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LEADER-CATH
LEADER-FLEX

Instructions d'utilisation

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cathéters Leader-Cath et Leader-Flex décrits ci-dessous sont recommandés pour :
- la ponction artérielle chez I'adulte (cf. partie 1)

- la ponction veineuse (jugulaire, sous-claviére) chez I'enfant (cf. partie Il).

lls sont présentés en étui rigide transparent (excepté rRer 1212) comprenant :

- 1 cathéter avec embase munie d'ailettes de fixation,

- 1 aiguille introductrice,

-1 guide droit.
a) Leader-Cath
Cathéter (PE) ORX et transparent | Guide droit Aiguille
REF | @int.- @ ext. e Long. | Débit | @int. | Long. | @int.- @ ext. e Long.
mm cm [ml/min| mm | cm mm mm

115.09 | 06-09 | 20 | 8 24 | 05 ] 20 | 06-09 | 20 | 32
11511 ] 08-12 | 18 | 10 | 47 | 07 | 30 | 08-11 |19 | 54

b) Leader-Flex

Cathéter (PUR) O.R.X. Guide droit Aiguille
REF | @int.-@ext. e Long. | Débit | @int. | Long. | @int.- @ ext. o Long.
mm cm [ml/min| mm | cm mm mm
1211.04| 06-09 | 20 | 4 30 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
1211.06] 06-09 | 20 | 6 27 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
1211.08| 06-09 | 20 | 8 24 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
1211.12] 06-09 | 20 | 12 | 20 | 05 | 30 06-09 | 20 | 32
1212.04| 05-07 | 22 | 4 17 1 05| 20 05-08 | 21 | 42
1212.06| 05-07 | 22| 6 14 ] 05| 20 05-08 | 21 | 42
1212.08| 05-07 | 22| 8 12 1 05| 20 05-08 | 21 | 42
1213.06) 08-12 | 18| 6 55 | 07 | 30 08-11 | 19 | 54
1213.10] 08-12 | 18 | 10 | 44 | 07 | 30 08-11 | 19 | 54
| - PONCTION ARTERIELLE

Note : Les produits plus particulierement indiqués pour la ponction artérielle sont :
les Leader-Cath rer 115.09 et 115.11 ainsi que les Leader-Flex rer 1211.04,
1211.06 et 1213.06.

Il est également possible d'utiliser d'autres modéles de la gamme, plus longs : ex.
ReF115.12. Ceux-ci sont décrits en détail dans le catalogue Vygon. Cependant leur utilisa-
tion ne différe en rien de celle décrite ci-dessous.

Les voies d'abord généralement utilisées pour le monitorage invasif de la pression artérielle
sont : Iartére radiale de préférence, mais également I'artére pédieuse, fémorale, humérale ...

RECOMMANDATIONS IMPORTANTES

1) Avant la mise en place d'un cathéter dans l'artere radiale, pratiquer le test d’Allen pour
vérifier la bonne irrigation de la main du patient si I'artére radiale venait a se thromboser
2) Le site de ponction artérielle doit pouvoir étre contrdlé fréquemment et facilement.

3) Vérifier régulierement tous les branchements du systeme.

4) Pour éviter toute confusion entre les lignes veineuses et artérielles, il est recommandé
de codifier les lignes artérielles par un code couleur et/ou de les marquer de facon appro-
priée.

5) L'ensemble du systeme (dome du capteur de pression, prolongateur ...) doit étre rempli
en permanence de solution physiologique hépariné et ne pas contenir de bulles d'air ou de
sang.

6) Controler la perméabilité du cathéter, toutes les trois heures au minimum, en délivrant un
bolus de sérum physiologique hépariné par l'intermédiaire du régulateur de débit.

7) Controler le bon reflux sanguin deux fois par équipe au minimum.
8) Ne jamais faire d'injection médicamenteuse sur un cathéter artériel.

9) L'ensemble du personnel doit prendre les précautions nécessaires pour se protéger
contre toutes contaminations (HIV, virus de I'hépatite ...).

PROCEDURE RECOMMANDEE DE MISE EN PLACE (artére radiale).

1) Utiliser des méthodes aseptiques lors de ['introduction et de 'emploi de ce produit.

2) Avant la mise en place d'un cathéter dans I'artére radiale, pratiquer le test d'Allen pour
vérifier la bonne irrigation de la main du patient si I'artére radiale venait a se thromboser.

3) Installer le bras du patient sur une planche de soutien a la hauteur du corps, le poignet
en légere extension.

4) Raser, désinfecter la peau du poignet. Palper I'artére en deux points pour déterminer sa
position et sa direction.

5) Injecter I'anesthésique local des deux cotés de Iartere.
Note

a) Linjection d'anesthésique local peut rendre plus difficile la perception du pouls radial. Un
léger massage au point d'infiltration aidera a restaurer un pouls palpable.

b) Il peut étre parfois nécessaire d'inciser la peau sur 1 mm pour faciliter le passage du
cathéter. Il faut cependant prendre garde de ne pas entailler I'artére accidentellement.

6) Retenir l'artére entre deux doigts et la ponctionner a l'aide de l'aiguille.

7) Lorsque le sang reflue, immobiliser Iaiguille et introduire 'extrémité souple du guide au
travers de celle-ci dans l'artére en le faisant avancer sur une dizaine de centimétres.

Note

Le guide doit avancer sans résistance. Si I'on sent une résistance, ne pas insister, inter-
rompre la procédure et retirer simultanément l'aiguille et le guide.

Ne jamais tirer le guide vers l'arriére a travers l'aiguille. Ceci pourrait endommager le guide
sur le biseau de laiguille.

8) Comprimer ['artére avec le doigt et retirer laiguille avec précaution en laissant le guide
en place.
Note

Vérifier que le guide sorte bien de 'embase du cathéter avant d'insérer ce dernier a travers
la peau.

9) Tenir le cathéter prés de la peau et le faire avancer sur le guide dans l'artére en exercant
un léger mouvement de vrille.

10) Lorsque le cathéter est en place, le guide est retiré avec précaution.

11) Brancher au cathéter un prolongateur (type Lectro-Cath) de 10 & 30 cm et un robinet a
trois voies remplis de soluté isotonique.

12) Brancher une seringue & demi remplie de sérum physiologique sur le robinet et vérifier
la perméabilité de la ligne en aspirant le sang avec la seringue puis en rincant la ligne.

13) Apreés avoir fermé le robinet et retiré la seringue, le cathéter est suturé a la peau.

14) Brancher le régulateur de débit au robinet, ouvrir le robinet et purger le cathéter en
actionnant la valve du régulateur de débit.

15) Faire le pansement. Fixer le régulateur de débit et le prolongateur a la peau.

PROCEDURE DE RETRAIT

Lors du retrait du cathéter, le site de sortie doit étre I'objet d'une attention particuliére.
Aprés celui-ci, une pression ferme doit étre exercée directement sur le vaisseau pendant
10 a 15 mn, pour éviter la formation d'un hématome. Le site doit étre ensuite observé atten-
tivement, et une nouvelle pression appliquée si nécessaire.

Il - PONCTION VEINEUSE PAR VOIE JUGULAIRE
OU SOUS-CLAVIERE CHEZ LENFANT

RECOMMANDATIONS IMPORTANTES

Le praticien doit prendre toutes les précautions habituelles destinées a prévenir les pro-
blemes et les complications pouvant survenir lors de linsertion et de l'emploi de cathéters
veineux selon la méthode de Seldinger.

Les complications liées a I'introduction transcutanée de cathéters sont les suivantes : per-
foration de la paroi vasculaire, tamponnade cardiaque, hémorragies, Iésions pleurales et
médiastinales, embolie gazeuse, embolie du cathéter, lésion nerveuse, septicémie,
bactériémie, thrombose, perforation artérielle...

Prévoir une voie périphérique de sécurité pour perfuser les nouveau-nés.
Les paramétres cardiovasculaires et respiratoires doivent étre surveillés par monitorage.

- Eviter d'utiliser en contact prolongé des solvants organiques tels que I'alcool ou
I'acétone (Leader Flex).

- La surveillance attentive d'un cathéter veineux par voie jugulaire ou sous-
claviére est la regle.

PROCEDURE RECOMMANDEE DE MISE EN PLACE

a) Vérifier le contenu et lntégrité de l'emballage.
b) La mise en place se fait par analgésie locale ou sous anesthésie générale.

c) Chez les tout-petits, en décubitus dorsal, un billot confectionné a I'aide de champs rou-
Iés de 8 cm d'épaisseur environ, est placé sous les épaules de facon a obtenir une bonne
hyperlordose. La téte est tournée du c6té opposeé a la ponction. Les quatre membres sont
fixes.

d) L'asepsie est naturellement chirurgicale et large. Recouvrir la peau de champs stériles.

e) Ponctionner la veine choisie (sous-claviére ou jugulaire interne) a l'aide de I'aiguille intro-
ductrice montée sur une seringue. Confirmer la bonne position de l'aiguille par le reflux
sanguin. Aspirer si nécessaire. Détacher la seringue.

f) Attention : Avant d'utiliser le guide métallique, examiner les extrémités pour identifier
celle qui est souple.

Insérer délicatement 'extrémité souple du guide dans le vaisseau, a travers l'aiguille.

Attention : une fois le guide introduit dans l'aiguille, ne jamais effectuer de mouvements de
retrait, le biseau de l'aiguille pourrait endommager le guide. Si l'on sent une résistance, ne
pas insister, interrompre la procédure et retirer simultanément l'aiguille et le guide.

g) Maintenir le guide en place et retirer Iaiguille.

h) Attention : vérifier que le guide sorte bien de 'embase du cathéter avant d'insérer ce
dernier a travers la peau.

Tenir le cathéter prés de la peau et le faire avancer sur le guide dans le vaisseau en exer-
cant un léger mouvement de vrille. Maintenir le guide en position pendant toute cette pro-
cédure.

i) Maintenir le cathéter en place et retirer le guide avec précaution.

j) Connecter une seringue et confirmer que la mise en place est correcte en aspirant du
sang veineux a partir du cathéter, puis rincer le cathéter avec du sérum physiologique
hépariné.

k) Connecter un prolongateur (purgé au préalable) au cathéter en prenant particulierement
garde a l'embolie gazeuse lors de cette étape.

) Controle radiographique de la position du cathéter.

m) Le cathéter peut étre fixé a la peau en le suturant par les orifices prévus dans les ailettes
ou autour des fentes aménagées sur 'embase (excepté ReF 1212)

Il ne faut pas procéder a une suture directement autour du cathéter, ceci pourrait
I'endommager. Eviter de couder le cathéter, ce qui endommagerait sa tubulure.

n) Mise en place d'un pansement stérile au point de ponction.

MISE EN GARDE POUR LA MAINTENANCE ET L'UTILISATION

Comme avec tout cathéter veineux, il est important de positionner et fixer
'embase de facon que le tube ne soit ni coudé ni plicaturé pour éviter de fragi-
liser le matériau du cathéter et de géner le flux normal des solutés de perfu-
sion. La fixation du cathéter au moyen de 'embase doit étre faite de maniére a
éviter que I'extrémité distale du cathéter ne pénétre dans les cavités car-
diaques. Il est préférable de maintenir 'embase fixée a la peau, sous un film
transparent auto-adhésif (par exemple Dermafilm). L'immobilisation ainsi
obtenue préserve lintégrité du cathéter et permet un contrdle visuel permanent
du cathéter et des connexions.

Lors de la réalisation des connexions, il faut prendre les précautions nécessaires pour
prévenir une embolie gazeuse. Utiliser des méthodes aseptiques lors des manipulations du
cathéter et de ses accessoires.

Observer régulierement le cathéter, les connexions ainsi que le site de ponction dans 'éven-
tualité d'une complication. Dans ce cas, prévenir immédiatement le médecin responsable.
Ne clamper le tube du cathéter a aucun moment, ceci 'endommagerait.

Il est recommandé de ne pas laisser en place le cathéter au-dela de 30 jours.
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LEADER-CATH
LEADER-FLEX

Instructions for use

PRODUCT DESCRIPTION

Leader-Cath and Leader-Flex catheters, described below, are recommended for :

- arterial catheterisation in adults (see Part I)

- venous catheterisation (jugular, subclavian) in children (see Part Il)

They are supplied in a rigid, transparent tubular pack (except reF 1212) containing :
- 1 catheter with winged hub for skin fixation,

- 1 introducer needle,

- 1 straight guidewire.

a) Leader-Cath
Transparent PE catheter with XRO lines |Straight guidewire Needle
REF | Int.@-Ext. @ 6 Length |Flow rate| Int. @ | Length| Int. @- Ext. @ e Length
mm cm [m/min| mm | cm mm mm

11509 | 06-09 | 20| 8 | 24 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32
11511| 08-12 | 18| 10 | 47 | 07 | 30 | 08-11 | 19| 54

b) Leader-Flex

XRO catheter (PUR) Straight guidewire Needle
REF | Int 7-Ext. 0 6 Length |Flow rate| Int. @ | Length| Int. @/~ Ext. @ e Length
mm cm |mi/min| mm | cm mm mm

1211.04) 06-09 | 20| 4 | 30 | 05| 20 | 06-09 | 20| 32
1211.06] 06-09 | 20| 6 | 27 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32

1211.08) 06-09 | 20| 8 | 24 | 05| 20 | 06-09 | 20| 32
1211.12) 06-09 | 20| 12 | 20 | 05| 30 | 06-09 | 20| 32
1212.04) 05-07 | 22| 4 17 1 05| 20 | 05-08 | 21 | 42
1212.06] 05-07 | 22| 6 14 1 05| 20 | 05-08 | 21| 42
1212.08) 05-07 | 22| 8 12 1 05| 20 | 05-08 | 21| 42

1213.06) 08-12 | 18| 6 | 55 | 07 | 30 | 08-11 | 19| 54
1213.10] 08-12 | 18 | 10 | 44 | 07 | 30 | 08-11 | 19 | 54

| - ARTERIAL CATHETERISATION

Note : The products more specifically indicated for arterial catheterisation are: Leader-Cath
Rer 115.09 and 115.11 and Leader-Flex rer 1211.04, 1211.06, 1212.06 and 1213.06.
Other, longer models of the range can also be used, e.g. rRer 115.12 for a femoral artery.
These catheters are described in detail in the Vygon catalogue. However, their use is iden-
tical to that described below.

The approaches generally used for invasive blood pressure monitoring are : preferably the
radial artery, but also the dorsalis pedis, femoral, brachial and axillary arteries.

IMPORTANT CAUTIONS

1) Before inserting a catheter into the radial artery, perform Allen’s test to confirm the pre-
sence of a good blood supply to the patient's hand if the radial artery were to become
thrombosed.

2) The arterial puncture site must be maintained in such a way that it can be frequently and
easily examined.

3) To avoid confusion between venous and arterial lines it is recommended that arterial lines
should be colour coded and/or labelled appropriately.

4) Regularly check all connections of the system.

b) The entire system (dome of the pressure transducer, extension tube, etc .) must be
permanently filled with heparinised isotonic saline solution and must not contain any air
bubbles or blood.

6) Check the patency of the catheter at least every three hours by delivering a bolus of
heparinised isotonic saline via the flow regulator.

7) Check correct blood reflux at least twice every shift.

8) Never inject drugs via an arterial catheter.

9) All staff should adopt “universal precautions” against needle stick injury and contact with
blood and associated risks from HIV (Human Immunodeficiency Virus), Hepatitis infections,
etc.

10) Do not expose these devices to contact with alcohol, acetone or solvent based disin-
fectants or dressing sprays. Particular care should be taken to avoid such contact with the
hub of the Seldinger needle and with all junctions or connection points e.g. catheter hub.

A SUGGESTED INSERTION PROCEDURE (radial artery)

1) Check pack for contents and packaging for integrity.

2) Use aseptic techniques during the introduction and use of this product

3) Before inserting a catheter into the radial artery, perform Allen’s test to confirm the
presence of a good blood supply to the patient's hand if the radial artery were to become
thrombosed.

4) Install the patient’s arm on an armboard at body height with the wrist in slight extension.
b) Shave and disinfect the skin of the wrist. Palpate the artery at two points to determine
its position and direction.

6) Inject local anaesthetic on either side of the artery.

Caution

a) The injection of local anaesthetic may make it more difficult to detect the radial pulse.
Gentle massage at the infiltration site helps to restore a palpable pulse.

b) It may sometimes be necessary to make a 1 mm skin incision to facilitate insertion of the
catheter. However, great care must be taken to avoid damaging the artery.

7) Maintain the artery between two fingers and puncture it with the needle.

8) When blood reflux is observed, immobilise the needle and introduce the flexible tip of the
guidewire through the needle into the artery, advancing it about 10 centimetres.

Caution

The guidewire should advance without resistance. If resistance is felt, do not persist, stop
and withdraw both the needle and guidewire simultaneously. Never pull back or withdraw
the guidewire through the needle as this could damage the guidewire on the needle bevel.
9) Apply pressure to the artery with a finger and carefully remove the needle, leaving the
guidewire in place.

Caution

Before the catheter is advanced through the skin, check that there is sufficient length of gui-
dewire exposed to ensure that the guidewire will exit the catheter hub.

10) Hold the catheter close to the skin and advance it over the guidewire into the artery by
applying a light twisting motion.

11) When the catheter is in place, carefully remove the guidewire.

12) Connect a 10 to 30 cm extension tube (e.g. Lectro-Cath) and a 3-way stopcock filled
with isotonic saline.

13) Connect a syringe, halfilled with isotonic saline, to the stopcock and check patency of
the line by aspirating blood into the syringe, then flush the catheter and the extension tube.
14) After closing the stopcock and removing the syringe, the catheter hub is sutured to the
skin.

15) Connect the flow regulator to the 3-way stopcock, open the stopcock and flush the
catheter by activating the flow regulator valve.

16) Apply the dressing. Anchor the flow regulator and extension tube to the skin.

REMOVAL PROCEDURE

The removal of an arterial catheter requires special attention to the exit site. Following
removal direct firm pressure is needed for at least 10 to 15 minutes over the vessel, to
prevent the formation of a haematoma. The site should then be observed closely and
further pressure applied if needed.

11- JUGULAR VEIN OR SUBCLAVIAN

VEIN CATHETERISATION IN CHILDREN

Important cautions

The using physician should be familiar with and undertake all standard precautions to avoid
problems or complications associated with the introduction of venous catheters using the
Seldinger technique.

Complications associated with percutaneous catheter placement include vessel wall
perforation, cardiac tamponade, haemorrhage, pleural and mediastinal injury, air embolism,
catheter embolism, thoracic duct injury, nerve lesions, septicaemia, bacteraemia,
thrombosis, arterial puncture ...



Before proceeding to introduce a jugular or subclavian catheter in a neonate, select and
prepare a suitable peripheral route as an altemative in case of necessity.

Cardiovascular and respiratory parameters must be monitored.

- Do not expose these devices to contact with alcohol, acetone or solvent based disinfec-
tants or dressing sprays. Particular care should be taken to avoid such contact with the hub
of the Seldinger needle and with all junctions or connection points e.g. the catheter hub.

- All jugular or subclavian catheters require regular attention and careful inspection.

RECOMMENDED INSERTION PROCEDURE

a) Check the contents and integrity of the packaging.

b) The catheter is inserted under local analgesia or under general anaesthesia.

c) For a subclavian approach in neonates the following technique is suggested. Place the
patient in a supine position on a table in a 25° head-down position. Position the arms at the
sides and restrain the limbs. Turn the head away from the puncture. Place a rolled towel
beneath the vertebral column, between the shoulders, to push the clavicular area upwards
and open up the small space between the clavicle and the first rib.

d) Wide surgical asepsis is essential. Cover the skin with sterile drapes.

e) Puncture the vein selected (subclavian or internal jugular) with the introducer needle
mounted on a syringe. Confirm the correct position of the needle by reflux of blood.
Aspirate if necessary. Detach the syringe.

f) Gently insert the flexible tip of the guidewire into the vessel through the needle.
Caution : Before using the guidewire, examine the tips to identify the flexible one. Once the
guide has been introduced into the needle, it must not be pulled back or withdrawn as the
needle bevel could damage it. If resistance is felt, do not persist, stop and withdraw both
the needle and the guidewire simultaneously.

g) Hold the guidewire in place and remove the needle.

Caution : Before the catheter is advanced through the skin, check that there is sufficient
length of guidewire exposed to ensure that the guidewire will exit the catheter hub.

h) Hold the catheter close to the skin and advance it over the guidewire into the vessel by
applying a light twisting motion. Hold the guidewire in place throughout the procedure.

i) Maintain the catheter in place and carefully remove the guidewire.

j) Connect a syringe and confirm correct insertion by aspirating venous blood from the
catheter, then flush the catheter with heparinised saline.

k) Connect a previously flushed extension tube to the catheter, taking particular care to
avoid air embolism during this step.

) Check the position of the catheter on an x-ray.

m) The catheter can be fixed to the skin by suturing it through the holes designed for this
purpose in the catheter wings or around the grooves on the hub (except rRer 1212).
Caution : Do not suture directly around the catheter as this will result in damage.

Avoid kinking the catheter as this will damage the catheter tubing.

n) Apply a sterile dressing to the puncture site.

IMPORTANT CAUTION FOR MAINTENANCE AND USE

As with all venous catheters, it is important that they be positioned so as to ensu-
re that they are not kinked or bent in any way which might stress the catheter
material or which might disturb the normal flow of fluids through the catheter. The
fixation of the catheter must be made so as to keep the distal end of the catheter
away from the cardiac cavities. These points should be regularly checked as part
of the normal catheter care. The use of transparent moisture-vapour permeable
dressing (e.g. Dermafilm) allows the catheter and hub to be securely positioned
on the skin and the film allows visual inspection of the catheter and connections.

INSTRUCTIONS DURING USE

Take special care to prevent air embolism when making connections to the catheter. Use
aseptic techniques when handling the catheter and associated equipment. Regularly check
the catheter and patient for signs of a developing complication. Report to the appropriate
doctor immediately.

Do not cross clamp the catheter at any times as this will cause damage. Always use luer
locking caps or infusion equipment when making connections to the catheter to prevent hae-
morrhage or air embolism.

REMOVAL PROCEDURE

The removal of a jugular or subclavian catheter requires special attention to the exit site.
Following removal direct firm pressure is needed for at least 10 minutes over the vessel,
to prevent the formation of a haematoma. The site should then be observed closely and
further pressure applied if needed.

It is recommended that these catheters should not be used beyond 30 days.
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LEADER-CATH
LEADER-FLEX

Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die unten beschriebenen Leader-Cath und Leader-Flex Katheter werden verwendet fiir :

- arterielle Katheterisierung bei Erwachsenen (Teil I)

- vendse Katheterisierung (Jugularis, Subclavia) bei Kindern (Teil Il).

Die Katheter werden in einer transparenten Hartrohrverpackung (auBer rer 1212) geliefert :
Inhalt :

- 1 Katheter mit Fixierungsfligeln zur Befestigung auf der Haut,

- 1 Einfiihrungsnadel,

- 1 gerade Einfiihrungsspirale.

a) Leader-Cath

REF Transparenter PEKatheter mit Rontgenkontrastrefen Guide Kanille
_/ In. @-AuB @ Lénge |FluBrate| AuB @ | Lange | In. @-AuB @ Lange

Art.-Nr. G ’ G
mm cm [mi/min| mm | cm mm mm

11509 | 06-09 |20 | 8 | 24 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32

11511 ] 08-12 | 18 | 10 | 47 [ 07 | 30 | 08-11 |19 | 54

b) Leader-Flex

Kontrastgebender Katheter (PUR) Guide Kaniile
REF/ In. @-AuB @ Lange |FluBrate| AuB @ | Lange | In. @-AuB @ Lange
Art.Nr. G ’ G
mm cm [ml/min| mm | cm mm mm

1211.04) 06-09 [ 20| 4 | 30 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32

1211.06| 06-09 | 20| 6 | 27 | 05 | 20 | 06-09 | 20 | 32

1211.08] 06-09 | 20 | 8 24 | 05| 20 | 06-09 |20 | 32
1211.12) 06-09 [ 20| 12 | 20 | 05 | 30 | 06-09 | 20 | 32
1212.04| 05-07 | 22| 4 17 1 05 ] 20 | 05-08 |21 | 42
1212.06| 05-07 | 22| 6 14 | 05| 20 | 05-08 |21 | 42
1212.08] 05-07 | 22| 8 12 1 05 ] 20 | 05-08 |21 | 42
1213.06) 08-12 | 18| 6 55 | 07 | 30 [ 08-11 |19 | 54
1213.10) 08-12 [ 18| 10 | 44 | 07 | 30 | 08-11 |19 | 54

| - ARTERIELLE KATHETERISIERUNG

Hinweis : Katheter, die vorwiegend fiir die arterielle Katheterisierung eingesetzt werden
konnen, sind Leader-Cath Rer/Art.-Nr. 115.09 und 115.11 und Leader-Flex Rer/Art.-Nr.
1211.04, 1211.06, 1212.06 und 1213.06.

Die langeren Modelle konnen ebenfalls zur arteriellen Katheterisierung eingesetzt werden,
z.B. REF/Art-Nr. 115.12 fiir die Femoralarterie. Diese Katheter sind im Detail im
VYGON-Gesamtkatalog beschrieben. Sie werden auf die gleiche Weise, wie unten
beschrieben, plaziert.

Die Zugénge fiir eine invasive Blutdruckmessung sind normalerweise die Arteria radialis,
aber auch die Arteria dorsalis pedis, Arteria femoralis, Arteria brachialis und Arteria
axilliaris.

WICHTIGE HINWEISE

1) Bevor Sie einen Katheter in die Arteria radialis plazieren, fihren Sie bitte den Allen-Test
durch, um eine ausreichende Blutversorgung der Hand nachzuweisen. Dies ist im Falle einer
Thromboisierung der Arteria radialis wichtig.

2) Die Punktionsstelle sollte so beschaffen sein, daB sie leicht und in regelmaBigen
Abstanden untersucht werden kann.

3) Um Verwechslungen von vendsen und arteriellen Zugangen zu vermeiden, sollte der
arterielle Zugang farbcodiert und/oder markiert sein.

4) Uberpriifen Sie regelmaBig alle Verbindungen des Systems.

5) Das gesamte System (Druckdom, Verldngerungskatheter etc.) muB sténdig mit
heparinisierter isotonischer Kochsalzlosung gefilllt sein und darf weder Luftblasen noch
Blut enthalten.

6) Priifen Sie die Durchgangigkeit des Katheters mindestens alle 3 Stunden, indem Sie einen
Bolus heparinisierter Kochsalzlosung durch den DurchfluBregler geben.

7) Priifen Sie den korrekten Blutreflux mindestens 2 mal pro Schicht (alle 4 Stunden).

8) Injizieren Sie niemals Medikamente durch einen arteriellen Katheter.

9) Es sollten die blichen Klinischen Vorschriften zur Vermeidung von Nadelstichverlet-
zungen und Blutkontakt beachtet werden (Gefahr der Infektion mit HIV, Hepatitis, etc.).

EMPFOHLENE PLAZIERUNGSTECHNIK (Arteria radialis)

1) Uberpriifen Sie die Unversehrtheit und den Inhalt der Verpackung.

2) Arbeiten Sie mit aseptischen Techniken bei der Plazierung und dem Gebrauch des
Produkts.

3) Vor der Einfilhrung des Katheters in die Arteria radialis, filhren Sie bitte den Allen-Test
durch, um eine ausreichende Blutversorgung der Hand nachzuweisen. Dies ist im Falle einer
Thromboisierung der Arteria radialis wichtig. .

4) Legen Sie den Arm des Patienten mit dem Handgelenk in leichter Uberstreckung auf eine
Armlehne in Kdrperhohe.

5) Rasieren und desinfizieren Sie die Haut des Handgelenks. Vergegenwartigen Sie sich den
Verlauf der Arterie, indem Sie an 2 Punkten tasten.

6) Injizieren Sie ggf. ein Lokalanasthetikum an beiden Seiten der Arterie.

Warnung !

a) Nach der Injektion des Lokalanasthetikums kann es schwierig sein, den Puls der Arteria
radialis zu ertasten. Leichte Massage an der Einstichstelle verbessert die Tastbarkeit des
Pulses.

b) Manchmal kann es notig sein, eine 1 mm groBe Hautinzision zu machen, um die
Einfilhrung des Katheters zu erleichtern. Dies muB mit groBter Sorgfalt geschehen, um eine
Verletzung der Arterie zu verhindern.

7) Halten Sie die Arterie zwischen zwei Fingern und punktieren Sie mit einer Nadel.

8) Wenn Blutreflux beobachtet werden kann, halten Sie die Nadel fest und fiihren Sie das
flexible Ende der Einfiihrungsspirale durch die Nadel in die Arterie. Schieben Sie die
Einfiihrungsspirale etwa 10 cm vor.

Warnung !

Die Einfiihrungsspirale sollte ohne Widerstand vorgeschoben werden kénnen. Wenn Sie
einen Widerstand fihlen, ben Sie keinen Druck aus, sondern ziehen Sie Nadel und
Einfiihrungsdraht gemeinsam heraus. Niemals die Einfiihrungsspirale aus der Nadel nach
hinten herausziehen, da die Einfihrungsspirale an der Nadelspitze beschadigt werden kann.
9) Driicken Sie mit einem Finger auf die Arterie und entfernen Sie vorsichtig die Nadel. Die
Position der Einfiihrungsspirale darf dabei nicht verandert werden.

Warnung !

Kontrollieren Sie bei der Plazierung des Katheters, ob die Lange der Einfihrungsspirale
ausreicht. Die Einfiihrungsspirale sollte aus dem Ansatz des Katheters ragen.

10) Halten Sie den Katheter nahe der Hautoberflache und schieben Sie ihn Gber die
Einfilhrungsspirale in die Arterie. Leichte Drehbewegungen erleichtern die Einfiihrung.

11) Wenn der Katheter plaziert ist, entfernen Sie vorsichtig die Einfiihrungsspirale.

12) Verbinden Sie den Katheter mit einer 10-30 ¢cm langen Verldngerungsleitung (z.B.
Lectro-Cath) und einen 3-Wegehahn, die mit isotonischer Kochsalzlosung gefilllt sind. .

13) Verbinden Sie eine halb mit isotonischer Kochsalzldsung gefiillte Spritze an den
3Wegehahn und kontrollieren Sie die Durchgéngigkeit des Systems, indem Sie Blut in die
Spritze aspirieren. Danach filllen Sie den Katheter und die Verlangerungsleitung mit
heparinisierter Kochsalzlosung.

14) Nachdem Sie den 3-Wegehahn geschloBen und die Spritze entfernt haben, kann der
Katheter angenaht werden.

15) Verbinden Sie den DurchfluBregler mit dem 3-Wegehahn, 6ffnen Sie den Hahn und
spillen Sie den Katheter, indem Sie den DurchfluBregler aktivieren.

16) Verbinden Sie die Punktionsstelle. Befestigen Sie den DurchfluBregler und die
Verlangerungsleitung auf der Haut.

ENTFERNUNG DES KATHETERS

Nach Entfernung des Katheters muB mindestens 10-15 Minuten stark auf das Gefah
gedriickt werden, um die Bildung eines Hamatoms zu verhindern. Die Stelle sollte dann
aufmerksam beobachtet und der Druck nétigenfalls noch verldngert werden.

Il - VENOSE KATHETERISIERUNG

(JUGULARIS, SUBCLAVIA) BEI KINDERN

WICHTIGE HINWEISE

Der ausfiihrende Arzt sollte mit den moglichen Problemen der Seldinger-Technik zur
venosen Katheterisierung vertraut sein und die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen
treffen.

Komplikationen, die mit einer Katheterplazierung in die Vena subclavia oder jugularis
einhergehen konnen, sind : GefaBperforation, Herzbeuteltamponade, Hamorrhagie, pleurale
und mediastinale Verletzungen, Luftembolien, Katheterembolien, Pneumothorax,
Nervenlasionen, Sepsis, Bakteriamie, Thrombosen, arterielle Punktion u.a.

Bevor Sie einen vendsen Katheter in die Vena subclavia oder jugularis eines Neugeborenen
plazieren, praparieren Sie einen geeigneten peripheren Zugang als Alternative bei Bedarf.
Kardiovaskulare und respiratorische Parameter miissen berwacht werden.

Organische Losungsmittel wie Alkohol oder Aceton, die z. B. in einigen Desinfektionsmitteln
vorkommen, konnen das Kathetermaterial negativ beinflussen und schwachen.

Alle vendsen Katheter, die Gber die V. jugularis oder die V. subclavia eingefiihrt werden,
benctigen regelmaBige Kontrolle und sorgfaltige Inspektionen.

EMPFOHLENE EINFUHRUNGSTECHNIK

a) Uberpriifen Sie die Unversehrtheit und den Inhalt der Packung.

b) Der Katheter wird unter lokaler Analgesie oder unter totaler Anasthesie plaziert.

¢) Fiir den Zugang iber die Vena subclavia in Neugeborenen wird folgende Technik
vorgeschlagen :

Bringen Sie den Patienten in Riickenlage mit einer 25° kopfabwarts Position. Positionieren
Sie die Arme an den Seiten und halten Sie die Glieder zuriick. Drehen Sie den Kopf zur ent-
gegengesetzten Seite der Punktionsstelle. Bringen Sie ein gerolites Tuch unter die
Wirbelsaule zwischen den Schultern, um den SchliBelbeinbereich anzuheben und den
schmalen Raum zwischen dem SchiiiBelbein und der ersten Rippe hervortreten zu lassen.
d) Wichtig ist groBziigige Hautdesinfektion. Bedecken Sie die Haut mit sterilen Tiichern.

e) Punktieren Sie die ausgewahite Vene (V. subclavia oder V. interna jugularis) mit der auf
einer Spritze aufgesetzten Einfihrungsnadel. Bestatigen Sie die korrekte Position der Nadel
durch Blutreflux. Aspirieren Sie wenn nétig. Dekonnektieren Sie die Spritze.

f) Fiihren Sie das flexible Ende der Einfilhrungsspirale vorsichtig durch die Nadel in das GefaB ein.
Warnung !

¢ Bevor Sie die Einfiihrungsspirale benutzen, versichern Sie sich, daB Sie das flexible Ende
zur Plazierung benutzen.

e |st die Einfiihrungsspirale einmal durch die Nadel eingefiihrt, darf sie auf keinen Fall
zuriickgezogen werden, da die Spitze der Nadel die Einfiihrungsspirale beschadigen
konnte. Wenn Widerstand fiihlbar ist, iiben Sie keinen Druck aus, sondern ziehen Sie beides,
Nadel und Einfihrungsspirale, gleichzeitig zuriick.

g) Entfernen Sie die Nadel, wahrend Sie die Einfihrungsspirale festhalten.

Warnung !

Versichern Sie sich daB die Einfiihrungsspirale lang genug ist, bevor Sie den Katheter
einfiihren. Die Einfihrungsspirale sollte aus dem Ansatz des Katheters ragen.

h) Halten Sie den Katheter nahe der Haut und filhren Sie ihn mit leichten Drehbewe-
gungen Gber die Einfiihrungsspirale in das GefaB ein. Halten Sie die Einfihrungsspirale wah-
rend dieser Vorgehensweise fest.

i) Halten Sie den Katheter in Position und entfernen Sie vorsichtig die Einfilhrungsspirale.

i) Verbinden Sie eine Spritze und bestatigen Sie die korrekte Lage durch Aspiration von
vendsem Blut. Fiillen Sie den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlosung.

k) Verbinden Sie eine gefiillte Verlangerungsleitung an den Katheter. Achten Sie darauf, bei
dieser Vorgehensweise keine Luftembolien zu verursachen.

) Kontrollieren Sie die Position des Katheters mittels einer Rontgenaufnahme.

m) Der Katheter kann durch Anndhen an die Haut fixiert werden. Benutzen Sie dazu die
Locher oder die speziellen Kerben des Katheteransatzes (AuBer rer 1212).

Warnung !

Nicht direkt um den Katheter nahen. Das wiirde ihn beschadigen.

n) Umgeben Sie die Punktionsstelle mit sterilen Tiichern.

ANWENDUNGSHINWEISE

Wie bei allen vendsen Kathetern ist darauf zu achten, daB der Katheter nicht
abgeknickt oder zu hoher Zugspannung ausgesetzt ist. Dies kann zu einem
VerschluB des Lumens bzw. zur Reduzierung des DurchfluBes fiihren. Die
Fixierung des Katheters durch die Ansatzfliigel muB so durchgefiihrt werden, da
sich das distale Katheterende nicht in den Herzkammern befindet. Die
Verwendung eines transparenten Klebefilms gewahrleistet die sichere Fixierung
von Katheter und Ansatz auf der Haut und ermdglicht die visuelle Kontrolle des
Katheters und der Verbindung.

Achten Sie darauf, bei Verbindungen zum Katheter keine Luftembolien zu verursachen.
Benutzen Sie aseptische Techniken, wenn Sie mit dem Katheter oder dessen Verbindungen
arbeiten.

Kontrollieren Sie regelméBig Katheter und Patient auf Zeichen sich entwickelnder
Komplikationen. Bei Komplikationen kontaktieren Sie sofort den zustandigen Arzt.

Knicken Sie den Katheter nicht, da dies zu Zerstorungen filhren kann. Benutzen Sie bei
Verbindungen immer Luer-Lock-Ansétze, um Hamorhagien oder Luftembolien zu vermeiden.

ENTFERNUNG DES KATHETERS

Wenn Sie den Verband um den vendsen Katheter entfernen, seien Sie mit Scheren oder
anderen scharfen Gegenstanden vorsichtig. Eine Beschadigung des Katheters kann zu
Katheter-bzw. Gasembolien und Blutverlust fiihren.

Die Entfernung eines vendsen Katheters, der iiber die V. jugularis oder die V. subclavia
eingefiihrt wurde, bedarf besonderer Vorsicht. Dies gilt besonders fiir die Punktionsstelle.
Zur Vermeidung eines Hématoms muB nach dem Herausziehen mindestens 10 Minuten lang
direkt stark auf das GefaB gedriickt werden. Die Stelle muB dann aufmerksam beobachtet
und der Druck, notigenfalls noch verlangert werden.

Wir empfehlen den Katheter nach 30 Tagen zu ziehen.
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LEADER-CATH
LEADER-FLEX
corfo

Modo de empleo

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres Leader-Cath y Leader-Flex seguidamente descritos se recomiendan para :

- la puncion arterial en adultos (ver parte I)

- la puncion venosa (yugular, subclavia) en niiios (ver parte ll).

Estos catéteres son presentados en estuche rigido transparente (exepto rer 1212) y comprenden :
- 1 catéter con embase equipado de aletas de fijacidn,

- 1 aguja introductora,

- 1 guia recta.
a) Leader-Cath
Catéter (PE) O.R.X. y transparente| Guia recta Aguja
REF |0 int.-@ext. 6 Long. Flujq 0 int.| Long. | @ int.- @ ext. e Long.
mm cm |mymin| mm | cm mm mm

11509 | 06-09 | 20| 8 | 24 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32
11511| 08-12 | 18| 10 | 47 | 07 | 30 | 08-11 | 19 | 54

b) Leader-Flex

Catéter (PUR) O.R.X. Guia recta Aguja
REF |0 int.-@ext. 6 Long. | Flujo | @ int.| Long. | @ int.-@ext. e Long.
mm cm [m/min| mm | cm mm mm
1211.04] 06-09 | 20 | 4 30 | 05| 20 | 06-09 | 20| 32
1211.06] 06-09 | 20| 6 27 | 05| 20 | 06-09 | 20| 32
1211.08| 06-09 | 20| 8 24 | 05| 20 | 06-09 | 20 | 32
1211.12| 06-09 | 20| 12 | 20 | 05| 30 | 06-09 | 20 | 32
1212.04] 05-07 | 22| 4 17 1 05| 20 | 05-08 | 21 | 42
1212.06] 05-07 | 22| 6 14 | 05| 20 | 05-08 | 21 | 42
1212.08| 05-07 | 22| 8 121 05| 20 | 05-08 | 21| 42
1213.06| 08-12 | 18| 6 55 1 07 | 30 | 08-11 | 19| 54
121310 08-12 | 18| 10 | 44 | 07 | 30 | 08-11 | 19| 54

I - PUNCION ARTERIAL

Nota : Los productos particularmente indicados para la puncién arterial son : los
LeaderCath rer 115.09 y 115.11 asi como los Leader-Flex rer 1211.04, 1211.06 y
1213.06.

Es igualmente posible utilizar otros modelos de la gama, mas largos : ej. ReF 115.12 para
un acceso por la arteria femoral. Estos son descritos detalladamente en el catalogo Vygon.
Sin embargo su utilizacion no difiere en absoluto de la descrita aqui abajo.

Las vias de acceso generalmente utilizadas para la vigilancia invasiva de la presion arterial
son : de preferencia la arteria radial, pero igualmente la arteria dorsal del pie, femoral,
axilar...

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

|) Antes de la colocacion de un catéter en la arteria radial, realizar el test de Allen para
comprobar la buena irrigacion de la mano del paciente en caso de que la arteria radial
pudiese sufrir una trombosis.

2) El punto de puncidn arterial debe poder ser controlado frecuentemente y facilmente.
3) Comprobar regularmente todas las conexiones del sistema.

4) Para evitar toda confusion entre las lineas venosas y arteriales, se recomienda identifi
car por un cddigo color las lineas arteriales y/o marcarlas de forma apropiada.



5) El conjunto del sistema (domo de presion, prolongador ...) debe ser llenado permanen-
temente de solucion fisiolégica heparinizada y no debe contener sangre o burbujas de aire.

6) Comprobar la estanqueidad del catéter inyectando un bolo de suero fisioldgico heparini-
zado por medio del regulador de flujo; esta operacion debe ser realizada minimo todas las
tres horas.

7) Controlar minimo dos veces por equipo el correcto reflujo sanguineo.
8) No realizar nunca una inyeccion medicamentosa en un catéter arterial.

9) Todo el personal debe tomar las precauciones necesarias para protegerse contra las
posibles contaminaciones (HIV, virus de la hepatitis ...).

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO DE COLOCACION (arteria radial)

1) Utilizar métodos asépticos cuando se realice la introduccion y se emplee este producto.

2) Antes de la colocacion de un catéter en la arteria radial, realizar el test de Allen para
comprobar la buena irrigacion de la mano del paciente en caso de que la arteria radial
pudiese sufrir una trombosis.

3) Instalar el brazo del paciente sobre una plancha de aguante a la altura del cuerpo, la
muneca en ligera extension.

4) Afeitar, desinfectar la piel de la mufieca. Palpar la arteria en dos puntos para determinar
su posicion y su direccion.

5) Inyectar el anestésico local en los dos lados de la arteria.

Nota

a) La inyeccion de anestésico local puede dificultar la percepcion del pulso radial. Un lige-
ro masage en el punto de infiltracion ayudara a restaurar un pulso palpable.

b) A veces, puede ser necesario incisionar la piel de 1 mm para facilitar el pasaje del caté-
ter. En dicho caso, hay que tener cuidado en no lesionar accidentalmente la arteria.

6) Sujetar la arteria entre dos dedos y puncionarla con la ayuda de la aguja.

7) En cuanto haya reflujo sanguineo, inmovilizar la aguja e introducir la extremidad
flexible de la guia a través de ésta en la arteria haciendola avanzar de unos diez
centimetros.

Nota

La guia debe avanzar sin resistencia. Si se nota una resistencia, no insistir, interrumpir el
procedimiento y retirar simultdneamente la aguja y la guia.

Nunca tirar la guia hacia detras a través de la aguja. Ello podria danar la guia con el bisel
de la aguja.

8) Comprimir la arteria con el dedo y retirar la aguja con precaucion dejando la guia en sitio.
Nota
Antes de introducir el catéter verificar que la guia sale bien del embase del catéter.

9) Aguantar el catéter cerca de la piel y hacerlo avanzar sobre la guia en la arteria ejer-
ciendo un ligero movimiento rotativo.

10) Cuando el catéter esta colocado, retirar la guia con precaucion.

11) Conectar al catéter un prolongador (de tipo Lectro-cath) de 10 a 30 cm y una llave de
tres vias ambos llenados de solucion isoténica.

12) Conectar una jeringa llenada a mitad de suero fisioldgico a la llave y comprobar la
estanqueidad de la linea aspirando la sangre con la jeringa y luego purgando la linea.

13) Despugs de haber cerrado la llave y retirado la jeringa, se sutura el catéter a la piel.

14) Conectar el regulador de flujo a la llave, abrir la llave y purgar el catéter accionando la
vélvula del regulador de flujo.

15) Hacer el apésito. Fijar el regulador de flujo y el prolongador a la piel.

PROCEDIMIENTO DE RETIRADA

Cuando se retira el catéter, el lugar de salida debe ser el objeto de una atencion par-
ticular. Después de la retirada, una presion firme debe ser ejercida directamente
sobre el vaso de 10 a 15 minutos, para evitar la formacién de un hematoma.
Seguidamente, este punto de salida debe ser atentamente observado y una nueva
presién ejercida si resulta necesario.

Il - PUNCION VENOSA POR VIA YUGULAR
0 SUBCLAVIA EN NINOS

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

El medico especializado debe tomar las precauciones habituales destinadas a prevenir los
problemas y las complicaciones que pueden sobrevenir cuando se realiza la insercion y se
utilizan cateteres venosos segun la tecnica de Seldinger.

Las complicaciones liadas a la introduccion transcuténea de cateteres son las siguientes :
perforacion de la pared vascular, tamponamiento cardiaco, hemorragias, lesiones pleurales
y mediastinicas, embolia gaseosa, embolia por catéter, lesion nerviosa, septicemia, bacte-
riemia, trombosis, perforacion arterial accidental ...

En los recién nacidos preveer una via periférica de seguridad
Los parametros cardiovasculares y respiratorios deben ser controlados por monitoreo.

Evitar utilizar en contacto prolongado disolventes orgénicos tales como el alcohol o la
acetona (Leader-Flex).

La atenta vigilancia de un catéter venoso por via yugular o subclavia es la regla.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO DE COLOCACION

a) Comprobar el contenido y la integridad del embalaje.

b) La colocacidn se realiza por analgesia local o bajo anestesia general.

¢) En los nifos pequenos, en decubito dorsal, situar unos campos enrollados de alrededor
8 cm de espesor bajo los hombros, de manera a obtener una buena hiperlordosis. La cabe-
za es girada del lado opuesto a la puncion. Los cuatro miembros son fijados.

d) La asepsia es naturalmente quirtigica y ancha. Recubrir la piel de campos esteriles.

e) Puncionar la vena elegida (subclavia o yugular interna) con la ayuda de la aguja intro-
ductora montada sobre una jeringa. Confirmar la correcta posicién de la aguja por medio
del reflujo sanguineo. Aspirar si es necesario. Quitar la jeringa.

f) Introducir lentamente la extremidad flexible de la guia en el vaso a través de la aguja.
Nota

e Antes de utilizar la guia metdlica, examinar las extremidades para identificar cual es la
flexible.

e Una vez la guia introducida en la aguja, no efectuar nunca movimientos de retirada, el
talon del bisel de la aguja podria estropear la guia. Si se nota resistencia, no insistir, inter-
rumpir la introduccion y retirar simultdneamente la aguja y la guia.

g) Mantener la guia en su sitio y retirar la aguja introductora.

Nota

Antes de introducir el catéter verificar que la longitud externa de la guia es suficiente para
que salga del embase del catéter.

h) Situar el catéter cerca de la piel y hacerlo avanzar sobre la guia en el vaso ejerciéndo un
ligero movimiento rotativo. Mantener la guia en posicion durante todo este procedimiento.

i) Mantener el catéter en su sitio y retirar la guia con precaucion.

j) Conectar una jeringa y confirmar que la colocacion es correcta aspirando sangre venosa
a partir del catéter, luego purgar el catéter con suero fisiologico heparinizado.

k) Conectar un prolongador (anteriormente purgado) al catéter teniendo en esta etapa
particularmente cuidado con la embolia gaseosa.

q) Control radiogréfico de la posicion del catéter.

m) El catéter puede ser fijado a la piel suturandolo por los orifcios previstos en las aletas
0 alrededor de las hendiduras existentes sobre el embase (excepto rRer 1212).

No se debe realizar una sutura directamente sobre el catéter, ello podria danarlo.
Evitar acodar el catéter, ya que podria danar el tubo.
n) Colocacion de un apdsito estéril en el punto de puncion.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO Y DE UTILIZACION

Como con todo catéter venoso, es importante colocar y fijar el embase
de manera que el tubo no sea ni acodado ni plicaturado para evitar fra-
gilizar el material del catéter y no alterar el flujo normal de las solu-
ciones de perfusion. La fijacion del catéter por medio del embase debe
ser hecha de manera a evitar que la extremidad distal del cateter
penetre en las cavidades cardiacas. Es preferible mantener el embase
fijado a la piel, bajo un film transparente (por ejemplo Dermafilm). De
esta manera, la immovilizacion obtenida preserva la integridad del caté-
ter y permite un control visual permanente del mismo y de las
conexiones.

Cuando se realizan las conexiones, hay que tomar las precauciones necesarias para evitar
una embolia gaseosa. Utilizar métodos asépticos en las manipulaciones del cateter y de
SUS accessorios.

Observar regularmente el catéter, las conexiones, asi como el punto de puncién en la even-
tualidad de una posible complicacion. En ese caso, avisar inmediatamente al responsable
médico.

No clampar el tubo del catéter en ningtin momento, ello podria danarlo.

Se recomienda no dejar el catéter en posicion mas de 30 dias.
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LEADER-CATH
LEADER-FLEX

Modalita d'uso

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| cateteri Leader-Cath e Leader-Flex di seguito descritti sono raccomandati per :

- la puntura arteriosa nell'adulto (cfr. parte I)

- la puntura venosa per via giugulare o succlavia nel bambino (cfr. parte lI).
Sono presentati in un astuccio rigido trasparente (salvo rRer 1212), comprendente :
-1 catetere con base munita di alette di fissaggio

- 1 ago introduttore,
-1 guida retta.

a) Leader-Cath

Catetere (PE - ORX) Guida retta Ago
REF | @int.- @ est. e Lungh | Flusso| @int. | Lungh | @int.- @ est. e Lungh
mm cm [mi/min| mm | cm mm mm

115.09 | 06-09 | 20 | 8 24 | 05 ] 20 | 06-09 | 20 | 32
11511 ] 08-12 | 18 | 10 | 47 [ 07 | 30 | 08-11 | 19 | 54

b) Leader-Flex

Catetere (PUR - ORX) Guida retta Ago
REF | @int.- @ est. e Lungh | Flusso| @int. | Lungh | @int.- @ est. e Lungh
mm cm [ml/min| mm | cm mm mm

1211.04] 06-09 | 20 | 4 30 | 05 ] 20 | 06-09 | 20 | 32
1211.06| 06-09 | 20 | 6 27 | 05 20 | 06-09 |20 | 32

1211.08] 06-09 | 20 | 8 24 | 05 20 | 06-09 |20 | 32
1211.12] 06-09 | 20 | 12 | 20 | 05 | 30 | 06-09 | 20 | 32
1212.04] 05-07 | 22| 4 17 1 05| 20 | 05-08 |21 | 42
1212.06] 05-07 | 22| 6 14 1 05 ] 20 | 05-08 |21 | 42
1212.08| 05-07 | 22 | 8 12 1 05 ] 20 | 05-08 |21 | 42
1213.06] 08-12 | 18| 6 55 | 07 | 30 [ 08-11 |19 | 54
1213.10) 08-12 [ 18| 10 | 44 | 07 | 30 | 08-11 |19 | 54

| - PUNTURA ARTERIOSA

Nota : | prodotti piti particolarmente indicati per la puntura arteriosa sono : i Leader-Cath
ReF 115.09 e 115.11 cosi come i Leader-Flex reF 1211.04, 1211.06 e 1213.06.
E'ugualmente possibile utilizzare altri modelli della gamma, pill lunghi: ad es. Rer 115.12.
Questi sono descritti in dettaglio nel catalogo Vygon. Il loro impiego, tuttavia, non
differisce in nulla da quello descritto qui di seguito.

Le vie d'accesso generalmente utilizzate per il monitoraggio invasivo della pressione arte-
riosa sono ['arteria radiale, ma anche le arterie femorale; omerale, ecc ...

RACCOMANDAZIONI IMPORTANTI

1) Prima di posizionare un catetere nell'arteria radiale praticare il test di Allen per verificare
la buona irrorazione della mano del paziente nel caso di trombosi dell'arteria radiale.

2) Il punto di accesso arterioso deve essere medicato in modo da render possibile un
controllo frequente e facile.

3) Verificare regolarmente tutti i collegamenti del sistema.

4) Per evitare ogni confusione tra cateteri venosi ed arteriosi, si raccomanda di codificare
le linee arteriose con un codice colore e/o di contrassegnarle in modo adeguato.

5) L'insieme del sistema (duomo per la rivelazione della pressione, prolunga ...) deve esse-
re riempito permanentemente di soluzione fisiologica eparinizzata e non deve contenere
sangue o bolle d'aria.

6) Controllare la pervieta del catetere almeno ogni 3 ore infondendo un bolo di soluzione
fisiologica eparinata per mezzo di un regolatore di flusso.

7) Controllare il buon riflusso sanguigno almeno 2 volte per ogni turno infermieristico.

8) Non fare mai iniezioni medicamentose su un catetere arterioso.

9) Tutto il personale deve prendere le precauzioni necessarie per proteggersi da ogni
contaminazione (HIV, virus dell'epatite ...).

PROCEDURA RACCOMANDATA DI POSIZIONAMENTO
(arteria radiale)

1) Utilizzare metodi asettici al momento dell'introduzione e dellimpiego di questo prodotto.

2) Prima del posizionamento del catetere nell'arteria radiale, praticare il test di Allen per
verificare la buona irrorazione della mano nel caso di trombosi dell'arteria radiale.

3) Posizionare il braccio del paziente su un'asse di sostegno allaltezza del corpo, il polso
in leggera estensione.

4) Rasare e disinfettare la pelle del polso. Palpare l'arteria in due punti per determinare la
sua posizione e la sua direzione.

5) Iniettare 'anestetico locale ai due lati dell'arteria.

Avvertenza

a) L'iniezione di anestetico locale puo rendere pit difficile la percezione del polso radiale.
Un leggero massaggio sul punto di infiltrazione aiutera a ripristinare un polso palpabile.

b) Puo essere a volte necessario incidere la pelle per 1 mm, per facilitare il passaggio del
catetere. Si deve tuttavia fare attenzione a non incidere l'arteria accidentaimente.

6) Tenere 'arteria tra due dita a pungerla con l'ago.

7) Quando il sangue rifluisce, immobilizzare 'ago e introdurre l'estremita morbida della
guida attraverso 'ago facendola avanzare nell'arteria per una decina di centimetri.
Avvertenza

La guida deve avanzare senza resistenza. Se si sente una resistenza, non insistere,
interrompere la procedura e ritirare simultaneamente ago e guida.

Non ritirare mai la guida attraverso 'ago, né rimuoverla da esso. Si potrebbe danneggiare
la guida contro il tagliente dellago.

8) Comprimere I'arteria con un dito e ritirare 'ago con precauzione lasciando la guida in
sito.

9) Infilare il catetere sulla guida e farlo avanzare fino a contatto della pelle.

Avvertenza

Verificare che la guida esca bene dalla base del catetere prima di inserirlo attraverso la
pelle.

10) Tenere il catetere vicino al punto d'ingresso nella pelle e farlo avanzare sulla guida
nell'arteria esercitando un leggero movimento a spirale.

11) Quando il catetere & in posizione, la guida va ritirata con precauzione.

12) Collegare al catetere una prolunga (tipo Lectro-Cath) lunga da 10 a 30 cm e un
rubinetto a 3 vie riempito di soluzione isotonica.

13) Collegare una siringa riempita per meta di siero fisiologico sul rubinetto ; verificare la
pervieta della linea aspirando il sangue con la siringa e lavando poi la linea.

14) Dopo aver chiuso il rubinetto e ritirato la siringa, suturare il catetere alla pelle.

15) Collegare il regolatare ,di flusso al rubinetto, aprire il rubinetto e spurgare il catetere
azionando la valvola del regolatore di flusso.

16) Fare la medicazione. Fissare il regolatore di flusso e la prolunga alla pelle.

Il - PUNTURA VENOSA PER VIA GIUGULARE
0 SUCCLAVIA NEL BAMBINO

RACCOMANDAZIONI IMPORTANTI

I medico deve prendere tutte le precauzioni abituali destinate a prevenire i problemi e le
complicanze che possono insorgere al momento dellimpiego di cateteri venosi introdotti
per via giugulare o succlavia secondo il metodo di Seldinger.

Le complicanze legate allintroduzione transcutanea dei cateteri sono le seguenti ;
perforazione della parete vascolare, tamponamento cardiaco, emorragie, lesioni pleuriche
e mediastiniche, embolia gassosa, embolia da catetere, lesione nervosa, setticemia,
batteriemia, trombosi, perforazione arteriosa...

Prevedere una via periferica di sicurezza per infondere i neonati.

Monitorare i parametri cardio-vascolari e respiratori.

- Evitare di mantenere a contatto per periodi prolungati dei solventi organici come
I'alcool o 'acetone.

- E’ buona regola mantenere una sorveglianza attenta sul catetere venoso
introdotto per via giugulare o via succlavia.

PROCEDURA RACCOMANDATA DI INTRODUZIONE

a) Verificare il contenuto e l'integrita dellimballaggio.

b) II posizionamento si fa in analgesia locale o in anestesia generale.

c) Nei pil piccoli, in decubito dorsale, viene posizionato sotto le spalle un cuscino,
formato da campi arrotolati di circa 8 cm di spessore, in modo da ottenere una buona iper-
lordosi. La testa & girata dal lato opposto al punto di introduzione. Le quattro membra sono
bloccate.

d) L'asepsi & naturalmente chirurgica e ampia. Ricoprire la pelle di campi sterili.

e) Pungere la vena scelta (succlavia o giugulare interna) per mezzo dellago introduttore
montato su una siringa. Confermare il buon posizionamento dell'ago controllando il riflusso
sanguigno. Aspirare se necessario. Staccare la siringa.

Avvertenza

e Prima di utilizzare la guida metallica, esaminarne le estremita per identificare quella pit
morbida.

¢ Una volta introdotta la guida nell'ago, non effettuare mai movimenti di ritiro: il tagliente
del'ago potrebbe danneggiare la guida. Se si sente una resistenza, non insistere,
interrompere la procedura e ritirare simultaneamente 'ago e la guida.

f) Inserire delicatamente I'estremita morbida della guida nel vaso attraverso 'ago.

g) Mantenere la guida in sito e ritirare I'ago.

Avvertenza

Verificare che la guida esca bene dalla base del catetere prima di inserire questultimo attra-
verso la pelle.

h) Tenere il catetere vicino al punto di ingresso nella cute e farlo avanzare sulla guida nel
vaso esercitando un leggero movimento a spirale. Mantenere la guida in posizione durante
tutta questa procedura.

i) Mantenere il catetere in sito e ritirare la guida con precauzione.

j) Collegare una siringa e confermare che il posizionamento sia corretto aspirando del
sangue venoso a partire dal catetere, dopo pulire il catetere con del siero fisiologico
eparinato.

k) Collegare una prolunga (precedentemente riempita) al catetere facendo particolarmente
attenzione a evitare 'embolia gassosa in questa fase.

I) Controllare radiograficamente la posizione del catetere.

m) Il catetere puo essere fissato alla cute suturandolo utilizzando i fori previsti nelle alette
di fissaggio oppure le scanalature ricavate trasversalmente nella base (salvo ReF 1212).

Non si deve procedere a una sutura diretta del tubo del catetere, poiché questa manovra
potrebbe danneggiario.

Evitare di piegare il catetere per non danneggiarlo.
n) Posizionare una medicazione sterile sul punto di ingresso cutaneo.

UTILIZZAZIONE

Come tutti i cateteri venosi introdotti per via giugulare o succlavia, & importante
posizionare e fissare la base in modo che il tubo non venga né angolato ne pie-
gato per evitare di fragilizzare il materiale del catetere e di ostacolare il flusso
normale delle soluzioni di perfusione. Il fissaggio del catetere deve essere fatto in
modo da evitare che I'estremita distale del catetere si trovi all'interno delle cavita
cardiache, E' preferibile mantenere la base fissata alla pelle, coperta da un film
trasparente autoadesivo (per esempio Dermafilm) affinché questo non si sposti
preservando cosi lintegrita del catetere e per permettere un controllo visivo
permanente del catetere e delle connessioni.

Quando si effettuano connessioni al catetere, bisogna prendere le dovute precauzioni
per prevenire un'embolia gassosa.

Utilizzare metodi asettici durante le manipolazioni del catetere ed dei suoi accessori.
Osservare regolarmente il catetere, le connessioni e il punto di emergenza cutanea per
identificare tempestivamente eventuali complicanze. In questo caso awisare immediata-
mente il medico responsabile.

Non clampare mai il catetere per non danneggiarlo.

PROCEDURA DI RITIRO

Quando si ritira un catetere venoso introdotto per via giugulare o succlavia, il punto di
uscita deve essere oggetto di particolare attenzione. Dopo la rimozione, si deve esercitare
una pressione costante direttamente sul vaso per almeno 10 minuti, per evitare la
formazione di un ematoma. Si deve poi osservare attentamente il sito ed esercitare, se
necessario, Una nuova pressione.

Si consiglia di non lasciare posizionato lo stesso catetere per periodi superiori a 30 giorni.
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LEADER-CATH
LEADER-FLEX

Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO PRODUTO

Os catéteres Leader-Cath e Leader-Flex abaixo descritos sdo recomendados para :

- puncéo arterial no adulto (conf. parte I)

- puncéo venosa ( jugular, subclavia) na crianca (conf. parte ll).

Séo apresentados num estojo rigido transparente (excepto REF 1212 ), compreendento :

- 1 catéter com canhao, munido de asas de fixacao ;
- 1 agulha introdutora ;

- 1 guia direito.
a) Leader-Cath
CATETER (PE) ORX E TRANSPARENTE | GUIA DIREITO AGULHA
REF | @INT-@EXT e COMP. | DEBIT | @INT | COMP. | @ INT - @ EXT a COMP.
mm cm |mi/min| mm | cm mm mm

115.09 | 06-09 | 20 | 8 24 | 05 ] 20 | 06-09 | 20 | 32
11511 ] 08-12 | 18 | 10 | 47 [ 07 | 30 | 08-11 |19 | 54

b) Leader-Flex

CATETER (PUR) ORX GUIA DIREITO AGULHA
REF | @INT-@EXT e COMP. DEBI_T @INT | COMP. | @ INT - @ EXT e COMP.
mm cm [ml/min| mm | cm mm mm
1211.04| 06-09 | 20 | 4 30 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
1211.06] 06-09 | 20 | 6 27 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
1211.08] 06-09 | 20 | 8 24 | 05| 20 06-09 | 20 | 32
121112 06-09 | 20| 12 | 20 | 05 | 30 06-09 | 20 | 32
1212.04| 05-07 | 22 | 4 17 | 05| 20 05-08 | 21 | 42
1212.06| 05-07 | 22| 6 14 ] 05| 20 05-08 | 21 | 42
1212.08| 05-07 | 22| 8 12 1 05| 20 05-08 | 21 | 42
1213.06| 08-12 | 18 | 6 55 | 07 | 30 08-11 | 19 | 54
1213.10] 08-12 | 18 | 10 | 44 | 07 | 30 08-11 | 19 | 54
I - PUNCAO ARTERIAL

Nota - Os produtos indicatos mais especialmente para puncéo arterial sao : os Leader-Cath
REF. 115.09 e 115.11, bem como os Leader-Flex REF. 1211.04, 1211.06 e 1213.06.

3 igualmente possivel utilizar outros modelos da gama, mais compridos, por ex.,
REF.115.12. Estes sao descritos detalhadamente no catalogo VYGON. Contudo, a sua uti-
lizagdo em nada difere daquela descrita mais a frente.

As vias de acesso geralmente utilizadas para a monitorizacao invasiva da pressao arterial
a0 : a artéria radial, de preferéncia, mas igualmente as artérias pediosa, femural, umeral...

RECOMENDACOES IMPORTANTES

1) Antes da colocacdo dum catéter na artéria radial, efectuar o teste de Allen para verificar a
boa irrigacdo da méao do doente, para o caso da artéria radial se trombosar.

2) 0 local da puncao arterial deve poder ser controlado frequente e facimente.

3) Verificar regularmente todas as ligacdes do sistema.

4) Para evitar qualquer confusao entre as linhas venosas e arteriais, é conveniente codificar as
linhas arteriais com um cddigo colorido e/ou marcaas de modo apropriado.

5) 0 conjunto do sistema ( clipula do «transducer» de pressao, prolongador,...) deve estar
sempre cheio com soro fisiolégico heparinizado, e ndo conter bolhas de ar ou sangue.

6) Controlar a permeabilidade do catéter, no minimo todas as 3 horas, injectando um bolus de
soro fisiologico heparinizado pelo regulador de débito.

7) Controlar o normal refluxo sanguineo no minimo 2 vezes por equipa.

8) Nunca fazer a administracao de medicamentos através dum catéter arterial.

9) 0 conjunto do pessoal deve precaver-se contra 0s contagios acidentais ( VIH, virus da hépa-
tite, .. )

PROCEDIMENTO RECOMENDADO PARA A INSERCAO (Artéria
Radial)

1. Uitlizar metodologia asséptica acquando da introducdo e da manipulacdo ulterior deste produto.
2. Antes de colocar um catéter na artéria radial, executar o teste de Allen para verificar a
boa irrigacao da mao do doente, no caso da artéria radial se trombosar.

3. Instalar o braco do doente sobre uma tala de apoio a altura do corpo, com o punho em
ligeira extensao.

4. Tricotomizar e desinfectar a pele do pulso. Palpar a artéria em dois pontos para deter-
minar a sua localizacao e direccao.

5. Anestesiar localmente ambos os lados da artéria.

Nota - A injeccéo de anestésico local pode tornar mais dificil a percepcao do pulso radial.
Uma pequena massagem no local da infiltracdo ajudara a restaurar um pulso palpavel. Pode
ser necessdrio, por vezes, efectuar uma pequena incisdo de 1mm para facilitar a passagem
do catéter. E préciso, no entanto, ter cuidado para néo ferir acidentalmente a artéria.

6. Fixar a artéria entre dois dedos e punciondla com a ajuda da agulha.

7. Quando houver refluxo de sangue, imobilizar a agulha e introduzir a extremidade flexivel
do gia através desta, dentro da artéria, fazendo-o avancar uma dezena de centimetros.

Nota : 0 guia deve avancar sem resisténcia. Se esta se verificar, nao insistir, interromper
o0 procedimento, e retirar simultaneamente a agulha e o guia. Nunca o puxar através da
agulha, pois aquele poder-se-ia danificar no bisel da agulha.

8. Comprimir a artéria com o dedo, retirar a agulha e deixar ficar o guia colocado.

Nota : Verificar se o guia sai sem problemas através do canhao do catéter, antes de inse-
rir este (ltimo através da pele.

9. Segurar o catéter perto da pele e fazé-o avancar sobre o guia na artéria, exercendo um
ligeiro movimento de rotacao.

10. Quando o catéter estiver colocado, retirar o guia com cuidado.

11. Conectar um prolongador de 10-30 cm ( tipo Lectro-Cath ) ao catéter, e uma torneira
de 3 vias, cheios de soro fisioldgico.

12. Ligar uma seringa - meia cheia de soro fisioldgico - a torneira de 3 vias, e verificar a
permeabilidade da linha, aspirando o sangue com a seringa, lavando de seguida esta
mesma linha.

13. Depois de ter fechado a torneira e retirado a seringa, o catéter € suturado a pele.
14. Ligar o regulador de débito a torneira, abria e purgar o catéter, acionando a valvula
do regulador de débito.

15. Fazer o penso. Fixar o regulador de débito e o protongador a pele.

PROCEDIMENTO PARA A RETIRADA :

Aquando da retirada do cathéter, o local de saida deve merecer atencao especial. Depois
desta inspeccao, deve exercer-se uma pressao firme directamente contra o vaso durante
10 a 15 min, para evitar a formacao dum hematoma. O local deve ser, seguidamente, reob-
servado atentamente, e aplicada nova compressao, se necessario.

Il - PUNCAO VENOSA POR VIA JUGULAR OU SUBCLAVIA NA
CRIANCA

RECOMENDACOES EMPORTANTES :

0 médi'co deve tomar todas as precaucdes, habituais destinadas a prevenir os problemas
e complicacoes que podem surgir aquando da insercao e utilizacao de catéteres venosos
segundo o método de Selinger.

As complicacdes ligadas a introducao transcutanea de catéteres séo as seguintes: perfura-
cao da parede vascular; tamponamento cardiaco; hemorragias: lesoes pleurais e mediastini-
cas; embolias gasosas; embolias do catéter; lesao nervosa; septicemia e bacteriemia; trom-
bose; perfuracao arterial acidental...

Prever uma veia periférica de seguranca para perfundir os recém-nascidos.

Os parametros cardiovasculares e respiratérios devem ser monitorizados.

e Evitar utilizar em contacto prolongado com solventes organicos, tais como o
alcool ou a acetona (leader-Flex|.

e A vigilancia atenta dum catéter venoso central é o fondamental.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO PARA A INSERCAO

a) Verificar o contetido e integridade da embalagem.

b) A colocacao ¢ feita por analgesia local ou sob anestesia geral.

¢) Nos mais pequenos, em dectbito dorsal, coloca-se sob as omoplatas um pequeno tra-
vesseiro, confeccionado com a ajuda de campos enrolados, corn cerca de 8 cm de espes-
sura, de modo a obter uma boa hiperlordose. A cabeca é rodada para o lado oposto a pun-
cao. Fixam-se os 4 membros.

d) A assepsia é, naturalmente, cirtrgica e extensa e extensa. Recobrir a pele com campos
estéreis.

e) Puncionar a veia escolhida (subclavia ou jugular Interna) com a ajuda da agulha introdu-
tora montada na seringa. Confirmar a boa posicao da agulha pelo refluxo sanguineo.
Aspirar se necesstro. Destacar a seringa.

f) Atencdo : antes de utilizar o guia metalico, examinar as extremidades para Identicar a
que é flexivel.

Inserir delicadamente a extremidade flexivel do guia no vaso sanguineo, através da agulha.
Atencao : uma vez introduzido o guia na agulha, nunca efectuar movimentos de retirada,
porque o bisel da agulha podera danificar o guia. Se surgir resisténcia, nao insistir, inter-
romper o procedimento, e retirar simultaneamente a agulha e o guia.

g) Manter o guia colocado e retirar a agulha,

h) Atencdo : verificar que o guia sal suficientemente fora do catéter antes de Inserir este
Ultimo através da pele. Segurar o catéter perto da entrada na pele e fazé-lo avancar sobre
0 guia no vaso, exercendo um ligeiro movimento de rotacdo. Manter o guia em posicao
durante todo este procedimento.

i) Apds a introducao do catéter, manté-lo colocado e retirar, de seguida, o guia com cuf-
dado.

j) Conectar uma seringa e verificar se a introducéo foi correcta, aspirando o sangue veno-
s0 pelo catéter, lavando-o, depois, com soro fisioldgico heparinizado.

k) Conectar um prolongador, previamente purificado, ao catéter, tendo o cuidado de ndo
provocar nenhuma embolia gasosa.

) Contréle radiologico da posicéo do catéter.

m) O catéter pode ser fixado a pele suturando-o pelos orificios previstos nas aletas ou a
volta das fendas previstas no canhao (excepto REF 1212}. Nao se deve suturar directa-
mente & volta do catéter, porque tal podera danificalo. Evitar torcer o catéter, pois, assim,
pode danificar-se o lumen.

n) Colocacao de pense estéril no local de inserséo.
PREVENCAO PARA A MANUTENCAO E UTILIZACAO

Tal como em retecao a qualquer catéter venoso, é importante posicionar e fixar
o0 canhao de modo que o tubo ndo seja nem angulado nem plicaturado, a fim de
nao fragilizar o material e/ou dificultar o fluxo normal dos solutos de perfusao. A
fixacdo do catéter pelo canhao deve ser feita de modo a evitar que a extremida-
de distal do catéter penetre nas cavidades cardiacas. E preferivel manter o
canhao fixado a pete por uma pelicula adesiva transparente (por ex. Dermafilm).
A Imobilizacao assim consegulda preserva a integridade do catéter e permite um
controle visual permanente do catéter e das suas conexdes.

Quando se fazem conexdes, é necessario ter cuidado para nao provocar embolias gaso-
sas Utilizar métodos assépticos aquando da manipulacéo do catéter e dos seus acesso-
rios.

Observar regularmente o catéter, as conexdes e o local de pungao, na eventualidade duma
complicacao. Neste caso, prevenir imediatamente o médico responsével. Nunca clampar
o tubo do catéter, pois ha risco de o danificar.

Recomenda-se nao deixar o catéter colocado por um périodo superior a 30 dias.

& X @ ® MADE INE.C.

CAUTION : Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

F) La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses caractéristiques
mécaniques ou biologiques et peut entrainer une défaillance du
dispositif et exposer a des réactions allergiques ou a des infections
bactériennes. A utiliser sous la seule responsabilité de praticiens
spécialisés.

GB) Re-use of this device may change its mechanical or biological
features and may cause device failure, allergic reactions or bacterial
infections. This device should only be used by, or under the instruc-
tion and responsability of, an appropriately qualified person who is
familiar with the product and the clinical procedure.

D) Wiederverwendung dieses Produktes kann zu einer Verdnde-
rung seiner mechanischen oder biologischen Eigenschaften fiihren.
Dies kann Produktversagen, allergische Reaktionen oder bakterielle
Infektionen verursachen. Leader-Cath bzw. Leader-Flex darf nur von
Arzten oder autorisiertem Fachpersonal verwendet werden.

SP) La re-utilizacion de este dispositivo puede cambiar sus caracte-
risticas mecanicas, bioldgicas o quimicas que pueden provocar el
fallo del dispositivo, reacciones alérgicas o infecciones bacterianas. A
utilizar bajo la sola responsabilidad de medicos especializados.

1) Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe alterarne le caratteristi-
che meccaniche o biologiche e potrebbe causare malfunzionamenti,
reazioni allergiche o infezioni batteriche. Da utilizzare solo sotto la
responsabilita di un medico specializzato.

P) A reutilizagdo deste dispositivo podera modificar as suas caracte-
risticas mecanicas ou bioldgicas o que podera causar deficiéncia do
mesmo, reacgdes alérgicas ou infecgdes bacterianas. A utilizar sobre
responsabilidade de médicos especializados.
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