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Peripherally Inserted Central Venous Catheter Sets and Trays With
Micropuncture® Peel-Away® Introducers
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Perifert indferte centralvenekatetersat og bakker med
Micropuncture® Peel-Away® indforere

Brugsanvisning

Sets mit peripher einfiihrbaren zentralen Venenkathetern mit
Micropuncture® Peel-Away® Einfiihrschleusen
Gebrauchsanwe\sung

TeT Kall S{oKOL KEVTPIKWVY PAEBIKWV KABETHPWY ToU El0AyovTal
TIEPIPEPIKA HE Eloaywyeic Micropuncture® Peel-Away®

Oém{gs xorong

Equipos y bandejas de catéteres venosos centrales de insercion
periférica con introductores Micropuncture® Peel-Away®
[R—

Sets et plateaux de cathéter veineux central inséré en périphérie
avec introducteurs Micropuncture® Peel-Away®

Mode d'emploi

Set standard e set completi con catetere venoso centrale ad
inserimento periferico con introduttori Micropuncture® Peel-Away®
[O————

Perifeer ingebrachte centraal-veneuze kathetersets en -pakketten
met Micropuncture® Peel-Away® introducers

Gebruiksaanwi z'\ng

Conjuntos e tabuleiros de catetere venoso central de introdugao
periférica com introdutores Micropuncture® Peel-Away®

\nstrusées de ut'\\izaséo

Set och brickor med perifert inlagd central venkateter med
Micropuncture® Peel-Away®-inférare
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PERIPHERALLY INSERTED CENTRAL VENOUS
CATHETER SETS AND TRAYS

With Micropuncture® Peel-Away® Introducers

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

DEVICE DESCRIPTION

Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheters (PICCs) are available
in single-and double-lumen configurations and four lengths; they can be
trimmed to fit the patient’s anatomy. The catheters feature a soft silicone
suture wing for secure fixation to the skin and reinforced silicone extensions
to reduce catheter damage during catheter manipulation. The catheters may
be ordered with plastic clamp(s), which help prevent air aspiration due to
inadvertent hub dislodgement.

PICC sets and trays also contain a Peel-Away introducer, Micropuncture
EchoTip® needle, wire guides, and other accessories for percutaneous vascular
placement.

Single-Lumen Catheters

Lumen Lumen
French Size Volume Diameter Length
3.0 0.5 ml .022 inch 50 cm
4.0 0.6 ml .026 inch 60 cm
5.0 0.8 ml .036 inch 60 cm

Double-Lumen Catheters

Small Small Large Large
French Lumen Lumen Lumen Lumen
Size Diameter Volume Diameter Volume Length
6.0 .018 inch 0.5 ml .026 inch 0.6 ml 58cm
7.0 .019inch 0.7 ml 025 inch 0.8 ml 60 cm
7.01 ‘01.9/'045 0.7 ml ‘02.5/'050 0.8 ml 60 cm
inch inch

1 D-shaped lumens

INTENDED USE

Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheter (PICC) Sets and
Trays are intended for delivery of whole blood or blood products, drug
administration, and blood sampling.



CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheters are not designed
for power injection of contrast medium. Catheter rupture may occur. Use
of a 10 ml or larger syringe will reduce the risk of catheter rupture.

« Peripherally Inserted Central Venous Catheters play an important
role in treatment of critically ill patients. However, catheter tips can
erode or perforate vascular walls. Extreme caution must be used in
placement and monitoring of catheters.

« Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to
prevent erosion or perforation of the central venous system. Catheter tip
position should be verified by X-ray and monitored on a routine basis.
Periodic lateral view X-ray is suggested to assess tip location in relation
to vessel wall. Tip position should appear to be parallel to vessel wall.
(Reference 1)

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by health care practitioners trained and
experienced in proper positioning of catheters in the central venous
system using percutaneous entry (Seldinger) technique. Standard
technique for placement of vascular access sheaths, catheters and wire
guides should be employed.

« Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient
anatomy and condition.

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

- Patient movement can cause catheter tip displacement. Catheters placed
via an antecubital vein have shown tip movement of up to 10 cm with
motion of the extremity.

« Catheter size should be as small as the use will allow.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Catheter Size and Puncture Site
Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting. Larger
diameter catheters have more tendency to promote clots. As reported by
Amplatz, Gianturco and others, clot formation has less relation to type of
catheter material than to size of catheter.
The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully.
Blackshear reviewed the medical literature of catheter perforations, which
have confirming X-rays, and found that an incident angle of the catheter to
vessel wall greater than 40 degrees was more likely to perforate. (Reference 2)
The following variables must also be considered in selecting appropriate
catheter and length:

1. Patient history

2. Patient age and size

3. Access site available

4. Unusual anatomical variables

5. Proposed use and duration of treatment plan



Catheter Tip Positioning
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Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology.

In order to guarantee extrapericardial location, the catheter tip should be
located above the SVC-RA junction, within the lower 1/3 of the SVC. Every
effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent
erosion or perforation of the central venous system and to ensure proper
delivery of infusates.

Catheter Maintenance

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

may be used. Catheter heparinization should be determined by institutional
protocol and clinical judgement. Heparin concentrations of 10 Units/ml to
100 Units/ml have been reported adequate to maintain lumen patency.
(Reference 3) Heparin lock should be reestablished after every use or at least
every 24 hours if unused. Before using catheter lumen already locked with




heparin, lumen should be flushed with twice the indicated lumen volume
using normal saline. Lumen should be flushed with normal saline between
administration of different infusates. After use, lumen should again be
flushed with twice the indicated lumen volume using normal saline before
reestablishing heparin lock.

INSTRUCTIONS FOR USE
Catheter Obturator Preparation
1. Flush catheter with heparinized saline solution or sterile water. NOTE: The
catheter may be trimmed if a shorter length is required.
. Attach a syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer lock fitting of the catheter obturator holder.
. Inject enough solution to wet the obturator surface entirely. This will
activate the AQ® hydrophilic coating, making the obturator surface very
lubricious.
Remove the obturator from its holder and insert it into the catheter,
locking it into position. If the catheter has been trimmed, only advance
the obturator to the distal end of the catheter. NOTE: If the surface of
the obturator becomes dry after removal from the holder, wetting with
additional heparinized saline or sterile saline will renew the hydrophilic
effect.
The catheter/obturator assembly can now be introduced as described in
the following section.
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Catheter Placement (Fluoroscopic Method)
6. After prepping the access site, introduce the access needle into the vessel.
NOTE: The use of ultrasound is helpful to determine suitability for vessel
access and patency. The EchoTip® marking on the needle is used to help
visualize the tip of the needle during vessel access.
. Using fluoroscopic guidance, introduce the wire guide through the
needle and advance it 15-20 cm into the vessel.
. Withdraw the needle, leaving wire guide in place. If necessary, enlarge the
puncture site with scalpel blade.
Introduce the Peel-Away introducer assembly (sheath and dilator) over
the wire guide. With a twisting motion, advance the assembly into the
vessel. (Fig. 1)
Using fluoroscopic control, determine the correct catheter length by
advancing the wire guide to the desired catheter tip location. Once the
wire guide tip is in proper position, mark the length by clamping forceps
onto the wire guide at the skin site.
. Withdraw the wire guide and measure it from the forceps to the distal tip
to determine correct catheter length. Trim catheter if necessary. NOTE:
Remove obturator prior to trimming the catheter; reinsert for catheter
introduction.
Leaving the sheath in place, remove the dilator. (Fig. 2) NOTE: To prevent
inadvertent air aspiration after removing wire guide and dilator, place
thumb or finger over the cuffed proximal end of the sheath.
Introduce the catheter/obturator assembly into the sheath as far as
possible. NOTE: Resistance may be felt approximately 7 cm distal to the
catheter suture wing when introducing the assembly into the sheath due
to an increase in outer diameter.
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Peel the sheath away from the catheter by grasping the two wings of the
sheath and pulling outward and upward. NOTE: Final catheter position

is accomplished by alternately advancing the catheter into the sheath
and then further pulling on the two wings. Once the sheath is removed, a
slight advancement of the catheter may be needed for final positioning.

. After catheter is in final position, remove obturator, secure catheter to

skin and dress in standard fashion.

. Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology.

In order to guarantee extrapericardial location, 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.

h Pl (Non-Fluor ic Method)
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. After prepping the access site, introduce the access needle into the vessel.

NOTE: The use of ultrasound is helpful to determine suitability for vessel
access and patency. The EchoTip® marking on the needle is used to help
visualize the tip of the needle during vessel access.

Introduce the wire guide through the needle and advance it 15-20 cm
into the vessel.

. Withdraw the needle, leaving wire guide in place. If necessary, enlarge the

puncture site with scalpel blade.

Introduce the Peel-Away introducer assembly (sheath and dilator) over
the wire guide. With a twisting motion, advance the assembly into the
vessel. (Fig. 1)

. Using a Tyvek® tape measure, clinical judgment, or other institutional

protocol, determine the correct catheter length and trim catheter as
needed. NOTE: Remove obturator prior to trimming catheter; reinsert for
catheter introduction.

Leaving the sheath in place, remove the dilator. (Fig. 2) NOTE: To prevent
inadvertent air aspiration after removing wire guide and dilator, place
thumb or finger over the proximal end of the sheath.

Introduce the catheter/obturator assembly into the sheath as far as
possible. NOTE: Resistance may be felt approximately 7 cm distal to the
catheter suture wing when introducing the assembly into the sheath due
to an increase in outer diameter.

Peel the sheath away from the catheter by grasping the two wings of the
sheath and pulling outward and upward. NOTE: Final catheter position

is accomplished by alternately advancing the catheter into the sheath
and then further pulling on the two wings. Once the sheath is removed, a
slight advancement of the catheter may be needed for final positioning.
After catheter is in final position, remove obturator, secure catheter to
skin and dress in standard fashion.

. Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology.

In order to guarantee extrapericardial location, the catheter tip should be
located above the SVC-RA junction, within the lower 1/3 of the SVC. Every
effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent
erosion or perforation of the central venous system and to ensure proper
delivery of infusates.



HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

. Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing

Protocols of Central Venous Catheters,’ Oncology Nursing Forum, 1992;

19:599-605.
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FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Perifert indforte centralvenekatetre (Peripherally Inserted Central Venous
Catheter, PICC) af silikone fas i enkelt- og dobbeltlumenkonfigurationer og i
fire leengder. De kan tilklippes, s& de passer til patientens anatomi. Katetrene
er udstyret med en blgd suturvinge af silikone beregnet til sikker fiksering pa
huden og med forsteerkede forleengelser af silikone beregnet til at reducere
beskadigelse af kateteret under manipulation af kateteret. Katetrene kan
bestilles med plastklemme, hvilket er med til at forhindre luftaspiration pga.
utilsigtet beveegelse af muffen.

PICC szt og bakker indeholder ogsa en Peel-Away indferer, en Micropuncture
EchoTip® nél, kateterledere og andet tilbeher til perkutan vaskulaer
anlaggelse.



Enkeltlumenkatetre

French
storrelse L | L di Lengde
3,0 0,5ml 0,022 tomme 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 tomme 60 cm
(0,66 mm)
50 0,8 ml 0,036 tomme 60 cm
(0,91 mm)
Dobbeltlumenkatetre
Lille Stort
French  Lille lumen- lumen-  Storlumen- lumen-
storrelse di | di | Laengde
0,026
6,0 0’(001‘?;?“mmr;‘e 0,5ml tomme 0,6 ml 58cm
Y (0,66 mm)
0,025
7.0 0,(001‘?8tommmn)18 0,7 ml tomme 0,8 ml 60 cm
! (0,64 mm)
0,019/0,045 0,025/0,050
tomme tomme
1
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 D-formede lumen

TILSIGTET ANVENDELSE

Perifert indferte centralvenekateterseet (Peripherally Inserted Central Venous
Catheter, PICC) af silikone og bakker er beregnet til indgivelse af fuldblod eller
blodprodukter, administration af laegemidler og blodprevetagning.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Perifert indferte centralvenekatetre af silikone er ikke designet til
maskininjektion af kontrastmiddel. Der kan forekomme kateterruptur. Brug
af en 10 ml eller storre sprajte reducerer risikoen for kateterruptur.

« Perifert indforte centralvenekatetre spiller en vigtig rolle i
behandlingen af kritisk syge patienter. Imidlertid kan kateterspidser
erodere eller perforere karvaegge. Der skal udvises den storste

igtighed ved anl Ise og itorering af katetre.

« Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen
for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet.
Kateterspidsens position skal verificeres med rentgen og monitoreres
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rutinemaessigt. Det anbefales at tage periodiske laterale rentgenbilleder
for at vurdere spidsens placering i forhold til karvaeggen. Spidsens position
skal vaere parallel med karvaeggen. (Reference 1)

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af leeger, der er uddannede og erfarne
i korrekt positionering af katetre i centralvenesystemet med anvendelse
af perkutan indfaringsteknik (Seldinger). Brug standardteknikker til
anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering, katetre og kateterledere.

« Veelg punktursted og den nedvendige kateterlaengde efter vurdering af
patientens anatomi og tilstand.

« Hvis lumengennemstremning haemmes, mé injektion eller tilbagetraekning
af vaesker ikke forceres. Underret gjeblikkeligt den vagthavende leege.

« Patientbevaegelse kan forérsage, at kateterspidsen flytter sig. Katetre, der
er anlagt via vena intermedia cubiti har vist flytning af spidsen op til 10 cm
ved bevagelse af ekstremiteten.

« Kateterstarrelsen bor veere sa lille som muligt til den pagaeldende
anvendelse.

PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstorrelse og punktursted
Forelpbige rapporter angiver, at kateterstarrelsen kan pavirke koageldannelse.
Katetre med storre diametre har mere tendens til at fremme koagler. Ifalge
rapporter fra Amplatz, Gianturco og andre har koageldannelse mindre relation
til typen af katetermateriale end til kateterstorrelsen.
Vinklen pa kateterspidsen i forhold til karveeggen skal kontrolleres ngje.
Blackshear gennemgik medicinsk litteratur om kateterperforationer med
bekraftende rentgenbilleder og fandt, at der var starre sandsynlighed for
perforering ved en indfaldende vinkel pé kateteret i forhold til karveeggen pa
over 40 grader. (Reference 2)
Folgende variabler skal ogsa tages i betragtning ved valg af passende kateter
og leengde:

1. Patientens anamnese

2. Patientens alder og storrelse

3. Muligt indferingssted

4. Uszedvanlige anatomiske variabler

5. Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan



Placering af kateterspids
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Verificér kateterspidsens position ved brug af rentgen eller passende
teknologi. For at garantere extrapericardial placering skal kateterspidsen
placeres over superior vena cava/hgjre atrium (SVC-RA)-overgangen, inden
for nederste 1/3 af SVC. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre
korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilfarsel af infusater.

Vedligeholdelse af kateter

Kateterets indferingssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made, der er
overensstemmende med standardprocedure for kateterisation af centralvener.
Efter anleeggelse af kateter og inden anvendelse skal spidsens placering og
lumens dbenhed bekraeftes med fri aspiration af veneblod. Hvis blodet ikke
aspireres frit, bor kateterspidsens position gjeblikkeligt reevalueres af
lzegen. Hvis kateteret ikke skal anvendes med det samme, bor dets lumen
opretholdes med kontinuerligt saltvands- eller hepariniseret saltvandsdrop
eller 1ases med en hepariniseret saltvandsoplasning. BEMARK: Hvis CLC-2000,
MicroClave eller andre nélefri endehzetter anvendes, som er godkendt til
lasning kun med saltvand, kan lasning af katetre kun med saltvand benyttes.
Heparinisering af kateter ber afgeres i henhold til hospitalets protokol og
klinisk sken. Heparinkoncentrationer pa 10 enheder/ml til 100 enheder/ml

er blevet rapporteret at vaere tilstreekkelige til at opretholde dbenhed af
lumen. (Reference 3) Heparinlasen ber reetableres efter hver anvendelse

eller mindst en gang i degnet, hvis den ikke anvendes. Inden anvendelse af
kateterlumen, der allerede er last med heparin, skal lumen gennemskylles
med to gange det angivne lumenvolumen med fysiologisk saltvand. Lumen
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skal gennemskylles med fysiologisk saltvand mellem indgivelse af forskellige
infusionsvaesker. Efter brug skal lumenen igen skylles igennem med to
gange det angivne lumenvolumen ved hjzlp af fysiologisk saltvand, inden
heparinlasen reetableres.

BRUGSANVISNING
Klargoring af kateterobturator
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. Gennemskyl kateteret med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt

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

Seet en sprojte med hepariniseret saltvandsoplesning eller sterilt vand p&
kateterobturatorholderens ,Luer-Lock”fitting.

. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte hele obturatoroverfladen. Dette

vil aktivere AQ® hydrofil coating og gere obturatoroverfladen meget glat.
Tag obturatoren af holderen og for den ind i kateteret, hvorved den lases
pé plads. Hvis kateteret er blevet afkortet, ma obturatoren kun feres
frem til kateterets distale ende. BEMARK: Hvis obturatorens overflade
bliver tor efter, at den er fjernet fra holderen, vil fugtning med yderligere
hepariniseret saltvand eller sterilt vand forny den hydrofile effekt.

. Kateter-/obturatorsamlingen kan nu fores ind som beskrevet i naeste

afsnit.

Anlzeggelse af k (med g lysning)
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Efter klargering af indferingsstedet indferes indferingskanylen i karret.
BEMARK: Ultralyd kan vzere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets &benhed. EchoTip® markningen pé nalen bruges som en
hjzelp til at visualisere spidsen af ndlen under indfering i karret.

Indfer ved hjeelp af gennemlysning kateterlederen gennem kanylen og
for den 15-20 cm ind i karret.

Traek kanylen ud og lad kateterlederen blive siddende. Punkturstedet kan
om ngdvendigt geres storre med et skalpelblad.

Indfer Peel-Away indferersamlingen (sheath og dilatator) over
kateterlederen. Fer samlingen ind i karret med en drejende bevaegelse.
(Fig. 1)

. Med anvendelse af gennemlysningskontrol afgeres den korrekte

kateterlaengde ved at fore kateterlederen frem til den enskede
kateterspidsposition. Nar kateterlederspidsen er i korrekt position,
markeres leengden ved at afklemme med tang pa kateterlederen ved
stedet pa huden.

. Treek kateterlederen tilbage og mél den fra tangen til den distale spids

for at afgore den korrekte kateterleengde. Afkort kateteret, hvis det er
nedvendigt. BEMARK: Fjern obturatoren inden kateteret afkortes. Seet
deniigen til kateterindfering.

. Lad sheathen blive siddende og fjern dilatatoren. (Fig. 2) BEMARK: For

at forhindre utilsigtet luftaspiration efter fjernelse af kateterleder og
dilatator placeres tommeltotten eller fingeren over sheathens proksimale
ende med cuff.

. For kateter-/obturatorsamlingen ind i sheathen sa langt det er muligt.

BEMZARK: Der kan maerkes modstand ca. 7 cm distalt for kateterets
suturvinge, nar samlingen indferes i sheathen pga. en stigning i den ydre
diameter.
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Traek sheathen af kateteret ved at tage fat om sheathens to vinger og
traekke udad og opad. BEMARK: Kateterets endelige position opnas ved
skiftevis at fore det fremad ind i sheathen og derpa traekke tilbage pa

de to vinger. Nar sheathen er fjernet, kan det veere nedvendigt at fore
kateteret en smule frem for at opna den endelige position.

. Nar kateteret befinder sig i den endelige position, fjernes obturatoren,

kateteret fikseres pa huden og der anlaegges forbinding pé ssedvanlig vis.

. Verificér kateterspidsens position ved brug af rentgen eller passende

teknologi. For at garantere extrapericardial placering skal kateterspidsen
placeres over superior vena cava/hgjre atrium (SVC-RA)-overgangen,
inden for nederste 1/3 af SVC. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre
korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilfarsel af infusater.
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. Efter klargering af indferingsstedet indferes indferingskanylen i karret.

BEMARK: Ultralyd kan vaere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets dbenhed. EchoTip® mzerkningen pé nalen bruges som en
hjeelp til at visualisere spidsen af nalen under indfering i karret.

Indfer kateterlederen gennem nélen og fer den 15-20 cm ind i karret.

. Trek kanylen ud og lad kateterlederen blive siddende. Punkturstedet kan

om ngdvendigt geres storre med et skalpelblad.

. Indfer Peel-Away indfgrersamlingen (sheath og dilatator) over

kateterlederen. Fer samlingen ind i karret med en drejende bevaegelse.
(Fig. 1)

. Den korrekte kateterleengde bestemmes ved hjeelp af et Tyvek®

maleband, klinisk sken eller hospitalets protokol, hvorefter kateteret
afkortes efter behov. BEMARK: Fjern obturatoren inden kateteret
afkortes. Szt den i igen til kateterindfering.

Lad sheathen blive siddende og fjern dilatatoren. (Fig. 2) BEMARK: For
at forhindre utilsigtet luftaspiration efter fjernelse af kateterleder og
dilatator placeres tommeltotten eller fingeren over sheathens proksimale
ende med cuff.

For kateter-/obturatorsamlingen ind i sheathen sé langt det er muligt.
BEMZARK: Der kan maerkes modstand ca. 7 cm distalt for kateterets
suturvinge, nar samlingen indfares i sheathen pga. en stigning i den ydre
diameter.

Traek sheathen af kateteret ved at tage fat om sheathens to vinger og
traekke udad og opad. BEMARK: Kateterets endelige position opnas ved
skiftevis at fore det fremad ind i sheathen og derpa traekke tilbage pa

de to vinger. Nér sheathen er fjernet, kan det veere nedvendigt at fore
kateteret en smule frem for at opna den endelige position.

Nar kateteret befinder sig i den endelige position, fjernes obturatoren,
kateteret fikseres p& huden og der anleegges forbinding pé seedvanlig vis.

. Verificér kateterspidsens position ved brug af rentgen eller passende

teknologi. For at garantere extrapericardial placering skal kateterspidsen
placeres over superior vena cava/hgjre atrium (SVC-RA)-overgangen,
inden for nederste 1/3 af SVC. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre
korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilfarsel af infusater.



LEVERING

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

LITTERATUR

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

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

. Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing

Protocols of Central Venous Catheters,’ Oncology Nursing Forum, 1992;

19:599-605.

EUTSCH

SETS MIT PERIPHER EINFUHRBAREN ZENTRALEN
VENENKATHETERN

Mit Micropuncture® Peel-Away® Einfiihrschleusen

N

w

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Peripher einfiihrbare zentrale Venenkatheter (PICC) aus Silikon sind in
Ausfiihrungen mit Einzel- und Doppellumen sowie in vier Lingen erhaltlich.
Sie lassen sich zur Anpassung an die anatomischen Gegebenheiten des
jeweiligen Patienten kiirzen. Die Katheter sind mit einem weichen Nahtfligel
aus Silikon zur sicheren Fixierung an der Haut sowie Verlangerungsleitungen
aus verstarktem Silikon zur besseren Vorbeugung gegen Beschadigungen
des Katheters beim Gebrauch ausgestattet. Die Katheter kdnnen mit
Kunststoffklemmen bestellt werden, die zur Vorbeugung gegen Luftaspiration
aufgrund einer versehentlichen Verschiebung des Ansatzes dienen.

Die PICC-Sets enthalten zusatzlich eine Peel-Away Einfiihrschleuse, eine
Micropuncture EchoTip® Kandle, Fiihrungsdrahte und anderes Zubehor zur
perkutanen Platzierung im GefédBsystem.



Einlumenkatheter

Kathetergroe Lumen- Lumen-
in French volumen durchmesser Lénge
30 0,5ml 0,022 Inch 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 Inch 60 cm
(0,66 mm)
50 0,8 ml 0,036 Inch 60 cm
(0,91 mm)
Zweilumenkatheter
Durch- Volumen Durch- Volumen
Katheter-  messer des des messer des des
groBein kleinen kleinen groen grofen
French Lumens Lumens Lumens Lumens Lidnge
0,018 Inch 0,026 Inch
6,0 (0,46 mm) 0,5ml (0,66 mm) 0,6 ml 58cm
0,019 Inch 0,025 Inch
7,0 (0,48 mm) 0,7 ml (0,64 mm) 0,8 ml 60 cm
0,019/0,045 0,025/0,050
Inch Inch
1
7,0 (0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 D-férmige Lumina

VERWENDUNGSZWECK

Die Sets mit peripher einfiihrbaren zentralen Venenkathetern (PICC) aus
Silikon sind fiir die Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten, die Verabreichung
von Medikamenten und die Blutentnahme bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Die peripher einfiihrbaren zentralen Venenkatheter aus Silikon sind nicht

fiir die Druckinjektion von Kontrastmitteln bestimmt. Es besteht die

Gefahr einer Katheterruptur. Die Gefahr einer Katheterruptur kann durch
Verwendung einer Spritze mit einem Volumen von mindestens 10 ml
verringert werden.

« Peripher eingefiihrte, zentrale Venenkatheter spielen eine wichtige

Rolle bei der

von Schwer

Katl

koénnen allerdings Erosion oder Perforation der GefaBwénde
verursachen. Bei der Positionierung und Uberwachung von Kathetern
ist mit groBter Vorsicht vorzugehen.

spitzen



« Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position
befindet, um Erosion oder Perforation zentraler Venen zu verhindern. Die
Lage der Katheterspitze ist rontgenologisch zu bestatigen und regelmafig
zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im Verhaltnis zur
GefaBwand werden periodische laterale Rontgenaufnahmen empfohlen.
Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefdBwand erscheinen. (Quelle 1)

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
korrekten Positionierung von Kathetern im zentralen Venensystem mittels
perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind. Bei
der Platzierung von GefaBschleusen, Kathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

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

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

« Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben.
Wenn der Katheter tiber eine Vene in der Ellenbeuge eingebracht wird,
kann sich die Spitze bei Bewegung des Arms um bis zu 10 cm verlagern.

« Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den Umstanden méglich sein.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorlaufige Ergebnisse weisen darauf hin, dass die KathetergréBe die
Koagulation beeinflussen kann. Bei Anwendung von Kathetern mit gréBerem
Durchmesser ist die Bildung von Gerinnseln wahrscheinlicher. Wie Amplatz,
Gianturco und andere berichten, ist die Gerinnselbildung weniger mit dem
Kathetermaterial als mit der Kathetergroe verbunden.
Der Winkel der Katheterspitze zur GeféBwand sollte sorgfltig kontrolliert
werden. Nach einer Priifung der medizinischen Literatur tiber réntgenologisch
bestétigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GeféBwand von mehr als 40 Grad mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte. (Quelle 2)
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge missen auch die
folgenden Variablen bertcksichtigt werden:

1. Krankengeschichte des Patienten

2. Alter und GroBe des Patienten

3. Verfuigbare Zugangsstelle

4. Ungewdhnliche anatomische Varianten

5. Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung



Positionierung der Katheterspitze

V.JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V.
BRACHIOCEPHALICA EQAE%FOHLENER

INC#EGR%ARIS EICH FUR

ANGULUS STERNI KATHETERSPITZE
V. CAVA
SUPERIOR
LINKS
V. MEDIANA
i V. CAVA
CUBITI SCHWERT- k-/ INFERIOR
FORTSATZ

V. CEPHALICA V. BASILICA

Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen
geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine Lage au3erhalb des Perikards
zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung
der V. cava superior in das rechte Atrium befinden, und zwar im unteren
Drittel der V. cava superior. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in
der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation zentraler
Venen zu verhindern und die sact Vi ichung von

zu gewibhrleisten.

Pflege des Katheters

Die Kathetereintrittsstelle muss geméaB Standardverfahren fiir zentrale
Venenkatheter angelegt und gepflegt werden. Bevor der eingebrachte
Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemaBe Lage der Spitze und
die Durchgéngigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venésem Blut
zu bestatigen. Wenn sich kein Blut aspirieren ldsst, ist die Lage der
Katheterspitze sofort vom Arzt neu zu beurteilen. Wenn der Katheter
nicht sofort verwendet werden soll, ist das Lumen durch einen Dauertropf
(Kochsalzlosung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten oder
mit heparinisierter Kochsalzlosung zu blocken. HINWEIS: Falls CLC-2000,
MicroClave oder andere kantilenlose Verschlusskappen verwendet werden,
die fiir eine Blockung mit einfacher Kochsalzlésung zugelassen sind,

kann der Katheter mit einfacher Kochsalzlésung geblockt werden. Bei der
Katheterheparinisierung ist nach den Klinikvorschriften und klinischem Urteil
vorzugehen. Heparinkonzentrationen zwischen 10 E/ml und 100 E/ml

sind laut Berichten ausreichend, um die Lumendurchgangigkeit
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aufrechtzuerhalten. (Quelle 3) Die Heparinblockung ist nach jedem Gebrauch
und bei Nichtgebrauch mindestens alle 24 Stunden neu anzulegen. Vor
Benutzung eines Katheterlumens mit vorheriger Heparinblockung ist das
Lumen mit dem doppelten Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung
zu spiilen. Das Lumen ist zwischen der Verabreichung verschiedener Infusate
mit physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen. Nach Benutzung ist das Lumen
wieder mit dem doppelten Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung
zu spiilen, bevor wieder eine Heparinblockung gesetzt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Katheterobturators
1. Den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
sptilen. HINWEIS: Der Katheter kann bei Bedarf gekiirzt werden.
Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser am
Luer-Lock-Anschluss der Katheterobturatorhalterung anbringen.
. Ausreichend Lésung injizieren, um die Oberflache des Obturators
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile AQ®-Beschichtung
aktiviert, wodurch die Oberflache des Obturators tiberaus gleitfahig wird.
Den Obturator aus der Halterung nehmen, in den Katheter einfiihren
und verriegeln. Wurde der Katheter gekiirzt, den Obturator nur bis zum
distalen Ende des Katheters vorschieben. HINWEIS: Wenn die Oberflache
des Obturators nach Entnahme aus der Halterung trocken wird, kann der
hydrophile Effekt durch Anfeuchten mit zusatzlicher heparinisierter bzw.
steriler Kochsalzlésung erneuert werden.
. Die Katheter-Obturator-Einheit kann nun eingefiihrt werden, wie
nachfolgend beschrieben.
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Platzierung des K s (mit Durchl g)

6. Die Zugangskaniile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das Gefall
einfiihren. HINWEIS: Die Eignung des GefaBes fiir den Zugang sowie
die Durchgéngigkeit konnen mit Hilfe von Ultraschall bestimmt werden.
Die Position der Nadelspitze kann wéahrend der Einfiihrung in das Gefal
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.

. Unter Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht durch die Kantile

einfiihren und 15-20 cm weit in das Gefaf3 vorschieben.

Die Kaniile zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position

belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergroBern.

Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und Dilatator) tiber den

Fiihrungsdraht einfiihren. Das Einfiihrsystem mit einer Drehbewegung in

das GefaB vorschieben. (Abb. 1)

10. Zur Bestimmung der richtigen Katheterldnge den Fiihrungsdraht
unter Durchleuchtungskontrolle bis zur gewtinschten Stelle fur die
Katheterspitze vorschieben. Nachdem sich die Spitze des Fiihrungsdrahts
an der richtigen Stelle befindet, die Lange des Fiihrungsdrahts durch
Abklemmen mit einer Zange an der Hauteintrittsstelle markieren.

. Zur Bestimmung der richtigen Katheterldnge den Fiihrungsdraht
zuriickziehen und von der Zange bis zur distalen Spitze messen. Den
Katheter bei Bedarf kiirzen. HINWEIS: Den Obturator entfernen, bevor der
Katheter gekirzt wird, und zur Kathetereinfiihrung wieder einsetzen.

12. Den Dilatator entfernen und die Schleuse in ihrer Position belassen.

(Abb. 2) HINWEIS: Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts und Dilatators

~

o

b
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das proximale, erweiterte Ende der Schleuse mit Daumen oder Finger
verschlieBen, damit nicht versehentlich Luft angesaugt werden kann.

. Die Katheter-Obturator-Einheit so weit wie méglich in die
Schleuse einfiihren. HINWEIS: Aufgrund des sich vergroBernden
AuBendurchmessers kann beim Einfiihren der Einheit in die Schleuse
etwa 7 cm distal des Katheter-Nahtfliigels ein Widerstand auftreten.

. Die beiden Flugel an der Schleuse ergreifen und nach auen und oben
ziehen, um die Schleuse vom Katheter abzuziehen. HINWEIS: Um den
Katheter in seine endgiiltige Lage zu bringen, abwechselnd den Katheter
in die Schleuse vorschieben und die beiden Fliigel weiter auseinander
ziehen. Nach Entfernung der Schleuse muss der Katheter zur endgiiltigen
Positionierung evtl. leicht vorgeschoben werden.

. Wenn sich der Katheter in seiner endgliltigen Position befindet, den
Obturator entfernen, den Katheter an der Haut fixieren und auf die
tibliche Weise mit Verband versehen.

16. Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen
geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards
zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung
der V. cava superior in das rechte Atrium befinden, und zwar im unteren
Drittel der V. cava superior. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in
der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation zentraler
Venen zu verhindern und die sachgeméBe Verabreichung von Infusaten
zu gewahrleisten.

Platzierung des Katheters (ohne Durchleuchtung)

. Die Zugangskantile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das Gefa3

einfiihren. HINWEIS: Die Eignung des GefaBes fiir den Zugang sowie
die Durchgangigkeit kdnnen mit Hilfe von Ultraschall bestimmt werden.
Die Position der Nadelspitze kann wéhrend der Einfiihrung in das Gefa
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.

. Den Flihrungsdraht durch die Kaniile einfiihren und 15-20 cm weit in das

GefaR vorschieben.

Die Kantle zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position

belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergroBern.

Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und Dilatator) iber den

Fiihrungsdraht einfiihren. Das Einfiihrsystem mit einer Drehbewegung in

das Gefal3 vorschieben. (Abb. 1)

. Mit einem MaBband aus Tyvek®, nach Ermessen des Arztes oder anhand

anderweitiger Klinikvorschriften die richtige Katheterlange ermitteln und

den Katheter entsprechend kurzen. HINWEIS: Den Obturator entfernen,
bevor der Katheter gekiirzt wird, und zur Kathetereinfiihrung wieder
einsetzen.

Den Dilatator entfernen und die Schleuse in ihrer Position belassen.

(Abb. 2) HINWEIS: Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts und Dilatators

das proximale Ende der Schleuse mit Daumen oder Finger verschlieBen,

damit nicht versehentlich Luft angesaugt werden kann.

Die Katheter-Obturator-Einheit so weit wie méglich in die

Schleuse einfiihren. HINWEIS: Aufgrund des sich vergréBernden

AuBendurchmessers kann beim Einfiihren der Einheit in die Schleuse

etwa 7 cm distal des Katheter-Nahtfliigels ein Widerstand auftreten.
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8. Die beiden Fliigel an der Schleuse ergreifen und nach auen und oben
ziehen, um die Schleuse vom Katheter abzuziehen. HINWEIS: Um den
Katheter in seine endgiiltige Lage zu bringen, abwechselnd den Katheter
in die Schleuse vorschieben und die beiden Fliigel weiter auseinander
ziehen. Nach Entfernung der Schleuse muss der Katheter zur endgtiltigen
Positionierung evtl. leicht vorgeschoben werden.

Wenn sich der Katheter in seiner endgtiltigen Position befindet, den

Obturator entfernen, den Katheter an der Haut fixieren und auf die

Gibliche Weise mit Verband versehen.

. Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen
geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards
zu gewdhrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung
der V. cava superior in das rechte Atrium befinden, und zwar im unteren
Drittel der V. cava superior. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in
der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation zentraler
Venen zu verhindern und die sachgeméfe Verabreichung von Infusaten
zu gewahrleisten.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters," Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

EAAHNIKA

ZET KAI AIZKOI KENTPIKQN ®AEBIKQN
KAOETHPQN MOY EIZATONTAI MEPIOEPIKA

Me seicaywyeic Micropuncture® Peel-Away®
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MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. ile1 v mwA

TNG GUOKEUNG QUTHG amod 1atpo 1) KATomiv VIOAN latpou (1 yeviKos
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ot KevTpIkoi PAEPIKOI KADETAPEG amd GINKOVN TTOU EI0AYOVTAL TTEPIPEPIKA
(PICC) SratiBevtat o€ SIapOpPWOELG HovoL 1} SIMAOU AUAOU Kal O TEGOEPA
MAKN. MTopoUv va Komolv yia va TPoCapHoCTOUV GTNV avatouia Tou
aoBevoug. Ot kabetripeg mapouctalouvy €va TTePUYIO HOAAKOU PAPHATOC
amoé oNMKOVN yia ao@alr KABRAWON OTO SEPHA KAl EVIOXUUEVES TIPOEKTAOELG
and GINKOVN yla T peiwon g PAAPNG Tou kabetripa Katd T SdpKeia Tou
XEIPIOHOU Tou. MTTOPE(Te va mapayyeileTe TOUG KABETHPEG UE TTAACTIKOUG
OQIYKTPEC, O1 OMoiot GUHBAANOLV CTNV AMOTPOT TNE avappPOPnang aépa
AOYW aKOVOIAG HETATOTIIONG TOU OHPAAOU.

Ta oeT kat o1 iokot PICC mepiéxouv emiong évav eilcaywyéa Peel-Away,
Behova Micropuncture EchoTip®, cuppdativoug 08nyoug kat ala Bonéntikd
egaptipata yia Sladeppikr ayyelakr TomoBétnon.

Ka@etijpeg povov aviov

MéyeBoc o€ AGpetpog
French ‘OyKog avAou avAov Mikog
3,0 0,5ml 0,022 ivtoeg 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 ivtoeg 60 cm
(0,66 mm)
5,0 0,8 ml 0,036 ivtoeg 60 cm
(0,91 mm)

KaBetipeg Stmhov avAov

MéyeBog AwapeTpog ‘Oykog AGpetpog ‘Oykog

oe HIKpOU HIKpOU peyalov peyalouv
French aulov aulov aulov aulov Mrkog
0,018 ivtoeg 0,026 ivtoeg
6,0 (0,46 mm) 0,5ml (0,66 mm) 0,6 ml 58 cm
0,019 ivtoeg 0,025 ivtoeg
7.0 (0,48 mm) 0,7 ml (0,64 mm) 0,8ml 60 cm
0,019/0,045 0,025/0,050
q ivtoeg ivtoeg
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 Auhoi oxnpatog D

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta o€T kat o1 5ioKol KEVTPIKWY PAEPRIKWY KABETHPpWY amé GIAKovn ou
eloayovtal meplpepikd (PICC) mpoopilovtat yia tn xopriynon oAikoU aipatog 1y
TIPOIOVTWV aipaTog, T Xopriynon @apuAkwy Kai Tn Afyn SelyHdatwy aipatog.
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ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Ot KevtpiKoi GAEPIKOi KABETAPEC AMO GIAIKGVN TTIOL EIGAYOVTAL TIEPIPEPIKA
Sev £x0uv OXeSIAOTEI yia £yXUON OKIAypa@IkoU Héoou e Tiean. Evéxetat
va mapouotaoTei prign Tou kaBetripa. H xprion oUptyyag 10 miry
HeyalUTEPNC Ba PEIDOEL TOV Kivouvo priENG Tou kabeTrpa.

« O TIEPIPEPIKA yop: KevTpiKoi PAeBIKoi KaBeTHpEG
Sadpapartifouv éva onpavtiké poho otn Oepancia acOeviv oe
Kpiown katdatacn. QoT600, Ta GKPaA TOU KABETIHpa umopolvv
va Siafpwoouv i} va Statpricouv Ta ayyslakd Togwparta. Mpémet
va Sivete 18laitepn mpoooxn Katd TRV £tnon Kot v
mapakoAovOnon Twv Kabetipwv.

« Mpémnel va kataBaMetal kaBe mpoomadeia yia v e§akpifwon TG owoThg
B£0n¢ Tou AKPOU, IPOKEIEVOU va amoTtparsi Tuxov SidBpwon 1y Statpnon
TOU KeVTPIKOU PAEPIKOU cuoTtrpatog. H Béon tou dkpou Tou Kabetripa
TIpEMEL va emaAnBeveTal akTIVOypa@Ikd kat va mapakoloubeital oe ouvribn
Baon. MNa v ektipnon g B€ong Tou GKPoU e GXECN HE TO AYYEIAKO
ToiwHa, mpoTeivetal mePOSIKr AfPn MAAGylwv akTivoypa@uwv. H B¢on
TOU AKPOU TIPEMEL va epaviletal TapdAANAN TTPOE TO AYYEIAKOG TOIXWHA.
(Avagopa 1)

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopileTal yla xprion ano emayyeApaTieg vyeiag
EKTIAUSEVPEVOUG KAl TIETIEIPAPEVOUG 0T OWOTr TomoBéTnon Kabetripwv
OTO KEVTPIKO PAEPRIKO OLUOTNHA PE XPHON TEXVIKNG SIASEPHIKNG EI0AYWYAG
(Seldinger). Mpémet va xpnotpomoleital TpATUTN TEXVIKN yia TomoBétnon
OnNKapIV ayYEIaKnig TPOoBaoNG, KABETHPWY Kat CUPHATIVWV OSNYWV.

« EMAEETE TO ONpEio mapakévinong Kal To HKOG Tou KaBeTrpa mou
Xpetaletal a§loANoyWVTAG TV avatopia Kat Tn KataoTtacr Tou acBevouc.

« Y€ MEPIMTWON MAPEPUTOSIONG TNG PONE OTOV AUAO, PNV e€avaykAalete Thv
£yxuon 1 Tv avappo@non uypwv. Evnuepwote apéowg Tov Bgpamovta
1atpo.

« H petakivnon tou aoBevoug gival uvato va MPOKANESEL HETATOMION TOU
Akpou Tou kabBeTripa. KaBetripeg mou TomoBeTouvTal péow AEBag TNg
TIPOCOIAE KAPTTTIKIAG EMPAVELAG TOU ayKWva TApouctd{ouv HeTakivnon
TOU AKPOU £w¢ Kat 10 cm HE TNV Kivnon Tou HENOUG.

« To péyeBog KabeTrpa MPEMeL va €ival TO0O HIKPO, 600 TO EMTPETEL N
xerion.

EYZTAZEIZ NPOIONTOX

Méye0o¢ KabBeTipa Kat onpeio MapakévInong

MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEC UTTOSEIKVUOLY OTI To pHéyeBOG Tou KaBeTrpa pmopei
va ennpedoel v mHEn. Ot KaBeTr e peyalutepng Slapétpou mapouctalouy
auvénpévn téon dnuioupyiag BpopPwv. Omwe avagépetal amd toug Amplatz,
Gianturco kat GAOUG, 0 GXNUATICHOC TIYHATOC OXETI(ETal OE MIKPOTEPO
Babuo pe Tov TOMOo Tou LAIKOU KaBeTrpa amd OTt e To péyeBog Tou Kabetripa.
H ywvia Tou dkpou Tou KaBeTripa w¢ POG TO ayYeIaKd ToiXWHA TTPEMEL va
eNéyxetal mpooekTikd. O Blackshear avaokdmnoe v watpikr BiBhoypagia
Twv Slatpricewv amod kabeTrpa, ot omoieg £X0UV akTIvoypapIkn emBePaiwan
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Kal S1amoTWOoE OTI PE ywvia TPOOTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO
ToiXWwHA HeYaAUTEPN armd 40 poipeg tav mo mbavod va mpokAnOei Sidtpnon.
(Avagopa 2)
Ot akOhouBe¢ petaBAnTég mpénel emiong va AapBavovtal uméyn Katd v
€MAoYN Tou KATdAnAou KaBeTrpa Kat HKOUG:

1. lotopikd aoBevoug

2. H\ikia kat péyeBog aoBevoug

3. AwBEoipo onpeio mpoopacng

4. AcuViBEIG avaTOMIKEG TTAPANNAYEG

5. Mpotevopevn xprion kat Slapkela Tou oxediou Bepareiag

TomoBétnon Tou Gkpou Tou Kabetiipa

EZQ SOATITIAA OAEBA
EZQ SOATITIAA DAEBA

— YMOKAEIAIA
OAEBA

MPOTEINOMENH ZONH
YHEER%IGT‘I‘ KH TOMOOETHIH:
AKPOY KAGETHPA
TQNIA ZTEPNOY ANQ KOIAH
OAEBA
e
AEZIA APIZTEPA

MEZH
DOAEBATOY: _ KATQ KOIAH
ATKONA ZIOOEIAHS OAEBA
ANOOYZH

KEQANIKH
OAEBA BAZIAIKH
AEBA

EmBeBaiote Tn B£on Tou dkpou Tou KABETHPa Pe aKTIVoypaia rj KATAAANAN
TexvIKN. Mpokepévou va Slacahiletar 6Tt Bpioketatl oe §wmepIkapSIakn
Béon, To akpo Tou kaBetripa Ba mpémel va BpiokeTatl LPNAGTEPA amé T
OupBOAr Gvw KoiAng EAERag (AKD)-8€€100 KONTTOU, EVTOE TOU KATWTEPOU

1/3 ¢ AKO. Mpénel va kataBalletal kKaBe mpoondadeia yia thv
e€akpifwon ¢ owoT¢ B£oNng TOU AKPOU, TIPOKEIPEVOU VA anmoTpanei
TUXOV S1ABpwaN TOU KEVTPIKOU PAERIKOU CUGTHHATOC KAt va
Sacgalilerat n cwaoth xopriynon twv StaAvpdtwy éyxuonc.

Zuvtiipnon Tou kabetipa

H Béon €10680u Tou KaBeTHPa MPEMEL va TTPOETOIMACETAL KAl VA OUVTNPEITAL
E TPOTIO CUVETTH PE TUTTIKY S1a81Kacia yia KevTpikd QAEPRIKO kabetnplacpo.
MeTd tnv TomoB£tnon Tou KaBeTrpa Kat TPV amo Tn Xprion Tou, MPEMEeL va
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empBeBaivete Tn B€on Tou AKpou Kat T BatoTnTa Tou aulol pE eEAeVBEPN
avappoenan eAePikou aipatoc. Eav to aipa Sev avappogaral eAevBepa,
npénel va emavagiohoynOsi aueca n 8£on Tou dkpou Tou KabeTpa and
Tov 1atpd. Eav o kabetripag Sev mpokertal va xpnaotpomoindei apéowc, n
BatétnTa Tou avhou Tou TPEMEl va Slatnpeital pe ouvexr otaAagn StaAupatog
(PUCIONOYIKOU 0pOU I} NTTAPIVICHEVOU PUGLIONOYIKOU 0poU 1 Val amoKAEeiETal

HE NMAPIVIOHEVO PUOIOAOYIKG 0p6. EHMEIQZH: Edv xpnotponomBouv
mpata akpwv CLC-2000, MicroClave fj dAa mbpata akpwv xwpic BeAova
IOV €ival EYKEKPIPEVA VIO TTWHATIONO HOVO E PUOIOAOYIKG OpO, PMOPEL

va Xpnotpomoindei Hovov MwHATICHOG KABETHPA LE YUAIONOYIKG 0p0. O
NMapIVIopRog Tou KabeTrpa mpénet va mpoodiopiletal pe BAon To MPWTOKOAO
TOU 18PUHATOG KAl TNV KAWVIKF KPion. ZUYKEVTPWOELG Nrapivng 10 povadwv/ml
£w¢ 100 povadwv/ml éxel avagepBsi 611 emapkouy yia T Slathpnon g
BatotnTag Tou auvlou. (Avagopd 3) O amokAEIGHOC Pe Napivn TPEMEL va
anokaioTatal ek VEou PETA amd KABe Xprion 1} TOUAAXIoTOV KABE 24 WPEG, Eav
e ypnotporoleital. Mpiv amé ™ xprion evag aulol KabBetrpa mou £xel R8N
QAMOKAEIOTEL HE NITAPIVN, 0 AUAOG TIPETTEL VAl EKTTAEVETAL pE TOV SUTAACIO TOU
EVSEIKVUOHEVOU OYKOU AUNOU HE XPrion @UGLOAOYIKOU 0poU. O aulog pémet
Va EKTTAEVETAL PE PUOIOAOYIKO 0pO METAEY X0pNYNoEwV Slapopwv SIaAUpAETWY
£yxuong. Meta tn xprion, 0 aulog TpETel va KMAEVETAL TTAAL e ToV SIMAAGIO
TOU EVEEIKVUOHEVOU GYKOU AUAOU HE XPrion QUOIOAOYIKOU 0pOU TIpIV amoé TNV
€eniteuén AN TOL AMOKAEIOHOU e NrTapivn.

OAHFIEZ XPHIHZ
NposTopacia Tov emmwpatikov Kadetipa
1. EKTAUVETE TOV KABETAPA PE NITAPIVICHEVO PUCIONOYIKG 0PO 1) OTEIPO
vepd. THMEIQXH: O kabetrpag eival Suvato va amokorei eav amatteitat
HIKPOTEPO MIKOG.
MpocapTAOTE pia GUPLYYa HE NITAPIVICUEVO YUGLONOYIKG 0pO 1) OTEIPO
VEPO 0TO £€APTNHA aoPANonG Luer TnG BrKNG Tou EMMWHUATIKOUD
kabetrpa.
. Eyxuote emapkég SidAupa yia va SiaPpé€ete oOAOKANPN TNV EM@AveLa
Tou emnwpatikov. Me v evépyela autr) Ba evepyomoindei n uSpdeIAn
emKaAVPn AQ°®, KaBIOTWVTAC TV EMPAVELQ TOU EMITWUATIKOU TTOND
ohobnpr.
AQaIPECTE TO EMMWUATIKO Ao T BrjKn ToU Kal EI0AYAYETE TO OTOV
kaBetrpa, acgalifovtag to otn Béon Tou. Eav o kabetrpag £xel amokorei,
TIPOWBOTE HOVOV TO EMTMWHATIKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETApa.
IHMEIQXH: EQv n em@Avela TOU EMMTWHATIKOU KATAOTEL Enpr HETA
v agaipeon ano t Orkn, n Slafpoxn TG He EMMAEOV NTTAPIVICHEVO
QUOIONOYIKO 0PO 1) OTEIPO PUCIONOYIKG 0pd Ba avavewaoel TNV LEPOPIAN
enidpaon.
. H 8idtagn kabetripa/emmwpatikol pmopei Twpa va eloaxdei omwe
TIEPIYPAQPETAL OTNV AKOAOUBN evoTtnTa.

g
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TomoBétnon kabetipa (aktivookomkn pédodoc)

6. METd TNV MpoETOIAsia Tou onueiov TpdoBaong, el0aydyeTe T BeAova
eloaywyéa oto ayyeio. EHMEIQXH: H xprjon uneprixwv Bonbd otov
TPOOSI0PIOUO TNG KATAAANAGTNTAG Yia TV POoTEAAoN Kal T Batdtnta
Tou ayyeiou. H orjpavon EchoTip® otn Behdva xpnotgomoleitat yia v
QATIEIKOVION TOU AKPOUL TNG BEAOVAG KaTa TN SIdpKELa TG TPOoBacng Tou
ayyeiou.

25



N

Mg xprion aKTIVOOKOTIIKI G kaBoSynong, E10ayAyeTe ToV CUPUATIVO
06nyo péow TG PeAdvag Kat TpowBroTe Tov Katd 15-20 cm evTog Tou
ayyeiou.

AnocUpete T BeN6va, agrivovtag Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Tou.

Edv gival amapaitnTo, SIeupUVETE TO ONpEio TAPAKEVTNONG HE Aemmida

VUOTEPIOU.

Ewoayayete T Sidtagn elcaywyéa Peel-Away (Bnkapt kat Siactoléa)

TIGVW armd To CUPPATIVO 08NYO. Me TIEPICTPOPIKY Kivnor, TPowBroTe T

Siatagn evtog Tou ayyeiov. (Eik. 1)

10. YTIO akTIvOOKOTIIKO €AeyXO, TTPOOSIOPIOTE TO OWOTO HIKOG TOu KaBeTpa
mipowBwVTag Tov cuppATIvo o8nyod otnv emBuunTth B€0n Tou Akpou
kaBetrpa. MOAIC To dkpo Tou ouppdTtivou 0dnyol Bpebei otn owoth
B¢on, onueloTe To prikog KAeivovtag T AaBida mavw otov cuppdtivo
08nyd otn Béon Tou Sépparog.

. ATTOGUPETE TOV GUPHATIVO 08NYO Kal HETPRAOTE Tov amd T AaBida éwg
TO TIEPIPEPIKO AKPO, £TOL WOTE VA TIPOCSIOPICETE TO OWOTS HIKOG TOU
KaBetrpa. ATokOYTE Tov kaBeTrpa edv eival anapaitnto. EHMEIQZH:
AQUIPEDTE TO EMTMWHATIKO TTPWV TG TNV AMOKOTI Tou KaBeThpa.
EmaveloaydyeTé To yia Ty €l0aywyr Tou kabetrpa.

12. Agrivovtag To Bnkdpt otn Béon Tou, agaipéote To SlaoToAéa. (Ek. 2)
ZHMEIQXH: Ma va anotparei n akolola 10pO@non aépa HETA TNV
a@aipeon Tou CUPHATIVOU 08NYoU Kal Tou S1acToAEq, TOTTOBETHOTE TOV
avTixepa i} To SAKTUAO MAVW amé To £yyUg AKPO Tou BNKapLov TTou PEpEL
70 SaktUNo.

13. Eloaydyete tn Siatagn kaBetripa/emmwuatikol oTo Onkdpt 660 10
Suvatov neplocdtepo. THMEIQIH: EvSéxetal va aioBavbeite avtiotaon
TIEPITTOU 7 CM TIEPIPEPIKA TIPOG TO TITEPUYIO TOU pAUHATOG KABETpa
KATd TV Eloaywyn g Sidtagng evtog tou Bnkaplov, Aoyw avgnong tng
£EWTEPIKAG SlapETPOU.

14. AokoMRoTe To BnKdpt and Tov KabBetrpa culapBdavovtag ta §vo
TITEPLYIA TOU BNKapIov Kat EAKOVTAG TTPOG Ta £§w Kal TIPOG Ta TIAvVW.
IHMEIQZH: H tehikr) B¢on Tou kabetripa emtuyxavetat mpowdwvtag
£VOANGE Tov KaBeTpa eVTOC TOu BnKkaplol Kat Katomy EAkovTag
nepatépw ta Svo mrepLyta. MOAG agaipedei To Onkapy, evdéxetal va
XPEIAOTEL ENaPPA TPOoWONON Tou KABETHPA yia TNV TENKN TomoBETnoN.

15. Agou TonoBetnBei o kabetpag oty TeNk B£0r, apalpéoTe To
EMMWHATIKO, OTEPEWTTE TOV KABETHPA OTO S€PUa Kal EMOECTE HE TUTTIKO
TPOTO.

16. EmPBePaiote tn Béon Tou dkpou Tou KaBeTrpa pe akTivoypagia iy
KatdAnAn Texvikn. Mpokeipévou va Stacpahiletal 6T Bpioketal oe
e&wnepikapdiakn) B£on, To dkpo Tou kabetrpa Ba pémel va Bpioketat
upnAétepa amd ™ oupPBoAr Avw KoiAng EAEBag (AKD)-6e€lo0
KONTTOU, EVTOG Tou KaTwTePoL 1/3 TG AKD. Mpémet va kataBaretat
kGBe mpoomdbela yia v e§akpifwon g owoTrig B£ong Tou Akpou,
TIPOKEIHEVOU va amoTparei TUV SIABPwWaon Tou KEVTPIKOU GAEBIKOU
OUOTAPATOG Kal va Stac@ahiletal n owoTh Xopriynon Twv StaAupdtwv
£yxuong.

TomoBétnon kabetipa (Un akTivookomKn pé@odog)

1. MeTd TV mpoeTolpacia Tou onpeiov mpdoBaong, eloaydyete T Berova
eloaywyéa oto ayyeio. EHMEIQIH: H xprjon uneprixwv Bonbd otov

©
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TPOoSI0pIoH6 TNG KATAAANAGTNTAG Yia TV Mpooméhaon Kai Tn Batdtnta
Tou ayyeiou. H orjuavon EchoTip® otn Behdva xpnotpomoleital yia v
QTEIKOVION TOU dKpou TG PeAdvag Katd Tn Sidpkela The mpéoBacng Tou
ayyeiou.

Elcaydyete To ouppdaTivo 08nyo péow Tng BeAdvag kat mpowbroTe Tov
Katd 15-20 cm evtdg Tou ayyeiou.

. ATIOOUPETE TN BeNOVA, aPrivovTag Tov CUPHATIVO 08nyo oTn B€on Tou.

Edv eival amapaitnto, SIEUPUVETE TO ONHEIO TAPAKEVTNONG HE Aemida
VUOTEPLOU.

. Eloaydyete ™ Sidtagn elcaywyéa Peel-Away (Bnkdapt kat SiacToléa)

TIAvw armo To GUPHATIVO 08NYO. Me TIEPIGTPOPIKY Kivnon, TPowBnRoTe Tn
Siatagn evtog Tou ayyeiov. (Eik. 1)

. Xpnotpomnovtag tawia pétpnong Tyvek®, Tnv kKAwIKr cag kpion 1} dAo

TIPWTOKOAO TOU IGPUHATOG, TPOGSIOPIOTE TO CWOTO UIKOG TOU KABETHpa
Kal anokOPTe Tov Kabetrpa, oto Babpod mou anarteital. EHMEIQZH:
AQIPECTE TO EMMWUATIKO TIPIV A6 TNV ATTOKOTIF Tou KaBeTrpa.
Enaveloaydyeté 1o yia thv elcaywyn tou Kabetrpa.

. AprivovTag to Bnkdpt otn B£on Tou, agaipéoTe To Stactoléa. (Eik. 2)

ZHMEIQXH: Na va anotparei n akolola l0pO@non aépa HETA TNV
a@aipeon Tou CUPHATIVOU 08NYoU Kal Tou S1acToAEq, TOTTOBETHOTE TOV
avTixelpa i} 1o SaKTUAO MAVW amé To £yyUg AKPO Tou Bnkaptov.

. Eloaydyete T Siatagn kabetpa/emnwpatikov 6To Onkdpt 6o T

Suvatov meploodtepo. EHMEIQZH: Evdéxetal va aiobavBeite avtiotaon
TIEPITTOU 7 CM TIEPIPEPIKA TIPOG TO TITEPUYIO TOU pAPHATOg KaBetrpa
Katd TV €loaywyn g S1atagng evrog Tou Bnkapioy, Adyw avgnong tng
£EWTEPIKAG Slapétpou.

ATIOKOMNOTE To BnKdp! amo Tov kabeTripa cuNapBavovtag ta Svo
TITEPUYIA TOU BNKapLou Kat EAKOVTAG TTPOG Ta E§w Kal TIPOG Ta MAvVW.
IHMEIQXH: H tehikr B¢0n Tou kaBeTripa emruyxdvetal mpowbwvrag
£VOANGE Tov KABeTHpa eVTOG TOU BnKaplol Kat KAatomv ENKovTag
mepaItépw Ta o MTePUyla. MONG apaipebei To Onkapl, evoéxetal va
XPELQCTEL ENa@pd TPowONon Tou KABEeTrpa yia TV TeKN TomoBétnon.
Agov TomoBetnBei o kaBetripag oTnv TeNkr Béon, apaipéoTe 1o
EMMWHATIKO, OTEPEWOTE TOV KABETH A 0TO S€ppa Kat EMSECTE HE TUTTIKO
TPOTO.

. EmBeBaiote Tn B£on Tou dkpou Tou KABETHPA e aKTIVoypagia i

KAtaAnAn texvikn. Mpokeipévou va Stacpahiletatl 6Tt Ppioketal oe
e&wmnepikapdiakri O€on, To dkpo Tou kabetrpa Ba mpémel va PpiokeTat
uPnAoTEPa amd T cupBoAr Avw KoiAng PAERag (AKD)-8e€lov

KOATTOU, £VTAG Tou KatwTePou 1/3 Tng AKO. Mpémel va kataBaMetat
kGBe mpoomndbela yia v e§akpifwon ¢ owoTtrig BEong Tou Akpou,
TIPOKEIPEVOU vVa amoTparei TUXOV SIaBpwon Tou KevTpikol GAERIKOU
OUOTAPATOG Kal va Stac@ahiletal n owoth xopriynon twv StaAupdtwv
£yxuonc.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUoKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
EQOOOV N OUoKeLaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
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napatetapévn ékBeon oto pwe. Katd tnv agaipgon and T cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 0TI Sev £xel uTOOTEL {Npid.

ANAO®OPEZ

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty eumelpia amd 1aTpolc K/Kat

N dnpoateupévn BiBMoypagia Touc. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTiKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters,” Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

EQUIPOS Y BANDEJAS DE CATETERES VENOSOS
CENTRALES DE INSERCION PERIFERICA

Con introductores Micropuncture® Peel-Away®

g

w

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC) de silicona

se comercializan con configuraciones de una luz y de doble luz, y cuatro
longitudes; pueden recortarse para ajustarlos a las caracteristicas anatémicas
del paciente. Los catéteres incorporan una aleta para sutura de silicona
blanda que permite asegurarlos a la piel, asi como extensiones de silicona
reforzadas para reducir los dafios que puedan producirse en el catéter durante
su manipulacion. Los catéteres pueden pedirse con pinzas de pléstico,

que ayudan a impedir la aspiracion de aire si el conector se desprende
accidentalmente.

Los equipos y las bandejas de PICC también contienen un introductor
Peel-Away, una aguja Micropuncture EchoTip®, guias y otros accesorios para la
colocacion vascular percutanea.
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Catéteres de una luz

R Vol de Dia de
French laluz laluz Longitud

3,0 0,5ml 0,022 50cm
pulgadas
(0,56 mm)

4,0 0,6 ml 0,026 60 cm
pulgadas
(0,66 mm)

50 0,8 ml 0,036 60 cm

pulgadas
(0,91 mm)

Catéteres de doble luz

Di4 o Vol Dia Vol
Tamaiio delaluz delaluz delaluz delaluz
French pequeia pequeiia grande grande  Longitud
0,018 0,026
6,0 pulgadas 0,5ml pulgadas 0,6 ml 58 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019 0,025
7,0 pulgadas 0,7 ml pulgadas 0,8 ml 60 cm
(0,48 mm) (0,64 mm)
0,019/0,045 0,025/0,050
q pulgadas pulgadas
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 Luces en forma de D

INDICACIONES

Los equipos y las bandejas de catéteres venosos centrales de insercion
periférica (PICC) de silicona estan indicados para la administracion de sangre
entera o hemoderivados, para la administracion de farmacos y para la
obtencion de muestras de sangre.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Los catéteres venosos centrales de insercion periférica de silicona no estan
disenados para la inyeccion mecénica de medio de contraste. El catéter
podria romperse. El uso de una jeringa de 10 ml o mayor reducira el riesgo
de rotura del catéter.
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« Los catéteres venosos centrales de insercion periférica desempeiian
un importante papel en el tratamiento de pacientes con
enfermedades graves. No obstante, las puntas del catéter pueden
erosionar o perforar las paredes vasculares. Durante la colocacién y la
comprobacion de los catéteres debe tenerse extremo cuidado.

Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la
posicion adecuada, a fin de evitar la erosién o la perforacion del sistema
venoso central. La posicion de la punta del catéter 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. (Referencia 1)

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales sanitarios
con formacién y experiencia en la colocacion correcta de catéteres en el
sistema venoso central utilizando la técnica de acceso percutaneo (de
Seldinger). Debe emplearse la técnica habitual de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres y guias.

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

« Sila luz estéd obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion nila
extraccion de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.

« Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una
posicién incorrecta. Cuando el catéter se coloca a través de una vena
antecubital, se ha observado que el movimiento de la extremidad puede
producir un desplazamiento de la punta de hasta 10 cm.

« El tamano del catéter debe ser el menor que permita el uso.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamaio del catéter puede influir
en la coagulacion. Los catéteres de mayor didmetro tienden a favorecer mas
la formacion de codgulos. Como han informado Amplatz, Gianturco y otros,
la formacion de coagulos tiene menos relacion con el tipo de material del
catéter que con su tamano.
El angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse
detenidamente. Blackshear revis6 la bibliografia médica sobre perforaciones
por catéter confirmadas mediante radiografia, y observé que los angulos
incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron
mas probabilidades de producir perforacion. (Referencia 2)
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

1. Antecedentes del paciente

2. Edad y tamario del paciente

3. Lugar de acceso disponible

4. Variables anatémicas poco corrientes

5. Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento
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Colocacion de la punta del catéter

'VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA
™\ vena
BRAQUIOCEFALICA ZONA SUGERIDA PARA
CACION DE
LAPUNTA DEL CATETER

ESCOTADURA
SUPRAESTERNAL

ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
CERECHA N DERECHA
IZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA, APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES
ViNA VENA
CEFALICA BASILICA

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

Mantenimiento del catéter

El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con
el procedimiento habitual de cateterismo venoso central. Tras la colocacién
del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la punta y la
permeabilidad de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente
sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, el médico debe
reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter. Si el catéter
no se va a utilizar inmediatamente, su luz debe mantenerse con goteo
continuo de solucién salina o solucion salina heparinizada, o bloquearse

con solucion salina heparinizada. NOTA: Si se utilizan los dispositivos
CLC-2000, MicroClave u otras tapas terminales sin aguja aprobadas para
bloqueo con solucién salina sola, puede emplearse el bloqueo del catéter
con solucién salina sola. La heparinizacién del catéter debe determinarse
mediante el protocolo del centro y el juicio clinico. Se ha informado de que
las concentraciones de heparina de 10 a 100 unidades/ml son adecuadas para
mantener la permeabilidad de la luz. (Referencia 3) El bloqueo con heparina
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debe volverse a establecer después de cada uso, o al menos una vez cada

24 horas si no se utiliza. Antes de utilizar una luz de catéter ya bloqueada

con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado de la
luz, utilizando solucién salina normal. La luz debe lavarse con solucion salina
normal entre administraciones de diferentes productos de infusion. Tras el
uso, la luz debe volverse a lavar con el doble del volumen indicado de la luz,
utilizando solucion salina normal, antes de volver a establecer el bloqueo con
heparina.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del obturador del catéter
1. Lave el catéter con solucién salina heparinizada o agua estéril. NOTA: El
catéter puede recortarse si es necesario acortarlo.
Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril a la
conexion Luer Lock del soporte del obturador del catéter.
. Inyecte solucion suficiente para humedecer toda la superficie del
obturador. Esto activara el revestimiento hidrofilico AQ® y haré que la
superficie del obturador quede muy lubricada.
Extraiga el obturador de su soporte, introdtizcalo en el catéter y fijelo en
posicion. Si el catéter se ha recortado, haga avanzar el obturador sélo
hasta el extremo distal del catéter. NOTA: Si la superficie del obturador
se seca tras extraerla del soporte, puede humedecerse con mas solucion
salina heparinizada o solucién salina estéril para que recupere el efecto
hidrofilico.
. Ahora puede introducirse el conjunto de catéter y obturador de la manera
descrita en el apartado siguiente.
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Col ion del éter (método fluoroscépico)

Tras preparar el lugar de acceso, introduzca la aguja introductora en el

vaso. NOTA: El uso de ecografia es Gtil para determinar la idoneidad para

el acceso vascular y la permeabilidad. La marca EchoTip® de la aguja se
utiliza para facilitar la visualizacion de la punta de ésta durante el acceso
vascular.

Utilizando guia fluoroscopica, introduzca la guia a través de la aguja y

hégala avanzar 15-20 cm en el interior del vaso.

Retire la aguja y deje la guia en posicion. Si es necesario, amplie el lugar

de puncién con una hoja de bisturi.

Introduzca el conjunto introductor Peel-Away (vaina y dilatador) sobre la

guia. Con un movimiento giratorio, haga avanzar el conjunto en el interior

del vaso. (Fig. 1)

. Utilizando control fluoroscépico, determine la longitud correcta del
catéter haciendo avanzar la guia hasta la posicion deseada para la punta
del catéter. Una vez que la punta de la guia esté en la posicion adecuada,
marque la longitud fijando unas pinzas sobre la guia en el lugar cutaneo.

. Extraiga la guia y midala desde las pinzas hasta la punta distal para
determinar la longitud correcta del catéter. Recorte el catéter si es
necesario. NOTA: Retire el obturador antes de recortar el catéter, y vuelva
ainsertarlo para la introduccion del catéter.

. Extraiga el dilatador y deje la vaina en posicion. (Fig. 2) NOTA: Para evitar
la aspiracién accidental de aire después de la extraccion de la guia 'y el
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dilatador, coloque el pulgar u otro dedo sobre el extremo proximal con
manguito de la vaina.

13. Introduzca el conjunto de catéter y obturador en la vaina hasta donde
sea posible. NOTA: Al introducir el conjunto en la vaina, es posible que
se sienta resistencia en el punto situado a aproximadamente 7 cm en
posicion distal respecto a la aleta para sutura, debido a un aumento del
didmetro exterior.

14. Retire la vaina del catéter, para lo que debera sujetar las dos alas de la
vaina y tirar de ellas hacia fuera y hacia arriba. NOTA: La posicién final
del catéter se alcanza haciendo avanzar el catéter en la vaina y tirando
entonces de las dos alas, y repitiendo de manera alternada estas acciones.
Una vez retirada la vaina, es posible que haya que hacer avanzar un poco
mas el catéter para situarlo en la posicion final.

15. Una vez que el catéter esté en la posicion final, retire el obturador, fije el
catéter a la piel y ctbralo con apésitos de la manera habitual.

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

Colocacién del catéter (método no fluoroscopico)

1. Tras preparar el lugar de acceso, introduzca la aguja introductora en el
vaso. NOTA: El uso de ecografia es (til para determinar la idoneidad para
el acceso vascular y la permeabilidad. La marca EchoTip® de la aguja se
utiliza para facilitar la visualizacion de la punta de ésta durante el acceso
vascular.

2. Introduzca la guia a través de la aguja y hagala avanzar 15-20 cmen el
interior del vaso.

3. Retire la aguja y deje la guia en posicion. Si es necesario, amplie el lugar
de puncién con una hoja de bisturi.

4. Introduzca el conjunto introductor Peel-Away (vaina y dilatador) sobre la
guia. Con un movimiento giratorio, haga avanzar el conjunto en el interior
del vaso. (Fig. 1)

5. Utilizando una cinta métrica de Tyvek®, el juicio clinico u otro protocolo
del centro, determine la longitud correcta del catéter y recértelo como
sea necesario. NOTA: Retire el obturador antes de recortar el catéter, y
vuelva a insertarlo para la introduccién del catéter.

6. Extraiga el dilatador y deje la vaina en posicion. ( 2) NOTA: Para evitar
la aspiracién accidental de aire después de la extraccion de la guia y el
dilatador, coloque el pulgar u otro dedo sobre el extremo proximal de
la vaina.

7. Introduzca el conjunto de catéter y obturador en la vaina hasta donde
sea posible. NOTA: Al introducir el conjunto en la vaina, es posible que
se sienta resistencia en el punto situado a aproximadamente 7 cm en
posicion distal respecto a la aleta para sutura, debido a un aumento del
didmetro exterior.
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8. Retire la vaina del catéter, para lo que debera sujetar las dos alas de la

vaina y tirar de ellas hacia fuera y hacia arriba. NOTA: La posicion final

del catéter se alcanza haciendo avanzar el catéter en la vaina y tirando

entonces de las dos alas, y repitiendo de manera alternada estas acciones.

Una vez retirada la vaina, es posible que haya que hacer avanzar un poco

mas el catéter para situarlo en la posicion final.

Una vez que el catéter esté en la posicion final, retire el obturador, fije el

catéter a la piel y ciibralo con apésitos de la manera habitual.

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters," Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

FRANCAIS

SETS ET PLATEAUX DE CATHETER VEINEUX
CENTRAL INSERE EN PERIPHERIE

Avecintroducteurs Micropuncture® Peel-Away®
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MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un prati
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie (PICC) en silicone sont
disponibles en configurations a simple lumiére et a double lumiére et en
quatre longueurs ; ils peuvent étre coupés pour accommoder |'anatomie du
patient. Les cathéters sont dotés d'une ailette de suture en silicone souple
permettant une fixation solide a la peau et de prolongateurs en silicone
renforcée destinés a réduire 'endommagement du cathéter lors de sa
manipulation. Les cathéters peuvent étre commandés avec une ou plusieurs
pinces en plastique qui contribuent a éviter une aspiration d'air occasionnée
par le délogement accidentel de I'embase.

Les sets et plateaux de PICC contiennent également un introducteur
Peel-Away, une aiguille Micropuncture EchoTip®, des guides et d'autres
accessoires destinés a la mise en place par voie vasculaire percutanée.

Cathéters a lumiére simple

Diamétre Volume de la Diamétre de

(Fr.) lumié la lumié L

3,0 0,5ml 0,022 inch 50 cm
(0,56 mm)

4,0 0,6 ml 0,026 inch 60 cm
(0,66 mm)

50 0,8 ml 0,036 inch 60 cm
(0,91 mm)

Volume Diamétre  Volume

Diamétre dela dela dela
Diamétre de lapetite petite grosse grosse
(Fr.) lumiere lumie lumié lumié L
0,018 inch 0,026 inch
6,0 (0,46 mm) 0,5ml (0,66 mm) 0,6 ml 58 cm
70 0,019 inch 07 ml 0,025 inch 08ml 60 cm
! (0,48 mm) 3 (0,64 mm) !
0,019/0,045 0,025/0,050
1 inch inch
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 Lumiéres en D

UTILISATION

Les sets et plateaux de cathéter veineux central inséré en périphérie (PICC) en
silicone sont destinés a I'administration de sang total ou de produits sanguins,
a I'administration de médicaments et aux prélévements sanguins.
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CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie en silicone ne sont
pas concus pour l'injection automatique de produits de contraste. Cela
risque d'entrainer la rupture du cathéter. Lutilisation d’une seringue de
10 ml ou plus réduit le risque de rupture du cathéter.
Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie jouent un réle
important dans le trai des pati critiques.
I'extrémité du cathéter peut éroder ou perforer la paroi vasculaire.
Exercer la plus grande vigilance lors de la mise en place et du
monitorage des cathéters.
Vérifier avec grand soin que I'extrémité se trouve en position correcte
afin d ewter Iérosion ou la perforation du systeme veineux central.
Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie et
systématiquement surveillé. Une radiographie latérale périodique est
recommandée pour évaluer 'emplacement de I'extrémité par rapport a la
paroi du vaisseau. La position de |'extrémité doit apparaitre comme étant
paralléle a la paroi du vaisseau. (Référence 1)

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant la formation et
I'expérience nécessaires a la mise en place appropriée de cathéters dans
le systeme veineux central a I'aide d‘une technique d‘accés percutané
(Seldinger). Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose
de gaines, de cathéters et de guides d'accés vasculaire.

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

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

« Un mouvement du patient peut déloger l'extrémité du cathéter. Les
cathéters mis en place par une veine antécubitale ont montré un
déplacement de I'extrémité pouvant aller jusqu‘a 10 cm lors d'un
mouvement du membre.

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

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 diamétre plus important tendent
davantage a promouvoir les caillots. Ainsi que l'ont observé Amplatz,
Gianturco et d'autres, la formation de caillots est associée davantage a la taille
du cathéter qu’au type de matériau du cathéter.

L'angle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre
soigneusement vérifié. Blackshear a examiné la documentation médicale se
rapportant aux perforations par cathéter, confirmées par radiographie, et a
conclu qu'un angle d'incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport
a la paroi vasculaire engendrait une plus grande probabilité de perforation.
(Référence 2)
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Il convient d'envisager également les variables suivantes pour sélectionner le
cathéter et la longueur qui conviennent :

1. Antécédents du patient

2. Age et taille du patient

3. Site d'accés disponible

4. Variables anatomiques inhabituelles

5. Utilisation et durée de traitement proposées

Positionnement de I'extrémité du cathéter

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

FOURCHETTE
STERNALE

ANGLE STERNAL

ZONE DE POSITIONNEMENT
LEXTREMITE DU CATHETER

VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE
DROITE. 'DROITE

SN

VEINE CAVE
APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE

VEINE
BASILIQUE

GAUCHE

VEINE
CUBITALE
MEDIANE

VEINE
CEPHALIQUE

Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie ou une
méthode appropriée. Pour garantir un emplacement extra-péricardique,
I'extrémité du cathéter doit se situer en amont de la jonction VCS-OD, dans
le tiers inférieur de la VCS. Déterminer avec grand soin le pos

correct de I'extrémité afin d’éviter une érosion ou perfe
veineux central et pour assurer I'admini: i ié de soluti
instraveineuses.

Entretien du cathéter
Le site d'insertion du cathéter doit étre préparé et entretenu conformément
aux procédures standard utilisées pour le cathétérisme veineux central. Aprés
la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de
son extrémité et la perméabilité de la lumiére par aspiration libre de sang
vemeux Si I’ asplrahon libre ne produit pas de sang, le praticien doit

édi luer la position de | émité du cathéter. S'il nest
pas prévu d'utiliser le cathéter |mmédiatement, maintenir sa lumiére ouverte
par un goutte-a-goutte continu de sérum physiologique, hépariné ou non,
ou un verrou de sérum physiologique hépariné. REMARQUE : Un verrou de
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sérum physiologique seul du cathéter peut étre réalisé si un adaptateur
CLC-2000, MicroClave ou d’autres adaptateurs sans aiguille validés pour un
verrou de sérum physiologique seul sont utilisés. L'héparinisation du cathéter
est fonction du protocole hospitalier et de l'opinion du clinician. Il a été
rapporté que des concentrations d’héparine de 10 unités/ml a 100 unités/ml
sont adéquates pour maintenir la perméabilité des lumiéres. (Référence 3)
Rétablir le verrou d’héparine du cathéter aprés chaque utilisation ou au
moins toutes les 24 heures s'il n'est pas utilisé. Avant d'utiliser une lumiére

de cathéter ayant déja un verrou d’héparine, rincer la lumiére avec du

sérum physiologique standard en utilisant deux fois le volume indiqué

pour la lumiére. Rincer la lumiére avec du sérum physiologique entre les
administrations de solutions intraveineuses. Aprés I'utilisation, rincer a
nouveau la lumiére au sérum physiologique standard avec deux fois le volume
indiqué pour la lumiére avant de rétablir le verrou d’héparine.

MODE D’EMPLOI
Préparation de I'obturateur du cathéter
1. Rincer le cathéter avec du sérum physiologique hépariné ou de l'eau
stérile. REMARQUE : Au besoin, le cathéter peut étre coupé pour le
raccourcir.
Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou
d‘eau stérile au raccord Luer lock du porte-obturateur du cathéter.
. Injecter suffisamment de sérum pour mouiller toute la surface de
I'obturateur. Ceci active le revétement hydrophile AQ® et rend la surface
de l'obturateur tres glissante.
Retirer l'obturateur du porte-obturateur, l'insérer dans le cathéter et le
verrouiller en position. Si le cathéter a été coupé, n'avancer l'obturateur
que jusqu’a I'extrémité distale du cathéter. REMARQUE : Si la surface de
l'obturateur séche aprés son retrait du porte-obturateur, la remouiller
avec du sérum physiologique hépariné ou stérile supplémentaire pour
réactiver ses propriétés hydrophiles.
. Il est alors possible d'introduire 'ensemble du cathéter et de l'obturateur
ainsi qu‘il est décrit dans la section ci-dessous.
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Mise en place du cathéter (méthode radi pique)

6. Aprés avoir préparé le site d'accés, introduire I'aiguille d'introduction dans
le vaisseau. REMARQUE : Une échographie est utile pour déterminer
l'adéquation de l'accés au vaisseau et la perméabilité. La marque EchoTip®

sur l'aiguille permet de repérer plus facilement la pointe de l‘aiguille

pendant l'accés au vaisseau.

Sous contrdle radioscopique, introduire le guide par l'aiguille et avancer le

guide de 15 a 20 cm dans le vaisseau.

Retirer |'aiguille mais laisser le guide en place. Au besoin, agrandir le site

de ponction avec un scalpel.

. Introduire l'introducteur Peel-Away (gaine et dilatateur) sur le guide. D'un

mouvement rotatif, avancer I'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 1)

10. Sous radioscopie, déterminer la longueur de cathéter adaptée en
avangant le guide jusqu‘a I'emplacement voulu pour I'extrémité du
cathéter. Lorsque I'extrémité du guide se trouve en position correcte,
marquer la longueur en serrant une pince sur le guide au niveau du site
cutané.

~
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11. Retirer le guide et le mesurer depuis la pince jusqu‘a I'extrémité distale
pour déterminer la longueur de cathéter adaptée. Au besoin, raccourcir le
cathéter. REMARQUE : Retirer 'obturateur avant de raccourcir le cathéter,
puis le remettre en place avant l'introduction de ce dernier.

12. Laisser la gaine en place et retirer le dilatateur. (Fig. 2) REMARQUE : Pour
éviter une aspiration d‘air accidentelle aprés avoir retiré le guide et le
dilatateur, placer le pouce ou un autre doigt sur I'extrémité proximale &
manchon de la gaine.

13. Introduire I'ensemble du cathéter et de l'obturateur dans la gaine
aussi loin que possible. REMARQUE : Il est possible de ressentir une
résistance a environ 7 cm en aval de l'ailette de suture du cathéter lors de
l'introduction de I'ensemble dans la gaine en raison du plus gros diamétre
externe.

14. Détacher la gaine du cathéter en saisissant les deux ailettes de la gaine
et en les tirant vers 'extérieur et vers le haut. REMARQUE : La position
finale du cathéter est obtenue en avancant alternativement le cathéter
dans la gaine, et en tirant davantage sur les deux ailettes. Aprés le retrait
de la gaine, il peut étre nécessaire d'avancer légérement le cathéter dans
sa position finale.

15. Lorsque le cathéter se trouve dans sa position finale, retirer l'obturateur,
fixer le cathéter a la peau et poser un pansement de la fagon habituelle.

16. Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie
ou une méthode appropriée. Pour garantir un emplacement extra-
péricardique, I'extrémité du cathéter doit se situer en amont 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 instraveineuses.

Mise en place du cathéter (méthode non radi pique)

1. Aprés avoir préparé le site d'acces, introduire Iaiguille d'introduction dans
le vaisseau. REMARQUE : Une échographie est utile pour déterminer
l'adéquation de l'accés au vaisseau et la perméabilité. La marque EchoTip®

é.
sur l'aiguille permet de repérer plus facilement la pointe de l'aiguille
pendant l'accés au vaisseau.

2. Introduire le guide par l'aiguille et I'avancer de 15 a 20 cm dans le
vaisseau.

3. Retirer l'aiguille mais laisser le guide en place. Au besoin, agrandir le site
de ponction avec un scalpel.

4. Introduire l'introducteur Peel-Away (gaine et dilatateur) sur le guide. D'un
mouvement rotatif, avancer 'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 1)

5. Utiliser un ruban métrique en Tyvek® ou se baser sur l'opinion du clinicien
ou un autre protocole hospitalier pour déterminer la longueur correcte
du cathéter et le raccourcir selon les besoins. REMARQUE : Retirer
l'obturateur avant de raccourcir le cathéter, puis le remettre en place
avant l'introduction de ce dernier.

6. Laisser la gaine en place et retirer le dilatateur. (Fig. 2) REMARQUE :

Pour éviter une aspiration d‘air accidentelle aprés avoir retiré le guide et
le dilatateur, placer le pouce ou un autre doigt sur I'extrémité proximale
de la gaine.

7. Introduire I'ensemble du cathéter et de I'obturateur dans la gaine aussi
loin que possible. REMARQUE : Il est possible de ressentir une résistance a
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environ 7 cm en aval de l'ailette de suture du cathéter lors de I'introduction
de l'ensemble dans la gaine en raison du plus gros diamétre externe.
. Détacher la gaine du cathéter en saisissant les deux ailettes de la gaine
et en les tirant vers l'extérieur et vers le haut. REMARQUE : La position
finale du cathéter est obtenue en avancant alternativement le cathéter
dans la gaine, et en tirant davantage sur les deux ailettes. Aprés le retrait
de la gaine, il peut étre nécessaire d'avancer légérement le cathéter dans
sa position finale.
Lorsque le cathéter se trouve dans sa position finale, retirer I'obturateur,
fixer le cathéter a la peau et poser un pansement de la fagon habituelle.
. Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie
ou une méthode appropriée. Pour garantir un emplacement extra-
péricardique, I'extrémité du cathéter doit se situer en amont 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 instraveineuses.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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ITALIANO

SET STANDARD E SET COMPLETI CON CATETERE
VENOSO CENTRALE AD INSERIMENTO
PERIFERICO

Con introduttori Micropuncture® Peel-Away®
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ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’/America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico (PICC) in silicone sono
disponibili in configurazione a lume singolo o doppio e in quattro lunghezze,
rifilabili compatibilmente all’anatomia del paziente. | cateteri sono dotati

di un‘aletta di sutura in silicone morbido per il saldo fissaggio alla cute del
paziente e di estensioni in silicone rinforzate per limitare i danni inflitti al
catetere durante la manipolazione. | cateteri possono essere ordinati con uno
0 piu morsetti in plastica, che contribuiscono a evitare I'aspirazione dell’aria

causata dall’accidentale sposizionamento del connettore.

| set standard e i set completi con PICC contengono inoltre un introduttore
Peel-Away, un ago Micropuncture EchoTip®, guide e altri accessori per il
posizionamento percutaneo nel sistema vascolare.

Cateteri a lume singolo

Dimensione Volume del Diametro del
(Fr) lume lume Lunghezza
3,0 0,5ml 0,022 pollici 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 pollici 60 cm
(0,66 mm)
5,0 0,8 ml 0,036 pollici 60 cm
(0,91 mm)
Cateteri a doppio lume
Diametro  Volume Diametro Volume
Dimensione  dellume dellume dellume dellume Lungh-
(Fr) piccolo piccolo grande grande ezza
0,018 pollici 0,026 pollici
6,0 (0,46 mm) 0,5ml (0,66 mm) 0,6 ml 58 cm
0,019 pollici 0,025 pollici
7.0 (0,48 mm) 0,7 ml (0,64 mm) 0,8ml 60 cm
0,019/0,045 0,025/0,050
1 pollici pollici
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)
TLumiaD
USO PREVISTO

| set standard e i set completi con catetere venoso centrale ad inserimento
periferico (PICC) in silicone sono previsti per I'uso nella somministrazione di
sangue intero, emoderivati o farmaci e per il campionamento del sangue.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
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AVVERTENZE

« | cateteri venosi centrali ad inserimento periferico in silicone non sono
progettati per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto. Cio potrebbe
provocare la rottura del catetere. Per ridurre il rischio di rottura del
catetere, utilizzare una siringa da 10 ml o piu grande.
| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico svolgono un ruolo

determi nel dei pazienti in dizioni critiche. Le
punte dei cateteri possono tuttavia erodere o perforare le pareti dei
vasi igni. Per il posizi eil i dei cateteri, &

io usare la
Per evitare |'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, &
necessario fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della
punta del catetere. La posizione della punta del catetere deve essere
verificata mediante radiografie e deve essere monitorata a intervalli
regolari. Si consiglia di sottoporre il paziente a radiografie periodiche
in proiezione laterale per valutare la posizione della punta rispetto alla
parete del vaso. La punta deve risultare parallela alla parete del vaso.
(Riferimento bibliografico 1)

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto & previsto per essere usato solo da medici competenti
ed esperti nel posizionamento di cateteri nel sistema venoso centrale
mediante tecniche di accesso percutaneo (Seldinger). Il posizionamento
delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri e delle guide prevede
I'impiego di tecniche standard.
Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata in
base allanatomia e alle condizioni del paziente.
Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare l'iniezione o il
prelievo di fluidi. Informare immediatamente il medico curante.
« Il movimento del paziente pud provocare lo sposizionamento della punta
del catetere. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati
attraverso la vena antecubitale sono soggette a uno spostamento massimo
di 10 cm in risposta al movimento dell‘arto.
Scegliere il catetere delle dimensioni pil piccole possibili compatibilmente
all'applicazione in questione.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Dimensioni del catetere e sito di puntura

Relazioni preliminari indicano che le dimensioni del catetere possono

influire sulla coagulazione. | cateteri di diametro maggiore tendono infatti a
promuovere la formazione di coaguli. Come segnalato da Amplatz, Gianturco
e altri, la formazione di coaguli non & tanto legata al tipo di materiale in cui &
realizzato il catetere, quanto alle dimensioni del catetere stesso.

Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla
parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle
perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del
vaso superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.
(Riferimento bibliografico 2)
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Per la selezione del catetere e della lunghezza idonei € inoltre necessario
prendere in considerazione le seguenti variabili.

1. Anamnesi del paziente

2. Eta e corporatura del paziente

3. Sito di accesso disponibile

4. Variabili anatomiche inusuali

5. Uso e durata previsti del programma terapeutico

ionamento della punta del catetere

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

RusamE
GIUGULARE PUNTA DEL CATETERE
ANGOLO
STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
PESTRA N DESTRO
SINISTRA
e
UBITALE VENA CAVA
PROCESSO
MEDIANA PROCESSO INFERIORE

VENA VENA
CEFALICA BASILICA

Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia o altra
tecnica idonea. Per garantire il posizionamento all'esterno del pericardio, la
punta del catetere deve trovarsi sopra la giunzione tra vena cava superiore
e atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava superiore. Per evitare
I'e i o la perfi i del si: venoso centrale e per garantire
la corretta ini; i delle soluzioni di infusi & necessario
fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della punta del
catetere.

Manutenzione del catetere

Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente
con la procedura consueta di cateterizzazione venosa centrale. Dopo il
posizionamento del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la
posizione della punta e la pervieta del lume mediante aspirazione libera di
sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico
deve rivalutare i di lap della punta del catetere.
Se il catetere non viene usato immediatamente, la pervieta del suo lume
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deve essere mantenuta mediante infusione a gocciolamento continuo di
soluzione fisiologica normale o eparinata; in alternativa, il lume puo essere
bloccato con soluzione fisiologica eparinata. NOTA - Se si usano i dispositivi
CLC-2000 o MicroClave oppure altri tappi per iniezione senza ago approvati
esclusivamente per il blocco con soluzione fisiologica, & possibile effettuare
il blocco del catetere con sola soluzione fisiologica. Leparinizzazione del
catetere deve essere eseguita in base al protocollo della struttura sanitaria
di appartenenza e al giudizio clinico. Concentrazioni di eparina comprese tra
10 unita/ml e 100 unita/ml sono risultate adeguate ai fini del mantenimento
della pervieta del lume. (Riferimento bibliografico 3) Il blocco di eparina
del catetere va ricreato dopo ciascun uso o almeno ogni 24 ore se il catetere
non viene utilizzato. Prima di usare un lume del catetere precedentemente
bloccato con eparina, il lume va lavato con una quantita di soluzione
fisiologica normale doppia rispetto al volume indicato del lume. Il lume
deve essere lavato con soluzione fisiologica normale tra somministrazioni di
soluzioni di infusione differenti. Dopo I'uso, e prima di richiudere il lume con
eparina, lavarlo nuovamente con una quantita di soluzione fisiologica normale
doppia rispetto al volume indicato del lume.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione dell’otturatore del catetere
1. Lavare il catetere con soluzione fisiologica eparinata o con acqua sterile.
NOTA - Se é necessaria una lunghezza inferiore, il catetere puo essere
opportunamente rifilato.
. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del supporto dell'otturatore del catetere.
. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a umettare l'intera
superficie dell'otturatore. Cio attiva il rivestimento idrofilo AQ®, rendendo
molto scorrevole la superficie dell'otturatore.
Rimuovere l'otturatore dal suo supporto e inserirlo nel catetere,
bloccandolo in posizione. Se il catetere é stato rifilato, fare avanzare
I'otturatore solo fino all'estremita distale del catetere. NOTA - Se, dopo
I'estrazione dal supporto, la superficie dell'otturatore si asciuga, umettarla
nuovamente con ulteriore soluzione fisiologica eparinata o soluzione
fisiologica sterile per rinnovarne le proprieta idrofile.
. Inserire ora il gruppo composto dal catetere e dall'otturatore come
descritto nella sezione seguente.
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Posizi del ¢ e ( do fluoroscopico)

Dopo avere preparato il sito di accesso, inserire 'ago introduttore nel
vaso. NOTA - L'uso dell'ecografia é utile per determinare I'idoneita per
l'accesso e la pervieta del vaso. Il contrassegno EchoTip® sull'ago viene
usato per visualizzare la punta dell'ago durante 'accesso al vaso.

Sotto controllo fluoroscopico, inserire la guida nell’ago e farla avanzare di
15-20 cm all'interno del vaso.

Rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione. Se necessario, allargare il
sito di puntura mediante una lama da bisturi.

Infilare sulla guida il gruppo dell'introduttore Peel-Away (guaina e
dilatatore). Con un movimento di torsione, fare avanzare il gruppo nel
vaso. (Fig. 1)
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. Inserire il gruppo catetere/otturatore nella guaina quanto pi

. Sotto controllo fluoroscopico, determinare la lunghezza corretta del

catetere facendo avanzare la guida fino a raggiungere la posizione
desiderata per la punta del catetere. Una volta raggiunta tale posizione
con la punta della guida, marcare la lunghezza clampando la guida con
un paio di pinze in corrispondenza del suo punto di entrata nella cute
del paziente.

. Ritirare la guida e misurare la sua lunghezza dalle pinze alla punta distale

per determinare la lunghezza corretta del catetere. Se necessario, rifilare
opportunamente il catetere. NOTA - Prima di rifilare il catetere, rimuovere
I'otturatore, che va successivamente reinserito per l'introduzione del
catetere.

. Lasciando la guaina in posizione, rimuovere il dilatatore. (Fig. 2) NOTA -

Per evitare |'aspirazione accidentale di aria dopo la rimozione della guida
e del dilatatore, collocare il pollice o un altro dito sull'estremita prossimale
cuffiata della guaina.

inla
possibile. NOTA - Durante l'introduzione del gruppo nella guaina, a causa
di un aumento del diametro esterno, & possibile percepire resistenza in
posizione distale di 7 cm circa rispetto all‘aletta di sutura del catetere.

. Afferrare le due linguette della guaina e tirarle verso l'esterno e

simultaneamente verso |'alto per staccare la guaina dal catetere.

NOTA - La posizione finale del catetere si raggiunge alternando il suo
avanzamento nella guaina e l'ulteriore trazione delle due linguette. Una
volta rimossa la guaina, & possibile che, per il posizionamento finale del
catetere, sia necessario un ulteriore leggero avanzamento.

. Una volta portato il catetere nella posizione finale, rimuovere 'otturatore,

fissare il catetere alla cute del paziente e applicarvi una medicazione
come previsto dalle prassi standard.

. Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia

o altra tecnica idonea. Per garantire il posizionamento all'esterno del
pericardio, la punta del catetere deve trovarsi sopra la giunzione tra
vena cava superiore e atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava
superiore. Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso
centrale e per garantire la corretta somministrazione delle soluzioni

di infusione, & necessario fare il possibile per verificare il corretto
posizionamento della punta del catetere.

izi del e ( do non fluor
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. Dopo avere preparato il sito di accesso, inserire I'ago introduttore nel

vaso. NOTA - L'uso dell’ecografia & utile per determinare l'idoneita per
laccesso e la pervieta del vaso. Il contrassegno EchoTip® sull'ago viene
usato per visualizzare la punta dell'ago durante l'accesso al vaso.

Inserire la guida nell'ago e farla avanzare di 15-20 cm all‘interno del vaso.

. Rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione. Se necessario, allargare il

sito di puntura mediante una lama da bisturi.

. Infilare sulla guida il gruppo dell'introduttore Peel-Away (guaina e

dilatatore). Con un movimento di torsione, fare avanzare il gruppo nel
vaso. (Fig. 1)

Utilizzando un metro a nastro in Tyvek®, giudizio clinico o un altro
protocollo istituzionale, determinare la lunghezza idonea del catetere e
rifilarlo come necessario. NOTA - Prima di rifilare il catetere, rimuovere
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I'otturatore, che va successivamente reinserito per l'introduzione del
catetere.
Lasciando la guaina in posizione, rimuovere il dilatatore. (Fig. 2) NOTA -
Per evitare l'aspirazione accidentale di aria dopo la rimozione della guida
e del dilatatore, collocare il pollice o un altro dito sull'estremita prossimale
della guaina.
Inserire il gruppo catetere/otturatore nella guaina quanto pit in la
possibile. NOTA - Durante l'introduzione del gruppo nella guaina, a causa
di un aumento del diametro esterno, & possibile percepire resistenza in
posizione distale di 7 cm circa rispetto all‘aletta di sutura del catetere.
Afferrare le due linguette della guaina e tirarle verso l'esterno e
simultaneamente verso l'alto per staccare la guaina dal catetere.
NOTA - La posizione finale del catetere si raggiunge alternando il suo
avanzamento nella guaina e l'ulteriore trazione delle due linguette. Una
volta rimossa la guaina, & possibile che, per il posizionamento finale del
catetere, sia necessario un ulteriore leggero avanzamento.
Una volta portato il catetere nella posizione finale, imuovere l'otturatore,
fissare il catetere alla cute del paziente e applicarvi una medicazione
come previsto dalle prassi standard.
. Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia
o altra tecnica idonea. Per garantire il posizionamento all'esterno del
pericardio, la punta del catetere deve trovarsi sopra la giunzione tra
vena cava superiore e atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava
superiore. Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso
centrale e per garantire la corretta somministrazione delle soluzioni
di infusione, & necessario fare il possibile per verificare il corretto
posizionamento della punta del catetere.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
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NEDERLANDS

PERIFEER INGEBRACHTE CENTRAAL-VENEUZE
KATHETERSETS EN -PAKKETTEN

Met Micropuncture® Peel-Away® Introducers

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Perifeer ingebrachte centraal-veneuze siliconenkatheters (PICC’s) zijn
verkrijgbaar in configuraties met enkel en dubbel lumen en vier lengten; zij
kunnen worden ingekort volgens de anatomie van de patiént. De katheters
zijn voorzien van een zachte siliconenhechtvleugel voor goede fixatie aan de
huid en versterkte siliconenverlengingen om beschadiging van de katheter
tijdens de manipulatie ervan te voorkomen. De katheters kunnen worden
besteld met een of meerdere kunststofklemmen, die de aanzuiging van lucht
door onbedoelde verschuiving van het aanzetstuk helpen voorkomen.
PICC-sets en -pakketten bevatten ook een Peel-Away introducer, een
Micropuncture EchoTip® naald, voerdraden en ander toebehoren voor
percutane vasculaire plaatsing.

Katheters met enkel lumen

Maat in
French L | L di Lengte
3,0 0,5 ml 0,022 inch 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 inch 60 cm
(0,66 mm)
5,0 0,8 ml 0,036 inch 60 cm
(0,91 mm)
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Katheters met dubbel lumen

Volume Diameter  Volume
Maatin  Diameter klein groot groot
French kleinlumen lumen lumen lumen Lengte
60 0,018 inch 05 ml 0,026 inch 06 ml 58.cm
’ (0,46 mm) ! (0,66 mm) :
0,019 inch 0,025 inch
70 (0,48 mm) 0,7 mi (0,64 mm) 08ml c0cm
0,019/0,045 0,025/0,050
q inch inch
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 D-vormige lumina

BEOOGD GEBRUIK

Perifeer ingebrachte centraal-veneuze siliconenkatheter (PICC)-sets

en -pakketten worden gebruikt voor de toediening van volbloed of
bloedproducten, de toediening van geneesmiddelen en de afname van
bloedmonsters.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Perifeer ingebrachte centraal-veneuze siliconenkatheters mogen niet
worden gebruikt voor het injecteren van contrastmiddel met een
injectiepomp. Hierdoor kan de katheter scheuren. Gebruik van een 10 ml
of grotere spuit verkleint het risico op scheuren van de katheter.

« Perifeer ingebrachte c I kath s spelen een
belangrijke rol bij de behandeling van ernstig zieke patiénten.
Katt tips k den echter of perforeren. Er

dient uitermate voorzichtig te werk worden gegaan bij het plaatsen
en bewaken van de katheters.

« Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip
correct gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraal-
veneuze vaatstelsel te voorkomen. De positie van de kathetertip dient
regelmatig aan de hand van een réntgenfoto 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 beoordelen. De tip dient zich evenwijdig aan de
vaatwand te bevinden. (Referentie 1)

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen opgeleid in en ervaren
met het op de juiste wijze plaatsen van katheters in het centraal-veneuze
vaatstelsel volgens een percutane introductietechniek (Seldinger-
techniek). Er dient een standaardtechniek voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, katheters en voerdraden te worden toegepast.
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« Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de
anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.

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

« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Bij
via een elleboogader ingebrachte katheters werd bij beweging van de arm
tipverplaatsing tot 10 cm waargenomen.

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

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Kathetermaat en insteekplaats

Preliminaire rapporten duiden erop dat de maat van de katheter van invloed
kan zijn op de stolling: bij katheters met een grote diameter ontstaan vaker
stolsels. Zoals gerapporteerd door Amplatz, Gianturco en anderen, heeft
stolselvorming minder te maken met het gebruikte kathetermateriaal dan met
de kathetermaat.

De hoek die de kathetertip met de vaatwand maakt, dient nauwkeurig

te worden gecontroleerd. Blackshear heeft de medische literatuur inzake
katheterperforaties die door middel van réntgenopnamen zijn bevestigd,
doorgenomen en geconstateerd dat bij een invalshoek van de katheter

op de vaatwand groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.
(Referentie 2)

De volgende variabelen dienen ook in overweging te worden genomen bij de
keuze van de juiste katheter en katheterlengte:

1. Anamnese van de patiént

2. Leeftijd en grootte van de patiént

3. Beschikbare introductieplaats

4. Ongebruikelijke anatomische variabelen

5. Beoogd doel en duur van het behandelingsplan
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Verifieer de positie van de kathetertip met radiografie of een andere
geschikte techniek. Om zeker te zijn van extrapericardiale lokalisatie dient de
kathetertip boven de overgang van vena cava superior naar rechter atrium en
binnen het laagste derde deel van de vena cava superior gelokaliseerd te zijn.
Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct
gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraal -veneuze
vaatstelsel te voorkomen en voor ad van i te
zorgen.

Katheteronderhoud

De katheterintroductieplaats dient te worden klaargemaakt en verzorgd in
overeenstemming met de voor centraal-veneuze katheterisatie gebruikelijke
procedures. Na plaatsing van de katheter en véor 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 dient de arts de positie van de
katt tip iddellijk opni te I Als de katheter niet
onmiddellijk wordt gebruikt, moet het lumen open worden gehouden
met een continu druppelinfuus fysiologisch zout of gehepariniseerde
zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing een
heparineslot worden aangebracht. NB: Als CLC-2000, MicroClave of andere
naaldloze einddoppen, alleen toegelaten voor een fysiologisch-zoutslot,
worden gebruikt dan mag alleen een katheterslot met fysiologisch zout
worden gebruikt. Katheterheparinisatie dient volgens het protocol van

de instelling en het klinische oordeel van de arts te worden bepaald.
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Van heparineconcentraties van 10 eenheden/ml tot 100 eenheden/ml is
gerapporteerd dat deze voldoende zijn om het lumen doorgankelijk te
houden. (Referentie 3) Een heparineslot dient na ieder gebruik opnieuw te
worden aangebracht of ten minste eenmaal per 24 uur als de katheter niet
wordt gebruikt. Alvorens een katheterlumen met een bestaand heparineslot
te gebruiken, moet het lumen worden doorgespoeld met tweemaal het
aangegeven lumenvolume fysiologisch zout. Het lumen dient tussen
toediening van verschillende infusaten in te worden doorgespoeld met
fysiologisch zout. Na gebruik dient het lumen weer te worden gespoeld
met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch zout voordat het
heparineslot weer tot stand wordt gebracht.

GEBRUIKSAANWUZING
Klaarmaken van de katheterobturator
1. Spoel de katheter door met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water. NB: De katheter mag worden ingekort als een kortere lengte
vereist is.
Sluit een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water aan op de Luerlock-fitting van de houder van de katheterobturator.
. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de obturator
te bevochtigen. Hierdoor wordt de AQ® hydrofiele coating geactiveerd,
waardoor het oppervlak van de obturator zeer glibberig wordt.
Haal de obturator uit de houder, breng de obturator in de katheter in en
vergrendel de obturator op zijn plaats. Als de katheter ingekort is, mag
de obturator slechts tot het distale uiteinde van de katheter worden
opgevoerd. NB: Indien het oppervlak van de obturator droog wordt nadat
deze uit de houder is verwijderd, wordt het hydrofiele effect hernieuwd
met extra gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water.
. Het geheel van katheter en obturator kan nu op de hieronder beschreven
wijze worden ingebracht.
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Breng na het klaarmaken van de introductieplaats de introductienaald in

het vat in. NB: Gebruik van echografie is nuttig om te bepalen of het vat

geschikt is voor introductie en doorgankelijk is. De EchoTip® markering
op de naald wordt gebruikt om de naaldtip tijdens introductie in het vat
te helpen lokaliseren.

Breng de voerdraad onder fluoroscopische controle via de naald in en

voer de voerdraad 15 tot 20 cm op in het bloedvat.

. Verwijder de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats. Maak de

insteekplaats zonodig groter met een scalpel.

Breng de Peel-Away introducer (sheath en dilatator) over de voerdraad in.

Voer het geheel met een draaiende beweging in het vat op. (Afb. 1)

. Bepaal onder fluoroscopische controle de juiste katheterlengte door
de voerdraad tot de gewenste kathetertiplocatie op te voeren. Met de
voerdraadtip op de gewenste locatie markeert u de lengte door een
forceps ter hoogte van de huid op de voerdraad te klemmen.

. Verwijder de voerdraad en meet de afstand tussen de forceps en de
distale tip om de juiste katheterlengte te bepalen. Kort de katheter zo
nodig in. NB: Verwijder de obturator alvorens de katheter in te korten.
Plaats de obturator terug om de katheter in te brengen.
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. Verwijder de dilatator, maar houd de sheath op zijn plaats. (Afb. 2)

NB: Voorkom dat er per ongeluk lucht wordt aangezogen door na
verwijdering van de voerdraad en de dilatator een duim of vinger over
het proximale uiteinde van de sheath (het uiteinde met de kraag) te
plaatsen.

. Breng het geheel van katheter en obturator zo ver mogelijk in de

sheath in. NB: Tijdens het inbrengen van het geheel in de sheath kan op
ongeveer 7 cm distaal van de katheterhechtvleugel weerstand voelbaar
zijn als gevolg van een toenemende buitendiameter.

Pel de sheath van de katheter af door de twee vleugels van de sheath vast
te pakken en ze naar buiten en boven te trekken. NB: De uiteindelijke
katheterpositie wordt verkregen door afwisselend de katheter in de
sheath op te voeren en dan verder aan de twee vleugels te trekken. Nadat
de sheath verwijderd is, moet de katheter mogelijk nog iets worden
opgevoerd tot aan zijn uiteindelijke positie.

. Verwijder, nadat de katheter de uiteindelijke positie bereikt heeft, de

obturator, fixeer de katheter aan de huid en breng op standaardwijze
verband aan.

. Verifieer de positie van de kathetertip met radiografie of een andere

geschikte techniek. Om zeker te zijn van extrapericardiale lokalisatie
dient de kathetertip boven de overgang van vena cava superior naar
rechter atrium en binnen het laagste derde deel van de vena cava
superior gelokaliseerd te zijn. Al het mogelijke moet worden gedaan
om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is teneinde erosie of
perforatie van het centraal-veneuze vaatstelsel te voorkomen en voor
adequate toediening van infusaten te zorgen.
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. Breng na het klaarmaken van de introductieplaats de introductienaald in

het vat in. NB: Gebruik van echografie is nuttig om te bepalen of het vat
geschikt is voor introductie en doorgankelijk is. De EchoTip® markering
op de naald wordt gebruikt om de naaldtip tijdens introductie in het vat
te helpen lokaliseren.

Breng de voerdraad via de naald in en voer de voerdraad 15 tot 20 cm op
in het bloedvat.

. Verwijder de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats. Maak de

insteekplaats zonodig groter met een scalpel.
Breng de Peel-Away introducer (sheath en dilatator) over de voerdraad in.
Voer het geheel met een draaiende beweging in het vat op. (Afb. 1)

. Bepaal de juiste katheterlengte aan de hand van een Tyvek® meetlint,

klinisch oordeel of ander ziekenhuisprotocol en kort de katheter zo nodig
in. NB: Verwijder de obturator alvorens de katheter in te korten. Plaats de
obturator terug om de katheter in te brengen.

Verwijder de dilatator, maar houd de sheath op zijn plaats. (Afb. 2)

NB: Voorkom dat er per ongeluk lucht wordt aangezogen door na
verwijdering van de voerdraad en de dilatator een duim of vinger over
het proximale uiteinde van de sheath te plaatsen.

Breng het geheel van katheter en obturator zo ver mogelijk in de

sheath in. NB: Tijdens het inbrengen van het geheel in de sheath kan op
ongeveer 7 cm distaal van de katheterhechtvleugel weerstand voelbaar
zijn als gevolg van een toenemende buitendiameter.
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8. Pel de sheath van de katheter af door de twee vleugels van de sheath vast
te pakken en ze naar buiten en boven te trekken. NB: De uiteindelijke
katheterpositie wordt verkregen door afwisselend de katheter in de
sheath op te voeren en dan verder aan de twee vleugels te trekken. Nadat
de sheath verwijderd is, moet de katheter mogelijk nog iets worden
opgevoerd tot aan zijn uiteindelijke positie.
Verwijder, nadat de katheter de uiteindelijke positie bereikt heeft, de
obturator, fixeer de katheter aan de huid en breng op standaardwijze
verband aan.
. Verifieer de positie van de kathetertip met radiografie of een andere
geschikte techniek. Om zeker te zijn van extrapericardiale lokalisatie
dient de kathetertip boven de overgang van vena cava superior naar
rechter atrium en binnen het laagste derde deel van de vena cava
superior gelokaliseerd te zijn. Al het mogelijke moet worden gedaan
om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is teneinde erosie of
perforatie van het centraal-veneuze vaatstelsel te voorkomen en voor
adequate toediening van infusaten te zorgen.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.

Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters,” Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

PORTUGUE

CONJUNTOS E TABULEIROS DE CATETER VENOSO
CENTRAL DE INTRODUGAO PERIFERICA

Com introdutores Micropuncture® Peel-Away®
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ATENGAO: 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.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais (CVC) de introducdo periférica em silicone
estao disponiveis em configuragoes de lumen tnico e duplo [imen e em
quatro comprimentos. Os cateteres podem ser cortados para se adaptarem
a anatomia dos doentes. Os cateteres dispdem de uma asa de sutura em
silicone macio para uma fixagdo segura a pele e extensoes de silicone
reforado para reduzir os danos no cateter durante a sua manipulagao.

Os cateteres podem ser pedidos com clampe(s) de plastico, que ajudam

a prevenir a aspiragao de ar provocada por desalojamento acidental do
conector.

Os conjuntos e tabuleiros de CVC de introdugéo periférica contém ainda um
introdutor Peel-Away, agulha Micropuncture EchoTip®, fios guia e outros
acessorios para colocagao vascular percutanea.

Cateteres de limen tinico

Tamanho Volume do Diametro do
French lumen lumen Comprimento

3,0 0,5 ml 0,022 50 cm
polegadas
(0,56 mm)

4,0 0,6 ml 0,026 60 cm
polegadas
(0,66 mm)

50 0,8 ml 0,036 60 cm
polegadas
(0,91 mm)

Cateteres de duplo limen

Volume Volume
do Diametro do
Tamanho Diametro do limen do limen limen Compri-
French limen pequeno pequeno grande grande mento
0,018 polegadas 0,026 polegadas
6,0 (0,46 mm) 0,5 ml (0,66 mm) 06ml  58cm
0,019 polegadas 0,025 polegadas
7,0 (0,48 mm) 0,7 ml (0,64 mm) 0,8ml 60 cm
0,019 polegadas/ 0,025 polegadas/
0,045 polegadas 0,050 polegadas
1
e ©4gmm/ 7™ Topamm,  O8mI 60cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 Limenes em forma de D
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UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos e tabuleiros de cateter venoso central (CVC) de introducao
periférica em silicone estdo indicados para administragao de sangue total ou
de produtos derivados do sangue, administracdo de medicamentos e colheita
de sangue.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Os cateteres venosos centrais de introdugéo periférica em silicone néao
foram concebidos para a injeccao de meio de contraste com injectores
eléctricos. Poderé ocorrer a rotura do cateter. A utilizagdo de uma seringa
de 10 ml ou de uma seringa maior reduzira o risco de rotura do cateter.
Os cateteres venosos centrais de introducao periférica desempenham
um papel importante no tratamento de doentes criticos. Porém,
as pontas do cateter podem provocar eroséao ou perfuragao das
vasculares. E ario ter muito cuidado na caoe
izagao destes ¢
Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correcto
posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao
do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias para
verificar e vigiar a posicao da ponta. Sugerem-se radiografias de perfil
perioddicas para avaliar a localizagdo da ponta em relagao a parede do
vaso. A ponta deve aparecer numa posicdo paralela a parede do vaso.
(Referéncia bibliografica n.° 1)

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formacéo no correcto posicionamento de cateteres no sistema venoso
central usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). Deve
empregar-se uma técnica padronizada de colocacao de bainhas de acesso
vascular, cateteres e fios guia.
Seleccione o local de pungéo e o comprimento do cateter necessario,
mediante a avaliacao da anatomia e do estado do doente.
Se houver alguma obstrugao ao fluxo do Iimen, néo force a injeccao nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.
« Os movimentos do doente podem originar a deslocacéo da ponta
do cateter. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital sofreram deslocagdes da ponta de até 10 cm desencadeadas
pelos movimentos do brago.
O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que
se destina.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Tamanho do cateter e local de pungao

Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode ter
influéncia na formagao de coagulos. Os cateteres de maior diametro tém
maior tendéncia para promover a formagao de coagulos. Conforme descrito
por Amplatz, Gianturco e outros, a formagao de coagulos depende mais do
tamanho do cateter do que do tipo de material de que é constituido.

p:
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0 angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente
verificado. Depois de fazer uma reviséo da literatura médica sobre perfuragdes
de cateteres que tivessem radiografias de confirmagao, Blackshear descobriu
que angulos de incidéncia entre o cateter e a parede do vaso superiores
a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragéo. (Referéncia
bibliografica n.c 2)
Para a seleccao do cateter e do comprimento adequados, tem de se
considerar as seguintes varidveis:

1. Histéria do doente

2. Idade e tamanho do doente

3. Local de acesso disponivel

4. Variaveis anatomicas invulgares

5. Utilizagao proposta e duragao do plano de tratamento

Posicionamento da ponta do cateter

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

—— VEIA
SUBCLAVIA

N VEIA
BRAQUIOCEFALICA' ZONA DE POSICIONAMENTO
SUGERIDA ONTA

IDA PARA A P
DO CATETER
ESTERNAL VEIA CAVA
SUPERIOR
I AURICULA
PrRET) DIREITA
ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIOR
XIFOIDE {
VEIA
CEFALICA VEIA
BASILICA

Verifique a posi¢ao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou tecnologia
adequada. Com o objectivo de assegurar a localizagao extrapericardica, a
ponta do cateter deve estar localizada acima da unido da auricula direita com
a veia cava superior, no terco inferior da veia cava superior. Devem ser feitos
todos os esforgos para confirmar o correcto posicionamento da ponta,
de forma a prevenir a erosdo ou perfuragao do sistema venoso central, e
para garantir a colocagao correcta das solugoes de perfusao.

Manutencao do cateter
O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo
com o procedimento padrdo para cateterizagao venosa central. Apds a
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colocagéo do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicao da
ponta e a permeabilidade do limen através da aspiracao desimpedida de
sangue venoso. Se o sangue nao for livremente aspirado, o médico devera
reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter. Caso o cateter nao
va ser utilizado logo em seguida, o seu limen deve ser continuamente
irrigado com soro fisiologico ou soro fisiolégico heparinizado, ou cheio

com uma solugao de soro fisiol6gico heparinizado. NOTA: Caso seja apenas
sejam utilizados o CLC-2000, o MicroClave ou tampas de extremidade sem
agulha apenas para enchimento com soro fisiolégico, pode ser utilizado o
enchimento apenas com soro fisiolégico. A heparinizagao do cateter deve ser
determinada de acordo com o protocolo institucional e o critério do médico.
Concentragées de heparina de 10 a 100 unidades/ml foram descritas como
sendo adequadas para manter a permeabilidade do [imen. (Referéncia
bibliografica n.° 3) O enchimento do cateter com heparina deve ser
renovado ap6s cada utilizagdo ou, no minimo, a cada 24 h se nao estiver a
ser utilizado. Antes de se utilizar um ltmen previamente cheio com heparina,
devera irrigar-se o [imen com um volume de soro fisiolégico normal que
seja o dobro do volume acima indicado. Entre a administragdo de diferentes
solucoes de perfusao, o [imen deve ser irrigado com soro fisiol6gico normal.
Apos a utilizacao e antes de voltar a encher o limen com heparina, este deve
ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o lumen de
soro fisiol6gico normal.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacao do obturador do cateter

1. Irrigue o cateter com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril. NOTA:
Se necessario, podera cortar o cateter para um comprimento inferior.

2. Adapte uma seringa com soro fisioldgico heparinizado ou dgua estéril ao
conector Luer-Lock do suporte do obturador de cateter.

3. Injecte solugao suficiente para molhar toda a superficie do obturador.
Desta forma, activara o revestimento hidréfilo AQ®, fazendo com que a
superficie do obturador fique muito lubrica.

4. Retire o obturador do suporte e introduza-o no cateter, fixando-o na
devida posicéo. Se o cateter tiver sido cortado, avance o obturador
somente até a extremidade distal do cateter. NOTA: Caso a superficie
do obturador seque depois de ter sido retirado do suporte, o
humedecimento com mais soro fisiolégico heparinizado ou soro
fisiologico estéril renovara o efeito hidrofilo.

5. O conjunto de cateter/obturador pode agora ser introduzido tal como é
descrito na secgéo seguinte.

Colocagao do (método fluoroscépico)

6. Apos a preparacao do local de acesso, introduza a agulha introdutora no
vaso. NOTA: A utilizagao de ecografia ¢ util para determinar a adequagao
do acesso ao vaso e permeabilidade. A marca EchoTip® existente na
agulha é usada para ajudar a visualizar a ponta da agulha durante o
acesso ao vaso.

7. Sob orientagao fluoroscépica, introduza o fio guia através da agulha e
avance-o 15 a 20 cm dentro do vaso.

8. Retire a agulha e deixe o fio guia colocado. Se necessério, alargue o local
de pungao com uma lamina de bisturi.
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Introduza o conjunto introdutor Peel-Away (bainha e dilatador) sobre o
fio guia. Com um movimento de tor¢ao, avance o conjunto para dentro
do vaso. (Fig. 1)

. Sob controlo fluoroscopico, determine o comprimento adequado do

cateter, avancando o fio guia para a localizacao pretendida para a ponta
do cateter. Logo que o fio guia esteja na posicao correcta, marque o
comprimento fechando a pinga sobre o fio guia a nivel da pele.

. Recue o fio guia e mega-o desde a pinga até a ponta distal para

determinar o comprimento correcto do cateter. Corte o cateter,
se necessario. NOTA: Antes de cortar o cateter, retire o obturador;
reintroduza-o para introduzir o cateter.

. Retire o dilatador, deixando a bainha colocada. (Fig. 2) NOTA: Para

impedir a aspiracao acidental de ar apds a remogao do fio guia e do
dilatador, coloque o polegar ou o dedo sobre a extremidade proximal
com “cuff” da bainha.

. Introduza o conjunto de cateter/obturador dentro da bainha até onde for

possivel. NOTA: Ao introduzir o conjunto dentro da bainha, podera sentir
resisténcia a cerca de 7 cm distalmente & asa de sutura do cateter, devido
ao aumento do didmetro externo.

. Segure nas duas asas da bainha e puxe-as para cima e para fora para

destacar a bainha do cateter. NOTA: A posicao final do cateter é
conseguida mediante a alternancia entre a progressao do cateter para
dentro da bainha e o recuo puxando as duas asas. Assim que a bainha for
removida, podera ser necessario avancar ligeiramente o cateter para o
posicionamento final.

. Depois de o cateter estar na posicao final, retire o obturador, fixe o cateter

a pele e cubra com um penso da forma habitual.

. Verifique a posigao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou

tecnologia adequada. Com o objectivo de assegurar a localizagao
extrapericardica, a ponta do cateter deve estar localizada acima da uniao
da auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava
superior. Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correcto
posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao do
sistema venoso central, e para garantir a colocagdo correcta das solugoes
de perfusao.

o)

aodo (método néo fluor

g

w

>

v

. Utilizando uma fita de medigao Tyvek®, crit

13

. Apos a preparagao do local de acesso, introduza a agulha introdutora no

vaso. NOTA: A utilizagao de ecografia ¢ util para determinar a adequacao
do acesso ao vaso e permeabilidade. A marca EchoTip® existente na
agulha é usada para ajudar a visualizar a ponta da agulha durante o
acesso ao vaso.

Introduza o fio guia através da agulha e avance-o 15 a 20 cm dentro do
vaso.

. Retire a agulha e deixe o fio guia colocado. Se necessario, alargue o local

de pungao com uma lamina de bisturi.

Introduza o conjunto introdutor Peel-Away (bainha e dilatador) sobre o
fio guia. Com um movimento de tor¢ao, avance o conjunto para dentro
do vaso. (Fig. 1)

ios clinicos ou outro
protocolo institucional, determine o comprimento correcto do cateter e
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corte-o conforme for necesséario. NOTA: Antes de cortar o cateter, retire o

obturador; reintroduza-o para introduzir o cateter.

Retire o dilatador, deixando a bainha colocada. (Fig. 2) NOTA: Para

impedir a aspiragao acidental de ar ap6s a remogao do fio guia e do

dilatador, coloque o polegar ou o dedo sobre a extremidade proximal

da bainha.

Introduza o conjunto de cateter/obturador dentro da bainha até onde for

possivel. NOTA: Ao introduzir o conjunto dentro da bainha, podera sentir

resisténcia a cerca de 7 cm distalmente a asa de sutura do cateter, devido
ao aumento do diametro externo.

Segure nas duas asas da bainha e puxe-as para cima e para fora para

destacar a bainha do cateter. NOTA: A posicao final do cateter é

conseguida mediante a alternancia entre a progressao do cateter para

dentro da bainha e o recuo puxando as duas asas. Assim que a bainha for

removida, podera ser necessario avancar ligeiramente o cateter para o

posicionamento final.

Depois de o cateter estar na posicao final, retire o obturador, fixe o cateter

a pele e cubra com um penso da forma habitual.

. Verifique a posigao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou
tecnologia adequada. Com o objectivo de assegurar a localizagao
extrapericérdica, a ponta do cateter deve estar localizada acima da unido
da auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava
superior. Devem ser feitos todos os esforgos para confirmar o correcto
posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao do
sistema venoso central, e para garantir a colocagao correcta das solugoes
de perfusao.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma 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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Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
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SET OCH BRICKOR MED PERIFERT INLAGD
CENTRAL VENKATETER

Med Micropuncture® Peel-Away®-inforare

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

PRODUKTBESKRIVNING

Perifert inlagda centrala venkatetrar av silikon finns tillgangliga i
konfigurationer med enkel och dubbel lumen samt fyra ldngder. De kan
kapas for att passa patientens anatomi. Katetrarna har en mjuk suturvinge

av silikon for séker fixering vid huden samt forstarkta silikonforlangningar for
att reducera kateterskador nar katetern manipuleras. Katetrarna kan bestéllas
med plastklamma som hjalper till att férhindra luftaspiration pga. oavsiktlig
rubbning av fattningen.

Set och brickor med perifert inlagd central venkateter innehéller dven en
Peel-Away-inforare, Micropuncture EchoTip®-nal, ledare och andra tillbehor for
perkutan vaskulér placering.

Katetrar med enkellumen

French-
storlek L ly L di Langd
3,0 0,5ml 0,022 tum 50 cm
(0,56 mm)
4,0 0,6 ml 0,026 tum 60 cm
(0,66 mm)
50 0,8 ml 0,036 tum 60 cm
(0,91 mm)
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Katetrar med dubbellumen

Volym, Diameter, Volym,

French-  Diameter, liten stor stor
storlek litenlumen  lumen lumen lumen Langd
0,018 tum 0,026 tum
6,0 (0,46 mm) 0,5ml (0,66 mm) 0,6 ml 58cm
0,019 tum 0,025 tum
7,0 (0,48 mm) 0,7 ml (0,64 mm) 0,8ml 60 cm
0,019 tum/ 0,025 tum/
0,045 tum 0,050 tum
1 ) A
7,0 (0,48 mm/ 0,7 ml (0,64 mm/ 0,8 ml 60 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

1 D-formade lumina

AVSEDD ANVANDNING

Seten och brickorna med perifert inlagd central venkateter av silikon &r
avsedda for tillférsel av helblod eller blodprodukter, administrering av
ldkemedel och blodprovstagning.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Perifert inlagda centrala venkatetrar av silikon &r inte utformade for
tryckinjektion av kontrastmedel. Det kan resultera i kateterruptur. Anvéandning
av en spruta med volymen 10 ml eller mer minskar risken for kateterruptur.

« Perifert inlagda centrala venkatetrar spelar en viktig roll vid
behandling av akut sjuka patienter. Kateterspetsarna kan dock
erodera eller genomborra kérlviaggarna. Var ytterst forsiktig vid
placering och 6vervakning av katetrar.

« All dtgérder maste vidtagas for att faststélla limpligt spetsldge, for att
forhindra erosion eller perforation av centrala vensystemet. Kateterspetsen
bor verifieras med réntgen och 6vervakas regelbundet. Periodisk réntgen
med sidovy rekommenderas for att bedoma spetsens ldge i forhallande till
karlvaggen. Spetsens lage ska vara parallell med karlvdggen. (Referens 1)

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av sjukvardspraktiker med utbildning
i och erfarenhet av korrekt kateterplacering i centrala vensystemet med
perkutan atkomstteknik (av Seldinger-typ). Standardteknik for placering av
hylsor fér vaskuldr dtkomst, katetrar och ledare bor anvandas.

« Valj punktionsstélle och nédvéndig kateterlingd genom att bedéma
patientens anatomi och tillstand.

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

« Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Katetrar som
placerats via vena antecubita har uppvisat rubbning av spetsen pé upp till
10 cm vid rorelse av extremiteten.

61



« Kateterns storlek bor vara sé liten som anvandningsomradet medger.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Kateterstorlek och punktionsstille
Prelimindra rapporter pévisar att kateterns storlek kan paverka koagulation.
Katetrar med stor diameter har storre tendens att framja koagel. Enligt rapport
av Amplatz, Gianturco m.fl. & koagulation mindre relaterat till typen av
katetermaterial an till kateterns storlek.
Kateterspetsens vinkel mot kérlvdggen ska noga kontrolleras. Blackshear
har granskat medicinsk litteratur angaende kateterperforering som visar
bekréftande réntgenbilder, och fann att det var storre risk for perforering nar
kateterns vinkel mot kérlvdggen 6versteg 40 grader. (Referens 2)
Féljande variabler maste dven beaktas vid val av Iamplig kateter och langd:
1. Patientens anamnes
2. Patientens alder och storlek
3. Tillgéngligt punktionsstélle
4. Ovanliga anatomiska variabler
5. Foreslagen anvéndning och duration av behandlingsplanen

Kateterspetsens lige

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

_—— VENA
SUBCLAVIA

FORESLAGEN

VENA
BRACHIOCEPHALICA
INGSZON
FOR KATETERSPETS

STERNAL VINKEL' VENA CAVA

SUPERIOR

HOGER HOGER
ATRIUM

VENA CAVA
PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

VANSTER

VENA
MEDIANA
CUBITI

VENA
CEPHALICA,

Kontrollera kateterspetsens position med rontgen eller lamplig teknik. Fr

att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan 6vre halvenen och héger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen. Alla atgarder maste vidtas for att sakerstélla
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korrekt spetslidge i syfte att forhindra erosion eller perforation av
centrala vensystemet och sikerstalla korrekt tillforsel av infusat.

Underhall av katetern

Kateterns inféringsstalle maste prepareras och underhéllas pa ett satt

som ar konsekvent med standardprocedurer for centralvenkateterisering.
Sedan katetern placerats och innan den anvands bor spetsens lage samt
lumenéppenheten bekraftas med hJaIp av oférhindrad aspiration av venblod.
Om blodet inte aspii bor lage delbart
undersékas av lakaren. Om katetern inte ska anvandas péa en gang bor dess
lumen underhallas med kontinuerligt dropp innehallande koksaltlosning eller
hepariniserad koksaltlésning, eller lasas med hepariniserad koksaltlésning.
OBS! Om CLC-2000, MicroClave eller andra andskydd for injektion utan nal

som godkants for I1as med endast koksaltlosning anvands kan ett kateterlas

for endast koksaltlésning anvandas. Beslut om heparinbehandling av katetern
bor fattas i enlighet med institutionens praxis och klinisk bedémning.
Heparinkoncentrationer pa 10 till 100 enheter/ml har rapporterats vara
tillrackliga for att bevara lumen 6ppet. (Referens 3) Heparinlaset ska
ateretableras efter varje anvandning eller minst var 24:e timme, om det inte
anvands. Fére anvandning av en kateterlumen som lasts med heparin bor
lumen spolas igenom med dubbelt den indikerade lumenvolymen av fysiologisk
koksaltlosning. Lumen bér spolas igenom med fysiologisk koksaltlésning mellan
administreringar av olika infusat. Efter anvandning ska varje lumen aterigen
spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med hjélp av fysiologisk
saltlosning fore dteruppréttande av heparinlaset.

BRUKSANVISNING
Forberedelse av kateterobturator
1. Spola igenom katetern med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt
vatten. OBS! Katetern kan kapas om den behéver vara kortare.
. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlésning eller sterilt vatten till
kateterobturatorhallarens luerlasbeslag.
. Injicera tillrackligt med 16sning fér att helt fukta obturatorns yta. Detta
aktiverar AQ® hydrofil belaggning och gor obturatorns yta mycket glatt.
Avldgsna obturatorn fran hallaren och for in den i katetern, tills den
lases pa plats. Om katetern har kapats far obturatorn endast féras fram
till kateterns distala ande. OBS! Om obturatorns yta blir torr sedan den
tagits ut ur héllaren férnyas den hydrofila effekten genom fuktning med
ytterligare hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten.
. Kateter-/obturatorenheten kan nu foras in enligt beskrivning i foljande
avsnitt.
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Kateterplacering (fluoroskopisk metod)

6. Sedan punktionsstéllet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.
0BS! Anvandning av ultraljud underlattar bestamning av lamplighet for
kérlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvénds for
att underlétta visualisering av spetsen pa nalen under karlatkomst.

7. Tillimpa fluoroskopi samtidigt som du fér in ledaren genom nélen och
15-20 cm in i kérlet.

8. Avlagsna nalen och limna ledaren pé plats. Om sa behévs kan
punktionsomradet vidgas med ett skalpellblad.
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9. For in Peel-Away-inférarenheten (hylsa och dilatator) Gver ledaren. For in
enheten i kdrlet med en vridrorelse. (Fig. 1)

10. Anvand fluoroskopi och faststéll korrekt kateterlangd genom att fora
ledaren framat till dnskat lage for kateterspetsen. Nar ledarspetsen sitter
i ratt lage ska dess langd markeras genom att en peang klams fast vid
ledaren vid hudytan.

11. Dratillbaka ledaren och mat den fran tangen till den distala spetsen for
att faststélla korrekt kateterldngd. Kapa katetern, om sa behévs. OBS!
Avldgsna obturatorn innan katetern kapas och fér sedan in den igen for
inféring av katetern.

12. Lamna hylsan pa plats och avldgsna dilatatorn. (Fig. 2) OBS! Placera
tumme eller finger Gver hylsans manschettférsedda, proximala énde for att
forhindra oavsiktlig luftaspiration sedan ledare och dilatator avlagsnats.

13. For in kateter-/obturatorenheten i hylsan sa langt som gar. OBS! Motstand
kan kdnnas av ungefar 7 cm distalt om kateterns suturvinge vid inforande
av enheten i hylsan beroende pa en 6kning i ytterdiameter.

14. Skala bort hylsan fran katetern genom att ta tag i de tva vingarna pa
hylsan och dra utat och uppat. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas
genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortséatter dra i de tva
vingarna. Nar hylsan har avldgsnats kan katetern behova foras fram nagot
for slutlig placering.

15. Nar katetern &r i slutligt Iage avldagsnas obturatorn, och katetern sakras
vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

16. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For
att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan évre halvenen och hoger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen. Alla dtgarder maste vidtas for att sékerstalla
korrekt spetsldge i syfte att forhindra erosion eller perforation av centrala
vensystemet och sakerstalla korrekt tillforsel av infusat.

Kateterplacering (icke-fluoroskopisk metod)

1. Sedan punktionsstallet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.
0BS! Anvandning av ultraljud underlattar bestamning av lamplighet for
karlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvands for
att underlatta visualisering av spetsen pa nalen under kérlatkomst.

2. Forin ledaren genom nalen och 15-20 cm in i kérlet.

3. Avldgsna nalen och ldmna ledaren pé plats. Om sa behévs kan
punktionsomradet vidgas med ett skalpellblad.

4. For in Peel-Away-inforarenheten (hylsa och dilatator) 6ver ledaren. For in
enheten i kdrlet med en vridrorelse. (Fig. 1)

5. Anvénd ett Tyvek®-mattband, kliniskt omdéme eller annat
institutionsprotokoll for att faststalla korrekt kateterldngd och kapa
katetern efter behov. OBS! Avldgsna obturatorn innan katetern kapas och
for sedan in den igen for inforing av katetern.

6. Ldmna hylsan pa plats och avldgsna dilatatorn. (Fig. 2) OBS! Placera
tumme eller finger éver hylsans proximala énde for att forhindra oavsiktlig
luftaspiration sedan ledare och dilatator avlagsnats.

7. For in kateter-/obturatorenheten i hylsan sé langt som gér. OBS! Motstand
kan kédnnas av ungefar 7 cm distalt om kateterns suturvinge vid inforande
av enheten i hylsan beroende pa en 6kning i ytterdiameter.
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8. Skala bort hylsan fran katetern genom att ta tag i de tva vingarna pa
hylsan och dra utat och uppéat. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas
genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortsétter dra i de tva
vingarna. Nar hylsan har avlagsnats kan katetern behéva féras fram nagot
for slutlig placering.

Nér katetern ar i slutligt ldge avlagsnas obturatorn, och katetern sakras

vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller Iamplig teknik. For
att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan évre halvenen och hoger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen. Alla dtgérder maste vidtas for att sékerstélla
korrekt spetsldge i syfte att forhindra erosion eller perforation av centrala
vensystemet och sédkerstélla korrekt tillférsel av infusat.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.

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

Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
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Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters,” Oncology Nursing Forum, 1992;
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# MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY® #ifiiz
SABHPRABAIROHKRSEHENRE

EE: REBRBEZENE, FRBRALGESE (REMFESEZAROMNE
&) HERRERNE,

B

ERSMNEEA R P 0F S E (PICC)E R IEMIMEAMAE, BHOMK
E, INBBLENBENRILN, SELHE M REREGEN
ATRSEEEERKL, BHMEEMEERELBY, TRVRESE
N SEOBRE. THSENER BATRERR, BRI IR T HET
EBLERESEA.
PICCAEMIEHE NS HE — I Peel-AwayF|F X S A g8, Micropuncture
EchoTipe¢t, SLMATFEEMERENETHMF.
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BERSE

Fr.R~ EREE ERHEE KE
3.0 0.5 ml 0.022 Z~f 50 cm
(0.56 mm)
4.0 0.6 ml 0.026 #~f 60 cm
(0.66 mm)
5.0 0.8 ml 0.036 #~f 60 cm
(0.91 mm)
MiESE
DER KERE
Fr.R¥ DEREE 23 XEREEZ 7R KE
0.018 0.026 #~f
6.0 (0.46 mm) 0.5 ml (0.66 mm) 0.6 ml 58 cm
0.019 Z~f 0.025 %~
7.0 (0.48 mm) 0.7 ml (0.64 mm) 0.8 ml 60 cm
0.019/0.045 0.025/0.050
) Eapy
7.01 (0.48/ 0.7 ml (0.64/ 0.8 ml 60 cm
1.14 mm) 1.27 mm)
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RN ZESREAZEHITER, &, WRSEXRA, Z08R
24 MRER—R, NEWFRHBNER, ERMXARRETIRANE
BRARNEBERBHKHTRE. WEFNEIR2E, LAMAERLK
KER, BERfEARZE, NBARRETHRHERSRNERIHK L
B, REBREIES.

R

SERATHLEE

1 AFEHKSITEINASE. &iF: NRFEHESERE, X
H#tT188.
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2. ﬁ—i’%ﬂ%i%*ﬁﬁ%%KE‘J;‘i%%ﬁi&?&ﬂ%%ﬁ%ﬁﬂ‘)%ﬁ&ﬁ
KEL.

3 ISR BNRRUMFDERETRA, XE AT URE AQ® FkR

B, BEREFRE+O %A,

B REFNESR ETR, RAESEHBAASEHSERN. ORS

BWEHY, ARETETELESERR., &F: ORFBETMR

BRIBMTERAZT, BAFEHKITHEBAHITETETENR

BUEFRAKRL.

- BT BUR AT 30 BV S| A S B/ ZEAT AL,

SEHRE (REEWE)

6. ERGFFREE, BSAHEIANE, &F: EABSKIEHT
BEMEFREREY, HAENERLTEY. L EchoTipe #f
EATHELEZREREFHNRE LU E.
CIEENEI S TES S AHEIASL, HEFTHX 1520 cm, fEzit
AIE.

E?ﬁi%)\ﬁ, BSLBERN. LEN, ERAFRIFTKFRIL

IS

o

~

®

©

B S45| A Peel-Away Hifi X § AAM (BEIMEMTHKE) . M

fhest, B LRAHEANE, E1)

10. FEBMMET, BHSLEMENSELVE, WEBIESEK

Ea —BS4LFFEENVE, HREKBUNSL, WMRESL
E.

CEESL, HNENERBUESLTIHEOKE, ERRESEK

E. YEREHSE, &iF: BHUSEZN, NSENMEFET

BHEBENBATES, USASE.

12. BN RN, BBy okEE. (A 2) &F: WBRAEBESLA
jg?tf%%i)ﬁ?é%ﬂ&)\§%, EHBEIHCTFEETHERNINY

o

13 B SEIFETAMFR TGRS AN, &iF: EHSE/ TETAN
SIASNHEE, BMTIMRIER, EEBSELSEAZRAL 7 om 4k
BEZI=EL 1P

14 JUESNEIR MUK, FE5, B LR, BHIMNSGE EERT
k. i MXSEHANE, BESSEAIMNENRMURE, it
REBRIE, ARHSENREEN. —BINEEBE, TREAEEN
WERER-TSE, UEZBREEML.

15. ESERGHREEM2E, REFEN, BSEBETRE, FUAE
MARETEHL.

16. KRS REARRAENBEARBING ELUE, HTRIEVBIMIE,
SELR BT CRRENK-AORERIM LT, EREBIKTE 1355
W, SBRERBZIFHNGELNMEZHER, URERD LB
RORMNFA, HAHREWRXBER.

SERE (FEEREWE)

1LOERHFRBAE, BSAHSIANE. &F: EABSRUAHT
BENEFREREY, HRENERTEY. £ L EchoTipe #5
EATHENEFRSRRHBHNRE LMLE.

2. B SAHEIASL, FHERRE 15-20 om, EZHAME.

3. E?ﬁi%)\ﬁ, BSLBERN. LEN, ERAFRIFTKFRL
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4.8 S45| A Peel-Away Hifi X § ASAM (BESMEMTKE) . M
fhest, B LRAHEAME. (E1)

5./ Tyveke ZE., IRRHMREMBENR, BEERNSERKE
HBEFEEBASE. &iF: BHSEZH, NSEAREHFHEF
BEEBERBATET, USASE.

6. BN R Y, BUbY ke, (B 2) &iF: hBREBRSLMY
KBZEBIMPARS, BRBEIHCFIRETINELR.

7. RS E/FREMAMGRARTIMEIASNY, &F: TESEFETAN
SIASNER, MTIMRIIER, EEBSELAEATIRAL 7 om 4k
AEELREEME .

8 PUESNHMP MU, Hrsh, @ LER, BINENGE EMBT
k. &iE: WXSEHANE, BESSENIMENRMUKE, it
REREFE, TRRSENBREENL. —BINERBE, THEIFEM
WEER-TSE, UEZB&EEML.

9. ESERBRETM A, MEREN, BSEBETREK, HUE
MARETEHL.

- RAFEEARIANBARINGELVE., AMRIEVBIMIE, S
ELRMET LRBk-AOBERDM LT, LEEBTE 1/355E
W, FSHRERBZNHNGELNVEZHER, URERD LB
RARMNTFA, HEBREWRXBER.

#EAX

FREAREIESARE, ARFALEHOR{ER. NH—RMEE

A, MREREARTITORIR, FREOALTE. MRFEEETRL

B, WAAEA. ERE, TR ORELET. BERKENERETIRZ
T. NEETREFRE, NREHFRINGERA,

sZHH
XEFARARRIFEEMNEFLRMN (R) EMRROEIRS A,
HMmAtCook s AIMHEA R WA B X AT AXHIEES.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteYVo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

REETHR

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKpLa amd To NAIOKS Pwe
No exponer a la luz solar

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

Skyddas for solljus
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