katetrar och ledare skall anvandas under
placering av en centralvenkateter.

e Katetern far inte resteriliseras.

e Skér, jamna till eller modifiera inte katetern eller komponenterna fore placering eller
intraoperativt.

e Patientrorelse kan orsaka rubbning av kateterspetsen. Anvéandningen skall begransas till
kontrollerade sjukhussituationer. Kateter som placerats fran antingen en jugular- eller
subklavikular ven, har visat sig tippa framat 1-3 cm under nack- och axelrérelse.

® Katetrar skall inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillampningar.

e Om lumenflédet hammas far injektion eller avlagsnande av vétskor inte forceras. Meddela
omedelbart behandlande lakare.

® Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

e Vilj punkturstalle och vilken kateterlangd som behévs genom att beddma patientens anatomi
och tillstand.

® Anvandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering.

® Vanster v. subclavia och vanster v. jugularis bér endast anvéandas nar andra stallen inte ar
tillgangliga.

* Kontrollerade kliniska provningar av Cook Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar
hos gravida kvinnor, pediatriska och neonatala populationer har inte utforts. Férdelarna
med anvandning av Cook Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar bér vagas mot
eventuella risker.

e Cook Spectrum- eller Spectrum Glide-kateterns skaft far inte torkas med eller nedsénkas
i etylalkohol, isopropylalkohol eller andra alkoholer, aceton eller andra opolariserade
I6sningsmedel fore inféring. Dessa 16sningsmedel kan avldgsna det antimikrobiella medlet fran
katetern och reducera kateterns antimikrobiella effekt.

KLINISKA STUDIER

En prospektiv, randomiserad, klinisk prévning vid flera centra utférdes, i vilken 817 patienter rekryterades
for att erhélla antingen en 7,0 Fr. trippel-lumen Cook Spectrum minocyclin-/rifampicin-impregnerad
kateter eller en 7,0 Fr. trippel-lumen klorhexidinglukonat- och silversulfadiazinbelagd (CG/SS) kateter,
dar minst 350 patienter var tillgdngliga for uppfoljning i varje studiearm. Patientegenskaper (&lder,

kon, underliggande sjukdom, grad av immunsuppression, terapeutiska behandlingar, inféringsstalle,
kateteriseringsldngd och anledning till avldgsnande av kateter) var jamférbara i de tva grupperna.
Resultaten fran den kliniska prévningen visade en statistiskt signifikant minskning av férekomsten av
bakteriell kolonisering av Spectrum-katetern (7,9 % jamfort med 22,8 % for CG/SS-katetern, p<0,001),
och en statistiskt signifikant minskning av kateterrelaterad bakteremi hos patienter som fatt
Spectrum-katetern (0,3 % jamfért med 3,4 % for kontrollkatetern, p<0,002). Spectrum-kateterns
antimikrobiella durabilitet mot staphylococcus epidermidis varade i minst 21 dagar efter katetern inforts
i patienter (inhibitionszon >25 mm). Undersékning med véatskekromatografi med hog effekt visade att
Spectrum-katetern innehdll 11,08 mg (554 pg/cm) och 10,50 mg (525 pg/cm) per kateter minocyklin
respektive rifampicin. Vidare fanns inga pavisbara férandringar i antibiotikakénslighet hos bakterierna
som odlats fran Spectrum-katetern och fran intilliggande hud."

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Kateterstorlek och punktionsstille

Preliminéra rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka koagulering; katetrar med storre
diameter tenderar att framja koagulering. Enligt rapport fran Amplatz m.fl.2, har koagelbildning

mindre samband med typ av katetermaterial &n kateterstorlek. Kateterspetsens vinkel till karlvaggen
skall kontrolleras noggrant. Blackshear granskade den medicinska litteraturen innefattande
kateterperforationer, med bekraftande rontgen, och fann att en infallsvinkel pa katetern mot karlvaggen
pa mer an 40 grader var mer sannolik att perforera.3

En annan avgérande faktor, som kan orsaka katastrofisk handelse, &r valet av punktionsstélle. Ron som
gjorts av Tocino och Watanabe indikerar att vénster v. subclavia och vénster v. jugularis bor undvikas
nar sa ar utforbart. Attio procent av perforationerna eller erosionerna patraffades nar dessa karl
anvéandes. Dessutom har de observerat att spetsens bdjning pa en fastkilad kateter kan upptéckas med
lateral rontgenbild.4

Den ovannamnda diskussionen &r @&mnad som en riktlinje for kateterstorlek och punktionsstalle.
Allteftersom mer data blir tillgangliga kan andra orsakande faktorer bli uppenbara, men aktuell
information antyder att:

* Kateterstorleken skall vara sa liten som mojligt med hansyn till anvandningen.

e Vanster v. subclavia och vanster v. jugularis bér endast anvéandas nar andra stallen inte ar
tillgangliga.
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Kontrollerade kliniska prévningar med Spectrum och Spectrum Glide centralvenkatetrar hos gravida
kvinnor, pediatriska och neonatala populationer har inte utforts. Férdelarna med anvéndning av
Spectrum och Spectrum Glide centralvenkatetrar bér vagas mot eventuella risker.

Foljande variabler bor beaktas vid val av lamplig kateter och langd:
* Patientens anamnes
® Patientens alder och kroppsstorlek
* Tillgangligt punktionsstalle
® Ovanliga anatomiska variabler
® Foreslagen anvéandning och duration av behandlingsplanen

Standardiserade kateterldngder som ir tillgangliga for pediatrisk anvandning
Dessa foreslagna langder skall endast ses som en riktlinje.

French storlek Langd Atkomstomrade
4,05,0 5cm Vv_. jugu_l_aris internae och externae, for patienter som véger
mindre an 10 kg
4,05,0 8cm Vv. jugularis internae och externae, for patienter som véager
10-40 kg
4,0/5,0 12 cm Héger v. subclavia; for patienter som vager 10-40 kg
4,0/5,0 15 cm Vanster v. subclavia; for patienter som vager 10-40 kg

Standardiserade kateterldngder som ir tillgdngliga for anvdndning pa vuxna
Dessa foreslagna langder skall endast ses som en riktlinje.

French storlek Langd Atkomstomrade
7,0/75/9,0/9,5 15 cm Vv. jugularis internae och externae
7,0/75/9,0/9,5 20 cm Héger v. subclavia
7,0/75/9,0/9,5 25 cm Vanster v. subclavia

Information om dubbellumen

French storlek Lumen Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr. 1 20 0,2 ml
407 NF. 2 23 01 ml
20+ Nr. 1 20 03 ml
’ Nr. 2 22 0,3ml
50 Nr. 1 20 0,2 ml
4 Nr. 2 20 0,2 ml
70 Nr. 1 16 0,6 ml
Y Nr. 2 20 0,2 ml
75 Nr. 1 14 0,8 ml
' Nr. 2 21 0,2ml
95 Nr. 1 13 2,1 ml
! Nr. 2 18 0,4 ml

*Pediatrisk centralvenkateter av polyuretan med dubbellumen (C-UDLM, C-DLM)
**Pediatrisk mjuk centralvenkateter med dubbellumen (C-SDLM)
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Information om trippellumen

French storlek Lumen Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr. 1 18 0,3ml
5,0 Nr. 2 23 0,2 ml
Nr. 3 23 0,2 ml
Nr. 1 16 0,5 ml
7,0 Nr. 2 18 0,3 ml
Nr. 3 18 0,3ml
Nr. 1 14 1,17 ml
9,0 Nr. 2 18 0,4 ml
Nr. 3 18 0,4 ml
Foreslagen anvidndning av | : Dubbell

* Nr. 1: Distal utgangsport (andhal) — tillférsel av helblod eller blodprodukter och
provtagning alla situationer som kraver hogre flodeshastighet; dvervakning av centralvendsa
trycket; lakemedelstillforsel. Vi rekommenderar starkt att denna lumen anvéands for all
blodprovstagning.

® Nr. 2: Proximal utgangsport — lakemedelstillforsel; akut hyperalimentation

Foreslagen anvidndning av | : Trippell

* Nr. 1: Distal utgangsport (andhal) — tillférsel av helblod eller blodprodukter och
provtagning alla situationer som kraver hogre flodeshastighet; dvervakning av centralvendsa
trycket; lakemedelstillférsel. Vi rekommenderar starkt att denna lumen anvands fér all
blodprovstagning.

® Nr. 2: Mellersta utgangsport — ldkemedelstillférsel; akut hyperalimentation.
® Nr. 3: Proximal utgangsport — ldkemedelstillforsel.

OBS! Denna kateter rekommenderas inte fér aspiration av luft fran héger férmak p.g.a. otillrackligt
ytomrade i sidoporten.

Foreslaget underhall for katetern

* Kateterns inforingsstélle maste prepareras och underhallas pa ett satt som ar konsekvent med
standardprocedurer for centralvenkateterisering.

® For att forhindra koagulering eller eventuell luftemboli, skall lumen nr. 2 i dubbellumen,
och lumen nr. 2 och 3 i trippellumen fyllas med saltlésning eller hepariniserad saltlésning
(100 enheter heparin per ml saltlésning &r vanligen tillrackligt), beroende pa arbetsplatsens
foreskrifter, fore kateterinféring.

® Sedan katetern placerats och fore anvdandning skall spetslaget och lumens 6ppenhet bekraftas
genom fri aspiration av vendst blod. Om blodet inte aspireras fritt skall lakaren omedelbart
omvardera kateterspetsens lage.

e Alla oanvénda lumen skall underhéallas med kontinuerlig saltlésnings- eller hepariniserad
saltlésningsdropp eller ldsas med hepariniserad saltlésning. Heparinlasta lumen skall
ateruppréttas var 8:e timme.

® Fore anvandning av lumen, som lasts med heparin, skall lumen spolas med tva ganger den
indikerade lumenvolymen med anvédndning av fysiologisk saltlosning. Lumen skall spolas med
fysiologisk saltlésning mellan administreringarna av olika infusat. Efter anvandning skall lumen
aterigen spolas tva ganger med den indikerade lumenvolymen med anvandning av fysiologisk
saltlosning fore ateruppréttande av heparinlaset.

e Strikt aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning och underhall av katetern.

OBS! Fore inforande far Spectrum- eller Spectrum Glide-kateterskaftet inte torkas med eller nedsénkas
i etylalkohol, isopropylalkohol, eller andra alkoholer, aceton eller andra opolariserade I6sningsmedel.
Dessa I6sningsmedel kan avldgsna det antimikrobiella medlet fran katetern och reducera kateterns
antimikrobiella effekt.
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Foredragna punktionsstallen

OOTAWN =

. Hog inre jugular

. Yttre jugular

. Lag inre jugular

. Supraklavikulart

. Infraklavikulart

. Femoralt (visas ej)
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. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-lasdnden fran varje férlangning.

Preparera katetern for inforing genom att spola varje lumen och klamma fast eller fasta
injektionshylsorna vid de lampliga férlangningarna. Lamna den distala férlangningen utan hylsa for
att ledaren skall kunna féras fram.

. Introducera en tunnvédggig perkutan nal in i kérlet. Vendst blod skall |att kunna aspireras for att

bekrafta nalens lage i karlet.

Skjut Safe-T-J® ledarutrétare (sitter p4 ledarens distala &nde) 6ver ledarens “J”-del. Fér fram den
utrétade ledaren genom nalen; for fram ledaren 5-10 cm i kérlet. Om rak ledare anvands skall alltid
den mjuka, erX|bIa anden foras fram genom nalfattningen och in i kdrlet. Om du stéter pa motstand
under inf6 av led. far led inte forceras. Avlagsnande av ledaren genom nalen skall
undvikas eftersom den kan ga sonder.

Avlégsna nalen och Safe-T-J-ledarutrataren medan ledarens lage bibehalles.

. Forstora vid behov punktionsstallet med nummer 11 skalpellblad. Om dilatation kravs kan dilatatorn

foras fram 6ver ledaren och avldgsnas fore inférande av centralvenkateter.

VAR FORSIKTIG: For att undvika vaskular skada skall alltfor stark kraft inte anvandas nar
dilatatorerna fors framat. Anvéand dilatator av minsta maéjliga storlek for kateterplacering. Ledaren
maste alltid vara flera centimetrar fore dilatatorn. For inte in dilatatorn mer dn nagra centimeter i
kérlet.

Mat katetern som skall anvandas mot patienten, for att bestamma ungeférlig kateterlangd som
behdvs fran punktionsstallet till centralvenspetsens lage.

OBS! Spectrum Glide-katetern med EZ-Pass hydrofil belaggning kan fuktas med sterilt vatten eller
steril saltlésning fore inforing for att aktivera beldaggningen.

For in centralvenkatetern 6ver ledaren. For in katetern i karlet med en varsam vridrorelse, medan
ledaren bibehalles i sitt lage. (Fig. 1)

OBS! For inte fram kateterspetsen bortom ledarens distala spets. Lat alltid ledaren leda under
placering av katetern. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For att
garantera extraperikardiellt lage far kateterspetsen inte féras fram bortom v. brachiocephalica, i den
lagre tredjedelen av v. cava superior. All atgarder maste vidtas for att faststélla 1ampligt spetslage
for att forhindra erosion eller perforation av centralvensystemet och sékerstélla korrekt inféring av
infusat.
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SVENSKA

8. Nar katetern ar i lage skall ledaren avlagsnas. (Fig. 2) Vendst blod skall latt kunna aspireras.
Vingfattningen kan nu sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin helhet skall ytterligare sutur
forsiktigt appliceras runt katetern och féastas vid huden vid punktlonsstallet om rorlig suturvinge
inte inkluderas. Detta hjalper till att forhindra att katetern ror sig framat eller bakat. Lumen skall nu
spolas med 5-10 ml fysiologisk saltlosning fore anvandning eller etablering av heparinlas.

OBS! En ledare som ar minst tva ganger sa lang som katetern rekommenderas vid
kateterutbytesforfarande.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad skalbar férpackning. Avsedd fér engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand 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 garantera att den inte ar skadad.
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