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ENGLISH

UNCOATED AND HEPARIN-COATED CENTRAL
VENOUS CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Uncoated and heparin-coated central venous catheters are available in either a single-lumen or multi-lumen
configuration. Multi-lumen catheters incorporate separate, non-communicating vascular access lumens within
a single catheter body.

Some catheters are available with heparin coating for short-term protection against thrombus formation. The
central venous catheter with heparin coating is designated by the suffix -BH in the reorder number. (Example:
C-UTLMY-701J-RSC-BH)

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

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.

Micropuncture® Access Sets and Trays (denoted by -MP)
Used for the insertion of central venous catheters (single and multi-lumen) through the use of a 22 gage

access needle and a .018 inch diameter wire guide using percutaneous entry (Seldinger) technique. Most
catheters for adult applications 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:
. Continuous or intermittent drug infusions

. Central venous blood pressure monitoring (CVP)

. Acute hyperalimentation

. Blood sampling

. Delivery of whole blood or blood products

. Simultaneous, separate infusion of drugs
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CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

e |f heparin-induced thrombocytopenia is suspected, the heparin-coated catheter should be immediately
removed.

* 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 ml or
larger syringe will reduce the risk of catheter rupture.

e 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.

PRECAUTIONS

* 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.
* Do not cut, trim or modify catheter or components prior to placement or intraoperatively.
* Patient movement can cause catheter tip displacement. Use should be limited to controlled hospital
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situations. Catheters placed via an antecubital vein have shown forward tip movement of up to
10 cm with motion of the extremity. Catheters placed from either a jugular or subclavian vein have
demonstrated forward tip movement of 1-3 cm with neck and shoulder motion.

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

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

® Catheter should not be used for chronic hyperalimentation.

e Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient anatomy and condition.
® Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available

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

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

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Catheter Size and Puncture Site

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

Another critical factor that can cause a catastrophic event is the choice of puncture site. Findings by Tocino
and Watanabe indicate that the left subclavian and left jugular veins should be avoided when practical.3
Eighty percent of the perforations or erosions were found when these vessels were used. In addition, they
have observed that the tip curve of a wedged catheter can be detected with lateral view x-ray.

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

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

e Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.
The following variables should be considered when selecting appropriate catheter and length:

e 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
25 2.5/5 cm than 10 kg
Internal and external jugular veins; for patients weighing less
3.0 5/8 cm than 10 kg
3.0 8cm Internal and external jugular veins
Internal and external jugular veins; for patients weighing less
4.0/5.0 5cm than 10 kg
Internal and external jugular veins; for patients weighing
4.0/5.0 8cm 10-40 kg
4.0/5.0 12 cm Right subclavian vein; for patients weighing 10-40 kg
4.0/5.0 15 cm Left subclavian vein; for patients weighing 10-40 kg




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

French Size Length Access Site
5.0/6.0/6.3 15 cm Internal and external jugular veins
5.0/6.0/6.3 20 cm Right subclavian vein
5.0/6.0/6.3 25¢cm Left subclavian vein

7.0/7.5/9.0/9.5 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 25cm Left subclavian vein
Single-Lumen Information
Minimum Lumen
Volume for Heparin
French Size Length Equivalent Gage Lock
25 2.5cm 21 .05 ml
2.5 5cm 21 .05 ml
3.0 5cm 20 Tml
3.0 8cm 20 1ml
4.0 12 cm 18 1ml
5.0 15 cm 16 2ml
5.0 20 cm 16 .3mil
5.0 25 cm 16 3ml
6.0 15 cm 14 3ml
6.0 20 cm 14 3ml
6.0 25¢cm 14 4 ml
6.3 15 cm 14 4 ml
6.3 20 cm 14 5 ml
6.3 25 cm 14 6 ml




Double-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Mi L Vol
2.0+ #1 20 2ml
#2 23 A ml
#1 20 3ml
%%

40 #2 22 3ml
5.0 #1 20 2ml
’ #2 20 2ml
#1 16 .6 ml

7.0
#2 20 2ml
#1 14 8 ml

7.5
#2 21 .2ml
#1 13 2.1 ml
95 #2 18 A4 ml

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

Triple-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 18 3ml
5.0 #2 23 .2ml
#3 23 .2ml
#1 16 5 ml
7.0 #2 18 3ml
#3 18 3ml
#1 14 1.1 ml
9.0 #2 18 A4 ml
#3 18 4 ml

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. For this procedure, order the Bunegin-Albin Air Aspiration Set. (Order Number: C-VAE-
581J-SCJ)

Suggested Catheter Maintenance

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

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

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



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

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

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

Access Sites of Choice

. High Internal Jugular

. External Jugular

. Low Internal Jugular

. Supraclavicular

. Infraclavicular

. Femoral (not shown)

EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN

| ~
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

Slide Safe-T-J® wire guide straightener (positioned on distal tip of wire guide) over “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 centimeters. Do
not advance dilator more than a few centimeters into the vessel.

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

. Introduce the central venous catheter over wire guide. While maintaining wire guide position, advance
catheter into vessel with a gentle twisting motion. (Fig. 1)

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

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

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

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til eller efter
anvisning af en laege (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ucoatede og heparincoatede centralvenekatetre fds med enten en enkellumen- eller en multilumen-
konfiguration. Multilumenkatetre omfatter separate, ikke-kommunikerende lumen til vaskuleer adgang
inden i en enkelt kateterhoveddel.

Nogle katetre fas med heparincoating til kortidsbeskyttelse mod trombedannelse. Centralvenekateteret med
heparincoating er betegnet med endelsen -BH i genbestillingsnummeret. (Eksempel: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Minip ture™ ad t og bakker (betegnet med -NMNP)

Bruges til indfgring af 5,0 French eller stgrre centralvenekatetre (enkelt- eller multilumen) via brug af en
20 gauge ekstratyndveaegget adgangsnal og en specielt designet Amplatz ekstrastiv kateterleder pa
0,025 tomme (0,64 mm) i diameter ved hjzelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Alle Minipuncture
centralvenekatetre har en aftagelig indvendig kanyle, som skal fjernes efter indfgring.

Microp ure® ad t og bakker (betegnet med -MP)
Bruges til indfgring af centralvenekatetre (enkelt- og multilumen) ved brug af en 22 gauge indfgringskanyle

og en kateterleder med en diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm) ved hjeelp af perkutan indgangsteknik
(Seldinger). De fleste katetre til voksne har en aftagelig, indvendig kanyle, som skal fiernes efter indfgring.

TILSIGTET ANVENDELSE

Centralvenekateteret er designet til behandling af alvorligt syge patienter og foreslas til:
Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin

Overvagning af centralveneblodtryk

Akut hyperalimentation

Blodprgvetagning

Indgivelse af blod eller blodprodukter

Samtidig separat infusion af medicin
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KONTRAINDIKATIONER

Der ma ikke anvendes et heparincoatet centralvenekateter hos patienter med heparininduceret
trombocytopeni i anamnesen.

ADVARSLER

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

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

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

e Karlaesion 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 fgres fa centimeter ind i karret.

* Kontraststof ma ikke injiceres ved hjzelp 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 fjernelse af kateteret og hensigtsmaessig
behandling efter den vagthavende leeges skgn.



FORHOLDSREGLER

e Kateteret er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i anleeggelse af centralvenekatetre
ved hjelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Standard Seldinger teknik til anleeggelse af
perkutane vaskulaere adgangssheaths, katetre og kateterledere skal anvendes under anlaeggelse af et
centralvenekateter.

* Kateteret ma ikke resteriliseres.

* Kateteret eller komponenterne ma ikke skaeres, klippes eller endres inden anlaeggelse eller
intraoperativt.

* Patientbeveegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Brugen bgr begraenses til kontrollerede
hospitalssituationer. Katetre, der anlaegges via en antecubital vene, har vist fremadgéende bevagelse
af spidsen pé& op til 10 cm, nar ekstremiteten bevaeges. Det er iagttaget, at patientens beveegelse af hals
og skulder kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig 1-3 cm fremad, nér kateteret anleegges i enten en
jugularisvene eller i en subclaviavene.

* Kateteret er ikke egnet til langtidsbrug.

® Hvis lumengennemstrgmning heemmes, ma injektion eller tilbagetreekning af veaesker ikke forceres.
Underret gjeblikkeligt den vagthavende laege.

* Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.

® Velg punktursted og den ngdvendige kateterleengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.
* Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr kun bruges, nar andre steder ikke er tilgaengelige.
® Der foreslas brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning ved akkurat kateteranleeggelse.

® Til heparin coatede produkter anbefales standard gennemskylningsprocedurer.

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstgrrelse og punktursted

Forelgbige rapporter antyder, at kateterstgrrelsen kan pavirke koageldannelse; katetre med store diametre
har tendens til at fremme koageldannelse. Som rapporteret af Amplatz og andre har koageldannelse mindre
relation til typen af katetermateriale end til stgrrelsen pa kateteret.! Vinklen pa kateterspidsen i forhold til
karveaeggen skal kontrolleres ngje. Blackshear gennemgik den medicinske litteratur om kateterperforationer,
som har bekrzeftende rgntgenbilleder, og fandt at det var mere sandsynligt, at en indfaldsvinkel af kateteret
stgrre end 40 grader i forhold til karveeggen vil perforere.2

En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal heendelse, er valget af punktursted. Fund gjort af
Tocino og Watanabe indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr undgas, nar det er
praktisk muligt.3 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:

* Kateterstgrrelsen skal vaere sa lille som brugen vil tillade.

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

Folgende variabler bgr tages i betragtning, nar der veelges et hensigtsmaessigt kateter og leengde:
® Patientens anamnese
® Patientens stgrrelse og alder
® Muligt indfgringssted
® Usadvanlige anatomiske variabler
® Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan



Standard kateterlaengder tilgaengelige til paediatrisk brug

De foreslaede lzengder skal kun betragtes som vejledende.

French storrelse Laengde Indfgringssted
Venae jugularis internae og externae; til patienter, som vejer
2,5 2,5/5 cm under 10 kg
Venae jugularis internae og externae; til patienter, som vejer
30 5/8 cm under 10 kg
3,0 8cm Venae jugularis internae og externae
4,0/5,0 5 cm Venae jugularis internae og externae; til patienter, som vejer
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 kateterlaengder tilg
De foreslaede laengder skal kun betragtes som vejledende.

gelige til vol brug

French stgrrelse Laengde Indfgringssted
5,0/6,0/6,3 15 cm Venae jugularis internae og externae
5,0/6,0/6,3 20 cm Hgjre vena subclavia
5,0/6,0/6,3 25 cm Venstre vena subclavia

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

Information om enkeltlumen

French Akvivalent Mini 1 1

storrelse Laengde gauge for heparinlas
2,5 25cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,17 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12 cm 18 0,1 ml
5,0 15 cm 16 0,2 ml
5,0 20 cm 16 0,3 ml
5,0 25cm 16 0,3ml
6,0 15 cm 14 0,3 ml
6,0 20 cm 14 0,3 ml
6,0 25 cm 14 0,4 ml
6,3 15 cm 14 0,4 ml
6,3 20 cm 14 0,5 ml
6,3 25cm 14 0,6 ml




Information om dobbeltlumen

French Akvivalent
storrelse Lumen gauge Mini 1 1
Nr. 1 20 0,2ml
4,0%
0 Nr. 2 23 0,1 ml
404 Nr. 1 20 0,3ml
' Nr. 2 22 0,3ml
50 Nr. 1 20 0,2 ml
’ Nr. 2 20 0,2 ml
70 Nr. 1 16 0,6 ml
’ Nr. 2 20 0,2ml
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

*Peediatrisk centralvenekateter af polyurethan med dobbeltlumen (C-UDLM, C-DLM)
**Paediatrisk blgdt centralvenekateter med dobbeltlumen (C-SDLM)

Information om tredobbeltlumen

French Akvivalent
storrelse Lumen gauge Mini 1 1
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
7,0 Nr. 2 18 0,3 ml
Nr. 3 18 0,3 ml
Nr. 1 14 1,1 ml
9,0 Nr. 2 18 0,4 ml
Nr.3 18 0,4 ml
Foreslaet an delse af | Dobbeltl

* Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgivelse og prgvetagning af fuldblod eller blodprodukter;
enhver situation hvor stgrre flowhastighed er pakraevet; overvagning af centralveneblodtryk; indgivelse
af medicin. Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning.

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

Foreslaet delse af | : Tredobbeltl

* Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgivelse og prgvetagning af fuldblod eller blodprodukter;
enhver situation hvor stgrre flowhastighed er pakraevet; overvagning af centralveneblodtryk; indgivelse
af medicin. Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning.

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

BEMZARK: Dette kateter anbefales ikke til aspiration af luft fra hgjre atrium pé grund af et utilstreekkeligt
overfladeareal af sideporten. Til denne procedure bestilles Bunegin-Albin-luftaspirationsseet.
(Bestillingsnummer: C-VAE-581J-SCJ)

Foreslaet vedligeholdelse af kateter
* Kateterets indfgringssted skal klarggres og vedligeholdes pa en made, der er overensstemmende med
standard procedure for kateterisation af centralvener.

® For at forhindre koageldannelse eller mulighed for luftembolus skal dobbeltlumenkatetrenes nr. 2
lumen, og tredobbeltlumenkatetrenes nr. 2 og nr. 3 lumen fyldes med hepariniseret saltvandsoplgsning
(100 enheder heparin pr. ml saltvand er normalt tilstreekkeligt), inden kateteret indfgres.
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* Nar kateteret er anlagt og fgr det bruges, skal spidsens position og lumens abenhed bekrzeftes ved
hjeelp af fri aspiration af veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal l2egen omgéaende reevaluere
kateterspidsens position.

* 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.

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

Valgbare adgangssteder

. Hgjt jugularis interna adgangssted
. Jugularis externa adgangssted

. Lavt jugularis interna adgangssted
. Supraclaviculzert adgangssted

. Infraclaviculeert adgangssted

. Femoralt adgangssted (ikke vist)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

OO WN =

VENA
— SUBCLAVIA

\
BRACH\OCEPHAUCA ANBEFALET

POSITIONERINGSZONE
JUGULAR\S STERN\ FOR KATETERSPIDS
ANGULUS STERNI
VENA CAVA
SUPERIOR
HOJRE
N ATRIUM
HOIRE VENSTRE
VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
CEPHALICA BASIICA

BRUGSANVISNING

. 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 szette injektionsheetterne pa de relevante forleengelser. Lad forleengelsen til den distale lumen veere
uden heaette mhp. passage af kateterleder.

3. Indfgr den tyndveeggede, perkutane punkturkanyle i karret. Det skal vaere 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 nélen; 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

medes modstand under indfering af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Tilbagetraekning
af kateterlederen gennem nalen bor undgés; det kan resultere i, at den braekker.

. Mens kateterlederens position opretholdes, traekkes nél 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 fijernes inden indfgring af centralvenekateteret.

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

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

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

BEMZRK: 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.

. Nar kateteret er i position, fijernes 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 tilbagegédende
kateterbevaegelse. Lumen skal nu skylles igennem med 5-10 ml isotonisk saltvand inden brug, eller der
etableres en heparinlas.
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BEMZRK: Der anbefales en kateterleder, som er mindst to gange séa lang som kateteret, til
kateterudskiftningsproceduren.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale

salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.

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

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

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

UNBESCHICHTETE UND HEPARINBESCHICHTETE
ZENTRALE VENENKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Unbeschichtete und heparinbeschichtete zentrale Venenkatheter sind als Einlumen- oder Multilumenkatheter
erhéltlich. Die Multilumenkatheter enthalten separate, nicht-kommunizierende GefaRzugangslumina in einer
Kathetereinheit.

Bestimmte Katheter sind mit einer Heparinbeschichtung zum kurzzeitigen Schutz vor Thrombenbildung
erhaltlich. Der zentrale Venenkatheter mit Heparinbeschichtung ist durch den Anhang ,-BH” in der
Bestellnummer gekennzeichnet. (Beispiel: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Minipuncture™-Z g ts und -Schalen (durch ,,-MNP” gekennzeichnet)

Zur Einfihrung von zentralen Venenkathetern (Einzel- und Multilumen), 5,0 French oder gréRer, mittels

einer extra diinnwandigen 20-Gauge-Zugangskaniile und eines speziell konstruierten, extra steifen Amplatz-
Fihrungsdrahts (Durchmesser 0,025 Inch [0,64 mm]) unter Anwendung einer perkutaner Zugangstechnik
(Seldinger). Alle zentralen Minipuncture-Venenkatheter verfligen Gber eine herausnehmbare Innenkaniile, die
nach der Einflihrung entfernt werden muss.

(durch ,,-MP” gekennzeichnet)

Zur Einflihrung von zentralen Venenkathetern (Einzel- und Multilumen) mittels einer 22-Gauge-Zugangsnadel
und eines Fihrungsdrahts (Durchmesser 0,018 Inch [0,46 mm]) unter Anwendung einer perkutaner
Zugangstechnik (Seldinger). Die meisten Katheter fiir Erwachsene verfligen liber eine herausnehmbare
Innenkandile, die nach der Einfihrung entfernt werden muss.

Micropuncture®-Z ts und -Sch

VERWENDUNGSZWECK

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

1. Kontinuierliche oder wiederholte Arzneimittelinfusionen

. Uberwachung des zentralen Venendrucks

. Akute hyperkalorische Erndhrung

. Blutentnahme

. Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

. Simultane, separate Infusion von Arzneimitteln

DOAWN

KONTRAINDIKATIONEN

Heparinbeschichtete zentrale Venenkatheter nicht bei Patienten mit bekannter friiherer heparininduzierter
Thrombozytopenie verwenden.

WARNHINWEISE

e Komplikationen in Verbindung mit der Anwendung dieses Produkts kénnen zu schweren Verletzungen
oder zum Tod fiihren; die Katheterspitze kann GefaBwande erodieren oder perforieren.

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

* Es muss unbedingt sichergestellt werden, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet,
um eine Erosion oder Perforation des zentralen Venensystems zu verhindern. Die Lage der Spitze ist
réntgenologisch zu bestatigen und regelmaRig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze



im Verhaltnis zur GefaBRwand werden periodische laterale Rontgenaufnahmen empfohlen. Die Lage der
Spitze sollte parallel zur GefaBwand erscheinen.

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

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

® Zur Aufweitung der groRen 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, liber die der behandelnde Arzt zu befinden hat.

VORSICHTSMASSNAHMEN

© 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 die standardméaBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefaRschleusen,
Katheter und Fiihrungsdrahte anzuwenden.

* Den Katheter nicht resterilisieren.

e 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 stationare Patienten beschrankt werden. Wenn der Katheter tGber eine Vene in der Ellenbeuge
eingebracht wird, kann sich die Spitze bei Bewegung des Arms bis zu 10 cm nach vorn bewegen. Bei
Kathetern, die lber 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 fiir Langzeit-Dauerbehandlungen geeignet.

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

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

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

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

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

® Fir heparinbeschichtete Instrumente werden Standard-Spulverfahren empfohlen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

KathetergroBe und Punktionsstelle

Vorlaufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergréRe die Blutgerinnung beeinflussen kann;

Katheter mit groRerem Durchmesser neigen starker dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie Amplatz und
andere berichten, héngt die Tendenz zur Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als mit der
KathetergroRe zusammen.! Der Winkel der Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert werden.
Nach einer Priifung der medizinischen Literatur Gber rontgenologisch bestatigte Katheterperforationen
stellte Blackshear fest, dass ein Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand von mehr als 40 Grad mit groRBerer
Wabhrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte.2

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

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

Die Ausfiihrungen oben sollen bei der Wahl der KathetergroRe und Punktionsstelle behilflich sein. Wenn in
Zukunft weitere Daten verfliigbar werden, zeigen sich eventuell weitere Kausalfaktoren; der gegenwaértige
Stand des Wissens legt jedoch Folgendes nahe:

* Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den Umstanden maglich sein.

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

Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lange sind die folgenden Variablen zu beriicksichtigen:
® Krankengeschichte des Patienten
® GroBe und Alter des Patienten
® Verflighare Zugangsstelle
® Ungewodhnliche anatomische Varianten
® Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung
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Erhaltliche Standardkatheterlédngen fiir padiatrische Anwendungen
Diese Langenvorschléage sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

GroBe (French)| Linge Zugangsstelle
Vv. jugulares internae und externae; fiir Patienten mit einem
25 2,505 cm Gewicht von < 10 kg
Vv. jugulares internae und externae; fiir Patienten mit einem
3.0 5/8 cm Gewicht von < 10 kg
3,0 8cm Vv. jugulares internae und externae
Vv. jugulares internae und externae; fiir Patienten mit einem
4,0/5,0 5cm Gewicht von < 10 kg
Vv. jugulares internae und externae; fiir Patienten mit einem
4,0/5,0 8em | Gewicht von 10-40 kg
4,0/5,0 12 cm Rechte V. subclavia; fiir Patienten mit einem Gewicht von 10-40 kg
4,0/5,0 15 cm Linke V. subclavia; fur Patienten mit einem Gewicht von 10-40 kg

Erhéltliche Standardkatheterléngen fiir Erwachsene

Diese Langenvorschléage sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

GroBe (French) Liange Zugangsstelle
5,0/6,0/6,3 15 cm Vv. jugulares internae und externae
5,0/6,0/6,3 20 cm Rechte V. subclavia
5,0/6,0/6,3 25cm Linke V. subclavia

7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Vv. jugulares internae und externae
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Rechte V. subclavia
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Linke V. subclavia

Informationen zu einlumigen Kathetern

GrofBBe Entsprechende L ind 1
(French) Linge Gauge-GriBRe fiir Heparinblock
25 2,5cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12 cm 18 0,1 ml
5,0 15 cm 16 0,2 ml
50 20 cm 16 0,3 ml
5,0 25 cm 16 0,3ml
6,0 15 cm 14 0,3ml
6,0 20 cm 14 0,3ml
6,0 25cm 14 0,4 ml
6,3 15 cm 14 0,4 ml
6,3 20 cm 14 0,5 ml
6,3 25cm 14 0,6 ml




Informationen zu doppellumigen Kathetern

GroBBe Entsprechende
(Fr h) L i Gauge-GroBBe Mind 1 des L 1s

Nr. 1 20 0,2ml

4,0
Nr. 2 23 0,1 ml
Nr. 1 20 0,3ml

4,0%*
0 Nr. 2 22 0,3 ml
Nr. 1 20 0,2ml
50 Nr. 2 20 0,2ml
70 Nr. 1 16 0,6 ml
! Nr. 2 20 0,2 ml
75 Nr. 1 14 0,8 ml
! Nr. 2 21 0,2 ml
95 Nr. 1 13 2,1 ml
’ Nr. 2 18 0,4 ml

*Péadiatrischer zentraler Venenkatheter, doppellumig, Polyurethan (C-UDLM, C-DLM)
**Padiatrischer zentraler Venenkatheter, doppellumig, weich (C-SDLM)

Informationen zu dreilumigen Kathetern

GrofBBe Entsprechende

(Fr: h) L i Gauge-GroBBe Mind 1 des L 1s

Nr. 1 18 0,3 mil

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 0,3 ml

Nr. 1 14 1,1 ml

9,0 Nr. 2 18 0,4 ml

Nr. 3 18 0,4 ml

Empfohlene Ver d der L i doppellumige Katheter

* Nr. 1 Distaler Auslassport (distale Offi ) — Verabreichung von Vollblut oder Blutprodukten;

Blutentnahme; alle Situationen, die eine hohere Flussrate verlangen; zentraler Venendruck
Uberwachung; Verabrelchung von Arzneimitteln. Es wird stark empfohlen, dieses Lumen fiir alle
Blutentnah 2zu ver d:

* Nr. 2 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Arzneimitteln; akute hyperkalorische Ernahrung.

Empfohlene Verwendung der Lumina: dreilumige Katheter

* Nr. 1 Distaler Auslassport (distale Offi ) — Verabreichung von Vollblut oder Blutprodukten;
Blutentnahme; alle Situationen, die eine hohere Flussrate verlangen; zentraler Venendruck
Uberwachung, Verabreichung von Arzneimitteln. Es wird stark empfohlen, dieses Lumen fiir alle

h dq

zu ver

* Nr. 2 Mittlerer Auslassport — Verabremhung von Arzneimitteln; akute hyperkalorische Ernahrung.
* Nr. 3 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Arzneimitteln.

HINWEIS: Dieser Katheter wird nicht fir die Aspiration von Luft aus dem rechten Vorhof empfohlen,
weil die Seiten6ffnung kein ausreichendes Lumen aufweist. Flr diesen Eingriff das Bunegin-Albin-
Luftaspirationsset bestellen. (Bestellnummer: C-VAE-581J-SCJ)

Empfohlene Katheterpflege

* Die Kathetereintrittsstelle muss gemaR Standardverfahren fiir zentrale Venenkatheter angelegt und
gepflegt werden.

® Um eine Gerinnselbildung oder die Mdglichkeit von Luftemboli zu verhindern, sind das Lumen Nr. 2
des doppellumigen Katheters und die Lumina Nr. 2 und 3 des dreilumigen Katheters vor Einfiihrung
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Bevorzugte Zugangsstellen
1.
2.
3.
4.
5.
6.

des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 Heparineinheiten pro 1 ml Kochsalzlésung ist
gewdhnlich ausreichend) zu fillen.

Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgeméaRe Lage der Spitze und die
Durchgangigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venésem Blut zu bestéatigen. Wenn sich kein
Blut 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 Kochsalzlésung zu blocken. Lumina mit
Heparinblock sind mindestens alle 8 Stunden wieder durchgéngig zu machen.

Vor Benutzung eines Lumens mit vorherigem Heparinblock ist das Lumen mit dem doppelten
Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spilen. Die Lumina sind zwischen den
Verabreichungen verschiedener Infusionslésungen mit physiologischer Kochsalzlésung zu spilen.
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.

Obere V. jugularis interna
V. jugularis externa
Untere V. jugularis interna
Supraklavikular
Infraklavikular

Femoral (nicht abgebildet)

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V.
— SUBCLAVIA

BRACHIOC‘EPHALICA EMPFOHLENER

INCJUGULAS BEREICH FUR
KATHETERSPITZE
ANGULUS STERNI
V.CAVA
SUPERIOR
RECHTER
VORHOF
RECHTS LINKS
v.
MEDIANA V- CAVA
‘cosm SCHWERT- INFERIOR
FORTSATZ
v.
CEPHALICA Y.
BASILICA

GEBRAUCHSANWEISUNG
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. Ggf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verlangerungsleitungen abnehmen.
. Zur Vorbereitung des Katheters fiir die Einfiihrung alle Lumina spiilen und die jeweiligen Schenkel

abklemmen oder mit Injektionskappen versehen. Den distalen Schenkel zur Durchfiihrung des
Fiihrungsdrahts unverschlossen lassen.

. Die diinnwandige perkutane Punktionskantile in das GefaR einflihren. Zur Bestatigung der Lage der

Kantlenspitze im GefaB sollte sich leicht vendses Blut aspirieren lassen.

Den Safe-T-J®-Fiihrungsdrahtausrichter (am distalen Ende des Fiihrungsdrahts) tiber den J-férmigen
Teil des Fiihrungsdrahts schieben. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kaniile fiihren; den
Fihrungsdraht 5-10 cm in das Gefal3 vorschieben. Bei Verwendung von geradem Draht immer das
weiche, flexible Ende durch den Kaniilenansatz und in das GefaR3 schieben. Trlt‘t beim Einfiihren des
Filihrungsdrahts Wi d auf, den Fiihrung nicht mit G It v b Den Fiihrungsdraht

nicht durch die Kaniile zuriickziehen, da er dabei abscheren kann.

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

zuriickziehen.

. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge der GréRe 11 vergroBern. Falls Dilatation erforderlich ist,

kann ein Dilatator iber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor Einfiihren des zentralen Venenkatheters
entfernt werden.

VORSICHT: Beim Vorschieben von Dilatatoren keine iibermaRige Kraft anwenden, da sonst das Gefal}
verletzt len kann. Den kleinstmaglict Dilatator ver len, der fiir die Kathetereinbringung
ausreichend ist. Der Fithrungsdraht muss dem Dilatator stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den
Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in das GefaR einfiihren.

. Die ungefahr erforderliche Katheterlange (von der Punktionsstelle bis zur Position der zentralvenésen

Spitze) durch Abmessen des Katheters am Patienten bestimmen.

. Den zentralen Venenkatheter Gber den Flhrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der

Position des Fiihrungsdrahts mit einer behutsamen Drehbewegung in das GefaB einfiihren. (Abb. 1)
HINWEIS: Die Katheterspitze nicht (iber das distale Ende des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben.

Der Fiihrungsdraht muss bei der Kathetereinfiihrung 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 sachgemaRe Verabreichung der Infusate zu gewéhrleisten.
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. Nachdem der Katheter in die richtige Lage gebracht wurde, den Fiihrungsdraht entfernen. (Abb. 2) Es
sollte sich leicht vendses Blut aspirieren lassen. AnschlieBend kann der Fligelansatz festgenaht werden.
Wenn der Katheter nicht in seiner ganzen Lange eingefiihrt wurde, ist sorgfaltig zusatzliches Nahtmaterial
um den Katheter anzubringen und an der Eintrittsstelle an der Haut zu fixieren, wenn kein verschiebbarer
Nahtfligel vorhanden ist. Dadurch wird eine Vor- oder Riickwéartsbewegung des Katheters verhindert. Die
Lumina sind nun mit 5-10 ml physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen, bevor sie verwendet werden oder
ein Heparinblock gesetzt wird.

HINWEIS: Fir das Auswechseln des Katheters wird ein Fiihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt
so lang wie der Katheter ist.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

tiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.

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

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

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

EAAHNIKA

KENTPIKOI ®AEBIKOI KAGETHPEX XQPIZ EMIKAAYWH KAI
ME ENIKAAYWH ME HNAPINH

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. meplopilet Tnv mwAnon tng ¢ auTih¢ and
1atPo N KAaTomv eVToAnG tatpou (1 yevikoU tatpov, o omoiog va £xet AaBet tnv katdAAnAn adsia).

N o=

w

MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ

O1 KevTPIKOi PAEPIKOI KABETAPES XWPIG EMKANUYN Kal pe EMKAALYN pe Nrapivn SiatiBevtal og Slapopewon eite povou
auAoU &iTe TOAATADY AUA@V. Ot KABETAPEG TOMNATTAWY AUAWY EVOWHATWVOULV EEXWPIOTOUGE, UN EMKOIVWVOUVTEG AUAOUG
QYYELQKIG TTPOOTIENAONG EVTOG EVOG OWHATOG HOVOU KABETHPA.

Mepikoi kaBetripeg StatiBevtat pe emkdAupn nrapivng yia Ppaxuxeovia mpooTacia EvavTi Tou oxnuaticpou 6poppou. O
KEVTPIKOG AEPIKOG KaBeTrpag He emkalupn nrapivng umodeikvuetal and to eniBepa -BH otov apilBuo véag mapayyehiag.
(Napddetypa: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Zet Kat Siokot €A Mini ture™ ( s Yovtal ané to emi@spa -MNP)

XpnotpomolovvTal yla Tnv l0aywyn KEVIPIKWY GAERIKWY KaBeTipwv peyéBoug 5,0 French 1 peyahutepwy (pHovol aulol
Kot TOMATTAGV QUAGV) HECW TNG XPONG IS UTIEPAENTTOTOIXWHATIKAG BEAGVag mpooméhaong 20 gauge Kat evog ei8IKA
OXeSIA0PEVOU, UTIEPAKAUTTOU GUPHATIVOU 08nyol Amplatz Siapétpou 0,025" (0,64 mm) pe Xprion TEXVIKNAG SIaSEPUIKNG
eloaywyng (Seldinger). ONot ot kKevTpikoi GAeBIKoi KABeTPEG Minipuncture £Xouv pia aQAIPOUUEVN ECWTEPIKT KAVOUAQ, N
oroia TPETEL VA AQAIPEITAL HETA TNV ElCAYWYH.

e® ( L3 Yovtal ané To emiBepa -MP)

XpnotpomolovvTal yia TNV el0aywyn KEVIPIKWY GAERIKWY KABETPpwWV (Hovol aulol Kat TOMNATTA®V aUA®V) HECW TNG
XPnong piag Pehovag mpooméhaong 22 gauge Kat VoG oupHAtivou odnyou Stapétpou 0,018" (0,46 mm) e Xprion TEXVIKAG
Sadepuiknc elcaywynig (Seldinger). Ot meploo6TEPOL KABETAPEG YIa EQAPHOYEG OE EVNAIKOUG £XOUV LI APAIPOVHEV
EOWTEPIK KAVOUAQ, N OTToia TIPETTEL VA AQAIPEITAL UETA TNV EI0AYWYH.

Zet Kau Siokot €A Mic

P ¢

P

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

O KeVTPIKOG PAEPIKOC KABETAPAG €xel OXESIAOTE yia Bepareia aoBevv O KPIoIUN KATAGTACN Kal TIPOTEIVETAL yla:
. ZUVEKEIG 1} SIONEITOVOEG EYXUOEIC POAPHAKWY

. MapakohoUBNon NG KEVTPIKNG GAEBIKAC TTiEONC TOU aipaTog

. O&eia umepBpeyia

. AeypatoAnyia aipatog

. Xopriynon oAiKoU aipatog 1 mpoiovIwy aipatog

. Tautoxpovn, EexwploTh éyxuon QapuaKwy

o hs wN

ANTENAEIZEIZ

Mn XPNOIHOTIOIEITE KEVTPIKOUG PAEPIKOUG KABETAPES EMKANUHPEVOUG PE NTTAPIVN OE AOHEVEIG LIE IOTOPIKO ETAYOUEVNG ATTO
nmapivn OpopBokuttaponeviag.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

+ Ot emmAOKEG TTOU OQEINOVTAL OTN XPHON TNG CUCKEUN QUTHG EVOEXKETAL VA £XOUV WG ATTOTENECHA 0OPBAPO TPAUHATIONO
1 BavaTto: To AKpo Tou KABETHpa PMopei va SiaBpwoel fj va SIaTPUTTOEL TA TOIXWHATA TWV AYYEIWV.



« Eav unoyialeote emaydpevn amod nrapivn Bpoupokuttapornevia, o eMKAAVPUEVOG e Napivn KABETpag mpemnel va
agalpeital apéows.

+ [Mpénel va kataBaMetal kaBe mpoondbeia yia Tnv e§akpiBwon TnG cwoTrg B£0NC Tou AKPOU, TPOKEIPEVOU va
TPoAN@OEi TuXOV S1dBpwaon 1y S1aTpnon Tou KevTpikoL PAERIKoU cuoThpatog. H B€on Tou dkpou mpémnel va
enaknBeveTal akTivoypa@ikd kat va mapakolouBeital oe ouvrin Bdon. MNa tnv ektipnon tng 8£ong Tou dkpou o€
OX£€0N UE TO ayYEelaKd ToiXwHa, MpoTeiveTal mePlodik APn maylwv akTivoypa@uwyv. H 0éon Tou dkpou mpémet va
epgavifetal mapdAANAn TPOG TO AYYEIAKO ToiXwHA.

« o v amoguyn ayyelakng PAGBNG, pn xpnotpomnoleite umepBoAiki Suvapn Katd tnv mpowdlnon Twv S1acToAéwv.
XPNOIOTIOIEITE TO PIKPOTEPO SuvaTtd péyeBog SlaoToAéa mou emtpémel TRV TomoBETnon Tou Kabetripa. O cuppdTIvog
08Nnyo¢ MPEMEL va Tiponyeital TAVTOTE TOou S1A0TOAEA KATA HEPIKA EKATOOTA. Mnv mpowBeite To SlaoToAéQ
TIEPIOOOTEPO amd Aiya EKATOOTA EVTOG TOU ayyeiou.

+  Mnv mpayp ite evxunn U pécou umo m:un Héow Tou KaBetipa. EvSéxeTal va mapoustaoTei
pr&n kabetrpa. H xprion cupiyyag 10ml r] HeyahUTePNC Ba peIOEL Tov Kivéuvo pr&ng Tou kabetrpa.

« Ta T 51a0ToA peyAAwY ayyeiwv Kat yla TV medAnpn TUXGV akoualag l0pO@NONG aépa Kata T SIdpKela TG
£l0aywyng Tou kaBeTrpa, o aobevig mpémel va Tomobeteital og Oéon Trendelenburg.

+ Havamtuén avtidpaong unepevaiodnaiag mpémel va akohouBeitat amd agaipecn Tou Kabetripa Kat KATAAANAR
Bepaneia katd tnv Kpion Tou BepamovTog latpou.

NPO®YAAZEIZ

+ O kaBetrpag mpoopiletat yla xprion amé 1atpoug EKMAISEVUEVOUE KAt TIETEIPAEVOUG 0TV TOMOBETNON KEVTPIKWY
PAEBIKWY KABETAPWY pE Xprion TexVIKAG Stadeppuikig eloaywyn (Seldinger). Kata tn Sidpketa tng tomob£tnong evog
KEVTPIKOU PAEBIKOU KABETHpa TIPETEL va XpnOIMOTOLEiTal TUMTIKN TexVIKN Seldinger yia tomofétnon Stadeppikwv Bnkapiiv
QyYELaKAG TPOCTTEAAONG, KABETHPWY Kal GUPUATIVWY 08NYWV.

+  Mnv EmMavanooTEIPWVETE ToV KABETHPA.

*  Mnv KOBETE, UNV ATTOKOTITETE Kal UNV TPOTOTIoLEITE Tov KaBeTrpa 1y e€aptripata mptv amd tnv tonobétnon
SleyxeEpNTIKA.

+ H petakivnon tou acBevouc givat Suvatd va mPoKaAECEL HETATOTIION TOU AKPOU Tou KaBeTrpa. H xprion npénel va
TeplopileTal Og ENEYXOUEVEC VOOOKOUEIAKEG KATAOTAOEIG. KaBeTripeg mou TomoBeTouvTal péow eAERag Tng mpdobiag
KAPTITIKAG EMPAVELAG TOU ayKWva apouctalouy HETAKIVNON TOU AKPOU TIPOG Ta EUTIPOG Katd éwg 10 cm pe Tnv
Kivnon Tou dkpou Tou owuatog. Ot KaBeTpeg mou TomoBeTouVTal EiTE A6 TN o@ayiTida giTe améd TV umokAeiSia
@AéBa mapouvotalouvv epmpdobia PETAKivNOn Tou AKPou Katd 1-3 cm e kivnon Tou TpaxriAou kat Tou WHou.

+ O kaBetrpag Sev MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL Y10 HAKPOXPOVIEG EQAPHOYEG HOVIHWY KABETHPWV.

* Y& MePIMTWON MAPEUTOSIONG TNG PONC OTOV AUAG, UNnV e§aVayKAETE TV £yXuon Iy TNV amdéoupon TwV LYPwV.
EvnuepwoTte apuéowg tov Bepdmovta latpo.

+ O kaBetrpag Sev MPEMEL va XPNOILOTIOLEITAL YIa XPOVIO UTTEPCITIOUO.

«  EmAé€te Tn B€on mapakévinong Kat To HiKog Tou KaBeTpa mou XpetaleTat Ue EKTIMNGN TNG avaTtopiag Kat TG
KATdoTaong Tou acBevouc.

+ Hapiotepn unokAeidia kat n aplotepn opayitida AEBa mpémel va xpnotpomolouvTal povov otav Sev umapxouv
S1aBéotpeg alNeg Béoelg.

« Ta akpiPry tomoBétnon Tou Kabetipa mpoteivetal n xprion HKT, umeprixwv ri/kat akTivookomnong.

+  [1a GUOKEVEC pE EMKAAUYN NTTAPIVNG, CUVICTWVTAL TUTTIKEG Sladikacieg ékmuong.

EZYETAZEIZ MPOIONTOZ

Méye0o¢ kabeTipa kat 0éon mapakévinong
MpoKATAPKTIKEG avapopég umoSeikviouv OTL To péyeBog Tou KaBeTripa pmopei va emnpedoel Ty m&n. Ot kabetrpeg
HeyaAUTEPNG SIAUETPOU TEIVOUV VA EVIOXUOLV TIEPICOATEPO Ta THYHATA. OMwg avagépeTal and Tov Amplatz kat aG\oug, o
OXNHUATIOROG TTAYHATOG £XEL HIKPATEPN OXECN ME TOV TUTTO TOU LMIKOU KaBeTrpa, mapd pe To péyebog Tou kabetripa.’ H ywvia
TOU AKPOU TOU KABETAPA WG TTPOG TO AYYEIAKO TOIXWHA TIPETEL va ENEYXeTal IPOOEKTIKA. O Blackshear avaokénnoe tnv latpikn
BiBAoypagia Twv SlaTprioewy amod KabeTrpa, ol OToieg £XOUV aKTIVOYPa@IKN emMPBePaiwon kat SIamoTwoe 6T Pe ywvia
TIPOOTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO TOiXWHA HEYaAUTEPN amd 40 poipeg nTav mo mbavo va mpokAnbei Siatpnon.?
‘Evag GANOG KPIOIOG TapdyovTag mmou gival Suvato va €xel KATAOTPOPIKEG CUVETTELEG €ival N emMAOYH TG BEoNG TapakévTnong.
Eupnpata amé toug Tocino kat Watanabe unodeikvioouv 6Tt n aplotepr] umiokAeidia kai n aplotepn opayitida AERa mpémet
va amo@evyovTal, EpOooV auTd gival QIKTo.? To oyS6vTa TOIG £KATO TwV SIATPAOEWY 1 Twv SlaBpwoswv Slamotwonke 6tav
xenotporotriBnkav ta ayyeia autd. EmmA£ov, mapatipnoav 6Tt N KApmUAn Tou AKPoL eVOg EVOPNVWUEVOU KaBeTrpa givat
SuvaToé va aviVeuTei He MAGYLa aKTIvoypa@ia.
H avwtépw oulriton amookomei va amotehéoel o8nyo yia 1o péyebog Tou kabetripa kat T Béon mapakévinone. Kabuwg
kaBioTtavtal Staboipua meplocdtepa Sedopéva, GANOL AITIONOYIKOI TAPAYOVTEG EVOEXETAL VA KATAGTOOV EUPAVEIC, ANAG HE
Bdon T MapovoEeg MANPOYOPIEC MPOTEIVETAL OTL:

« To péyebog KabeTrpa MPEMEL va €ival TOCO HIKPO, GO0 TO EMTPETIEL N XPHiON.

« H apiotepn umokAeidia kat n aptotepn ceayitida @AEBa MPEMEeL va XpNOIHOTOIOUVTAL HOVOV GTaV SEV UTTAPXOUV
S1abéotueg AAeg BEoelc.

Ot ak6AouBeg peTaPAnTé mpémel va AapBavovtal uméyn Katd Ty emAoyr Tou KatdAnAou KaBeTipa Kal uAKouG:
« lotopikd aoBevoug
«  MéyeBog kat nhikia acBevolg
« AwBéopn Béon mpooméhacng
* AcUVABEIG AVATOUIKEG PETABANTEG

« [potevopevn xprion kai Siapketa Tou oxediou Bepameiag
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Tumka pikn kadetipa Stabéoipa yia maidiatpiki xprion
AUTA Ta TTPOTEWVOHEVA MK TIPETTEL va BewpouvTal pévov wg kateuBuvtripla odnyia.

Méye0o¢ o French Mnkog Inpeio mpoomélaong
25 2,5/5 cm ‘Eog) Kat £6w oayiTdec PAEBEC, yia aoBeveic pe Bapog pikpdTeEPO
and 10 kg
3,0 5/8 cm 'Ectf) Kat 6w opayitideg AEBEG, yia aoBeveic pe Bapog pikpdTeEPO
an6 10 kg
3,0 8cm ‘Eow kat £€w opayitidec GAEPeC
4,0/5,0 5cm 'EO(‘D Kat 6w opayitide PAEBEG, yia aoBeveic pe BApog pikpdTEPO
amn6 10 kg
4,0/5,0 8cm ‘Eow kat £§w opayitidec PAEPeC, yia acBeveic pe Bdpog 10-40 kg
4,0/5,0 12cm Ae€1d umokheidia EAEBa, yia aocBeveic Bapoug 10-40 kg
4,0/5,0 15cm Apiotepny umokAeidia @AEBa, yia acBeveic Bapoug 10-40 kg

Tumka pikn Kadetijpa S1a@éoipa yia Xprion o€ evnhikoug
AUTA Ta TTPOTEWVOUEVA MK TIPETEL va BewpouvTal pévov we kateuBuvtripla odnyia.

Méye0Oo¢ o€ French Mnikog Inpeio mpoomélaong
5,0/6,0/6,3 15cm ‘Eow kat £€w opayitideg PAEPEC
5,0/6,0/6,3 20cm Ae&1a urokheidila e EBa
5,0/6,0/6,3 25cm ApioTepri uokAeiSIa EAERa

7,0/7,5/9,0/9,5 15cm ‘Eow kat £€w opayitdeg pAEPEC
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Ae&ia umokheidia eAEBa
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm AploTepn} UTOKAEISIa GAEPa
MAnpoopieg povoi avAov
EAaxi1otog 6ykog avhov
MéyeOo¢g o Yia QIWOKAEIOHO BE
French Mnkog loco8Uvapo Gauge nmapivn
25 25cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12cm 18 0,1 ml
50 15cm 16 0,2ml
50 20cm 16 0,3 ml
50 25cm 16 0,3 ml
6,0 15cm 14 03 ml
6,0 20cm 14 03 ml
6,0 25cm 14 0,4 ml
6,3 15cm 14 04 ml
6,3 20cm 14 0,5ml
6,3 25cm 14 0,6 ml
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MAnpog@opisg kaBetiipa Sumhov avAov

MéyeOo¢ o
French Avloi loco8Uvapo Gauge EAGX10TOG OYKOG AUAOU
ap. 1 20 0,2ml
4,0%
ap. 2 23 0,1 ml
ap. 1 20 0,3ml
4,0
ap.2 22 0,3ml
ap. 1 20 0,2 ml
5,0
ap.2 20 0,2ml
ap. 1 16 0,6 ml
7,0
ap. 2 20 0,2ml
ap. 1 14 0,8 ml
7.5
ap.2 21 0,2ml
ap. 1 13 2,1 ml
9,5 P m
ap.2 18 0,4 ml

*Nad1atpikdg KeVTPIKOS GAEPIKAOG KaBeTripag Simhou avhov amd mohvoupeBdavn (C-UDLM, C-DLM)
**MNad1aTPIKOG HAAAKOG KEVTPIKOG PAEPIKOG KaBeTripag Sumhou auhou (C-SDLM)

MAnpogopisg kaBetiipa TpimMAov avAol

MéyeOo¢ o
French Avloi loo8Uvapo Gauge EAGX10TOG OYKOG auAoU
ap. 1 18 0,3ml
50 ap. 2 23 0,2ml
ap.3 23 0,2 ml
ap. 1 16 0,5ml
7,0 ap.2 18 0,3ml
ap.3 18 0,3ml
ap. 1 14 1,1 ml
9,0 ap.2 18 0,4 ml
ap.3 18 0,4 ml

Mpotewvopevn Xprion avAov: AmAo¢ aulog

+ Mepipepikn BUpa e£68ov (Tehikni omn) ap. 1 — xopriynon kat SetypatoAnyia mMpoug aipatog i mpoiovTog aipatog,
oTolaSATIOTE KATACTAON TIOU amaiTel HEYAAUTEPO PUBUOG PONG, TTapaKoAoVBNON TNG KEVTPIKAG GAEPIKAG Tieong Tou
aipatog, xopriynon @appdkwy. Zuvietdtat Idtaitepa n Xprion Tou aulol autou yia kaBe SetypatoAnyia aiparog.

+ Eyyug Bupa ££680v ap. 2 — xopriynon @appdkwy, ofeia unepBpeyia.

Mpotewvopevn xprion avAou: TpimA6g avAog

+ Mepipepikn B0pa e£68o0vu (Tehikn omn) ap. 1 — xopriynon kat SetypatoAnpia MARPOUE aipatog 1 mpoiovTog aipatog,
omoladAMoTe KAaTdoTaon mou anaitei peyaAutepo pubuod Por¢, mapakoAouBnon TNG KeVIPIKAG PAEBIKAG TTieang Tou
aipatog, xoprynon @apuakwy. Zuvictatal iaitepa n xprion Tou avAol auvtou yia kade SsiyparoAnyia aiparog.

+  Msoaia BUpa e§680u ap. 2 — xopriynon @apudakwy, o&eia unepBpepia.
+ Eyyug BUpa e€660u ap. 3 — xopriynon @appaKwv.

IHMEIQXH: O kaBetripag autdg Se cuvioTaTal yia £16pOPNCN aépa oTo Se€16 KOATTO AOyw Tou avermapkoug epBadou
em@aveiag ng mMevpikng BVpac. Na ™ Stadikacia autr, mapayyeileTe To T £10p6PNONG aépa Bunegin-Albin.
(Ap1Budg mapayyehiac: C-VAE-581J-SCJ)

Mpotewvépevn cuvtijpnon kKabetiipa

+ HBéon €10680u Tou KABETHPa MPETEL va TTPOETOIMAETAL KAl VO CUVTNPEITAL HE TPOTO CUVETTH HE TUTTKY Stadikacia
Yla KEVTPIKO GAEPIKO KABETNPIAGHO.

+ Ta va anotparnei n mén 1 1o evéexduevo oxnpaTiopol epBolou aépa, o auldg ap. 2 Tou Kabetripa SImAoU auAol
Kat ot avloi ap. 2 Kat ap. 3 Tou KABeTpa TPIMAOU AUNOU TTPETEL VA TANPWVOVTAL UE NITAPIVIOHEVO aAaToUXo SidAupa
(100 povadeg nmapivng avda ml ahatovyxou StahUpaTog cuvriBwg emapkolV), TTPLV amd TNV El0AywYr| Tou KaBeTrhpa.
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*  Metd v TomoB£tnon Tou KabeTrpa Kat TPV armd Tn Xprion Tou, MPEMeL va emMPeBalvete ™ Béon tou akpou katm
Batotnta Tou avAol pe ehelBepn avappdenon GAeRIKoL aipatog. Eav §gv mpayp tal eEAeVOepn e10pdPnON
aipatog, o 1atpdg Mpénel va emavaloloyr ol apécwc Th B£0n ToU AKPOU Tou KaBeTHpa.

+  Tuxo6V pn Xpnotpomoinuévol avhoi mPETeL va SiatnpouvTal Pe ouvexr otdlagn akatovxou Slavpatog
nNmapviopévou ahatouxou SIaAUATOG 1 va TwHaTi(ovTal HE nrapviopévo akatouxo SidAupa. Auloi mou
nwpatifovtal pe nmapivn mpénel va anokabiotavrat maAt TOUAAXIOTOV KAOE 8 WpeG.

« Mpw ané  xprion omolouSAToTE aulou Mo givatl SN MTWHATICHEVOG HE NITAPIvN, 0 AUAGG TIPETTEL va EKTAEVETaL
HE Tov SIMAACI0 TOU EVEEIKVUOUEVOU OYKOU AUNOU HE XPrion @uGtoloyikol ahatouxou StaAvpatog. Ot auloi mpémet
va eKIAEVOVTAL HE PUOIONOYIKO AAATOUXO SIAUHA HETAEL X0PNYNOEWY S1a@opwy LyPWV €yxuong. Metd T xprion,
0 AUAGC TIPETTEL VA EKTTAEVETAL TIAAL PE TOV SIMAAGCIO TOU EVOEIKVUOUEVOU GYKOU AUAOU HE XPrioN QUGLIOAOYIKOU
aAatouxou SIaNOHATOG TPV A6 TNV EMITEVEN AN TOU TWHATIOMOU HE Napivn.

+ [pémel va Tpeital auotnpn aonmTn TEXVIKA KATA TN Xprion Kat Tn cuvTrpnon Tou kabetrpa.

Oéosic mpooméhaong emAoyng
. YYnAr 6éon npoomélaonc éow oayitidag
. 'E§w ogayitidag

. XapnAn Béon mpoomiéhacng éow opayitdag
. YrepkAeldIkn

. YmokAelSIKn

. Mnptaia (6ev ameikoviCetar)

EZQ ZOATITIAA OAEBA
EZQ ZOATITIAA OAEBA

oA WN =

— YﬂOK/\E\AIA
OAES

e NPOTEINOMENH
YEPTERNKH ONEBA ZONH TOMOGETHEHE
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OAHTIEZ XPHIHZ

. Edv epappoletal, apaip£oTe To TENKO TWHA TOu CUVEECHOU ac@Aliong Luer amo kabe mpoéktaon.

. Mpoetoipdote Tov KABeTHpa yla el0aywyr| pe éKmuon kabevog amd Toug avhoug Kat TormoBéTnon olyktripa i

TIPOCAPTNON TWV MWHATWY £YXUONG OTIG KATAMNAES TIPOEKTATELG. AQFOTE TNV TIEPIPEPIKN TIPOEKTACN HN TTWHATIOHEVD

yia ™ ioSo Tou cuppdTIivou 0dnyou.

Elcayayete ™ Aemtotoiywpatikiy Behdva Sladeppiknc elcaywyng oo ayyeio. H avappognon tou gAeBikou aipatog mpémel

va mpaypatomnoleitatl 0KoAa, yia v empPeBaiwon ¢ B€ong Tou Akpou NG BeEAGVAC eVTOG Tou ayyeiou.

SUpete Tov eUBElAOTH cUPHATIVOU 08NYoU Safe-T-J® (TomoBeTNuéVo OTO TIEPIPEPIKG AKPO TOU CUPHATIVOL 08nyol) TTavw

amnoé To TUAPA oXrHaToC “J” Tou cuppdTivou 0dnyou. MepdoTe Tov euBelacuévo cupudativo odnyo péow e BeAdvag kat

TPowBnoTE ToV oupu(mvo o5ny(’) Katda 5-10 cm evtog Tou ayyeiou. Eav Xpnmuonolaha £UBY GUppa, npomeshs navtote

TO HAAAKO, EUKAUTTTO aKpo péow Tou ouwa)\ou ™me Ba)\ovac Kat svroc Tou ayyeiou. EGv cuvavTiioete avtiotaocn Kata

™m Glupxsla ™me smuywvnc Tou cuppuﬂvou dnyou, pnv 1N GTOV GUPHG 08nyé. Npénsiva
pevyETAL N PON TOU GUPH Snyovu péow 1'r|c ovag, 51071 evEEéy;: va npokAnBsi Opavon.

Evw Siatnpeite T B€on Tou oupudtivou 08nyou, anocVpeTe Tn BeAdva Kat Tov eUBElAOTH GuppdTIVOu 0dnyou Safe-T-J.

Aieupuvete Tn Béon mapakévinong pe Aemida vuotepiov ap. 11, eav amaiteitat. EGv amarteitat S1a0ToA, pmopeite va

TPowONOETE £va S1acToAéA TTAVW ATTO TOV OUPHATIVO 08NYO Kal vVa TOV apalpéCETE TIPIV AT TNV E10AYWYI| TOU KEVTPIKOU

PAePikov kabeTrpa.

NPOZOXH: Na thv Quyn ayy ¢ BAGBNG, un Xpnou ite BoAkn 85U 1 Kata v mp

Twv Stactoléwv. Xpnaop iTE TO HIKPOTEPO SUVaTO péye0 Glaa\'o)\:a nou smrpsrrsl mv tonoestnan I'OU

KaBeTpa. O CUPUATIVOC 08NYOC TIPETTEL VA TIPONYEITAL TAVTOTE TOU S1acToAéa KATA PEPIKA EKATOOTA. Mnv
npowOsite To S1a0TOAéQ TEPIOGOTEPO AMO Aiya EKATOOTA EVTOG TOU ayYEiov.

. MeTprioTe Tov KaBetrpa mou Ba xpnotpomoindei o€ oxéon Ue Tov acBevr, £T01 WOTE va IPOGSIOPICETE TO KATA TTIPOCEYYION

Hrkog Tou KaBeTripa mou xpetdletat amd ) Béon mapakévtnong éwg T BE0N TOU AKPOUL TOU KEVTPIKOU GAEBIKOU

kabetripa.

Elcaydyete Tov KEVTPIKO QAEPIKO KABETHPA MAvW amd Tov GupHATIvo 0dnyo. Evid Statnpeite tn B€on tou cuppdtivou

08nyou, mPowbroTE Tov KABETHPA EVTOC TOU ayYEiou pe analr MepIoTPo@IKn Kivnon. (Ewk. 1)

ZHMEIQZH: Mnv mpowbeite To Akpo Tou KaBeTrpa Mépa amd To MEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOL 08nyou. Katd tn

Slapkela NG TomoBETNONG TOU KABETHAPA, PPOVTIOTE TAVTOTE VA TIPONYEITAl 0 CUPHATIVOG 08Nnydc. EmPBefaiwote

Béon Tou akpou Tou KaBeTpa pE XPrion akTivoypagiag 1y KataAAnAng texvoloyiag. Mpokeipévou va SlacaioTei n

efwmepikapSiakn TomoBETnan, To Akpo Tou kabetrpa Ba mpémel va Bpioketal uPnAdTePa amd Tn cupBorr AKD-8e€io0

KONTTOU, £VTOG Tou KatwTepou 1/3 Tng AKOD. Mpénel va kataBaretal kdBe mpoomddela yia T eakpiBwon TG owoTAg

Béonc Tou akpou, MPOKEIUEVOU va TPOANPOei Tuxov SlaBpwaon 1} SIATPNON Tou KEVTPIKOU GAEPIKOU OUCTANATOC Kal va

SlaopalioTei n owoTh xopriynon SlaAupdTwy éyxuonc.

N o=

w

»
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9. MeTd TV TOooBETNON TOU KABETHPA, APAIPECTE TOV CUPHATIVO oényo (Ek.2) H PPOPNCN TOU PAEP
npénava npﬂvpamnol:n'm g0KoAa. O n'[spuvmmc OHPaAAG ival Suvatoév Twpa va ouppaq)esl crr] anq Tou. Eav
0 kaBeTpag Sev £10AYETAL OTO TIAPEC UIKOG TOU, TIPETEL VOl TOTTOBETEITAL TIPOCEKTIKA EMIMAEOV PAMUA YUPW amd Tov
kaBetrpa kat va emKoANdTal oTo Séppa otn Béon €10650v, £dv Se cupmepAapBAaveTatl KivnTé MTEPUYI0 PAPpATOG. Auto Ba
BonBroel va amotpanei n peTakivnon tou KaBeTpa PO Ta TMiow 1) PG Ta eUnPdG. Ot auloi TPEMEl va eKMAEvVoVTal Twpa
He 5-10 ml guotoloyikoU aAaTtoUxou SIGAVHATOG TTPIV AMd T XPRON i TNV EMTEVEN TOU TWUATIONOU HE NIapivn.
ZHMEIQXH: Ma ™ Stadikacia evaiayng KaBeTipwy GuvVIoTATaL N XPrioN CUPHATIVOU 08NYyoU HE PIKOG TOUAAXIOTOV
Sim\aoto anmd auto Tou kabeThpa.

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG cuokeuaciec. Mpoopiletat yia pia xprion
HOvo. ITeipo, epdoov N cuokevacia Sev éxel avolyTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn XPNGOIHOTIOLIETE TO TIPOTOV EGV UTTAPXEL
apiBolia yia T oTelpdTTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVG, ENPO Kal SpOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapateTapévn ékBeon
070 PWG. Katd v agaipeon and T GUCKEVATia, EMOEWPEITE TO TPOTOV, £T0L WOTE va SI00PANCETE OTI Sev €xel UTTOOTEL
(nud.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyiec xpriong BaciCovtat oty gpmelpia amoé 1atpoug Kat (1)) Tn Snpooteupévn BiBAoypagia Toug. AmeubuvBeite

OTOV TOTIKO Gag avTimpoowo mwhrioewv g Cook yia minpoopieg oxeTika pe tn StaBéoiun BiBAoypaepia.

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

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

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

ESPANOL

CATETERES VENOSOS CENTRALES SIN REVESTIMIENTO
Y CON REVESTIMIENTO DE HEPARINA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales sin revestimiento y con revestimiento de heparina se comercializan con
configuraciones de una o varias luces. Los catéteres de varias luces incorporan luces de acceso vascular
independientes y no comunicantes dentro de un catéter de un solo cuerpo.

Algunos catéteres se comercializan con revestimiento de heparina para la proteccion a corto plazo contra la
formacion de trombos. El catéter venoso central con revestimiento de heparina esta indicado con el sufijo
-BH en la referencia. (Ejemplo: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Equipos y bandejas de Minip ture™ (indicados con el sufijo -MNP)

Para la introduccion de catéteres venosos centrales de 5,0 Fr o mas (de una o varias luces) mediante una
aguja de acceso de pared extrafina de calibre 20 G y una guia extrarrigida Amplatz de 0,025 pulgadas

(0,64 mm) de diametro especialmente disehada, 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.

Equipos y bandejas de Microp ture® (indicados con el sufijo -MP)

Para la introduccién de catéteres venosos centrales (de una o varias luces) mediante una aguja introductora
de calibre 22 G y una guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de didmetro, empleando la técnica de acceso
percutaneo (de Seldinger). La mayoria de los catéteres para uso en adultos tiene una canula interior extraible,
que debe extraerse después de la introduccion.

INDICACIONES

El catéter venoso central esta disefado para el tratamiento de pacientes graves y se recomienda para:
. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

2. Monitorizacion de la presion venosa central

3. Sobrealimentacion aguda

4. Obtencion de muestras de sangre

5

6

. Administracion de sangre entera o hemoderivados
. Infusion simultanea independiente de medicamentos

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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
periddicas 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 tamafo 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.

PRECAUCIONES

El catéter esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion 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 emplearse 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.

Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicion incorrecta. Este
dispositivo s6lo debe utilizarse en entornos hospitalarios controlados. Cuando el catéter se coloca a
través de una vena antecubital, se ha observado que el movimiento de la extremidad puede producir
un desplazamiento de la punta hacia delante de hasta 10 cm. Cuando el catéter se coloca en una vena
yugular o subclavia, se ha observado que el movimiento del cuello y los hombros puede producir un
desplazamiento de la punta hacia delante de 1-3 cm.

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

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

El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacion crénica.

Evalle la configuracion anatdmica y el estado del paciente para seleccionar el lugar de punciény la
longitud de catéter necesaria.

Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda so6lo deben utilizarse cuando no se disponga de otros
lugares.

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

Para los dispositivos con revestimiento de heparina se recomiendan los procedimientos estandar de
lavado.

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 diametro tienen una mayor tendencia a fomentar la formacion de coagulos. Como han informado
Amplatz y otros, la formacion de coagulos tiene menos relacion con el tipo de material del catéter que con
su tamano.! El angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente.
Blackshear reviso la bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas mediante radiografia
y observé que la probabilidad de perforacion era mayor cuando el catéter incidia sobre la pared vascular en
angulos superiores a 40 grados.?

Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccion del lugar de puncion. Los
resultados obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y yugular izquierda
deben evitarse cuando sea factible.? EI 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 cuna
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:

e 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.
25



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 sdlo deben considerarse como guia.

Tamaiio French Longitud Lugar de acceso
Venas yugulares internas y externas; en pacientes de menos
25 25/5 cm de 10 kg de peso
Venas yugulares internas y externas; en pacientes de menos
3.0 5/8 cm de 10 kg de peso
3,0 8cm Venas yugulares internas y externas
4,0/5,0 5cm Venas yugulares internas y externas; en pacientes de menos
de 10 kg de peso
4,0/5,0 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.

Tamaiio French Longitud Lugar de acceso
5,0/6,0/6,3 15 ¢cm Venas yugulares internas y externas
5,0/6,0/6,3 20cm Vena subclavia derecha
5,0/6,0/6,3 25cm Vena subclavia izquierda

7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Venas yugulares internas y externas
7,0/7,5/9,0/9,5 20 cm Vena subclavia derecha
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Vena subclavia izquierda
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Informacioén sobre la luz unica

Tamaiio Calibre G Volumen minimo de la luz para
French Longitud equivalente el bloqueo con heparina
25 2,5cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12 cm 18 0,1 ml
5,0 15 cm 16 0,2ml
5,0 20 cm 16 0,3ml
5,0 25cm 16 0,3 mil
6,0 15 cm 14 0,3ml
6,0 20 cm 14 0,3ml
6,0 25cm 14 0,4 ml
6,3 15 cm 14 0,4 mi
6,3 20 cm 14 0,5 mi
6,3 25cm 14 0,6 ml
Informacioén sobre la doble luz
Tamaiio Calibre G
French Luces equivalente Volumen minimo de la luz
n°1 20 0,2ml
*
40 ne?2 23 0,1 ml
n°1 20 0,3ml
%%
40 ne2 22 0,3 ml
n°1 20 0,2ml
50 n°2 20 0,2ml
n°1 16 0,6 ml
70 ne2 20 0,2 ml
n°1 14 0,8 ml
75 ne2 21 0,2 ml
n°1 13 2,1 ml
9,5
n°2 18 0,4 ml

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

27




Informacion sobre la triple luz

Tamaiio Calibre G
French Luces equivalente Volumen minimo de la luz
n.°1 18 0,3ml
5,0 n°2 23 0,2 ml
n°3 23 0,2ml
n°1 16 0,5 ml
7,0 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

U

acion sugerida de las luces: Doble luz

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

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

Utilizacion sugerida de las luces: Triple luz

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

Orificio de salida medio n.° 2: administracion de medicamentos, sobrealimentacion aguda.
Orificio de salida proximal n.° 3: administracion de medicamentos.

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo
inadecuado de la zona de superficie de los orificios laterales. Para este procedimiento, pida el equipo
de aspiracion de aire Bunegin-Albin. (Referencia: C-VAE-581J-SCJ)

Mantenimiento r dado del catéter

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

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

Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la punta y la
perrneabllldad de las luces, comprobando que sea p05|ble asplrar Ilbremente sangre venosa. Si no
puede aspirarse sangre libr el debe r lap de la punta
del catéter.

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

Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen
indicado de la luz, utilizando solucion salina normal. Las luces deben lavarse con 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 solucién salina normal, antes de volver a
establecer el bloqueo de heparina.

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

. Acceso yugular externo

. Acceso yugular interno bajo

. Acceso supraclavicular

. Acceso infraclavicular

. Acceso femoral (no se muestra)

VVENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

OO WN =

VENA
_ SUBCLAVIA

N\ VENA

BRAQUIOCEFALICA
ESCOTADURA ZONA SUGERIDA PARA
SUPRAESTERNAL LA COLOCACION DE LA

ANGULO ESTERNAL PUNTA DEL CATETER
VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
N DERECHA
R 1ZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES
VENA
VENA
CEFALICA BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO

. Si es aplicable, retire el capuchdn 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 gula enderezada a través de la aguja; haga avanzar la guia 5-10 cm en el interior del vaso.

Si se utiliza una guia recta, haga avanzar siempre el extremo flexible en el interior del vaso a través del

conector de la aguja. No fuerce la guia si nota resistencia durante su introduccion. Debe evitarse retirar la

guia a través de la aguja, ya que podria romperse.

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

. Si es necesario, amplie el lugar de puncién con una hoja de bisturi del nimero 11. Si se requiere
dilatacion, el dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccion del catéter
venoso central.

AVISO: Para evitar lesi es, no aplique d iada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamafo menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre
varios centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos
centimetros en el interior del vaso.

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

. 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 posicidn de la punta del catéter utilizando
radiografia o la tecnologia adecuada. Para asegurarse de que la punta del catéter quede fuera del
pericardio, la punta debe quedar por encima de la union de la vena cava superior y la auricula derecha, en
el tercio inferior de la vena cava superior. Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta
esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central y de
asegurar la administracion adecuada de productos de infusion.

. 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.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado
para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido 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.

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

. Blackshear RH, Gravenstein N. “Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central
Venous Catheter: A Study of /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.

FRANCAIS

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX SANS
REVETEMENT ET A REVETEMENT HEPARINE

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

Les cathéters veineux centraux sans revétement et a revétement hépariné sont disponibles dans une
configuration a lumiére simple ou multi-lumiéres. Les cathéters multi-lumiéres incorporent des lumiéres
d’acces vasculaire distinctes et non communicantes a I'intérieur d'un corps de cathéter simple.

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

Sets d'accés et plateaux Minip ture™ (désignés par -MINP)

Utilisés pour l'insertion de cathéters veineux centraux de 5,0 Fr. et plus (lumiére simple ou multi-lumiéres) par
une aiguille d’introduction a parois extra-fines de calibre 20 et un guide d’Amplatz extra rigide d’un diamétre
de 0,025 inch (0,64 mm) spécialement concu, 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.

Sets d'accés et plateaux Micropuncture® (désignés par -MP)

Utilisés pour l'insertion de cathéters veineux centraux (lumiére simple ou multi-lumiéres) par une aiguille
d’introduction de calibre 22 et un guide d'un diametre de 0,018 inch (0,46 mm), en recourant a une technique
percutanée (Seldinger). La plupart des cathéters pour applications chez I'adulte sont dotés d'une canule
interne amovible qui doit étre retirée aprés I'introduction.

UTILISATION

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

. Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente

. Monitorage de la pression veineuse centrale

. Hyperalimentation aigué

. Prélevements sanguins

. Administration de sang total ou de produits sanguins

. Perfusions médicamenteuses distinctes simultanées

OO AWN =

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser de cathéter veineux central & revétement hépariné chez un patient ayant des antécédents de
thrombocytopénie provoquée par I'héparine.

AVERTISSEMENTS

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

® Siune thrombocytopénie provoquée par I'héparine est suspectée, retirer immédiatement le cathéter a
revétement hépariné.

* Vérifier avec grand soin que I'extrémité se trouve en position correcte afin d’éviter I'érosion ou
la perforation du systéme veineux central. Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par
radiographie et systématiquement surveillé. Une radiographie latérale périodique est recommandée
pour évaluer 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.
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® 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 centimeétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de
quelques centimeétres 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. L'utilisation d’une seringue de 10 ml ou plus réduit le risque de rupture du cathéter.

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

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

MISES EN GARDE

® 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’accés 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. L'utilisation doit étre réservée a un
environnement hospitalier supervisé. Des cathéters placés dans une veine antécubitale ont démontré
un déplacement de leur extrémité jusqu’a 10 cm vers l'avant lors d’'un mouvement du membre. Les
cathéters placés dans une veine jugulaire ou sous-claviére démontrent un déplacement de I'extrémité
de 1 a 3 cm vers I'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.

e 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.

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

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

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

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

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

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 diametre plus large tendant davantage a promouvoir les caillots. Selon Amplatz et d’autres, la
formation de caillots est associée plus au diametre du cathéter qu’au type de matériau de fabrication.! L'angle
de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre soigneusement vérifié. Blackshear a
revu la documentation médicale relative aux perforations de cathéter et aux radiographies de confirmation, et
a trouvé qu’un angle d’incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport a la paroi vasculaire était plus
susceptible d’engendrer une perforation.2

Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction.
Les résultats de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche
doivent étre évitées si possible.3 Quatre-vingt pourcent des perforations ou érosions ont été observées lors de
Iutilisation 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 suggerent 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.

Les variables suivantes doivent étre prises en compte lors de la sélection du cathéter et de la longueur
appropriés :

.

Antécédents du patient

Taille et 4ge du patient

.

Site d’accés disponible

Variables anatomiques inhabituelles

.

Utilisation et durée de traitement proposées
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Longueurs de cathéter standard disponibles pour utilisation chez I'enfant

Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

Di éetre (Fr.)

Site d’acceés

Veines jugulaires internes et externes ; pour les patients pesant

25 2/5/5 cm moins de 10 kg
Veines jugulaires internes et externes ; pour les patients pesant
3.0 5/8 cm moins de 10 kg
3,0 8cm Veines jugulaires internes et externes
Veines jugulaires internes et externes ; pour les patients pesant
4,0/5,0 5cm moins de 10 kg
Veines jugulaires internes et externes ; pour les patients pesant
40750 8cm de 10 2 40 kg
4,0/5,0 12 cm Veine sous-claviére droite ; pour les patients pesant de 10 a 40 kg
4,0/5,0 15 cm Veine sous-claviere gauche ; pour les patients pesant de

10 & 40 kg

Longueurs de cathéter standard disponibles pour utilisation chez I'adulte

Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

Diameétre (Fr.) Longueur Site d’acceés
5,0/6,0/6,3 15 cm Veines jugulaires internes et externes
5,0/6,0/6,3 20 cm Veine sous-claviére droite
5,0/6,0/6,3 25cm Veine sous-claviére gauche
7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Veines jugulaires internes et externes
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Veine sous-claviére droite
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Veine sous-claviére gauche
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Informations relatives au cathéter a lumiére simple

Volume minimum
Calibre des lumiéres pour le
Diamétre (Fr.) Longueur équivalent blocage a I’héparine
2,5 2,5¢cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,17 ml
4,0 12 cm 18 0,17 ml
5,0 15 cm 16 0,2 ml
5,0 20 cm 16 0,3 ml
5,0 25cm 16 0,3 ml
6,0 15 cm 14 0,3 ml
6,0 20 cm 14 0,3 ml
6,0 25cm 14 0,4 ml
6,3 15 cm 14 0,4 ml
6,3 20 cm 14 0,5 ml
6,3 25cm 14 0,6 ml
Informations relatives au cathéter double lumiére
Diameétre Calibre
(Fr.) Lumiéres équivalent Vol i des | es
o
2 o1 m
N° 1 20 0,3ml
40 Ne 2 22 0,3ml
Ne° 1 20 0,2 ml
50 Ne 2 20 0,2 ml
70 Ne° 1 16 0,6 ml
! Ne 2 20 0,2ml
75 Ne° 1 14 0,8 ml
N° 2 21 0,2 ml
95 Ne° 1 13 2,1 ml
Ne 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)
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Informations relatives au cathéter triple lumiére

Diameétre Calibre
(Fr.) Lumiéres équivalent Vol ini des | iéres
N° 1 18 0,3ml
5,0 Ne 2 23 0,2 ml
N° 3 23 0,2 ml
N° 1 16 0,5 ml
7,0 Ne° 2 18 0,3ml
N° 3 18 0,3ml
N° 1 14 1,1ml
9,0 Ne 2 18 0,4 ml
N° 3 18 0,4 ml

sation recommandée : Double lumiére

* NPe 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et
prélévements, situations nécessitant un plus grand débit, monitorage de la pression veineuse centrale,
administration de médicaments. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les
prélévements sanguins.

® NPe 2 Orifice de sortie proximal — administration de médicaments, hyperalimentation aigué.

sation recommandée : Triple lumiére

* NPe 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et
prélévements, situations nécessitant un plus grand débit, monitorage de la pression veineuse centrale,
administration de médicaments. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les
prélévements sanguins.

* NPe 2 Orifice de sortie central — administration de médicaments, hyperalimentation aigué.
* Ne 3 Orifice de sortie proximal — administration de médicaments.

REMARQUE : Ce cathéter n’est pas recommandé pour I'aspiration d’air dans I'oreillette droite en raison
de la surface insuffisante des orifices latéraux. Pour cette procédure, commander le set d'aspiration
d’air Bunegin-Albin. (Numéro de commande : C-VAE-581J-SCJ)

Entretien recommandé du catheter

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

® Pour éviter la formation de caillots ou la possibilité d'une embolie gazeuse, la lumiére n° 2 du cathéter
a double lumiére et les lumiéres n° 2 et 3 du cathéter a triple lumiére doivent étre remplies de sérum
physiologique hépariné (100 unités d’héparine par ml de sérum physiologique est généralement
adéquat) avant I'introduction du catheter.

* Apres la mise en place du cathéter et avant son utilisation, la position de I'extrémité et la perméabilité
des lumiéres doivent étre confirmées par une aspiration non obstruée de sang veineux. Si le sang n’est
pas librement aspiré, le médecin doit immédiatement réévaluer 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.

e Avant d'utiliser une lumiére préalablement bloquée a I'héparine, celle-ci doit étre rincée au sérum
physiologique standard avec deux fois le volume indiqué par lumiére. Les lumiéres doivent étre rincées
avec du sérum physiologique standard entre chaque administration d’un soluté de perfusion different.
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.

e Observer une technique aseptique stricte pendant |'utilisation et I'entretien du cathéter.
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Sites d'acces possibles
. Jugulaire interne haute
. Jugulaire externe

. Jugulaire interne basse
. Supraclaviculaire

. Infraclaviculaire

. Fémoral (non illustré)

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

OO WN =

VEINE
T SOUS-CLAVIERE

VEINE
INNOMINEE ZONE DE POSITIONNEMENT

FOURCHETTE

RECOMMANDEE POUR
STERNALE  RECOMMA U
ANGLE STERNAL L'EXTREMITE DU CATHETER
VEINE CAVE
SUPERIEURE
OREILLETTE
N DROITE
prOITE 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 ringant chacune des lumiéres et en pingant ou en fixant les
bouchons d’injection aux prolongateurs appropriés. Laisser le prolongateur distal sans bouchon pour le
passage du guide.

. Introduire une algullle de ponction percutanée a paroi fine 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 I'extrémité souple et flexible par la garde de I'aiguille puis dans

le vaisseau. En cas de résistance pendant I'insertion du guide, ne pas forcer le guide. Eviter de retirer le

guide par l'aiguille, sous risque de rupture.

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

5 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.

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 petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le
guide doit toujours devancer le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus
de quelq imetres dans le vai:

. 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.

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

. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide. (Fig. 2) Le sang veineux doit étre facilement aspiré.
L’'embout a ailettes peut alors étre suturé en place. Si le cathéter n’est pas introduit sur toute sa longueur,
une suture supplémentaire doit étre posée avec précaution autour du cathéter et fixée a la peau au niveau
du site d’insertion si une ailette de suture amovible n’est pas incluse. Ceci prévient le déplacement avant
ou arriere 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.
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PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I’'expérience de médecins ou de publications médicales.

Pour des renseignements sur la documentation existante, s’adresser au représentant Cook local.

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

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

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

ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI NON RIVESTITI E
RIVESTITI DI EPARINA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali non rivestiti e rivestiti di eparina sono disponibili nelle configurazioni a singolo lume
o multilume. | cateteri multilume sono caratterizzati da lumi di accesso vascolare separati € non comunicanti
in un unico corpo catetere.

Alcuni cateteri sono disponibili con rivestimento di eparina per la protezione a breve termine contro la
formazione di trombi. Il catetere venoso centrale rivestito di eparina e indicato dal suffisso -BH nel codice di
ordinazione. (Esempio: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Set e i per Minip ture™ (indicati dal suffisso -MNP)

Utilizzati per I'inserimento mediante tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger) di cateteri venosi
centrali (a lume singolo o multilume) da 5,0 French o piu grandi con l'ausilio di un ago introduttore a parete
extra sottile di calibro 20 G e di una guida extra rigida Amplatz con un diametro di 0,025 pollici (0,64 mm)
appositamente progettata. Tutti i cateteri venosi centrali Minipuncture sono dotati di una cannula interna
estraibile, che deve essere rimossa dopo I'introduzione.

Set e vassoi per accesso Micropuncture® (indicati dal suffisso -MP)

Utilizzati per I'inserimento mediante tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger) di cateteri venosi
centrali (a lume singolo o multilume) con I'ausilio di un ago introduttore di calibro 22 G e di una guida con
diametro di 0,018 pollici (0,46 mm). La maggloranza dei cateteri per applicazioni su pazienti adulti sono dotati
di una cannula interna estraibile, che deve essere rimossa dopo I'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.

. Infusioni di farmaci continue o intermittenti

. Monitoraggio della pressione sanguigna venosa centrale

. Iperalimentazione acuta

Campionamento del sangue

. Infusione di sangue intero o di emoderivati

. Infusione simultanea e separata di farmaci

DOTAWN

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

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

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

* Per evitare I'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, & necessario fare il possibile per
verificare il corretto posizionamento della punta del catetere. La posizione della punta del catetere
deve essere verificata mediante radiografie e deve essere monitorarla a intervalli regolari. Si consiglia
di sottoporre il paziente a radiografie periodiche in proiezione laterale per valutare la posizione della
punta rispetto alla parete del vaso. La punta deve risultare parallela alla parete del vaso.
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® Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare il
dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre
precedere il dilatatore di svariati centimetri. Non fare avanzare il dilatatore di piu di qualche centimetro
nel vaso.

* Non utilizzare iniettori automatici per somministrare il mezzo di contrasto attraverso il catetere,
poiché il catetere potrebbe rompersi. Per ridurre il rischio di rottura del catetere, utilizzare una siringa
da 10 ml o piu grande.

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

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

PRECAUZIONI

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

* Non risterilizzare il catetere.
* Non tagliare, rifilare o0 modificare il catetere o i componenti prima dell’inserimento o in sede operatoria.

* |l movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta del catetere. L'utilizzo del
prodotto deve essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. E stato dimostrato che le punte dei
cateteri posizionati attraverso la vena antecubitale sono soggette a un avanzamento massimo di 10 cm
in risposta al movimento dell’arto. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati attraverso
una vena giugulare o una vena succlavia sono soggette a un avanzamento massimo di 1-3 cm in
risposta al movimento del collo o della spalla.

® |l catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedono la permanenza a lungo termine.

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

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

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

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

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

® Per i dispositivi rivestiti di eparina si consigliano procedure di irrigazione standard.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Dimensioni del catetere e sito di puntura

Relazioni preliminari indicano che la misura del catetere é rilevante ai fini della coagulazione: i cateteri di
diametro maggiore tendono con maggiore frequenza a promuovere la formazione di coaguli. Come affermato
da Amplatz e da altri, la formazione di coaguli non é tanto legata al tipo di materiale in cui é realizzato il
catetere, quanto alle dimensioni del catetere stesso.! Verificare attentamente I'angolazione della punta del
catetere rispetto alla parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle perforazioni

da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear ha notato che un angolo di incidenza del
catetere rispetto alla parete del vaso superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.?

Un altro fattore critico che pud 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.3 L'ottanta percento delle perforazioni o erosioni si € riscontrato quando sono stati
impiegati questl vasi. Tocino e Watanabe hanno anche osservato che la curvatura della punta di un catetere
incuneato puo essere rilevata mediante una radiografia in proiezione laterale.

Queste informazioni vogliono fungere da gulda 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:

® il catetere deve essere quanto piu piccolo possibile;

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

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

® Anamnesi del paziente

Corporatura ed eta del paziente

.

Sito di accesso disponibile

Variabili anatomiche inusuali

.

Uso e durata previsti del programma terapeutico
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Lunghezze standard disponibili per I'uso pediatrico
Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Di i (Fr) |L hezza Sito di accesso
25 2,5/5 cm %?gﬁgri:gu'llgrli(énterne ed esterne; per pazienti di peso
3.0 5/8 cm %?gﬁgjggu‘:grli(énteme ed esterne; per pazienti di peso
3,0 8cm Vene giugulari interne ed esterne
4,0/5,0 5 cm ?ﬁgﬁogri:gu:grli(;nteme ed esterne; per pazienti di peso
4,0/5,0 8cm Xg:ﬁe;?;:g\;::rzion;ezgekgd esterne; per pazienti di peso
4,0/5,0 12 cm Ygr;a“%ul((:(g:lavia destra; per pazienti di peso compreso fra
4,0/5,0 15 cm Ygr;a4%ul<(:slavia sinistra; per pazienti di peso compreso fra
L hezze standard disponibili per I'uso negli adulti

Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Dimensione (Fr) Lunghezza Sito di accesso
5,0/6,0/6,3 15 cm Vene giugulari interne ed esterne
5,0/6,0/6,3 20 cm Vena succlavia destra
5,0/6,0/6,3 25 cm Vena succlavia sinistra

7,0/7,5/9,0/9,5 15 cm Vene giugulari interne ed esterne
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Vena succlavia destra
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Vena succlavia sinistra

38




Informazioni sui cateteri a lume singolo

Volume minimo del
Dimensione Calibro lume per il blocco
(Fr) Lunghezza equivalente di eparina
25 2,5cm 21 0,05 ml
25 5cm 21 0,05 ml
3,0 5cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12 cm 18 0,17 ml
5,0 15 cm 16 0,2ml
5,0 20 cm 16 0,3 ml
5,0 25 cm 16 0,3 ml
6,0 15 cm 14 0,3 ml
6,0 20 cm 14 0,3 ml
6,0 25cm 14 0,4 ml
6,3 15 cm 14 0,4 ml
6,3 20 cm 14 0,5 ml
6,3 25cm 14 0,6 ml

Informazioni sui cateteri a doppio lume

Dimensione Calibro
(Fr) Lumi equivalente Volume minimo del lume

N.1 20 0,2 ml

*
40 N.2 23 0,1 ml
N.1 20 0,3ml

%%
40 N.2 22 0,3ml
50 N.1 20 0,2 ml
’ N.2 20 0,2 ml
N.1 16 0,6 ml
70 N.2 20 0,2ml
N.1 14 0,8 ml
78 N.2 21 0,2 ml
N.1 13 2,1 ml
85 N.2 18 0,4 ml

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

Dimensione Calibro

(Fr) Lumi equivalente Volume minimo 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

7,0 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

Utilizzo consigliato dei lumi: catetere a doppio lume

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

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

Utilizzo consigliato dei lumi: catetere a triplo lume

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

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

NOTA - Non si consiglia di utilizzare questo catetere per aspirare aria dall’atrio destro data
I'inadeguatezza della superficie del foro laterale. Per questa procedura, ordinare il set per aspirazione
d’aria Bunegin-Albin. (Codice di ordinazione: C-VAE-581J-SCJ)

Manutenzione consigliata del catetere

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

Per evitare la formazione di coaguli o di possibili emboli gassosi, prima 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 eparinata (100 unita di eparina per ml di soluzione fisiologica sono solitamente
sufficienti).

Una volta posizionato il catetere e prima dell’uso, verificare mediante aspirazione libera di sangue
venoso che la punta sia nella posmone deSIderata e che |I lume sia perVIo Se il sangue non viene
aspirato liber: e, il dico deve ri e lap della punta del
catetere.

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

Prima di usare i lumi gia chiusi con eparina, lavarli con una quantita di soluzione fisiologica normale
doppia rispetto al volume indicato del lume. Lavare i lumi con soluzione fisiologica normale tra una
somministrazione e I'altra di soluzioni per infusione diverse. Dopo |'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.
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Siti di accesso consigliati
1. Giugulare interno alto

2. Giugulare esterno

3. Giugulare interno basso
4. Sopraclavicolare
5
6

VENA GIUGULARE ESTERNA
3 VENA GIUGULARE INTERNA
. Infraclavicolare

. Femorale (non illustrato)
— SUCCLAVIA

\
VENA
INNOMINATA ZONA CONSIGLIATA PER
INCISURA GIUGULARE. IL POSIZIONAMENTO DELLA
PUNTA DEL CATETERE
/ANGOLO STERNALE
VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
DESTRA L\ _ DESTRO
SINISTRA|

VENA
CUBITALE
MEDIANA

VENA CAVA
PROCESSO INFERIORE
XIFOIDEO

VENA
BASILICA

VENA
CEFALICA

ISTRUZIONI PER L'USO

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

. Per preparare il catetere per l'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. Il 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 |'estremita morbida e flessibile attraverso il

connettore dell’ago e all'interno del vaso. Se si incontra resistenza durante l'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.

ATTENZIONE - Per evitare lesioni lari, non fare i dilatatori spi do con forza eccessiva.
Usare il dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre
precedere il dilatatore di svariati centimetri. Non fare avanzare 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.

. 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 I'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.

. Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida. (Fig. 2) Il sangue venoso dovrebbe essere facilmente
aspirato. |l 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 e 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 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.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione € chiusa e non danneggiata. Non utilizzare
il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo |'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.
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CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS MET EN ZONDER
HEPARINECOATING
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).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Centraal-veneuze katheters met en zonder heparinecoating zijn verkrijgbaar in configuraties met één en
meerdere lumina. Katheters met meerdere lumina bestaan uit een enkel katheterlichaam met afzonderlijke,
niet met elkaar in verbinding staande lumina voor vasculaire toegang.

Sommige katheters zijn verkrijgbaar met een heparinecoating voor kortdurende bescherming tegen
trombusvorming. De centraal-veneuze katheter met heparinecoating is aangeduid met het achtervoegsel -BH
in het bestelnummer. (Voorbeeld: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Minip ure™ introductiesets en -trays ( duid met -VMINP)

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 introductienaald met extra-dunne wand en een
speciaal ontworpen Amplatz extra-stugge voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) volgens een percutane
introductietechniek (Seldinger-techniek). Alle Minipuncture centraal-veneuze katheters hebben een
verwijderbare binnencanule die na het inbrengen moet worden verwijderd.

Microp ure® introductiesets en -trays ( geduid met -MP)

Wordt gebruikt voor het inbrengen van centraal-veneuze katheters (enkel lumen en meerdere lumina) met
behulp van een 22 gauge introductienaald en een voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm)
volgens een percutane introductietechniek (Seldinger-techniek). De meeste katheters voor toepassing bij
volwassenen 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. Afname van bloedmonsters

5. Toediening van volbloed of bloedproducten

6. Gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen

CONTRA-INDICATIES

Gebruik geen centraal-veneuze katheters met heparinecoating bij patiénten met een geschiedenis van door
heparine veroorzaakte trombocytopenie.

WAARSCHUWINGEN

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

* Indien door heparine veroorzaakte trombocytopenie wordt vermoed, dient de katheter met
heparinecoating onmiddellijk te worden verwijderd.

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

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

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

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 gebruikelijke Seldinger-
techniek voor de plaatsing van percutane vasculaire introductiesheaths, katheters en voerdraden dient te
worden toegepast tijdens de plaatsing van een centraal-veneuze katheter.

* De katheter niet opnieuw steriliseren.
* De katheter of componenten niet voor het plaatsen of intraoperatief snijden, knippen of modificeren.

* Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Het gebruik dient te worden
beperkt tot beheerste ziekenhuissituaties. Katheters die via een antecubitale vene worden geplaatst
hebben voorwaartse tipbeweging van maximaal 10 cm laten zien bij het bewegen van het ledemaat. 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.

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

* De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.

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

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

® Gebruik van ECG, echografie en/of doorlichting wordt voorgesteld voor accurate katheterplaatsing.
* De gebruikelijke doorspoelprocedures worden aanbevolen voor hulpmiddelen met heparinecoating.

PRODUCTAANBEVELINGEN

Kathetermaat en insteekplaats

Preliminaire rapporten geven aan dat de maat van de katheter invlioed kan hebben op stollen; katheters

met een grotere diameter hebben meer de neiging stolsel te bevorderen. Zoals gerapporteerd door

Amplatz en anderen, heeft stolselvorming minder te maken met het gebruikte kathetermateriaal dan met

de kathetermaat.! De hoek van de kathetertip ten opzichte van de vaatwand dient nauwkeurig te worden
gecontroleerd. Blackshear heeft de medische literatuur inzake katheterperforaties, met daarin bevestigende
réntgenopnames, doorgenomen en geconstateerd dat bij een invalshoek van de katheter op de vaatwand
groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.?

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

De bovenstaande discussie is bedoeld als richtlijn voor kathetermaat en insteekplaats. 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.

De volgende variabelen dienen te worden overwogen bij het selecteren van de geschikte katheter en lengte:
® Anamnese van de patiént
® Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént
e Beschikbare introductieplaats
® Ongebruikelijke anatomische variabelen
® Beoogd doel en duur van het behandelingsplan
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Deze voorgestelde lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.

Maat in French Lengte Introductieplaats
V. jugularis interna en externa; voor patiénten die minder
25 2,6/6 cm dan 10 kg wegen
3.0 5/8 cm V. jugularis interna en externa; voor patiénten die minder
dan 10 kg wegen
3,0 8cm V. jugularis interna en externa
V. jugularis interna en externa; voor patiénten die minder
4.0/5,0 5cm dan 10 kg wegen
V. jugularis interna en externa; voor patiénten die van
40/5,0 8 om 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 b

hilch

voor

gebruik

Deze voorgestelde lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.

Maat in French Lengte Introductieplaats
5,0/6,0/6,3 15 cm V. jugularis interna en externa
5,0/6,0/6,3 20 cm Rechter v. subclavia
5,0/6,0/6,3 25cm Linker v. subclavia

7,0/7,5/9,0/9,5 15 ¢cm V. jugularis interna en externa
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Rechter v. subclavia
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Linker v. subclavia

Informatie over enkel lumen katheters

Maat in Equivalente Mini 1 vol
French Lengte gauge voor heparineslot

25 2,5cm 21 0,05 ml

25 5cm 21 0,05 ml

3,0 5cm 20 0,17 ml

3,0 8cm 20 0,1 ml

4,0 12cm 18 0,1 ml

5,0 15 cm 16 0,2 ml

5,0 20 cm 16 0,3ml

5,0 25cm 16 0,3ml

6,0 15 cm 14 0,3ml

6,0 20 cm 14 0,3 ml

6,0 25cm 14 0,4 ml

6,3 15 cm 14 0,4 ml

6,3 20cm 14 0,5 ml

6,3 25cm 14 0,6 ml
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Informatie over dubbellumen katheters

Maat in Equivalente
French Lumina gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 20 0,2 ml
4,0
Nr. 2 23 0,1 ml
Nr. 1 20 0,3ml
4,0%*
0 Nr. 2 22 0,3 ml
Nr. 1 20 0,2ml
50 Nr. 2 20 0,2 ml
70 Nr. 1 16 0,6 ml
! Nr. 2 20 0,2 ml
75 Nr. 1 14 0,8 ml
! Nr. 2 21 0,2 ml
95 Nr. 1 13 2,1 ml
. 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

Maat in Equivalente
French Lumina gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 18 0,3 ml
50 Nr. 2 23 0,2 ml
Nr. 3 23 0,2 ml
Nr. 1 16 0,5 ml
7,0 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
Voorgesteld | gebruik: Dubbell

* Nr. 1 Distale uit rt (eindopening) - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van
bloedmonsters; elke situatie waarbij een grotere flowsnelheid nodig is; centraal-veneuze drukbewaking;
toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle

afname van bloedmonsters.

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

M cdubhell

uik: Dr

Voorgesteld |

* Nr. 1 Distale uit rt (eind, g) - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van
bloedmonsters; elke situatie waarblj een grotere flowsnelheid nodig is; centraal-veneuze drukbewaking;
toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle

fi van bloed S.

* 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 rechteratrium vanwege
een inadequaat zijpoortoppervlak. Bestel voor deze procedure de Bunegin-Albin luchtaspiratieset.
(Bestelnummer: C-VAE-581J-SCJ)

Aanbevolen onderhoud van de katheter

* De katheterintroductieplaats dient te worden voorbereid en verzorgd in overeenstemming met de voor
centraal-veneuze katheterisatie gebruikelijke procedures.
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® 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 gehepariniseerde zoutoplossing (100 eenheden
heparine per ml fysiologisch zout is gewoonlijk voldoende), afhankelijk van het protocol van de
instelling, om stolling of de kans op een luchtembolie te voorkomen.

* Na plaatsing van de katheter en voor gebruik dienen de positie van de tip en de doorgankelijkheid van
het lumen te worden bevestigd middels ongehinderd opzuigen van veneus bloed. Indien bloed niet
hinderd wordt gen dient de arts de positie van de kathetertip onmiddellijk opnieuw te

evalueren.

® Alle ongebruikte lumina dienen open te worden gehouden met een continu druppelinfuus van
fysiologische zout of gehepariniseerde zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing
een heparineslot worden aangebracht. 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 zout. De lumina dienen te worden
gespoeld met fysiologisch zout tussen toedieningen van verschillende infuusvloeistoffen. Na gebruik
dienen de lumina weer te worden gespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch
zout voordat het heparineslot weer tot stand wordt gebracht.

* Er dient een strikte aseptische techniek te worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de
katheter.

Introductieplaatsen die de voorkeur genieten
1. Hoge toegang tot v. jugularis interna
2. V. jugularis externa

3. Lage toegang tot v. jugularis interna
4. Supraclaviculair
5
6

V. JUGULARIS EXTERNA
. Infraclaviculair V. JUGULARIS INTERNA
. Femur (niet getoond)

V.
— SUBCLAVIA

\
2 V. INNOMINATA AANBEVOLEN
INCISURA
JUGULARIS STERNI PLA|(A;1§}:';$::'IF;IED
STERNUMHOEK V.CAVA
SUPERIOR

\\ RECHTERATRIUM

RECHTS, LINKS
V. CAVA

PROCESSUS INFERIOR

XIPHOIDEUS

V.
BASILICA

V. CUBITI
MEDIANA

V. CEPHALICA

GEBRUIKSAANWIJZING

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

. Maak de katheter klaar voor inbrenging door elk 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 introductienaald 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® voerdraad straightener (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

inbrengen van de voerdraad deze niet forceren. Terugtrekking van de voerdraad door de naald dient te

worden vermeden; hierdoor kan de draad breken.

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

. Vergroot zo nodig de insteekplaats met een nr. 11 scalpelmesje. Indien dilatatie vereist is, kan de dilatator over
de voerdraad worden opgevoerd en voor inbrenging van de centraal-veneuze katheter worden verwijderd.
LET OP: 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 insteekplaats tot de centraal-veneuze plaatsing van de tip vast te stellen.

8. 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
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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.

9. Verwijder de voerdraad nadat de katheter op zijn plaats is. (Afb. 2) Er dient gemakkelijk veneus bloed
te k worden ireerd. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden vastgehecht. Als
de katheter niet tot de volle lengte geintroduceerd is, dienen er voorzichtig extra hechtingen rondom
de katheter te worden geplaatst en bij de introductieplaats 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
fysiologisch zout 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

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

CATETERES VENOSOS CENTRAIS NAO REVESTIDOS
E REVESTIDOS COM HEPARINA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais nao revestidos e revestidos com heparina sao disponibilizados em
configuracdes de limen dnico ou multiplos limenes. Os cateteres de multiplos limenes contém
incorporados limenes de acesso vascular separados, que ndo comunicam entre si, num corpo de cateter
unico.

Alguns cateteres sao fornecidos com revestimento de heparina para conferirem uma proteccao de curta
duracéo contra a formagao de trombos. No nimero de nova encomenda, o cateter venoso central com
revestimento de heparina é designado pelo sufixo -BH. (Exemplo: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Conjuntos de e tabuleiros Minip e™ (indicados pelo sufixo -MNP)

Utilizados para insercao de cateteres venosos centrais de diametro igual ou superior a 5,0 Fr (lumen Unico
e multiplos limenes) 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 diametro, 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 apds a introdugao.

Conjuntos de et iros Micr

p ure® (indicados pelo sufixo -MP)

Utilizados para insercao de cateteres venosos centrais (limen Unico e multiplos limenes) através da
utilizacdo de uma agulha de acesso de calibre 22 e de um fio guia de 0,018 polegadas (0,46 mm) de diametro,
usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A maior parte dos cateteres concebidos para serem
utilizados em adultos tem uma céanula 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:

. Perfusédo continua ou intermitente de medicamentos

. Monitorizagao da pressdo venosa central

. Hiperalimentagdo aguda

. Colheita de sangue

. Administracao de sangue total ou produtos derivados do sangue

. Perfusao de farmacos independente, mas simultanea
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CONTRA-INDICACOES

Nao utilize um cateter venoso central revestido com heparina em doentes com uma histéria de
trombocitopenia induzida pela heparina.

ADVERTENCIAS

* As complicacoes resultantes do emprego deste dispositivo podem causar leses graves ou mesmo a
morte; a ponta do cateter pode causar erosao ou perfurar as paredes vasculares.

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

* Devem ser feitos todos os esforcos para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a
prevenir a erosao ou perfuraan do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias
para verificar e vigiar a posicao da ponta. Sugerem-se radiografias de perfil periédicas para avaliar
a localizacao da ponta em relacao a parede do vaso. A ponta deve aparecer numa posicao paralela a
parede do vaso.

* Para evitar les6es vasculares, ndo aplique uma forga excessiva durante a progressao dos dilatadores.
Utilize o dilatador mais pequeno que permita a colocacgdo 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 utilizacdo de uma seringa de 10 ml ou de uma seringa maior reduzira o risco de
rotura do cateter.

* Para dilatar os grandes vasos e impedir a aspiracao acidental de ar durante a insergcao do cateter, o
doente deve ser colocado na posicao de Trendelenburg.

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

PRECAUCOES

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

* Nao reesterilize o cateter.

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

* Os movimentos do doente podem originar a deslocacao da ponta do cateter. A utilizacdo deve limitar-
se a situagoes hospitalares controladas. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital tiveram deslocacoes para a frente de até 10 cm desencadeadas pelos movimentos do braco.
Foi observado que os movimentos do pescoco e dos ombros podem deslocar a ponta do cateter para a
frente, cerca de 1 a 3 cm, quando os cateteres sao colocados através da veia jugular ou subclavia.

® O cateter nao deve ser utilizado em aplicagoes permanentes de longa duragao.

® Se houver alguma obstrucao ao fluxo do limen, ndo force a injeccao nem a remocao de liquidos. Avise
de imediato o médico assistente.

® O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentagao crénica.

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

® As veias subclavia esquerda e jugular esquerda s6 devem ser usadas caso ndo existam outros locais
disponiveis.

e Para que a ponta seja colocada com precisdo, sugere-se que sejam utilizados o electrocardiograma, a
ecografia e/ou a fluoroscopia.

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

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO

Tamanho do cateter e local de puncao

Os relatérios prellmlnares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulagéo, ou seja, os
cateteres de maior diametro apresentam uma maior tendéncia para estimular a formacao de coagulos.
Conforme descrito por Amplatz e outros, a formacao de codgulos depende mais do tamanho do cateter do
que do tipo de material de que é constituido. O angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser
cuidadosamente verificado. Depois de fazer uma revisao da literatura médica sobre perfuracoes de cateteres
que tivessem radiografias de confirmacao, Blackshear descobriu que dngulos entre o cateter e a parede do
vaso superiores a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragédo.?

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.3 Oitenta porcento das perfuracoes ou erosdes ocorreram nas situagdes em que
foram utilizados estes vasos. Além disso, estes autores verificaram que é possivel detectar a ponta curvada
de um cateter de encravamento com uma radiografia de perfil.
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Os argumentos acima indicados devem ser utilizados como orientacao para a escolha do tamanho do
cateter e do local de pungdo. A medida que existirem mais dados disponiveis, poderdo surgir outros factores
causais, no entanto, as informacdes actuais sugerem que:

® O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que se destina.

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

Para a selecgé@o do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes variaveis:
e Histéria do doente
® Tamanho corporal e idade do doente
® Local de acesso disponivel
e Varidveis anatomicas invulgares
e Utilizacao proposta e duracao do plano de tratamento

Compri os de padréao disp para utili pediatrica
Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientagao.
Tamanho
French Comprimento Local de acesso
Veias jugulares internas e externas; para doentes com peso
25 2,5/5 cm inferior a 10 kg
3.0 5/8 cm Veia§ jugulares internas e externas; para doentes com peso
inferior a 10 kg
3,0 8cm Veias jugulares internas e externas
Veias jugulares internas e externas; para doentes com peso
4.0/5,0 5cm inferior a 10 kg
Veias jugulares internas e externas; para doentes com 10 a
4,0/5,0 8cm 40 kg de peso
4,0/5,0 12 cm Veia subclavia direita; para doentes com 10 a 40 kg de peso|
4,05,0 15 cm Veia subclavia esquerda; para doentes com 10 a 40 kg de
peso
Compri os de padrao disp para utili a0 em adul
Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientagao.
Tamanho French Comprimento Local de acesso
5,0/6,0/6,3 15 cm Veias jugulares internas e externas
5,0/6,0/6,3 20 cm Veia subclavia direita
5,0/6,0/6,3 25cm Veia subclavia esquerda
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 subclavia direita
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Veia subclavia esquerda
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Informacoes sobre limen unico

Volume minimo do
Tamanho Calibre la para hi to
French Comprimento equivalente com heparina
2,5 25cm 21 0,05 ml
2,5 5cm 21 0,05 ml
3,0 5¢cm 20 0,1 ml
3,0 8cm 20 0,1 ml
4,0 12 cm 18 0,1 ml
5,0 15 ¢cm 16 0,2 ml
5,0 20 cm 16 0,3ml
5,0 25 cm 16 0,3 ml
6,0 15 cm 14 0,3 ml
6,0 20 cm 14 0,3ml
6,0 25 cm 14 0,4 ml
6,3 15 ¢cm 14 0,4 ml
6,3 20 cm 14 0,5 ml
6,3 25cm 14 0,6 ml

Informacoes sobre cateteres de duplo limen

Tamanho Calibre
French Lamenes equivalente Volume minimo do lumen

N.21 20 0,2ml

4,0%
N.°2 23 0,1 ml
N.21 20 0,3ml

4,0%*
0 N.°2 22 0,3ml
N.°1 20 0,2 ml
50 N.°2 20 0,2 ml
70 N.°1 16 0,6 ml
! N.°2 20 0,2ml
75 N.°1 14 0,8 ml
. N.°2 21 0,2ml
95 N.°1 13 2,1 ml
. N.°2 18 0,4 ml

*Cateter venoso central pediatrico em poliuretano de duplo limen (C-UDLM, C-DLM)
**Cateter venoso central pediatrico macio de duplo limen (C-SDLM)
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Informacoes sobre cateteres de triplo lumen

Tamanho Calibre
French Lumenes equivalente Vol ini do lua
N.°1 18 0,3ml
5,0 N.°2 23 0,2ml
N.°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 1,1 ml
9,0 N.°2 18 0,4 ml
N.°3 18 0,4 ml

Utilizacdo sugerida para o limen: Duplo limen

* N.° 1: Orificio de saida distal (orificio terminal) — administracdo de sangue total ou hemoderivados,
colheita de sangue, situacdes que necessitem de maior débito, monitorizagcao da pressao venosa
central e administracdo de medicamentos. R d emente que este limen seja
utilizado para todas as colheitas de sangue.

® N.°2: Porta de saida proximal — administracdo de medicamentos, hiperalimentagcdo aguda.

Utilizacao sugerida para o limen: Triplo limen

* N.° 1: Orificio de saida distal (orificio terminal) — administracdo de sangue total ou hemoderivados,
colheita de sangue, situagdes que necessitem de maior débito, monitorizacao da pressdo venosa
central e administracdo de medicamentos. R d emente que este limen seja
utilizado para todas as colheitas de sangue.

® N.°2: Porta de saida média — administracdo de medicamentos, hiperalimentacdo aguda.
® N.°3: Porta de saida proximal — administracdo de medicamentos.

NOTA: Nao se recomenda a utilizacao deste cateter para aspiracao de ar da auricula direita devido a
area inadequada da superficie do orificio lateral. Para este procedimento, encomende o conjunto de
aspiracao de ar Bunegin-Albin. (Nimero de encomenda: C-VAE-581J-SCJ)

Manutencao sugerida para o cateter

® 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 coagulagao ou a possibilidade de embolia gasosa, o limen n.° 2 do cateter de duplo
limen e os limenes n.° 2 e n.° 3 do cateter de triplo Itmen devem ser cheios com soro fisioldgico
estéril ou soro fisiologico heparinizado estéril (em geral, 100 unidades de heparina por ml de soro
fisioldgico), antes de o cateter ser introduzido.

® Apds a colocacao do cateter e antes da utiliza(;éo deve-se confirmar a posicao da ponta e a
permeabilidade do lGmen, através da aspiracao de5|mped|da de sangue venoso. Se o sangue nao for
livremente aspirado, o médico devera r i

de imediato a posi da ponta do cateter.

® Os lumenes que nao estejam a ser utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisiolégico
ou soro fisioldgico heparinizado, ou cheios com uma solucédo de soro fisiolégico heparinizado. Os
limenes 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 perfusao de
diferentes produtos, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal. Apds a utilizagédo
e antes de voltar a encher o [limen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do
volume indicado para o limen de soro fisiolégico normal.

* Durante a utilizagdo e manutencao do cateter deve-se empregar sempre técnicas rigorosamente
assépticas.
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Locais de acesso de eleicao
. Zona superior da jugular interna
. Jugular externa

Zona inferior da jugular interna
. Supraclavicular

. Infraclavicular

. Femoral (ndo mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

DOTAWN =

VEIA
— SUBCLAVIA

N VEA
BRAQUIOCEFALICA ~ ZONA DE POSICIONAMENTO

ENTALH SUGERIDA PARA A PONTA
SUPRA-ESTERNAL DO CATETER
ANGULO ESTERNAL
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
N DIREITA
- ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIOR
XIFOIDE {
VEIA
; VEIA
CEFALICA BASILICA

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

. Prepare o cateter para insercéo, irrigando cada um dos limenes e colocando um clampe ou adaptando as
tampas de injeccdo as extensoes adequadas. Deixe a extensédo 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 endireitado através da agulha e avance o fio guia 5 a 10 cm para dentro

do vaso. Se utilizar um fio recto, avance sempre a extremidade flexivel e macia através do conector da

agulha e para dentro do vaso. Caso sinta alguma resisténcia durante a insercao do fio guia, nao o force. A

remocao do fio guia através da agulha deve ser evitada, pois podera partir o fio guia.

N

w

»

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

6. Se necessario, alargue o local de pun¢ao 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 insercao do cateter venoso
central.

ATENCAO: Para evitar lesoes lares, nao apli uma forca iva durante a progresséo dos
dilatadores. Utilize o dilatador mais pequeno que permita a culocaqao do cateter. O fio guia tem de
ser sempre avangado primeiro, id de alguns ros pelo dilatador. Nao avance o

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

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

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

NOTA: Nao avance a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. Durante a colocagdo do
cateter, mantenha sempre o fio guia avangado. Confirme a posicdo da ponta do cateter por radiografia
ou tecnologia apropriada. Para garantir a localizagao 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 esforcos para confirmar o correcto posicionamento da ponta de forma a prevenir a
erosao ou perfuragdo do sistema venoso central e para garantir a correcta administragao de solugoes de
perfusao.

. Depois de o cateter estar colocado na posigao correcta, retire o fio guia. (Fig. 2) Deve ser possivel aspirar
facilmente sangue venoso. As asas podem agora ser suturadas na devida posi¢do. Se o cateter nao for
introduzido na sua totalidade, deve ser colocada uma sutura adicional a volta do cateter para o fixar a pele
no local de acesso, caso nao seja fornecido com asa de sutura movel. Isto ajudaré 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
fisioldgico normal antes da utilizagdo 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.

~

©

©
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizacdo. Estéril desde que a embalagem nao 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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VENSKA

ICKE BELAGDA OCH HEPARINBELAGDA CENTRALA
VENKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av lakare eller
pa lakares ordination (eller licensierad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Icke belagda och heparinbelagda centrala venkatetrar finns tillgéangliga i konfiguration med antingen enkel-
eller multi-lumen. Katetrar med flera lumen inkorporerar separata, icke anslutna vaskuléara atkomstlumen i en
enkel kateterkropp.

Vissa katetrar &r tillgédngliga med heparinbeldggning for korttidsskydd mot trombbildning. Den centrala
venkatetern med heparinbeldggningen anges av dndelsen -BH i efterbestallningsnumret. (Exempel:
C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Minip ture™ atk tset och brickor (anges av -MNP)

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

Micropuncture® dtkomstset och brickor (anges av -MP)
Anvands for inféring av centrala venkatetrar (enkel- och multi-lumen) med anvéndning av en 22 G

introducernal och en 0,018 tum (0,46 mm) diameter ledare med anvandning av perkutan ingangsteknik
(Seldinger). De flesta katetrar fér vuxna har en avtagbar innerkanyl, som méste avlagsnas efter inféringen.

AVSEDD ANVANDNING

Den centrala venkatetern 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

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte heparinbelagd central venkateter hos patienter med anamnes pa heparininducerad
trombocytopeni.

VARNINGAR

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

® Om heparininducerad trombocytopeni misstdnks méaste den heparinbelagda katetern omedelbart
avlagsnas.

* All atgarder maste vidtagas for att faststalla lampligt spetslage for att forhindra erosion eller
perforation av centralvensystemet. Spetsen bor verifieras med rontgen och dvervakas regelbundet.
Periodisk rontgen med lateral bild rekommenderas for att bedéma spetsens lage i relation till
karlvaggen. Spetsens lage skall vara parallell med karlvaggen.
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® For att undvika vaskular skada skall alltfor stark kraft inte anvandas néar dilatatorerna fors framat.
Anvand dilatator av minsta mojliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid vara flera
centimetrar fore dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i karlet.

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

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

® Utveckling av en 6verkénslighetsreaktion bor efterféljas av avlagsnande av katetern och lamplig
behandling, allt enligt den behandlande ldkarens omdéme.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Katetern ar avsedd att anvandas av lakare som utbildats i, och har erfarenhet av, placering av centrala
venkatetrar med hjélp av perkutan ingangsteknik (av Seldinger-typ). Standard Seldinger-teknik for
placering av perkutana hylsor for vaskular atkomst, katetrar och ledare skall anvéandas under placering av
en central venkateter.

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

e Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Anv‘éndningen skall begransas till
kontrollerade sjukhussituationer. Katetrar, som placerats via vena antecubitis, har visat sig tippa framat
upp till 10 cm under rérelse av extremiteten. Kateter, som placerats fran antingen en jugular- eller
subklavikuldr ven, har visat sig tippa framéat 1-3 cm under nack- och axelrérelse.

* Katetern skall inte anvéndas for langvariga, kvarliggande tillampningar.

® Om lumenflédet hammas far injektion eller avlagsnande av vatskor inte forceras. Meddela omedelbart
behandlande lakare.

* Katetern skall inte anvéndas for kronisk hyperalimentation.

® Vilj punkturstélle och vilken kateterlangd som behdvs genom att bedoma patientens anatomi och
tillstand.

® Vinster v. subclavia och vénster v. jugularis bor endast anvéndas nér andra stallen inte &r tillgéngliga.
e Anvéandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering.
® For produkter med heparinbeldggning, rekommenderas vanliga spolningsprocedurer.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Kateterstorlek och punktionsstille

Preliminara rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka koagulering; katetrar med stérre diameter
tenderar att framja koagulering. Som rapporterats av Amplatz m.fl. har koagelbildning mindre samband
med typen av katetermaterial an kateterns storlek.’ Kateterspetsens vinkel till kérlvaggen skall kontrolleras
noggrant. Blackshear granskade den medicinska litteraturen om kateterperforationer, med bekraftande
réntgen, och fann att en infallsvinkel pa katetern mot kéarlvdggen pa mer @n 40 grader var mer sannolik att
perforera.?

En annan avgorande faktor, som kan orsaka katastrofal handelse, ar valet av punktionsstélle. Ron som gjorts
av Tocino och Watanabe indikerar att vénster v. subclavia och vénster v. jugularis bor undvikas nér sa ar
utforbart.? Attio procent av perforationerna eller erosionerna patréffades nar dessa kérl anvandes. Dessutom
har de observerat att spetsens bojning pa en fastkilad kateter kan upptackas med lateral rontgenbild.

Den ovanndmnda diskussionen ar amnad som en riktlinje for kateterstorlek och punktionsstalle. Allteftersom
mer data blir tillgédngliga kan andra orsakande faktorer bli uppenbara, men aktuell information antyder att:

* Kateterstorleken skall vara sa liten som méjligt med hénsyn till anvandningen.

e Vanster v. subclavia och vanster v. jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte ar
tillgangliga.

Féljande variabler bor beaktas vid val av lamplig kateter och langd:
® Patientens anamnes
e Patientens alder och kroppsstorlek
* Tillgangligt punktionsstélle
® Ovanliga anatomiska variabler
® Foreslagen anvéndning och duration av behandlingsplanen
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Standardiserade kateterlingder som iar tillgdangliga for pediatrisk anvdandning
Dessa foreslagna langder skall endast ses som en riktlinje.

French-storlek Liangd Punktionsstille
Vv. jugularis internae och externae, for patienter som
25 2/5/5 em vager mindre an 10 kg
Vv. jugularis internae och externae, fér patienter som
3.0 5/8 cm vager mindre an 10 kg
3,0 8cm Vv. jugularis internae och externae
Vv. jugularis internae och externae, for patienter som
4.05,0 5cm vager mindre &n 10 kg
Vv. jugularis internae och externae, for patienter som
4,0/5,0 8cm vager 10-40 kg
4,0/5,0 12 cm Hoger v. subclavia; for patienter som vager 10-40 kg
4,0/5,0 15 ¢cm Vénster v. subclavia; for patienter som vager 10-40 kg

Standardiserade kateterlingder som iér tillgdngliga fér anvindning pa vuxna
Dessa foreslagna langder skall endast ses som en riktlinje.

French-storlek Langd Punktionsstille
5,0/6,0/6,3 15 cm Vv. jugularis internae och externae
5,0/6,0/6,3 20 cm Héger v. subclavia
5,0/6,0/6,3 25cm Vanster v. subclavia

7,0/7,5/9,0/9,5 15 ¢cm Vv. jugularis internae och externae
7,0/7,5/9,0/9,5 20cm Hoger v. subclavia
7,0/7,5/9,0/9,5 25cm Vanster v. subclavia
Information om enkellumen
French- Motsvarande Minsta lumenvolym
storlek Lingd matt for heparinlas

25 2.5cm 21 0,05 ml

25 5cm 21 0,05 ml

3,0 5cm 20 0,1 ml

3,0 8cm 20 0,1 ml

4,0 12 cm 18 0,1 ml

5,0 15 cm 16 0,2 ml

5,0 20cm 16 0,3ml

50 25 cm 16 0,3 ml

6,0 15 cm 14 0,3 ml

6,0 20 cm 14 0,3 ml

6,0 25cm 14 0,4 ml

6,3 15 cm 14 0,4 ml

6,3 20 cm 14 0,5 ml

6,3 25cm 14 0,6 ml

55




Information om dubbellumen

Motsvarande
French-storlek Lumen matt Minimal lumenvolym

4,0% nr. 1 20 0,2ml
nr. 2 23 0,1 ml
x nr. 1 20 0,3ml
40 nr.2 22 0,3 ml
5.0 nr. 1 20 0,2ml
! nr.2 20 0,2 ml
nr. 1 16 0,6 ml

7,0
nr. 2 20 0,2 ml
nr. 1 14 0,8 ml

75
nr.2 21 0,2ml
nr. 1 13 2,1 ml
95 nr. 2 18 0,4 ml

*Pediatrisk central venkateter av polyuretan med dubbellumen (C-UDLM, C-DLM)
**Pediatrisk mjuk central venkateter med dubbellumen (C-SDLM)

Information om trippellumen

French- Motsvarande
storlek Lumen matt Minimal lumenvolym
nr. 1 18 0,3 ml
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 0,3 ml
nr. 1 14 1,1 ml
9,0 nr. 2 18 0,4 ml
nr. 3 18 0,4 ml
Foreslagen anvandning av | Dubbell

Forsta distala utgangsport (andhal) — tillférsel av helblod eller blodprodukter och blodprovstagning;
situationer som kraver hogre flodeshastighet; CVP-6vervakning; tillforsel av lakemedel. Vi
rekommenderar starkt att denna lumen anvands for all blodprovstagning.

* Andra proximala utgangsport — tillforsel av lakemedel; akut hyperalimentation.

For gen an gavl : Trippell

* Forsta distala utgangsport (dndhal) — tillférsel av helblod eller blodprodukter och blodprovstagning;
situationer som kraver hogre flodeshastighet; CVP-6vervakning; tillforsel av lakemedel. Vi
rekommenderar starkt att denna lumen anvands for all blodprovstagning.

* Andra mittersta utgangsport — tillférsel av lakemedel; akut hyperalimentation.

* Tredje proximala utgangsport — tillférsel av lakemedel.
OBS! Denna kateter rekommenderas inte for aspiration av luft fran hoger férmak p.g.a. otillrdckligt
ytomrade i sidoporten. Fér denna procedur skall Bunegin-Albin luftaspirationsset bestéllas.
(Bestéllningsnummer: C-VAE-581J-SCJ)

Foreslaget underhall for katetern

e Kateterns inféringsstéalle maste prepareras och underhallas pa ett satt som &r konsekvent med
standardprocedurer for centralvenkateterisering.
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® For att férhindra koagulering eller eventuell luftemboli, skall lumen nr. 2 i dubbellumen, och lumen
nr. 2 och 3 i trippellumen fyllas med hepariniserad saltlésning (100 enheter heparin per ml saltlosning
ar vanligen tillrackligt), fore kateterinféring.

* Sedan katetern placerats och fére anvéndning skall spetslaget och lumens 6ppenhet bekraftas genom
fri aspiration av venost blod. Om blodet inte aspireras fritt skall lakaren omedelbart omvardera
kateterspetsens lage.

e Alla oanvdnda lumen skall underhéllas med kontinuerlig saltlésnings- eller hepariniserad
saltlésningsdropp eller lasas med hepariniserad saltlésning. Heparinlasta lumen skall ateruppréattas
var 8:e timme.

® Fore anvdndning av en lumen, som redan lasts med heparin, skall lumen spolas med tva ganger
den indikerade lumenvolymen med anvandning av fysiologisk saltlésning. Lumen skall spolas med
fysiologisk saltldsning mellan administreringarna av olika infusat. Efter anvéandning skall lumen
aterigen spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med anvéndning av fysiologisk
saltlésning fore aterupprattande av heparinlaset.

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

Foredragna punktionsstallen
. Hoég inre jugular

. Yttre jugular

. Lag inre jugular

. Supraklavikulart

. Infraklavikulart

. Femoralt (visas ej)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

OO RWN =

VENA
_ SUBCLAVIA

VENA
BRACHIOCEPHALICA

INCISURA FORESLAGEN
JUGULARIS STERNI PLACERINGSZON
STERNAL VINKEL FOR KATETERSPETS

VENA CAVA

SUPERIOR
HOGER
N ATRIUM

HOGER
VANSTER

VENA
MEDIANA
CuBITI

VENA CAVA
PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA

VENA
CEPHALICA BASILICA

BRUKSANVISNING

. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-lasanden 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 forlangningen utan hylsa for att ledaren skall kunna
foras fram.

. Introducera en tunnvaggig perkutan nal in i karlet. Vendost blod skall 1att kunna aspireras for att bekréfta

nalspetsens lage i karlet.

Skjut Safe-T-J® ledarutréatare (sitter pa ledarens distala ande) 6ver ledarens “J”-del. For fram den utratade

ledaren genom nalen; for in ledaren 5-10 cm i kérlet. Om rak ledare anvéands skall alltid den mjuka, flexibla

anden foras fram genom nélfattningen och in i karlet. Om du stoter pa motstand under inférande av ledaren
far ledaren inte forceras. Avlagsnande av ledaren genom nalen skall undvikas eftersom den kan ga sénder.

. Avldgsna nalen och Safe-T-J-ledarutrdtaren medan ledarens lage bibehalles.

. Forstora vid behov punktionsstéllet med nummer 11 skalpellblad. Om dilatation kravs kan dilatatorn foras
fram 6ver ledaren och avlégsnas fore inférande av den centrala venkateter.

VAR FORSIKTIG: Fér att undvika vaskular skada skall alltfér stark kraft inte anvindas nar dilatatorerna
fors framat. Anvénd dilatator av minsta maéjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid vara
flera centimetrar fore dilatatorn. Fér inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

. Mat katetern som skall anvdndas mot patienten, for att bestimma ungefarlig kateterlangd som behdvs fran
punktionsstallet till centralvenspetsens lage.

8. For in den centrala venkatetern 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 rontgen eller Iamplig teknik. For att garantera
extraperikardiellt lage far kateterspetsen inte foras fram bortom v. brachiocephalica, i den lagre tredjedelen
av v. cava superior. All dtgarder maste vidtas for att faststalla Iampligt spetslage for att férhindra erosion
eller perforation av centralvensystemet och sakerstalla korrekt inféring av infusat.

. Nar katetern &r i lage skall ledaren avlagsnas. (Fig. 2) Venoést 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 punktionsstéllet om rorlig suturvinge inte inkluderas. Detta hjélper
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.
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OBS! En ledare som &r minst tva ganger sa lang som katetern rekommenderas for kateterutbytesforfarandet.

LEVERANSFORM

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