MEDICAL

Turbo-Ject® Peripherally Inserted Central Venous Catheters With
Micropuncture® Peel-Away Introducers

Turbo-Ject® perifert indferte centralvenekatetre med Micropuncture®
Peel-Away indferere

Turbo-Ject® peripher eingefiihrte zentrale Venenkatheter mit
Micropuncture® Peel-Away-Einfiihrschleusen

Mepipepikd el0aydpevol Kevipikoi PAePIKoi Kabetrpeg Turbo-Ject® pe
gl0aywyeic Micropuncture® Peel-Away

Catéteres venosos centrales de insercion periférica Turbo-Ject® con
introductores Micropuncture® Peel-Away

Cathéters veineux centraux insérés en périphérie Turbo-Ject® avec
introducteurs Micropuncture® Peel-Away

Turbo-Ject® periféridsan bevezetett centrélis vénas katéterek
Micropuncture® Peel-Away bevezetéeszkozokkel

Cateteri venosi centrali ad inserimento periferico Turbo-Ject® con
introduttori Micropuncture® Peel-Away

Turbo-Ject® perifeer ingebrachte centraal-veneuze katheters met
Micropuncture® Peel-Away introducers

Turbo-Ject® sentralvenekatetre til perifer innfering med
Micropuncture® Peel-Away innferingsenheter

Cateteres venosos centrais de introducao periférica Turbo-Ject® com
introdutores Peel-Away Micropuncture®

Turbo-Ject® perifert inlagda centrala venkatetrar med Micropuncture®
Peel-Away-inférare
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TURBO-JECT® PERIPHERALLY INSERTED CENTRAL
VENOUS CATHETERS 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 li d practi ).

DEVICE DESCRIPTION

The Turbo-Ject Peripherally Inserted Central Venous Catheter (PICC) is

a polyurethane catheter with a polyurethane suture wing, reinforced
polyurethane extensions, and plastic clamps. Catheters can be trimmed

to fit the patient’s anatomy. PICC sets and trays also contain a Peel-Away®
introducer, appropriately sized access needle, wire guides, injection caps, and
other accessories for percutaneous vascular placement.

Single Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter

Size (Fr) Inch Gage Inch Gage | Lumen Vol. (mL)
4 0.055 17 0.037 17 0.76
5 0.066 15 0.048 17 1.00

Double Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter
Size (Fr) Hub Inch Gage Inch Gage Lumen Vol,
(mL)
Purple (CT) 0.022/0.038* | 22 0.61
4 0055 | 17
White 0.014/0.028* | 24 0.46
Purple (CT)
5 0.066 15 0.024/0.048* 18 0.72
White (CT)
*height/width



Catheter
Injection
Size (Fr)/ Maximum Pressure Limit
Lumen Hub Flow Rate* Setting (psi)

4/ Single 5 ml/sec 325
5/Single 7 mL/sec 325

Purple (CT) 3 mL/sec 325
4/ Double

White Do Not Power Inject This Lumen

Purple (CT)
5/ Double 5 mL/sec 325

White (CT)

*Flow rates achieved using room temperature Omnipaque 300° contrast and
verified using a Medrad Stellant® CT injector system. Omnipaque 300 has a
viscosity of 11.8 centipoise at room temperature (20 degrees C). A change in
temperature or viscosity of the contrast medium used will result in a change in
achievable flow rates,

Omnipaque 300° is a registered trademark of GE Healthcare.

INTENDED USE

Turbo-Ject Peripherally Inserted Central Venous Catheter (PICC) Sets and Trays
are intended for short- or long-term use for venous pressure monitoring,
blood sampling, administration of drugs and fluids, and for use with power
injectors for delivery of contrast in CT studies. The Turbo-Ject PICC is indicated
for multiple injections of contrast media through a power injector. The
maximum pressure limit setting for Power Injectors used with the Turbo-Ject
PICC may not exceed 325 psi and the flow rate may not exceed the maximum
flow rate indicated.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« 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.

« Catheter tip position should be monitored by X-ray 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)

« The safe and effective use of Turbo-Ject PICC lines with power injector
pressures set above 325 psi has not been established.

« Do not power inject if maximum injection rate cannot be verified to
meet limit printed on catheter hub or extension tube.

« To safely use Turbo-Ject PICC lines with a power injector, the technician/
health care professional must verify:



« The catheter lumen has “CT” on the hub to indicate the lumen is power
injectable.

« Prior to use that the maximum pressure limit is set at or below 325 psi
and that the maximum flow rate is at or below that which is listed on
the catheter. Dynamic and static pressure test results are shown in the
following table.

Turbo-Ject Power Injectable PICC Dynamic and Static Pressure
Results

Catheter Average
Max
Catheter
Pressure | Average | Range of
i During |Static Burst|Static Burst|
Priming| Labeled |Maximum|Pressure in|Pressure in
Size (Fr)/ Volume [Flow Rate| Flow |37°C Water|37°C Water
Lumen | Hub | (mL) |(mL/sec) | (psi)* (psi)** (psi)**
4/ Single 0.76 5 204 296 292-310
5/ Single 1.00 7 125 258 250-266
R || 3 178 261 258-264
4/ (CT) i
Double
White 0.46 Do Not Power Inject This Lumen
Purple
S/ (€N 0.72 5 191 286 277-300
Double ["White
(CT)

*Maximum flow rate pressures are determined with pump safety cut-off set at
325 psi, using contrast media with a viscosity of 11.8 cP.

**Static Burst pressure is the failure point of the catheter when totally occluded
Warning: Power injector machine pressure limiting feature may not prevent over
pressurization of an occluded catheter.

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
techniques 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
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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, (Reference 2) 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 3)
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, catheter tip should be located

in the lower 1/3 of the SVC and not beyond the extrapericardial cava. 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, cath tip position should be i diately | 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 a
catheter locking solution. NOTE: If MicroClave or other needleless adapters
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 4)
Catheter 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 catheter
lock. Strict aseptic technique must be adhered to while using and maintaining
catheter.

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. NOTE: If the surface of the obturator becomes dry after
removal from the holder, wetting with additional heparinized saline or
sterile water will renew the hydrophilic effect.
The catheter/obturator assembly can now be introduced as described in
the following section.
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Cath Pl (Fluor: pic Method)

. 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.
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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:
Withdraw 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 1-2 cm distal to the
catheter suture wing when introducing the assembly into the sheath due
to an increase in outer diameter. (Fig. 3)

. 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 the catheter is in final position, remove the obturator, secure the

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.

Catheter Placement (Non-Fluoroscopic 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 tape measure, clinical judgment, or other institutional protocol,

determine the correct catheter length and trim catheter as needed.
NOTE: Withdraw 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 1-2 cm distal to the



catheter suture wing when introducing the assembly into the sheath due

to an increase in outer diameter. (Fig. 3)

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.
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Power Injection Procedure

. Use only lumens marked “CT” for power injection of contrast media.
WARNING: Use of lumens not marked “CT” for power injection may result
in catheter failure.

2. Confirm proper catheter tip position radiographically prior to injection.

3. Remove any injection/needleless caps from the Turbo-Ject PICC.

4. Attach a 10 mL (or larger) syringe filled with sterile normal saline to the
hub of the extension tube to be used for power injection.

5. Ensure adequate blood return and flush catheter thoroughly with the
entire 10 mL of sterile normal saline to ensure lumen patency.
WARNING: Failure to ensure patency of the catheter lumen prior to
injection may result in catheter failure.

6. Remove syringe and attach power injection device to the catheter using
the manufacturer’s recommendations.

7. Conduct study using the power injector, making sure not to exceed the
maximum flow rate or pressure limit for the catheter.

8. Disconnect the power injection device and flush the catheter again with
10 mL of sterile normal saline.

9. Place a new injection/needleless cap on the Turbo-Ject PICC,

flush and lock the catheter with saline or heparinized saline per
institutional protocol.
10. Confirm proper catheter tip position radiographically following power
injection.
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.
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2. Amplatz K. “A Simple Non-thrombogenic Coating.” Investigative Radiology,
1971; 6:280-289.

3. 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.

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

TURBO-JECT® PERIFERT INDF@RTE
CENTRALVENEKATETRE MED MICROPUNCTURE®
PEEL-AWAY INDF@RERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Turbo-Ject perifert indfert centralvenekateter (Peripherally Inserted

Central Venous Catheter, PICC) er et polyurethankateter med en
polyurethansuturvinge, forstaerkede polyurethanforlaengelser og
plasticklemmer. Katetre kan afkortes, sa de passer til patientens anatomi. PICC
saet og bakker indeholder ogsa en Peel-Away® indfgrer, en indfgringskanyle
af passende storrelse, kateterledere, injektionsheetter og andet tilbeher til
perkutan, vaskulzer anlaeggelse.

Enkeltlumenkatetre

Kateter | Udvendig di dvendig di
Storrelse| Tomme Tomme
(Fr) (mm) Gauge (mm) Gauge | Lumenvol. (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00




Dobbeltlumenkatetre

Kateter Ul.ivendlg Indvendig diameter
diameter
Storrelse Tomme Tomme Lumenvol.
(Fr) Muffe (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
. 0,022/0,038*
Lilla (CT) 0055 (0,56/0,97) 22 0,61
4 4 17
(1,40 0,014/0,028*
Hvid 036/0,71) 24 0,46
Lilla (€T) | 9,066 0,024/0,048*
> ae | ° | oena | 18 072
Hvid (CT) ! 061/1.22)
*hejde/bredde
Kateter ksimal Trykbeg
gennem- ningsindstilling
Storrelse ingsh for injekti
(Fr)/lumen Muffe stighed* (psi/bar)
4/ Enkelt 5 ml/sek. 325 (22,4)
5/ Enkelt 7 ml/sek. 325(224)
Lilla (CT) 3 ml/sek. 325 (22,4)
4/ Dobbelt . Brug ikke maskininjektor med
Hvid
dette lumen
Lilla (CT)
5/ Dobbelt 5 ml/sek. 325(22,4)
Hvid (CT)

*Gennemstremningshastigheder opnéet med Omnipaque 300° kontrast ved
stuetemperatur og verificeret med et Medrad Stellant® CT-injektionssystem.
Omnipaque 300 har en viskositet pa 11,8 centipoise ved stuetemperatur

(20 grader C). En @endring i det anvendte kontraststofs temperatur eller viskositet
vil medfere en aendring i de opnaelige gennemstramningshastigheder.
Omnipaque 300° er et registreret varemaerke tilhgrende GE Healthcare

TILSIGTET ANVENDELSE
Turbo-Ject perifert indferte centralvenekatetre (Peripherally Inserted
Central Venous Catheter, PICC), szet og bakker, er beregnet til kort- eller
langtidsbrug til monitorering af venetryk, blodprevetagning, indgivelse af
medikamenter og vaesker, og til brug med maskininjektorer til indgivelse
af kontraststof i CT-undersggelser. Turbo-Ject PICC er indiceret til flere
injektioner af kontraststof gennem en maskininjektor. Den maksimale
trykbegraensningsindstilling for maskininjektorer, der bruges med Turbo-Ject
PICC, mé ikke overstige 325 psi (22,4 bar), og gennemstremningshastigheden
ma ikke overstige den angivne maksimale gennemstremningshastighed, der
er vist i den folgende tabel.
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

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

forsi

d ved og itorering af katetre.

« Kateterspidsens position skal verificeres med rentgen og monitoreres
rutinemaessigt. Det anbefales at tage periodiske laterale rantgenbilleder
for at vurdere spidsens placering i forhold til karveeggen. Spidsens position
skal vaere parallel med karvaeggen. (Reference 1)

« Der er ikke klarlagt sikker og effektiv brug af Turbo-Ject PICC slanger, nar
maskininjektoren har et indstillet tryk pa over 325 psi (22,4 bar).

. Injlcer |kke med maskmmjektor, hvis det ikke kan verificeres, at den

d, der er patrykt katetermuffen eller

forlaengerslangen, overholdes.
« For pa sikker vis at kunne anvende Turbo-Ject PICC slanger sammen med
en maskininjektor skal teknikeren/sundhedspersonalet bekreefte, at:

Kateterets lumen viser “CT” p& muffen for at angive, at der kan
maskininjiceresi lumenet.

Den maksimale trykgreaense for brug er indstillet til 325 psi (22,4 bar) eller
under, og at den maksimale gennemstremningshastighed ligger pa eller
under den veerdi, der er angivet pa kateteret. Testresultater for dynamisk
og statisk tryk er vist i den felgende tabel.



Resul for kininjektion med Turbo-Ject PICC ved brug af
dynamisk og statisk tryk
Kteter maksimalt
Katetertryk | Gennemsnitligt | Omrade for
Angiven under statisk statisk
maksimal maksimal | bristningstryk | bristningstryk
Priming- | gennemstrom-|  gennem- i37°C i37°C
Storrelse (Fr)/ volumen |ni ighed|  stromning varmt vand varmt vand
lumen Muffe (ml) (ml/sek.) (psi/bar)* (psilbar)** (psilbar)**
204 296 292-310
QBT 076 g 41 | @04 |@o1214
125 258 250-266
5/ Enkelt 1,00 7 ©6) (17.8) (17,2-18,3)
. 178 261 258-264
4/ Lilla (CT)| 0,61 3 (123) (18,0) (17,0-182)
Dobbelt
Hvid 0,46 | Brug ikke maskininjektor med dette lumen
5/ Lilla (€T) 072 5 191 286 277-300
Dobbelt ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
Hvid (CT)

*Maksimale gennemstremningstryk bestemmes med pumpens
sikkerhedsafbrydelse indstillet til 325 psi (22,4 bar) ved anvendelse af kontraststof
med en viskositet p& 11,8 centipoise.

**Statisk bristningstryk er det punkt, hvor kateteret svigter, nér det er

fuldsteendigt okkluderet.
Advarsel: Maskininjektorens trykbegraensningsfunktion forhindrer muligvis ikke
overtryk i et okkluderet kateter.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannede og erfarne
i korrekt positionering af katetre i centralvenesystemet med anvendelse
af perkutan indfaringsteknik (Seldinger). Brug standardteknikker for
anlaggelse af sheaths til vaskulzer adgang, katetre og kateterledere.

« Veelg punktursted og den ngdvendige kateterleengde efter vurdering af
patientens anatomi og tilstand.

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

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

« Kateterstorrelsen ber veere sa lille som muligt il den pageeldende

anvendelse.



PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstorrelse og punktursted
Forelgbige rapporter angiver, at kateterstgrrelsen kan pavirke koageldannelse.
Katetre med storre diametre har mere tendens til at fremme koagler. Som
rapporteret af Amplatz, Gianturco og andre (Reference 2) har koageldannelse
mindre relation til katetermaterialets type end til kateterets storrelse.
Vinklen pé 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 pa kateteret i forhold til karveeggen pa
over 40 grader. (Reference 3)
Folgende variabler skal ogsa tages i betragtning ved valg af passende kateter
og laengde:

1. Patientens anamnese

2. Patientens alder og sterrelse

3. Muligt indferingssted

4. Usaedvanlige anatomiske variabler

5. Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

Placering af kateterspids

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS
INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

\ VENA
BRACHIOCEPHALICA ANBEFALET
POSITIONERINGSZONE

INCISURA
JUGULARIS STERNI FOR KATETERSPIDS

VENA CAVA/
SUPERIOR

STERNI

HEIRE
HOIRE| N\ ATRIOM

VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
CEPHALICA

VENSTRE

VENA
BASILICA

Verificér kateterspidsens position ved brug af rentgen eller passende
teknologi. For at garantere extrapericardial placering skal kateterspidsen
placeres i den nederste 1/3 af SVC og ikke forbi extrapericardiale cava. Der
skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen for



at forhindre erosion eller perforation af c
sikre korrekt tilforsel af infusater.

og for at

Vedligeholdelse af kateteret

Kateterets indfaringssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made,

der er overensstemmende med standardprocedure for kateterisation af
centralvener. Efter anlaeggelse 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 laegen. Hvis kateteret ikke skal anvendes med det samme, bar
kateterets lumen opretholdes med kontinuerligt saltvands- eller hepariniseret
saltvandsdrop eller lases med en kateterldseoplesning. BEMARK: Hvis
MicroClave eller andre nalefri adaptere anvendes, som er godkendt til

lasning kun med saltvand, kan lasning af katetre kun med saltvand benyttes.
Heparinisering af kateter bor afggres i henhold til hospitalets protokol og
klinisk sken. Heparinkoncentrationer pa 10 enheder/ml til 100 enheder/ml er
blevet rapporteret at veere tilstraekkelige til at opretholde dbenhed af lumen.
(Reference 4) Kateterlasen bor 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 skal gennemskylles
med fysiologisk saltvand mellem indgivelse af forskellige infusionsvaesker.
Efter brug skal lumenen igen skylles igennem med to gange det angivne
lumenvolumen ved hjelp af fysiologisk saltvand, inden kateterlasen
reetableres. Der skal anvendes streng aseptisk teknik ved anvendelse

og vedligeholdelse af kateteret.

BRUGSANVISNING
Klargoring af kateterobturator

1. Gennemskyl kateteret med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt
vand. BEMARK: Kateteret kan afkortes, hvis der anskes en kortere leengde.

2. Seet en sprojte med hepariniseret saltvandsoplesning eller sterilt vand pé
kateterobturatorholderens “Luer-Lock"-fitting.

3. Injicér tilstreekkelig oplesning til at fugte hele obturatoroverfladen. Dette
vil aktivere AQ® hydrofil coating og gare obturatoroverfladen meget glat.
BEMARK: Hvis obturatorens overflade bliver ter efter den er fjernet fra
holderen, vil fugtning med yderligere hepariniseret saltvand eller sterilt
vand forny den hydrofile effekt.

4. Kateter-/obturatorsamlingen kan nu feres ind som beskrevet i naeste afsnit.

Anl Ise af k (med g lysning)

5. Efter klargering af indferingsstedet indfares indferingskanylen i karret.
BEMARK: Ultralyd kan vzere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets &benhed. EchoTip® maerkningen pé nalen bruges som en
hjeelp til at visualisere spidsen af nalen under indfering i karret.

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

7. Treek kanylen ud og lad kateterlederen blive siddende. Punkturstedet kan
om nedvendigt geres starre med et skalpelblad.

8. Indfer Peel-Away indfgrersamlingen (sheath og dilatator) over kateterlederen.
For samlingen ind i karret med en drejende bevaegelse. (Fig. 1)
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9. Med anvendelse af gennemlysningskontrol afgeres den korrekte
kateterlzengde ved at fore kateterlederen frem til den gnskede
kateterspidsposition. Nar kateterlederspidsen er i korrekt position,
markeres leengden ved at afklemme med tang pa kateterlederen ved
stedet pa huden.

10. Traek kateterlederen tilbage og mél den fra tangen til den distale spids
for at afgere den korrekte kateterlaeengde. Afkort kateteret, hvis det er
nodvendigt. BEMARK: Fjern obturatoren inden kateteret afkortes. Saet
den i igen til kateterindfering.

11. 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.

12. For kateter-/obturatorsamlingen ind i sheathen sé langt det er muligt.
BEMARK: Der kan maerkes modstand ca. 1-2 cm distalt for kateterets
suturvinge, nar samlingen indfares i sheathen pga. en stigning i den ydre
diameter. (Fig. 3)

13. Treek 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 pé&
de to vinger. Nar sheathen er fjernet, kan det veere ngdvendigt at fere
kateteret en smule frem for at opné den endelige position.

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

15. 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.

Anl Ise af k (uden g lysning)

1. Efter klargering af indferingsstedet indfares indferingskanylen i karret.
BEMARK: Ultralyd kan vzere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets &benhed. EchoTip® maerkningen pé nalen bruges som en
hjeelp til at visualisere spidsen af nalen under indfering i karret.

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

3. Treek kanylen ud og lad kateterlederen blive siddende. Punkturstedet kan
om ngdvendigt gares storre med et skalpelblad.

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

5. Bestem ved brug af et méleband, klinisk sken eller hospitalets
protokol den korrekte kateterleengde, og afkort kateteret efter behov.
BEMARK: Fjern obturatoren inden kateteret afkortes. Seet den i igen til
kateterindfering.

6. 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.

7. For kateter-/obturatorsamlingen ind i sheathen sé langt det er muligt.
BEMZRK: Der kan maerkes modstand ca. 1-2 cm distalt for kateterets



suturvinge, nar samlingen indfares i sheathen pga. en stigning i den ydre

diameter. (Fig. 3)

Treek sheathen af kateteret ved at tage fat om sheathens to vinger og

traekke udad og opad. BEMARK: Kateterets endelige position opnés 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 pa huden og der anlaeegges forbinding pé saedvanlig 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.
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Procedure for maskininjektion

. Brug kun lumener markeret med “CT" til maskininjicering af kontraststof.

ADVARSEL: Brug af lumener ikke markeret med “CT” til maskininjicering

kan resultere i svigt af kateteret.

Bekraeft korrekt kateterspidsposition med rentgen inden injektion.

Fjern injektions-/nélefri haetter fra Turbo-Ject PICC.

Seet en 10 ml stor (eller starre) sprajte, fyldt med fysiologisk saltvand, pa

forlaeengerslangens muffe, der skal bruges til maskininjektion.

. Serg for tilstreekkeligt blodtilbagelab, og skyl kateteret grundigt med
hele maengden af 10 ml sterilt fysiologisk saltvand for at sikre abenhed
af lumen.

ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er aben inden injektion,
kan det medfere svigt af kateteret.

. Fjern sprajten og saet maskininjektionsapparatet pa kateteret i henhold til

producentens anbefalinger.

Udfer proceduren med maskininjektoren, mens det sikres, at kateterets

maksimale gennemstrgmningshastighed eller trykbegraensning ikke

overstiges.

Kobl maskininjektionsapparatet fra og gennemskyl kateteret igen med

10 ml sterilt, fysiologisk saltvand.

Placer en ny injektions-/nalefri haette pa Turbo-Ject PICC, og skyl

og |as kateteret med saltvand eller hepariniseret saltvand ifalge

institutionsprotokollen.

. Bekreeft med rantgen, at kateterspidsens position er korrekt, efter
maskininjektion.

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 morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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DEUTSCH

TURBO-JECT® PERIPHER EINGEFUHRTE
ZENTRALE VENENKATHETER MIT
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY-
EINFUHRSCHLEUSEN

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

Der Turbo-Ject peripher eingefiihrte, zentrale Venenkatheter (PICC) besteht
aus Polyurethan und ist mit einem Polyurethan-Nahtfliigel, verstarkten
Verléngerungen aus Polyurethan und Kunststoffklammern versehen. Die
Katheter konnen der Anatomie des Patienten entsprechend zugeschnitten
werden. Die PICC-Sets beinhalten auBerdem eine Peel-Away® Einfiihrschleuse,
eine Punktionskantile geeigneter GréBe, Fiihrungsdrahte, Injektionskappen
und anderes Zubehor fiir die perkutane Platzierung im GefaB.

Einlumenkatheter

Katheter Bendurct I durch
GroBe Inch Inch Lumenvolumen
(Fr) (mm) Gage (mm) Gage (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00




Zweilumenkatheter

Katheter Bendurct durct
Grofe Inch Inch Lumenvolumen
) Ansatz (mm) Gage (mm) Gage (ml)
Violett 0,022/0,038*
(cT) 0,055 (0,56/0,97) 22 ol
& 4 17
(1.40) 0,014/0,028*
Weil . ’
e ©36/071) | 2 046
Violett
5 €N ?1'066; 15 0('82641/%0242? 18 0,72
WeiB (CT) ! ' !
*Hohe/Breite
Katheter Grenzwert-
einstellung fiir den
GroBe (Fr)/ Maximale Injektionsdruck
Lumen Ansatz Flussrate* (psi/bar)
4/ Einzel 5ml/s 325 (22,4)
5/ Einzel 7 ml/s 325(224)
Violett (CT) 3ml/s 325 (22,4)
A/ epgpe Weilt Fiir dieses Lumen keinen
Hochdruckinjektor verwenden
Violett (CT)
5/ Doppel 5ml/s 325 (22,4)
Wei3 (CT)

*Die Flussraten wurden mit dem Kontrastmittel Omnipaque 300° bei
Raumtemperatur ermittelt und mit einem Medrad Stellant® CT-Injektorsystem
Uberpruft. Omnipaque 300 hat bei Raumtemperatur (20 °C) eine Viskositat von
11,8 cP. Eine Anderung in der Temperatur oder Viskositét des verwendeten
Kontrastmittels fihrt zu einer Anderung der méglichen Flussraten
Omnipaque 300° ist eine eingetragene Marke von GE Healthcare.

VERWENDUNGSZWECK

Die Turbo-Ject peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter-Sets (PICC-Sets)
sind fiir die Kurz- oder Langzeitverwendung zur venésen Druckiiberwachung,
Blutentnahme, Verabreichung von Medikamenten und Flissigkeiten

sowie fiir die Verwendung mit Hochdruckinjektoren zur Applikation von
Kontrastmittel bei CT-Untersuchungen vorgesehen. Der Turbo-Ject PICC ist
fiir wiederholte Kontrastmittelinjektionen mittels Hochdruckinjektor indiziert.
Der Druckgrenzwert des zusammen mit dem Turbo-Ject PICC verwendeten
Hochdruckinjektors darf nicht héher als auf 325 psi (22,4 bar) eingestellt
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werden und die Flussrate darf die in der nachfolgenden Tabelle angegebene
Maximalflussrate nicht Gberschreiten.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Peripher eingefiihrte, le Ve kath. spielen eine wichtige
Rolle bei der Behand| von Schwer ' Katk spitzen
koénnen allerdings Erosion oder Perforation der GefaBwénde
verursachen. Bei der Positionierung und Uberwachung von Kathetern
ist mit groBter Vorsicht vorzugehen.
Die Position der Katheterspitze ist rontgenologisch zu bestatigen und
regelméaBig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im
Verhiltnis zur GefaBwand werden periodische laterale Rontgenaufnahmen
empfohlen. Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefdBwand erscheinen.
(Quelle 1)
« Der sichere und wirksame Gebrauch von Turbo-Ject PICC-Leitungen bei
auf mehr als 325 psi (22,4 bar) eingestelltem Hochdruckinjektor ist nicht
nachgewiesen.
Keine Hochdruckinjektionen vorneh falls die imal
Injektionsrate nicht nachweislich unter dem (auf dem Katheteransatz
oder dem Verldngerungsschlauch) aufgedruckten Grenzwert liegt.
Fiir den sicheren Einsatz der Turbo-Ject PICC-Leitungen zusammen mit
einem Hochdruckinjektor muss der Techniker/Mediziner tGberpriifen, ob:
- auf dem Ansatz des Katheterlumens ,CT” markiert ist, was anzeigt, dass
das Lumen fiir Hochdruckinjektionen geeignet ist.
- vor dem Gebrauch die Druckhéchstgrenze auf maximal 325 psi
(22,4 bar) eingestellt ist und die maximale Flussrate bei oder unter der
auf dem Katheter aufgefiihrten Rate liegt. Die nachfolgende Tabelle
enthélt Testergebnisse bei dynamischem und statischem Druck.
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Testergebnisse fiir den Turbo-Ject PICC fiir Hochdruckinjektionen
bei dy isch und isch Druck

Durchschnitt-
Katheter licher Durchschnitt-
Katheter- licher Bereich des
Maximaldruck|  statischer statischen
Maximale bei der Berstdruck | Berstdrucks
Vorfiill- Nenn- maximalen inWasser inWasser
GroBe (Fr)/ volumen | Flussrate Flussrate bei 37°C bei 37°C
Lumen Ansatz (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psifbar)** (psifbar)**

o 204 296 292-310
4/ Einzel L2 8 (41 | 04 |@01-214)
) 125 258 250-266
5/ Einzel 1,00 7 86 (17.8) (17,2-183)
Violett 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) ’ (12,3) (180) | (17,9-18,2)
Doppel . Fiir dieses Lumen keinen
el e Hochdruckinjektor verwenden
Violett
5/ (@] 072 5 191 286 277-300
Doppel | weiR . (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
(€T)

*Die Druckwerte bei maximaler Flussrate wurden mit einer auf einen
Abschaltdruck von 325 psi (22,4 bar) eingestellten Pumpe und mit Kontrastmittel
von 11,8 cP Viskositat ermittelt.

**Der statische Berstdruck ist der Druck zum Zeitpunkt des Versagens eines total
blockierten Katheters.

Warnhinweis: Bei blockiertem Katheter kann die Druckbegrenzungsvorrichtung
am Hochdruckinjektor u.U. einen Uberdruck nicht ausschlieBen.

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 GeféBschleusen, Kathetern und Fithrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

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

« Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Flissigkeit 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 Kathetergrofe sollte so klein wie unter den Umstéanden maglich sein.
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PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorlédufige Ergebnisse weisen darauf hin, dass die KathetergréRe die
Koagulation beeinflussen kann. Bei Anwendung von Kathetern mit gréBerem
Durchmesser ist die Bildung von Gerinnseln wahrscheinlicher. Wie Amplatz,
Gianturco und andere berichten (Quelle 2), ist die Gerinnselbildung weniger
mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergréBe verbunden.
Der Winkel der Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert
werden. Nach einer Prifung der medizinischen Literatur Gber rontgenologisch
bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GeféBwand von mehr als 40 Grad mit groBerer
Wabhrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte. (Quelle 3)
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge miissen auch die
folgenden Variablen beriicksichtigt werden:

1. Krankengeschichte des Patienten

2. Alter und GroBe des Patienten

3. Verfugbare Zugangsstelle

4. Ungewdhnliche anatomische Varianten

5. Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

h

Positionierung der K

spitze

V.JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

BRACHIOCEPHALICA_EMPFOHLENER
NCSpeT BEREICH FUR

KATHETERSPITZE

ANGULUS STERNI

V. CAVA
SUPERIOR

RECHTER

\\ VORHOF

V. CAVA
SCHWERT- f-/ INFERIOR
FORTSATZ

V. BASILICA

RECHTS
LINKS

V.MEDIANA
CUBITI

V. CEPHALICA

Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen geeigneten
Verfahren bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards zu gewahrleisten,
sollte sich die Katheterspitze im unteren Drittel der V. cava superior befinden,
jedoch nicht tiber die extraperikardiale V. cava superior hinaus reichen. Es ist
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sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet,
um Erosion oder Perforation zentraler Venen zu verhindern und die
ack an ichung von zu ahrlei

Katheterpflege

Die Kathetereintrittsstelle muss gemaR 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 lésst, 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
(Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten oder
mit einer Katheterblocklésung zu blocken. HINWEIS: Falls MicroClave oder
andere kaniilenlose Adapter verwendet werden, die fiir eine Blockung mit
einfacher Kochsalzl6sung zugelassen sind, kann der Katheter mit einfacher
Kochsalzlosung 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
Lumendurchgéngigkeit aufrechtzuerhalten. (Quelle 4) Der Katheter ist nach
jedem Gebrauch und bei Nichtgebrauch mindestens alle 24 Stunden neu zu
blocken. 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 des angegebenen
Lumenvolumens an physiologischer Kochsalzlésung zu spilen, bevor wieder
eine Blockung gesetzt wird. Bei der Verwendung und Offenhaltung des
Katheters sind strenge aseptische Kautelen einzuhalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Katheterobturators

1. Den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
spulen. HINWEIS: Der Katheter kann bei Bedarf gekiirzt werden.
Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser am
Luer-Lock-Anschluss der Katheterobturatorhalterung anbringen.
Ausreichend Losung injizieren, um die Oberfliche des Obturators
vollsténdig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile AQ®-Beschichtung
aktiviert, wodurch die Oberfléche des Obturators tiberaus gleitféhig wird.
HINWEIS: Wenn die Oberfléche des Obturators nach Entnahme aus der
Halterung trocken wird, kann der hydrophile Effekt durch Anfeuchten mit
zusétzlicher heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser erneuert
werden.
Die Katheter-Obturator-Einheit kann nun eingefiihrt werden, wie
nachfolgend beschrieben.
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Platzierung des Katheters (mit Durchleuchtung)

5. Die Zugangskantle 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 Gefa3
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.
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Unter Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht durch die Kantile

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

Die Kandle 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 Einfihrsystem mit einer Drehbewegung in

das GefaB vorschieben. (Abb. 1)

Zur Bestimmung der richtigen Katheterlange den Fiihrungsdraht

unter Durchleuchtungskontrolle bis zur gewiinschten Stelle fiir die

Katheterspitze vorschieben. Nachdem sich die Spitze des Fiihrungsdrahts

an der richtigen Stelle befindet, die Lénge des Fiihrungsdrahts durch

Abklemmen mit einer Zange an der Hauteintrittsstelle markieren.

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

12. 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
1-2 cm distal des Katheter-Nahtfligels ein Widerstand auftreten. (Abb. 3)

. 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 endgultigen
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
tibliche 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.
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Platzierung des Katheters (ohne Durchleuchtung)
1. Die Zugangskantile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das GefaB3
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 Gefa3
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.
. Den Flihrungsdraht durch die Kaniile einfiihren und 15-20 cm weit in das
GefaB vorschieben.
Die Kandle zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergréBern.
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Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und Dilatator) tiber den
Fiihrungsdraht einfiihren. Das Einflihrsystem mit einer Drehbewegung in
das GefaB vorschieben. (Abb. 1)

. Mit einem MaBband, nach Ermessen des Arztes oder anhand anderweitiger

Klinikvorschriften die richtige Katheterldnge ermitteln und den Katheter
entsprechend kiirzen. 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
1-2 cm distal des Katheter-Nahtfligels ein Widerstand auftreten. (Abb. 3)
Die beiden Fliigel an der Schleuse ergreifen und nach auBen 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 endgiltigen Position befindet, den
Obturator entfernen, den Katheter an der Haut fixieren und auf die
tibliche Weise mit Verband versehen.

. 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.

Hochdruckinjektionsverfahren
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. Fir Hochdruckinjektionen von Kontrastmittel nur Lumen mit der

Markierung,,CT" verwenden.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von Lumen ohne die Markierung ,CT"
fiir Hochdruckinjektionen kann zum Versagen des Katheters fiihren.

Die richtige Lage der Katheterspitze vor einer Injektion durch Réntgen
bestatigen.

. Etwa vorhandene Kappen von den Injektions-/kantilenfreien

Verbindungen am Turbo-Ject PICC abnehmen.

. Eine Spritze der GroBe 10 ml (oder groBer), die mit steriler physiologischer

Kochsalzlosung gefiillt ist, an den Ansatz derjenigen Verlangerung
anschliefen, die fuir die Hochdruckinjektion vorgesehen ist.
Ausreichenden Blutriickfluss sicherstellen und den Katheter kréftig mit
den ganzen 10 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung spiilen, um die
Durchgéngigkeit des Lumens zu gewahrleisten.

WARNHINWEIS: Vor der Injektion sicherstellen, dass der Katheter
durchgéngig ist. Anderenfalls kann es zum Versagen des Katheters
kommen.

. Die Spritze abnehmen und eine Hochdruckinjektionsvorrichtung nach

den Empfehlungen des Herstellers am Katheter anbringen.
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Die Untersuchung mit dem Hochdruckinjektor durchfiihren. Dabei darauf
achten, dass weder die maximale Flussrate noch der Druckgrenzwert des
Katheters tiberschritten werden.

Die Hochdruckinjektionsvorrichtung abnehmen und den Katheter
nochmals mit 10 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung spiilen.

Eine neue Injektionskappe bzw. kantilenlose Kappe auf den

Turbo-Ject PICC setzen, den Katheter spiilen und nach Klinikvorschriften
mit Kochsalzlésung bzw. heparinisierter Kochsalzlosung blocken.

. Die richtige Lage der Katheterspitze nach der Hochdruckinjektion durch
Rontgen bestatigen.
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.
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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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MEPI®EPIKA EIZATOMENOI KENTPIKOI ®AEBIKOI
KAOETHPEX TURBO-JECT® ME EIZATQrEIZ
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY

NPOZOXH: H o S 1 vopoOeoia Twv H.M.A. nepiopilel Tnv mdAnon

TNG CUCKEVRAG AUTAG amo 1atpo 1} KATtomv EVTOANG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THE LYZKEYHZ

O TIEPIPEPIKA EIOAYOUEVOG KEVTPIKOG GAEPIKOG KaBeTApag (PICC) Turbo-Ject eivat
£vag kaBetrpag amd moAuoupeOavn pe MTEPUYIO pAapHaTog moAuoupebavng,
EVIOXUHEVEC TIPOEKTATEIC TOAUOUPEBAVNG Kat MAACTIKOUG OPIYKTAPEG. Mapéxetat
N SuvatdTNTA AMOKOTITG TWV KABETPWY, £T01 WOTE va Talptalouv oTnV avatopia
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Tou aoBevoug. Ta OT Kal ot SioKol TIEPIPEPIKA EICAYOUEVIWV KEVTPIKWY PAEBIKWY
kaBetripwv (PICC) mepiéxouv emiong évav elcaywyéa Peel-Away®, Behova
gloaywyéa KataAnAou peyéBoug, cuppdTivoug odnyoug, mwpaTa éyXuong Kat
GM\a mapelkopeva yia SlaSeppIKn ayyelakr Tomofétnon.

KaBetijpec povoi avio

KaBetipag| Ewtepikn S1d E PIKN S1apetpog
Méyebog ‘lvtoeg ‘lvtoeg
(Fr) (mm) Gauge (mm) Gauge | '‘Oykogauvhou (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
KaBetijpeg Stmhov avlouv
. Ewtepikn L
KaBetipag SidpeTpoc Ecwtepiki Siapetpog
MéyebBog . ‘Ivtoeg ‘Ivtogg ‘Oykog aulou
(Fr) Opgarog (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
*
Muwp (CT) WIS o) 061
0,055 (0,56/0,97)
& 4 17
(fl50) 0,014/0,028*
R 2 )
eoKes ©36/071) | 24 L
s MwB €D | 0,066 15 |0024/0048% | o 072
Neukog | (1,68) (0,61/1,22) '
(€1
*0Pog/mAATog
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KaBethpag
PUBpion opiov
Méyebog Méyiotog migong éyxuong
(Fr)/auAé Op@aiog pLUBNOG poric* (psi/bar)
4/ povog 5 ml/sec 325 (22,4)
5/ povog 7 ml/sec 325(22,4)
Mwp (CT) 3 ml/sec 325 (22,4)
4/ 8umhoc Neukog Mnv Sievepysite éyxuon pe mison
HEOW aUTOU TOU AUAOU
MawB (CT)
5/ 81mhog 5 mL/sec 325(22,4)
Aeukog (CT)

*PuBol por|¢ Tou EMMTUYXAvovTal JE XPHon oKIaypapIkou HECOU

Omnipaque 300°, oe Beppokpacia Swuatiou, Kal TMOTOMOIOUVTAL HE XPHOT EVOC
ouvoTrpatog eyxutripa CT Medrad Stellant®. To 1€wéeg Tou Omnipaque 300, oe
Beppokpaoia dwpartiou (20 Babpoug Kehaiou), eivat 11,8 centipoise. Mia petaBoAr
oTn Beppokpacia 1 To 1EWSEC Tou oKiaypagikol HEoou Tou xpnolpoToleital 8a
£XEl WG aMOTENEOHA HETAPON] OTOUG eMTEVEIHOUG PUBHOUG PONG.

To Omnipaque 300° eival orjua katatedév g GE Healthcare.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ta 0T Kat Ot 5{OKOI TWV TIEPIPEPIKA EICAYOHEVWV KEVTPIKWY GAEBIKWV
kaBetripwv Turbo-Ject mpoopilovTat yia Bpaxuxpovia fj pakpoxpovia xprion yia
mapakohoUBnon eAePIKrG Tieong, APn Setypudtwy aipatog, Xopriynon Gappakwy
Kat uypyv, KaBWg Kat yia Xprion Ue EYXUTHPES TTEGNG yia XOPIyNon OKIOyPapIKOU
Héoou o peNéteg agovikng Topoypagiag (CT). O mepipepIka sl0ayOpevoL
KevTpiKoi PAePikoi kaBetrpeg Turbo-Ject evdeikvuvtal yia TOMANAEG eyxUOELS
OKIAYPAPIKWY HEOWV péow EVOG EYXUTHpa Tigang. H puBuIion Tou péylaTtou opiou
THEONC YA TOUG EYXUTHPEG TTECNG TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL HE TOUG TIEPIPEPIKA
E10AYOHEVOUG KEVTPIKOUG PAEBIKOUG KaBeTrpeg Turbo-Ject Sev mpémet va
unepPaivel ta 325 psi (22,4 bar) kat 0 puBPOE pori¢ Sev mpémel va unepPaivel Tov
HEYI0TO pUBUG PONG TTOU UTTOSEIKVUETAL, OTIWG PAIVETAL OTOV TTAPAKATW TTVAKA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

nPOEIAOﬂOIHZEIZ

- Ovmepipep YO KEVTPIKOi PAEP
Sadpaparifouvv éva onpavtiké poho otn Bepaneia uoﬂsvwv ot Kpiown
Kerruo‘mcn. Qot600, Ta aKpa Tou Kueunpu pmopouv va Sappwoouv
1 va Sarpry Taayy Mpénet va Sivete 1Siaitepn
TIPOGOX1| KATA TNV TOMOBETNON Kait TNV MapakoAoudnon Twv KaBetrpwv.

« H Béon tou dxkpou Tou kabetrpa Ba mpémel va mapakohouBeitat
QKTIVOYPAQIKA O€ TAKTIKY Baon. MNa tv ekTipnon g B£ong tou dkpou
O€ OX€ON HE TO AYYEIAKO TOiXwHa, TPOTEivVETal TEPIOSIKA AN MAGylwv
akTivoypa@iwv. H B€on Tou dkpou mpémel va gpgaviletat mapdAAnAn mpog
TO AyyelaKo Toixwpa. (Avagopa 1)

0;
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« H ao@alr¢ kal amoTeAECUATIKY XPriON YPAUUWY TIEPIPEPIKA EICAYOHEVWY
KEVTPIKWV PAEBIKWV kaBeTripwy Turbo-Ject pe eyxuTrpeg Trieonc mou éxouv
pubpioTEi o Tigon LPNAGTEPN amd 325 psi (22,4 bar) Sev éxel emPePaiwdei.

« Mn Sievepysite £yuon pe gyxutiipa misong v Sev pnopeite va
TNOTOMOICETE GTL 0 HEYIOTOG PUBNGG £YXUONC MITOPEI VA IKAVOTIOU|OEL
TO 4pI0 IOV Eival TUMWHEVO OTOV OpPAld Tou KaBeTrpa 1 6To cwAva
TIPOEKTAONG.

« Mo ao@aAr Xprion YPOUHWY TIEPIPEPIKA EICAYOUEVWY KEVTPIKWV GAEBIKWOV
kaBetripwv Turbo-Ject pe eyxuthpa mMeong, o TeXVIKOG/emayyeAuatiaq
vyeiag mpémel va motonojoet Oti:

« O auldg Tou KaBetrpa pépel TV évdelgn «CT» GToV OUPAd Tou
UTOSEIKVUEL 6T1 0 AUADG SlaBétel SuvatoTnTa €yxuong umo migon.

« Tpwv amo Tn xprion, 0TI To UEYIOTO OPIO TTHEONG £XEl PUBMIOTEL OE TIUN
XapnAGTePn amo 1 ion pe 325 psi (22,4 bar) kat 0Tt 0 P€yIoTOG PUBSC
PONG £XEL TIUA XapNAdTEPEN 1 {on HE auTry TTou avaypd@eTal oTov
kaBetripa. Ta amotedéopata EAEyXwv SUVAMIKIAG KAl OTATIKAG TTiEoNng
(aivovTal 0ToV APaKATW TTivaka.

AmnoteAéopata SUVARIKHG KAl OTATIKAG EONG TEPIPEPIKA
EI0AYOUEVWV KEVTPIKWV PAEBIKWV KABETHPpWY Eyxuong
mapayovtwv pe mieon Turbo-Ject

KaBetipac Mtcn Msarl. EVpog Tipwv
uéylotn otatikiy OTATIKAG
Méyiotoc | mieon |mieon pRéng| migong
vpapé-| kabetipa | oevepé | prigngoe
‘Oykog pevog Katd ™ Ozp- vepo Ogp-
apXiKiG | pubudc | péylotn | pokpaciag | pokpaciag
Méyefog mA\fpw- |  pog pon 37°C 37°C
(Fr)/aul6 |Opgaldg| ong (ml) | (ml/sec) | (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
n 204 296 292-310
Apovée 1076 S ) | o) | 01214
. 125 258 250-266
5/ novoe 100 7 86 (178 | (17,2-183)
Mwp 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) . (12,3) (180) | (17,9-18,2)
SimA6¢ e & "
Aevkse | 046 Mnv 6|':vepys|t:':vxuun He miean
HEOW auUTOL TOU auAol
Mwf
5/ cm 072 5 191 286 277-300
86 [ peukoc | (132) (197) | (191-20,7)
(CT)

*O1 péyloTeg méoelg puBuou porig kabopilovTal pe pUBuIoN TIHAG SlakoTg aopAaielag
avthiag ota 325 psi (22,4 bar), He xprion okiaypa@ikol péoou pe IESeC 11,8 cP
**H gtatikn mieon préng eivat to onueio aotoyiag Tou kabetrpa dtav givat
TINPWE QIOPPAYUEVOC.
Mpogdomoinon: H Aertoupyia mepopiopol TG TMESNE TOU HNYAVIGHOU
TOU EyXUTHPQ THEONC GV UMOPEL Va AMOTPEPEL TNV UTIEPCUTTIEDN EVOG
amoppaypévou kabetrpa.
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NPO®YAAZEIX
« To mpoidv autd mpoopileTat yia Xprion and enayyeAuaties uyeiag
EKTTAISEVPEVOUC KAl TIETIEIPAUEVOUG OTN OWOTH TOoB£TNoN KaBeTpwv
OTO KEVTPIKO PAEBIKO GUOTNUA HE XPHON TEXVIKNAG SIaSEPUIKNG El0aYWYNG
(Seldinger). ©a mpémel va XpNnoIHOTTOIoUVTAl TUTTIKEG TEXVIKEG yila ToTToB£Tnon
OnKapIwV ayyelaknig TPOoRaonC, KABETHPWY Kat CUPHATIVWY 0SNYWV.
EmA£€Te To onpEio MapakévTnong Kat To HKog Tou KaBetripa mou Xpetaletat
agloAoywVTag TNV avaTouia Kal TN KataoTaon Tou acBevouc.
e MEPIMTWON MAPEUMOSIONE TNG PONG OTOV AUAG, NV &avaykalete v
£yxuon 1j v avappo@non ypwv. Evnuepwote apéowg Tov BepdmovTa 1atpo.
« H petakivnon tou acBevoug gival Suvatd va mMPOKAAETEL LETATOMION TOU
Akpou Tou kaBetrpa. KaBetrpeg mou TomoBeTovvTal péow PAEBag Tng
TIPOOGHIAG KAUTTTIKAG EMPAVEIAG TOU ayKWVa apouctd{ouy PETakKivnon Tou
Aakpou €wg kat 10 cm pe TV Kivnon Tou péAouc.
« To péyeBog Kabetripa mpémel va gival TOo0 HIKPO, GO0 TO EMTPEMEL N XPrioN.

ZYITAZEIZ NP NTOX
Méye0o¢ kaBeTiipa Kat onpeio mapakévinong
MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOULY OTI To pHéyeBoG Tou KaBetripa pmopei
va ennpedoet v mgn. Ot kaBeTrpeg peyahuTepng Stapétpou mapouaotalouv
auénpuévn téon dnutoupyiag BpopPwv. Omwe avagépetal and toug Amplatz,
Gianturco Kat GAMou¢ (Avagopd 2), 0 OXNUATIOHOG TTAYHATOC OXeTICeTal OE
HIKPOTEPO BaBud pe Tov TUTO Tou UAIKOU KaBeThpa amd OTt pe To péyefog
Tou KaBetrpa.
H ywvia Tou dkpou Tou KABETHPA WG TIPOG TO AYYEIOKO TOiXWHA TIPEMEL val
eNéyxetal mpooekTiKd. O Blackshear avaokdmmnoe v watpikr Bihoypagia
Twv Slatprioewy amd KABETrPa, ot OToIEg £XOLV AKTIVOYPAPIKY EMBeRaiwon
Kal S1amoTwOoE OTI PE ywvia TPOOTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO
ToiXWwHA peyaAuTepn amd 40 poipeg ftav mo mbavd va mpokAnOei Sidtpnon.
(Avagopa 3)
Ot akOAouBeC petaPAntég mpénet emiong va AapBdavovtat uméyn katd v
€MAoyN Tou KatdAnAou KaBeTrpa Kat HKoUG:

1. loTopiké aoBevoig

2. H\ikia kat péyeBog aoBevoug

3. AaBéoipo onpeio mpooBaocng

4. AouviBeig avatouikég mapalhayég

5. Mpotevopevn xprion kat Siapkeia Tou oxediov Beparmeiag
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TomoBétnon Tov Gkpou Tou KabeTipa

EZQ ZOATITIAA DAEBA
EZQ ZOATITIAA OAEBA

— YMOKAEIAIA
OAEBA

\
ANONYMH
OAEBA MPOTEINOMENH ZONH

YNEPZTEPNIKH TOMNOOETHIHI
ENTOMH AKPOY KAGETHPA

TONIA STEPNOY ANQ KOIAH
OAEBA

AE=ZI0%

KOAMOX
AEZIA S

. KATQ KOIAH
ZIQOEIAHS OAEBA
AMNOOYZH

BAZIAIKH
OAEBA

APIZTEPA

MESZH
OAEBATOY-
ATKQNA

KEQAAIKH
OAEBA

EmBeBaiwote T 640N Tou AKpou Tou KABETAPA pe akTivoypagia r KATGAANAN
TeXVIKN. Mpokeipévou va Staceahiletal 6T Bpioketal og e§wmepikapSiakn
B£0n, To Akpo Tou kabeTrpa Ba MPEmel va BpicKeTal 0To KATWTEPO 1/3

NG AKD kat Ox1 mépa ano To e§wnepIKkapSIakod TUAKA TNG KOIANG GAEBAG.
Mpéne va kataBarAerat KAOe mp a0g1a yia Tnv e§akpifwon tng
owoTi¢ 0£0NG TOU AKPOU, TTPOKEIPEVOL Va amoTpansi Tuxov Siafpwan
TOU KEVTPIKOU PAEPBIKOU GUOTHHATOG Kat va Stacpadileral n owoth
Xopiiynon tTwv StaAvpdatwv éyxuong.

Zuvtipnon Tou KabsTipa
H 6¢0n £10650v Tou KABETHPaA TIPEMEL va TTIPOETOIHACETAL KAl VAl GUVTNPETAL
€ TPOTIO CUVETT| PE TUTTIKY S1aSIKAGIA YIa KEVTPIKO QAEPRIKO KABETNPIACHO.
Metd tnv TormoB£tnon Tou KABETPa Kal TPLV armd Tr XPron Tov, TPEMEL va
empPeBaivete Tn B€on Tou GKPOU Kat Tn BAToTNTA TOU AUAOU pE ENeVOEPN
avappoenon eAeikou aipatoc. EGv to aipa Sev avappogdrat eAevBepa,
npénel va emavalohoynBei apeoa n B£on Tou dkpou Tou KaBeTHpa and
Tov 1atpd. Edv o kabBetripag Sev mpokertal va xpnotponoinei apéowg, n
BatdtnTa Tou avhoL Tou TIPEMEL va Slatnpeital ue ouvexr oTaAagn StaAupatog
PUOIOAOYIKOU 0POU 1} NMTAPIVIGUEVOU PUGIONOYIKOU 0POU 1} va armokAEieTal
He Siéhupa amokAelopol KaBetpwv. EHMEIQZH: Edv xpnotponoinBouv
mpooappoyeic MicroClave rj G\\ot mpocappoyeig xwpig BeAdva mou
EiVal EYKEKPIUEVOL YIA TTWHATIOHO HOVO HE PUCIONOYIKO OO, PTTOPEI va
XPNOIHOTOINBE HOVOV MWHATIOHOE KABETAPA HE PUOIOAOYIKG 0pd. O
NMapvVIoROG Tou KabeTrpa mpémnel va mpoodiopiletal pe BAon To MPWTOKOMNO
TOU (5pUHATOC Kalt TV KMVIKF KPION. SUYKEVTPWOELG Napivng 10 povadwv/ml
£w¢ 100 povadwv/ml éxel avagpepBei 6Tt emapkolV yia tn dlatrpnon g
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BatétnTag Tou avhou. (Avag@opd 4) O amokAEIoUOE Tou KaBeTpa pémel va
EMITUYXAVETAI EK VEOU LETA a6 KAOE Xprion 1} TOUAAXIOTOV KABE 24 wpeg, €dv
8¢ xpnotporoteitat. Mptv and  xprion evog auhol KaBeTrpa mou €xet dN
amoKAEIOTEL Pe Nrapivn, 0 auAOG TIpEmel va eKAéVETaL LE Tov SIMAGaio Tou
£VOEIKVUOUEVOU BYKOU AUAOU UE XPprion QuUGLoAoyIkoU 0pou. O auldg mpEmet
Va EKTTAEVETAL PE PUOIONOYIKO 0pS METAEY XopNYNoEwV Slapopwv SlaAupdTwy
£yxuong. Meta tn xprion, 0 aulog TpETeL va eKMAEVETAL TTAAL e Tov SIMAAGIo
TOU EVEEIKVUOHEVOU GYKOU AUAOU HE XPrion PUGIOAOYIKOU 0pOU TIpIV amé

TNV eniteuén mEAL Tou amokAeIGPOU He nrapivn. Mpémel va tpeitat auotnpd
GoNnmTn TEXVIK KATA TN XPrion Kal Tn cuvTripnon Tou kabetipa.

OAHTIEZ XPHIHZ
NMpoeToipacia Tov emmwpatikov kabetipa

1. EKMAUVETE TOV KABETAPA PE NITAPIVIOUEVO PUGLIONOYIKG 0P 1) OTEIPO
vep6. EHMEIQZH: O kabetripag gival Suvatd va amokomei eav anaiteital
HIKPOTEPO UAKOG.
MPOCAPTATTE HIa CUPLYYQ HE NITAPIVICUEVO PUCIONOYIKO 0pO 1) OTEIPO
vePO oT0 e§APTNHA aopANong Luer Tng Brikng Tou EMMWHATIKOY
Kabetrpa.
. Eyxuote emapkég SidAupa yia va Stapé&ete oOAOKANPN TNV EM@Avela
TOU EMMWUATIKOL. Me TV evépyela autr| Ba evepyormoinBei n udpo@iAn
emkalupn AQ®, KaBIOTWVTAC TV EMPAVELQ TOU EMMWUATIKOU TTOND
ohoBnpr. EHMEIQXH: EQv n em@AveIa TOU EMMWHUATIKOU KATAOTEL
&npn peta TNV agaipgon amd T Ofkn, n StaBpoxr TN pe emmiéov
NMAPIVIGHEVO PUCIONOYIKO OpO 1) OTEiPO vVePO Ba avavewoel TV
u8pPOQIAN emidpaon.
H S1atagn kabetripa/emmwuatikov Hmopei Twpa va elcaydei omwg
TIEQIYPAPETAL OTNV aKOAOLBN evoTnTa.

N

w
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TomoBétnon kabetiipa (akTivookomki) pé6odoc)

5. MeTd TNV mpoeTolpacia Tou onueiov mpdoBaong, elcaydyete tn Behova
eloaywyéa oTo ayyeio. EHMEIQXH: H xprion uneprixwv Bonbd otov
TPoodIoPIoUO TG KATAANAGTNTAG yia TNV MpooTiéAacn Kat T Batdtnta
Tou ayyeiov. H orjpavon EchoTip® otn BeAdva xpnotpomnoleitat yia v
QTIEIKOVION TOU KPOU TG BENOVAG KaTA TN SIApKELa TG TPOoRacng Tou
ayyeiou.

Me xprjon aKTIvOoKOTIIKAG KaBodrynong, E10aydyeTe TOV CUPUATIVO

0dnyd péow tnG Beddvag kat MpowbroTe Tov Katd 15-20 cm vtog Tou

ayyeiou.

. ATooUpeTe TN BeNdva, agrivovTag Tov uppdTivo oSnyo otn B€on Tou.

Edv gival amapaitnto, SieupUveTe To onpeio mapakévtnong pe Aemida

VUOTEPLOU.

Ewoayayete T Sidtagn eicaywyéa Peel-Away (Bnkdapt kat SiacToléa)

TIAvw Ao To GUPHATIVO 08NYO. Me TIEPIGTPOPIKY Kivnon, TPowBnRoTe Tn

Sidragn evtog Tou ayyeiov. (Eik. 1)

Y16 aKTIVOOKOTTIKO €AeYXO, IPOGSIOPIOTE TO CWOTS PIKOE TOU KaBeTrpa

mpowbWVTAg Tov cUPPATIVO 08Ny otV emBuuNTA B€0N TOou Akpou

KaBetrpa. MOAIC To AKpo Tou cuppdtivou odnyou Bpebei otn owoth

B¢on, onpeoTe To prikog KAgivovtag tn Aafida mavw oTov ouppaTivo

08nyo6 ot 6o tou Séppatog.

10. ATOOUPETE TOV CUPUATIVO 08NYO Kal HETPAOTE Tov amd T AaBida éwg
TO MEPIPEPIKO AKPO, £TOL WOTE VA TIPOCSIOPICETE TO CWOTS UAKOG TOU
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KaBeTtrpa. ATTOKOYTE Tov KabeTrpa gav ival anapaitnto. EHMEIQZH:
ATIOCUPETE TO EMMWUATIKO TIPWV A6 TNV ATTOKOTTH Tou KaBetripa.
Emaveicayayeté To yia Ty gloaywyr) Tou Kabetripa.

. Agrivovtag To Bnkdpt otn Béon tou, agaipéote To Slactoléa. (Ek. 2)

THMEIQZH: Na va amotparei n akouola £10pOPNoN AéPa PETA TNV
a@aipeon Tou cUPUATIVOU 08NnyoU Kat Tou S1acToléa, TOoMoBEeTHOTE ToV
avTixelpa 1} To SAKTUAO Tdvw amd To €yyug GKPo Tou BnKaplov Tou PEPEL
70 SakTtuAto.

. Eloayayete tn Siataén kabetipa/emmwpatikod oto Onkdpt 660 10

Suvatov neplocotepo. EHMEIQEH: Evdéxetal va aioBavBsite avtiotaon
TIEPITOU 1-2 €M TIEPIPEPIKA TIPOG TO TITEPUYIO TOU pAppaToG KaBeTrpa
Katd TV eloaywyn} g Slatagng evtog tou Bnkaptou, Aéyw av§nong g
&wtepikng Slapétpou. (Eik. 3)

. ATOKOMOTE To OnKapt amd Tov Kabetripa ouAappdvovtag ta Svo

TITEPUYIA TOU BNKapLov Kat EAKOVTAG TPOG Ta é§w Kal TIPOG Ta TIAvw.
IHMEIQZH: H tehikr) B¢on Tou kaBetripa emtuyxavetal mpowbwvrtag
£VOANGE Tov KaBeTHpa eVTOG Tou BnKaplol Kat KAt EAKovTag
mepaItépw Ta Vo MTEPLyla. MONG apaipebei To Onkapl, evoéxetat va
XPEIQOTEL ENaPPA POWBNGN Tou KABETHPA yia TV TENIKR TomoBETnon.

. A@oU TomoBeTtnBei o kaBeTripag oTnV TeAIK Béon, apalpéoTe To

EMMWUATIKO, OTEPEWNCTE TOV KABETPA 0TO Séppa Kal EMSEECTE HE TUTTIKO
TPOMO.

. EmBeBawwote T Bon Tou dkpou Tou KABETHPA pe aktivoypagia f

KAtaMnAn texvikn. Mpokeipévou va Stacpahiletal 6Tt Bpioketal oe
ewnepkapdiakn} B¢on, To dkpo Tou kabetipa Ba mpémel va Bpioketat
uPnAGTEPa amd TN cupBoAr Avw KoiAng PAERag (AKD)-Se€lo0 KdATou,
EVTOC TOU KatwTepou 1/3 g AKD.

TomoBétnon kabetipa (pn akTivookomKi pé6odog)
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. Meta v mpoetoipacia Tou onpeiov mpdoBaong, eloayayete T BeAova

gloaywy£a oto ayyeio. EHMEIQZH: H xprion uneprixwv Bondd otov
TIPOGSIOPIOHO TNG KATAANAGTNTAG yia TNV TTIPOOTIEAAON Kal T BatoTnTa Tou
ayyeiou. H orjpavon EchoTip® otn Behdva XpnOIHOTIOLETal VIOl TNV ATTEIKOVION
Tou GKPOUL TNG BeAdvag Katd T SIAPKELa TG TPOCRaoNG Tou ayyeiou.
Elcayayete T0 ouppdTivo o8nyo péow tng Berovag kat TpowbnoTe Tov
Katd 15-20 cm evtdg Tou ayyeiou.

. ATIOOUPETE TN BeNOVa, agrivovTag Tov CUppdTivo o8nyo otn B€on Tou.

Edv eival amapaitnto, SieupUveTe To onpeio mapakévtnong pe Aemida
VUOTEPIOU.

Eioayayete ) Sidtagn eloaywyéa Peel-Away (Bnkdpt kat Stactoréa)
TQVw Ao To CUPHATIVO 08NYO. Me IEPIOTPOPIKN Kivnon, TPowOROoTE Tn
Siatagn evtog Tou ayyeiou. (Eik. 1)

. Xpnolpomnolwvtag tavia pétpnong, v KMVIKA 0ag kpion i aAo

TIPWTOKOANO TOU I8PUHATOC, TPOGSIOPIOTE TO CWOTO HIKOG TOU KABeTHpa
Kal anokOYTe Tov Kabetrpa, oto Babuo mou anaiteital. EHMEIQZH:
ATIOGUPETE TO EMMWUATIKO TIPIV TG TNV AMOKOTT Tou KaBeTripa.
Emaveicayayeté To yia Ty eloaywyr) tou Kabetripa.

Agrivovtag To Onkdapt otn Béon Tou, agalpéote To SlaoToléa. (Ek. 2)
THMEIQXH: Na va anotparei n akolola £10pOPNoN aépa HETA TNV
a@aipeon Tou CUPHATIVOU 08NnYoU Kat Tou S1acToAéa, TOTIOBETHOTE ToV
avTixelpa fj 1o SAKTUAO MAvw amé To £yyUg AKPo Tou Bnkaptov.
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Eloayayete tn Sidtagn kabetipa/emmwuatikol oTo Onkdpt 660 10
Suvatov neplocdtepo. THMEIQIH: Evdéxetal va aiobavbeite avtiotaon
TiEPIMOU 1-2 cm TEPIPEPIKA TIPOG TO MTEPUYIO TOU pAUHATOC KaBeTrpa
KATd TV eloaywyn g Siatagng evtog tou Bnkaptov, Moyw avgnong tng
&wtepikng Stapétpou. (Eik. 3)

AmnokoMoTe To Bnkdpt ano tov kabetripa culapBavovtag ta Svo
TITEPUYIA TOU BNKapIov Kat EAKOVTAG TPOG Ta 6w Kal TIPOG Ta TIAvVW.
IHMEIQZH: H tehikr) B¢on Tou kabetripa emtuyxavetat mpowbwvtag
£VOANGE Tov KaBEeTpa eVTOC Tou BnKaplol Kat Katdmy EAkovTag
nepatépw ta Suo mrepuyta. MO apatpedei To Bnkdapy, evdéxetal va
XPelaoTei eEha@pd Mpowdnaon Tou kaBeTripa yia TV TEAKN TomoBétnon.
Ao TomoBetnBei 0 KaBetrpag otnv TeAikn Béon, apaip£ote To
EMMWHATIKO, OTEPEWTTE TOV KABETHPA 0TO SéPua Kat EMOECTE HE TUTTIKO
TPOTO.

. EmBeBaiiote T B€on Tou AKpou Tou KABETpa HE akTivoypagia i

KatdAnAn Texvikn. Mpokeipuévou va Stacpahiletatl 0Tt Bpioketal oe
e&wnepikapdiakny B£on, To dkpo Tou Kabetrpa Ba mpérmel va Bpioketat
upnA6tepa amé T oupPBoAr Avw KoiAng EAEBag (AKD)-8e€io0 koATou,
EVTOG TOU KaTWTEPOU 1/3 TG AKO.

Awadikacia éyxuong uno mieon
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. Xpnotpomnolgite pdvov aulolg mou @épouv v évdeign «CT» yia éyxuon

OKIaYPAPIKWY PECwV LTS TTiEDN.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion auAwv mou Sev @épouv Tnv évdelgn «CT» yia
£yxuon umo mieon umopei va mpokahéoel actoxia Tou Kabetrhpa.
EmpBeBaiwote akTivoypa@ika tn owotr 8éon tou dkpou tou Kabetripa
Tipwv ané v éyxuon.

. AQQIPECTE TUXOV KAAUHHOTA £yXUONG/KOAOpATA £yXuong Xwpig Bedva

a6 TOUG TIEPIPEPIKA EI0AYOUEVOUG KEVTPIKOUG PAERIKOUG KABETHPEC
Turbo-Ject.

MpooaptAoTe pia ovptyya Twv 10 ml (1} peyaliTepn), MAnpwuévn pe
OTEIPO PUGIONOYIKO 0PG, GTOV OUPAAG TOU GWAIVA TIPOEKTAONG TIOU
TIPOKEITAL VA XPnolpomondei yia Ty éyxuon umo mieon.

. EmBeBaidote OT1 UTAPKEL EMAPKNAG EMOTPOPH AIHATOG KAl EKITAUVETE

£vOeNeXWE ToV KABETrPa Kat pe Ta 10 ml Tou OTEIPOU QUGIOAOYIKOU 0POU
yta va Stac@ahioete ) Batdtnta Tou auiou.

MPOEIAOMOIHXH: Eav Sev emPBePaiioeTe Tn BatoTnTa T0U AUAOL TOU
KaBethpa Tptv amé Tnv éyxuon evoéxeTal va mpokAnBei acToxia Tou
kabetrpa.

ApaipéoTe Tn oLPLyya Kal TTPOCAPTAOTE T CUCKEUN £YXUONG UTIO TTieon
OTOV KABETHPA HE XPION TWV CUCTACEWY TOU KATAOKEUACTH|.

. MEVEPYNOTE T HENETN XPNOILOTIOIVTAG TOV EYXUTHPA THEON,

@povTilovTag va pnv urepPEiTe To OPLo PEYIOTOU PUBOY PONG Iy TTiEDNG
Yt auTév Tov kabeTripa.

ATIOCUVSEDTE TN OUOKEULT £YXUONG UTTO TTiEDT) KAl EKTTAUVETE ToV KaBeTrpa
TGN pe 10 ml oteipou GuGIohoyIKoL 0pou.

TomoBeTOTE éva vEo KAAUHA £yXUONG/XWPIG BEAOVA OTOV TIEPIPEPIKA
£100YOUEVO KEVTPIKO QAEPIKG kaBethipa Turbo-Ject, ekm\uvete

Kal TWHATIOTE TOV KABETAPA HE GUOIONOYIKO OPO 1} NITAPIVIOHEVO
(PUCLONOYIKO 0O, AVANOYA HE TO TIPWTOKOAO TOU I8pUHATOG.
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10. EmBePaitdoTe akTivVOypapikd Tn owoTr B€0n Tou Akpou Tou KabeTrpa
UeTd TV éyxuon uné migon.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia Xxprion povo. Iteipo,
£pdoov n ouokevaoia Sev éxel avoiyTei i Sev éxel umootei {npuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL AMPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal 5POCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevasia,
EMOEWPEITE TO MPOIdV, £T01 WOTE va Slacpahioete 6Tt Sev £xel umootei {nud.

ANA®OPEZ

AuTéG ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv gpmelpia amé 1aTPoUE f/kat

N &nuoateupévn BiBMoypagia toug. AneuBuvBeite oTov TomKG oag
avTimpoowno MwAoewv NG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA He TN Slabéoiun
BiBMoypagia.

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

Amplatz K.“A Simple Non-thrombogenic Coating.” Investigative Radiology,

1971; 6:280-289.

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.

CATETERES VENOSOS CENTRALES DE INSERCION
PERIFERICA TURBO-JECT® CON INTRODUCTORES
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY

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

N
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter venoso central de insercion periférica (PICC) Turbo-Ject es un catéter
de poliuretano con una aleta para sutura de poliuretano, extensiones de
poliuretano reforzadas y pinzas de plastico. Los catéteres pueden recortarse
para adaptarlos a la configuracion anatémica del paciente. Los equipos y las
bandejas de PICC también contienen un introductor Peel-Away®, una aguja
introductora del tamaro adecuado, guias, conectores de inyeccion y otros
accesorios para la colocacion vascular percutanea.
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Catéteres de una luz

Catéter Diametro exterior Didmetro interior
Pulgadas | Calibre Pulgadas | Calibre Vol. de la luz
Tamafio (Fr)  (mm) G (mm) G (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Catéteres de doble luz

Catéter Didmetro exterior Diametro interior
Tamaiio Conector Pulgadas| Calibre Pulgadas | Calibre | Vol. de laluz
(Fr) (mm) G (mm) G (ml)

Morado 0,022/0,038*
(cT) 0,055 (0,56/0,97) 2 el
4 ’ 17
(1.40) 0,014/0,028*
Blanco 036/0,71) 24 0,46
Morado
*
s | s omnos | o
Blanco (CT) ! 4 ’

*alto/ancho

Catéter Ajuste del limite
de presion de la
Tamaiio inyeccion
(Fr)/luz Conector Caudal maximo* (psi/bar)
4 /una 5ml/s 325 (22,4)
5/una 7 ml/s 325(22,4)
Morado (CT) 3ml/s 325 (22,4)
d/lcoble Blanco No utilizar un inyector
mecénico en esta luz
Morado (CT)
5/doble 5ml/s 325(22,4)
Blanco (CT)

*Caudales obtenidos con contraste Omnipaque 300° a temperatura ambiente y
verificados con un sistema inyector para TAC Medrad Stellant®. El Omnipaque 300
tiene una viscosidad de 11,8 centipoises a temperatura ambiente (20 grados C).
Los cambios de temperatura o viscosidad del medio de contraste utilizado
produciran cambios en los caudales obtenibles.

Omnipaque 300° es una marca registrada de GE Healthcare.

37




INDICACIONES

Los equipos y bandejas de catéteres venosos centrales de insercion periférica
(PICC) Turbo-Ject estén indicados para uso a corto o largo plazo para la
monitorizacion de la presion venosa, la obtenciéon de muestras de sangre,
la administracion de formacos y liquidos, y para utilizarse con inyectores
mecénicos para la administracion de contraste en estudios de TAC. EI PICC
Turbo-Ject esta indicado para administrar varias inyecciones de medios de
contraste mediante un inyector mecanico. El ajuste del limite de presion
maximo de los inyectores mecanicos utilizados con el PICC Turbo-Ject no
puede ser superior a 325 psi (22,4 bar), y el caudal no puede ser superior al
caudal maximo indicado en la tabla siguiente.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Los catéteres venosos centrales de insercion periférica desempefian
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.

« La posicién de la punta del catéter debe comprobarse periédicamente
mediante radiografia. Es recomendable hacer radiografias laterales
periédicas para comprobar la situacion de la punta respecto a la pared
vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.
(Referencia 1)

« No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de las vias de PICC
Turbo-Ject cuando el ajuste de la presién del inyector mecanico es de mas
de 325 psi (22,4 bar).

« No utilice inyecciéon mecanica si no puede comprobarse si el caudal
maximo de inyeccién esta dentro de los limites impresos en el
conector o en el tubo de extension del catéter.

Para utilizar de manera segura las vias de PICC Turbo-Ject con un inyector

mecanico, el técnico o el profesional sanitario debe comprobar que:

« Laluz del catéter indica «CT» en el conector para sefialar que la luz es
compatible con inyeccién mecénica.

« Antes de su uso, asegurese de que el limite maximo de presion esté
ajustado a 325 psi (22,4 bar) o menos, y de que el caudal maximo sea
igual o inferior al indicado en el catéter. La tabla siguiente muestra los
resultados de las pruebas de presion dindmica y estatica.
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de presion dinamica y estatica de los PICC Turbo-Ject
para uso con inyectores mecanicos

Media de
la presion
méaxima Mediade | Intervalo de
Caudal | del catéter | lapresion | lapresion
Volumen| maximo | durante | estiticade | estaticade
de |indicadoen| elcaudal | hinchado en | hinchado en
Tamafio cebado | laetiqueta| maximo |aguaa37°C|aguaa37°C
(Fr)/luz | Conector | (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**

Catéter

204 296 292-310
4/una L2 8 40 | @04 | (01214
125 258 250-266
5/una 1.00 7 86 (178 | (17,2-183)
Morado 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) ’ (12,3 (180) | (17,9-18,2)
doble
Blanco 0,46 | No utilizar un inyector mecanico en esta luz
Morado
5/ (CT) 072 5 191 286 277-300
doble [Blanco | - (132) (197 |(191-20,7)
(CT)

*Las presiones maximas de los caudales se determinaron con el umbral de
seguridad de la bomba ajustado a 325 psi (22,4 bar), empleando medios de
contraste con una viscosidad de 11,8 cP.

**La presion estatica maxima de hinchado es el punto de fallo del catéter cuando
esta totalmente ocluido.

Advertencia: Es posible que la funcién de limitacién de la presion del inyector
mecénico no impida el exceso de presurizacion de un catéter ocluido.

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

Evaldie la configuracion anatémica y el estado del paciente para
seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter necesaria.

Si la luz esta obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion ni la
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.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamao del catéter puede influir
en la coagulacion. Los catéteres de mayor didmetro tienden a favorecer mas
la formacion de coagulos. Como han informado Amplatz, Gianturco y otros
(Referencia 2), la formacion de coagulos tiene menos relacién con el tipo de
material del catéter que con su tamaro.
El dngulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse
detenidamente. Blackshear reviso la bibliografia médica sobre perforaciones
por catéter confirmadas mediante radiografia, y observé que los angulos
incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron
mas probabilidades de producir perforacion. (Referencia 3)
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

1. Antecedentes del paciente

2. Edad y tamano del paciente

3. Lugar de acceso disponible

4. Variables anatomicas poco corrientes

5. Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Colocacion de la punta del catéter

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

N vena
BRAQUIOCEFALICA ZONA SUGERIDA PARA

ESCOTADURA oL 1ON DE
LA PUNTA DEL CATETER

SUPRAESTERNAL

ANGULO
ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA N DERECHA
IZQUIERDA
VENA
CUBITAL . VENA CAVA
MEDIANA, APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES

VENA VENA
CEFALICA BASILICA

Compruebe la posicién 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 en el tercio inferior de la vena
cava superior y no mas alla de seccion extrapericardica de la vena cava. Hay
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que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la
posicion adecuada, a fin de evnar la erosmn o la perforacién del sistema
venoso central y de la i6n ad da de prod

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 puntay 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 de bloqueo de catéteres. NOTA: Si se utilizan los
dispositivos MicroClave u otros adaptadores sin aguja aprobados para
bloqueo con solucién salina sola, podra emplearse el bloqueo del catéter
con solucién salina sola. La heparinizacion 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 4) El bloqueo del catéter
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 solucién 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 del
catéter. Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica
aséptica estricta.

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. NOTA: Si la superficie del
obturador se seca tras extraerla del soporte, puede humedecerse con mas
solucién salina heparinizada o agua 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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Colocacion del éter (método fl PETPERY

5. Tras preparar el lugar de acceso, introduzca Ia 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
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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 posicién 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 cuténeo.

. 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 aspiracion accidental de aire después de la extraccion de la guia y el
dilatador, coloque el pulgar u otro dedo sobre el extremo proximal con
manguito de la vaina.

. 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 1-2 cm en
posicion distal respecto a la aleta para sutura, debido a un aumento del
didmetro exterior. (Fig. 3)

. 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 posicién final.

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

catéter a la piel y ciibralo con apdsitos 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 unién de la
vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena
cava superior.

ién del catéter (método no fl 6pico)
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. 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.

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

interior del vaso.

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

de puncion con una hoja de bisturi.
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. 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 una cinta métrica, el juicio clinico u otro protocolo del centro

sanitario, determine la longitud correcta del catéter y recértelo como sea
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 posicién. (Fig. 2) NOTA: Para evitar
la aspiracion accidental de aire después de la extraccion de la guiay el
dilatador, coloque el pulgar u otro dedo sobre el extremo proximal de

la vaina.

. 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 1-2 cm en
posicion distal respecto a la aleta para sutura, debido a un aumento del
diametro exterior. (Fig. 3)

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 cibralo con apdsitos 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 unién de la
vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena
cava superior.

Procedimiento de inyeccién mecanica
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. Utilice solo luces marcadas con «CT» para la inyeccién mecénica de medio

de contraste.

ADVERTENCIA: El uso de luces no marcadas con «CT» para la inyeccién
mecénica podria provocar un fallo del catéter.

Confirme radiograficamente que la posicién de la punta del catéter sea la
correcta antes de la inyeccion.

. Retire los conectores de inyeccion o los conectores de inyeccion sin aguja

que pueda haber en el PICC Turbo-Ject.

. Conecte una jeringa de 10 ml (o mas) cargada con solucién salina normal

estéril al conector del tubo de extensién que se vaya a utilizar para la
inyeccion mecanica.

. Asegurese de que se obtenga un flujo de sangre adecuado y lave bien

el catéter con los 10 ml de solucién salina normal estéril para asegurar la
permeabilidad de la luz.

ADVERTENCIA: Si no se asegura la permeabilidad de la luz del catéter
antes de la inyeccion, el catéter puede fallar.

Retire la jeringa y acople el dispositivo de inyeccién mecénica al catéter
siguiendo las recomendaciones del fabricante.
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7. Realice el procedimiento empleando el inyector mecénico y
asegurandose de que no se supere el caudal maximo ni el limite de
presion del catéter.

Desconecte el dispositivo de inyeccién mecénica y lave el catéter de

nuevo con 10 ml de solucién salina normal estéril.

. Coloque un nuevo conector de inyeccién o un nuevo conector de
inyeccion sin aguja sobre el PICC Turbo-Ject, y lave y bloquee el catéter
con solucién salina o solucién salina heparinizada segun el protocolo
del centro.

. Confirme radiograficamente que la posicion de la punta del catéter sea la
correcta después de la inyeccion mecanica.

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 dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

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

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

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

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX INSERES
EN PERIPHERIE TURBO-JECT® AVEC
INTRODUCTEURS MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY

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

Le cathéter veineux central inséré en périphérie (PICC) Turbo-Ject est un
cathéter en polyuréthane doté d’une ailette de suture en polyuréthane, de
prolongateurs renforcés et de pinces en plastique. Les cathéters peuvent étre
raccourcis pour s'adapter a I'anatomie des patients. Les sets et les plateaux
de PICC contiennent également un introducteur Peel-Away®, une aiguille
d'introduction de taille adaptée, des guides, des capuchons d'injection et
d‘autres accessoires destinés a la mise en place vasculaire percutanée.

Cathéters a lumiére simpl

Cathéter | Diamétre externe Diamétre interne

Taille (Fr) | Inch (mm) | Calibre | Inch (mm) | Calibre | Vol. lumiére (ml)

4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76

5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Cathéters a double lumiére

Cathéter Diamétre Diamétre interne
externe
Taille Embase Inch Calibre Inch Calibre Vol. lumiére
(Fr) (mm) (mm) (ml)
Violet 0,022/0,038*
(CT-scan) | (055 (0,56/0,97) 2 Rl
4 ’ 17
(1.40) 0,014/0,028*
Blanc (036/0,71) 24 0,46
Violet
(CT-scan) | 0,066 0,024/0,048*
5 Blanc (1,68) 1 (0,61/1,22) 8 072
(CT-scan)
*hauteur/largeur
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Cathéter Réglage de
pression
d'injection
Taille (Fr)/ Débit maximum
lumié k i (psi/bar)
4/ simple 5ml/s 325 (22,4)
5/simple 7 ml/s 325(22,4)
Violet (CT-scan) 3ml/s 325 (22,4)
4/double Blanc Ne pas procéder a une injection
i par cette
Violet (CT-scan)
5/ double 5ml/s 325(22,4)
Blanc (CT-scan)

*Débits obtenus avec le produit de contraste Omnipaque 300° a la température
ambiante et vérifiés avec l'injecteur automatique pour CT-scan Medrad Stellant®.
Omnipaque 300 présente une viscosité de 11,8 centipoises a température
ambiante (20 degrés C). Un changement de température ou de viscosité du
produit de contraste utilisé modifie les débits pouvant étre obtenus.
Omnipaque 300° est une marque déposée de GE Healthcare.

UTILISATION

Les sets et les plateaux de cathéter veineux central inséré en périphérie (PICC)
Turbo-Ject sont destinés au monitorage de la pression veineuse, au prélévement
sanguin et a I'administration de médicaments et de liquides a court terme

ou a long terme. Ils sont aussi congus pour étre utilisés avec des injecteurs
automatiques pour I'administration de produit de contraste dans les examens
de tomodensitométrie. Le PICC Turbo-Ject est indiqué pour effectuer plusieurs
injections de produit de contraste avec un injecteur automatique. Pour les
injecteurs automatiques utilisés avec le PICC Turbo-Ject, le réglage de pression
maximum ne doit pas dépasser 325 psi (22,4 bar) et le débit ne doit pas dépasser
le débit maximum recommandé, tel quindiqué dans le tableau suivant.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie jouent un réle
important dans le trai des pati critiques. Né i

F'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.

« Le positionnement de l'extrémité du cathéter doit étre systématiquement
surveillé par radiographie. 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)
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« La sécurité et l'efficacité des lignes de PICC Turbo-Ject utilisées a des
pressions d'injecteur automatique supérieures a 325 psi (22,4 bar) n'ont
pas été établies.

« Ne pas procéder a une inj s'il est impossible de
vérifier que le débit d’injection maximum est dans la limite indiquée
sur 'embase du cathéter ou le tube prolongateur.

« Pour utiliser en toute sécurité des lignes de PICC Turbo-Ject avec un
injecteur électrique, le technicien/professionnel de la santé doit confirmer
les éléments suivants :

« Lembase de la lumiére du cathéter doit comporter l'indication « CT », ce
qui signifie que la lumiére est congue pour une injection automatique.
Avant I'utilisation, la limite de pression maximale doit étre réglée a
325 psi (22,4 bar) ou moins et le débit maximum doit étre réglé au
niveau indiqué sur le cathéter ou en-dessous. Les résultats des tests de
pression dynamique et statique figurent dans le tableau suivant.

Résultats des tests de p et ique avec le
PICC Turbo-Ject pour injection automathue

Cathéter .
Pression
maximale Pression Plage de
moyenne dans| d'éclatement pression
Débit le cathéter statique d'éclatement
Volume | maximal pendantle | moyenne dans | statique dans
Taille (Fr)/ d'amorcage| indiqué | débit maximal | de l'eaua37°C | del'eaua37°C
lumiére Embase (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psilbar)** (psi/bar)**
q 204 296 292-310
4/simple L2 8 (a1 | 04 |@01-214)
. 125 258 250-266
5/simple 1,00 7 6) (17.8) (17.2-18,3)
Violet 061 3 178 261 258-264
4/ |(CT-scan)| " (12,3) (180) | (17,9-182)
double 6 a injecti
Blanc 046 Ne pas procéder a une injection |
par cette lumiére
Violet
5/ |CTscan)| ) 5 191 286 277-300
double | Bjanc ’ (13,2) (197)  |(19,1-207)
(CT-scan)

*Les pressions de débit maximales sont déterminées avec un seuil de sécurité
de la pompe réglé sur 325 psi (22,4 bar), et en utilisant un produit de contraste
d'une viscosité de 11,8 cP.

**La pression de rupture statique correspond au point de défaillance du cathéter
lorsque celui-ci est complétement occlus.

Avertissement : La fonction de limitation de pression de l'injecteur électrique
peut ne pas empécher la surpression d'un cathéter occlus.
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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 systéme veineux central a I'aide d’une technique d’accés percutané
(Seldinger). Le praticien procédera selon les méthodes standard 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 I'état du patient.

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

« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. Les
cathéters mis en place par une veine antécubitale ont montré un
déplacement de I'extrémité pouvant aller jusqua 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 (Référence 2), 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 3)
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
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Positionnement de I’extrémité du cathéter

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

RECOMMANDEE POUR
LEXTREMITE DU CATHETER

ANGLE STERNAL'
VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE
DROITE

DROITE
A

VEINE
CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE

_ VEINE
CEPHALIQUE

GAUCHE

VEINE
BASILIQUE

Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie ou une

méthode appropriée. Pour garantir un emplacement extra-péricardique,

l'extrémité du cathéter doit se situer dans le tiers inférieur de la VCS et non

au-dela de la veine cave extra-péricardique. Déterminer avec grand soin

lep correctde | émité afin d’éviter une érosion ou

perforation du systéme veineux central et pour assurer I'administration
A de P .

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
veineuxA Sil’ asplratlon libre ne produit pas de sang, le praticien doit

i la position de | émité du cathéter. S'il n'est
pas prévu d' utlllser le cathéter immédiatement, maintenir sa lumiére ouverte
par un goutte-a-goutte continu de sérum physiologique, hépariné ou non,
ou par un verrou du cathéter réalisé avec une solution verrou. REMARQUE :
Un verrou de sérum physiologique seul du cathéter peut étre réalisé si un
adaptateur 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 4)
Rétablir le verrou 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
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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 |'utilisation, rincer a nouveau la lumiére au sérum
physiologique standard avec deux fois le volume indiqué pour la lumiére
avant de rétablir le verrou du cathéter. Observer une technique aseptique
stricte pendant I'utilisation et I'entretien du cathéter.

MODE D’EMPLOI
Préparation de l'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 trés glissante. REMARQUE : Si la surface de I'obturateur
séche apreés son retrait du porte-obturateur, la remouiller avec du sérum
physiologique hépariné ou de l'eau stérile pour réactiver ses propriétés
hydrophiles.
Il est alors possible d'introduire I'ensemble du cathéter et de 'obturateur
ainsi qu'il est décrit dans la section ci-dessous.
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Mise en place du cathéter (méthode radi pique)

5. Aprés avoir préparé le site d'acces, introduire l'aiguille d'introduction dans
le vaisseau. REMARQUE : Une échographie est utile pour déterminer
I'adéquation de |'accés au vaisseau et la perméabilité. La marque EchoTip®
sur l'aiguille permet de repérer plus facilement la pointe de l'aiguille
pendant I'accés au vaisseau.

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

guide de 15 a 20 cm dans le vaisseau.

Retirer l'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 'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 1)

Sous radioscopie, déterminer la longueur de cathéter adaptée en

avangant le guide jusqu’a I'emplacement voulu pour '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,

. 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 I'obturateur avant de raccourcir le cathéter,
puis le remettre en place en vue de l'introduction de ce dernier.

. 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 a
manchon de la gaine.

. Introduire I'ensemble du cathéter et de l'obturateur dans la gaine aussi
loin que possible. REMARQUE : Il est possible de ressentir une résistance
environ 1a 2 cm en aval de l'ailette de suture du cathéter lors de
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Mise en place du cathéter (méthode non
. Apreés avoir préparé le site d'acces, introduire I'aiguille d'introduction dans
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I'introduction de I'ensemble dans la gaine en raison du plus gros diamétre
externe. (Fig. 3)

. Détacher la gaine du cathéter en saisissant les deux ailettes de la gaine

et en les tirant vers I'extérieur et vers le haut. REMARQUE : La position
finale du cathéter est obtenue en avangant alternativement le cathéter
dans la gaine, et en tirant davantage sur les deux ailettes. Apres 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 l'obturateur,

fixer le cathéter a la peau et poser un pansement de la fagon habituelle.

. Le positionnement de l'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.

i . )

le vaisseau. REMARQUE : Une échographie est utile pour déterminer
I'adéquation de I'accés au vaisseau et la perméabilité. La marque EchoTip®
sur l'aiguille permet de repérer plus facilement la pointe de I'aiguille
pendant l'accés au vaisseau.

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

. Retirer l'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 'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 1)

. Déterminer la longueur correcte du cathéter en utilisant un métre-ruban

ou selon l'opinion du clinicien ou le protocole hospitalier, et le couper
selon les besoins. REMARQUE : Retirer l'obturateur avant de raccourcir le
cathéter, puis le remettre en place en vue de l'introduction de ce dernier.
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.

Introduire I'ensemble du cathéter et de 'obturateur dans la gaine aussi
loin que possible. REMARQUE : Il est possible de ressentir une résistance
environ 1a 2 cm en aval de l'ailette de suture du cathéter lors de
I'introduction de I'ensemble dans la gaine en raison du plus gros diamétre
externe. (Fig. 3)

Détacher la gaine du cathéter en saisissant les deux ailettes de la gaine
et en les tirant vers I'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. Apres 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.
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Procédure d’injection automatique

. Utiliser uniquement des lumieres marquées « CT » pour une injection

automatique de produit de contraste.

AVERTISSEMENT : Toute utilisation de lumiéres qui ne sont pas marquées

«CT » pour une injection automatique risque de provoquer une

défaillance du cathéter.

Vérifier sous radiographie que I'extrémité du cathéter est en position

correcte avant l'injection.

. Retirer les capuchons d'injection/injection sans aiguille du PICC

Turbo-Ject.

Raccorder une seringue de 10 ml (ou plus) remplie de sérum

physiologique stérile a 'embase du tube prolongateur utilisé pour

I'injection automatique.

. Vérifier que le retour veineux est adéquat et rincer vigoureusement le

cathéter avec l'intégralité des 10 ml de sérum physiologique stérile pour

assurer la perméabilité de la lumiére.

AVERTISSEMENT : Une défaillance du cathéter risque de se produire si la

perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant l'injection.

Retirer la seringue et raccorder I'appareil a injection automatique au

cathéter en suivant les recommandations du fabricant.

. Procéder a I'examen avec I'appareil a injection automatique en veillant &

ne pas dépasser le débit maximum ou la limite de pression du cathéter.

Déconnecter l'appareil a injection automatique et rincer a nouveau le

cathéter avec 10 ml de sérum physiologique stérile.

Placer un nouveau capuchon d'injection/injection sans aiguille sur le PICC

Turbo-Ject, rincer et réaliser un verrou de sérum physiologique standard

ou hépariné du cathéter selon le protocole de I'établissement.

. Vérifier sous radiographie que I'extrémité du cathéter est en position
correcte aprés l'injection automatique.

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a 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.
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MAGYAR

TURBO-JECT® PERIFERIASAN BEVEZETETT
CENTRALIS VENAS KATETEREK
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY
BEVEZETOESZKOZOKKEL

VIGYAZAT: Az USA
kizarélag orvos (vagy
kember) altal, vagy r
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tor

y ez az eszkoz

ér
gf engedéllyel
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AZ ESZKOZ LEIRASA

ATurbo-Ject perifériasan bevezetett centralis vénas katéter (PICC) poliuretan
katéter poliuretén varratszarnnyal, megerdsitett poliuretan hosszabbitokkal
és miianyag szoritokapcsokkal. A katéterek a betegek anatémiajanak
megfeleléen méretre vaghatok. A PICC készletek és talcak tartalmaznak még
egy Peel-Away® bevezetéeszkozt, megfelelé méretli, hozzaférést biztositod
t(t, vezetédrotokat, injekcids kupakokat és mas tartozékokat a perkutan
vaszkularis behelyezéshez.

Egylumenii katéterek

Katéter Kiils6 atméré Bels6 atméro
Méret | Hivelyk Méret Hiivelyk | Méret
(Fr) (mm) (G) (mm) (G) Lumentérf. (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Kétlumenii katéterek

Katéter Kiilsé atméro Bels6 atméro
Méret Kénusz Hiivelyk| Méret | Hiivelyk | Méret | Lumentérf.
(Fr) (mm) (G) (mm) G) (ml)
q 0,022/0,038*
Lila (CT) 0055 0,56/0,97) 22 0,61
& 4 17
(tlg10) 0,014/0,028*
Fehé Ho o
e 036071 | 24 L
Lila (CT) | 0,066 0,024/0,048*
5 a8 | ° | oena | 18 072
Fehér (CT) ! 4 .
*magassag/szélesség
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Katéter Befecskendezési
nyomas
hatarértéké
Méret (Fr)/ aramlasi bedllitasa
lumen Kénusz sebesség* (psi/bar)
&4 - 5ml/s 325(22,4)
egylumenti
5/ . 7 ml/s 325(224)
egylumenti
Lila (CT) 3ml/s 325(22,4)
4/
kétlumend Fehér Ne haszniljon befecskendezo-
automatat ehhez a lumenhez
5/ Lila (CT)
Ketl o 5ml/s 325(224)
ctiumend Fehér (CT)

*Szobahémérsékleti Omnipaque 300° kontrasztanyag hasznalataval elért és
Medrad Stellant® CT befecskendezérendszerrel ellenérzott dramlasi sebességek.
Az Omnipaque 300 viszkozitdsa szobahémérsékleten (20 Celsius-fokon)

11,8 centipoise. A hasznalt kontrasztanyag hémérsékletének vagy viszkozitasanak
megvaltozasa esetén moédosulnak az elérheté dramlési sebességek.

Omnipaque 300° a GE Healthcare bejegyzett védjegye.

RENDELTETES

A Turbo-Ject periféridsan bevezetett centralis vénas katéter (PICC)

készletek és talcak rovid- vagy hosszutavu hasznalatra szolgalnak a vénas
vérnyomas monitorozasahoz, vérvételhez, gydgyszerek és folyadékok
beadéasahoz, valamint nyomassal miikédé injektorokkal egytitt alkalmazva
kontrasztanyagok bejuttatésahoz CT-vizsgalatok soran. A Turbo-Ject PICC
t0bbszori, nyomassal miikodé injektorral beadott kontrasztanyag-injekciokhoz
javallott. A Turbo-Ject PICC katéterrel hasznalt, nyoméssal miikodé
injektorokon beallitott maximalis nyomashatar nem haladhatja meg a

325 psit (22,4 bart), és az dramlési sebesség nem haladhatja meg a kévetkezé
tablazatban megadott maximalis dramlasi sebességet.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

#VIGYAZAT” FOKOZATU FIGYELMEZTETESEK
- A perifériasan bevezetett centralis vénas katéterek fontos szerepet

k az él '.l L 9
vége azonban felhorzsolhatja vagy atszurhatja az érfalakat. A
é behelyezése és i asa soran rendkiviili dvatossaggal

kell eljarni.

« A katétervég helyzetét rutinszerlien monitorozni kell réntgenfelvételekkel.
A katétervég érfalhoz viszonyitott helyzetének felméréséhez rendszeresen
megismételt, lateralis nézet(i rontgenfelvétel készitése javasolt. A katétervég
helyzetének az érfallal parhuzamosnak kell latszania. (1. hivatkozas)
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« Még nem nyert megallapitést, hogy a Turbo-Ject PICC vezetékek
biztonsagosan és hatékonyan hasznalhatok-e, ha a veliik egyitt hasznalt,
nyomassal miikodé injektoron 325 psi (22,4 bar) folotti nyomas van
beéllitva.

« Ne végezzen nyomas alatti injekciét, ha nem ellenérizheté, hogy az
injekcié maximalis sebesség gfelel-e a katéter ko ara vagy a

s6re hatarérté

Y

« Ahhoz, hogy a Turbo-Ject PICC vezetékeket biztonsagosan lehessen
hasznalni befecskendezéautomataval, a technikusnak/egészségugyi
szakembernek a kévetkezéket kell ellendriznie:

« A katéterlumen kénuszan a,CT” felirat szerepel, mely jelzi, hogy a
lumenhez hasznélhaté befecskendezéautomata.

- Hasznalat el6tt a maximalis nyomas hatara legfeljebb 325 psi (22,4 bar)
értékre van beallitva, és a maximalis aramlasi sebesség legfeljebb a
katéteren feltlintetett értékre van beéllitva. A dinamikus és sztatikus
nyomasvizsgalatok eredményeit a kovetkezé téblazat tartalmazza.

Turbo-Ject befecskendezé aval hasznalhato PICC vezetékek
dii ikus és sztatikus nyomasvizsgalatainak dményei
Katéter Atlagos i
maximalis |  Atlagos Sztatikus
Acimkén | katéter- sztatikus | szétrepedési
jelzett nyomés |szétrepedési| nyomas-
maximalis | maximalis | nyoméas | tartomany
Feltdltési| aramlasi | aramlas 37°C-o0s 37°C-o0s
Méret (Fr)/ térfogat | sebesség | mellett vizben vizben
lumen Kénusz (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
- 204 296 292-310
4/ egylumendi 0,76 5 (41 20,4) 201-21,4)
" 125 258 250-266
5/egylumend | 1,00 7 86) (7.8 | (1721183)
q 178 261 258-264
4/ Lila (CT)| 0,61 3 53 iom | e
ket- Ne h A1 haf L . P z.
lumenti A ©
i 046 ehhez a lumenhez
kSé:» Lila (CT) 072 5 191 286 277-300
lumen | Fehér ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
(1)

*A maximalis dramlasi sebességhez tartozé nyomasok meghatarozasa 11,8 cP
viszkozitasu kontrasztanyaggal torténik; a meghatérozés sordn a pumpa
biztonsagi ledllito szerkezete 325 psi (22,4 bar) értékre van éllitva.

**A sztatikus szétrepedési nyomds a teljesen elzarodott katéter szakadasi pontja.
Vigyazat: Lehet, hogy a befecskendezéautomata nyoméskorlatozo funkcisja nem
képes megakadalyozni a tulnyomés kialakuldsat az elzérédott katéterben.
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OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék katétereknek a centralis vénas rendszerben perkutan belépési
(Seldinger) technikaval térténd, megfelelé pozicionalasara kiképzett és
abban jaratos egészségligyi szakemberek altali hasznélatra készilt. A
vaszkularis hozzaférést biztosito hivelyek, katéterek és vezetédrotok
behelyezésére szolgélé szabvanyos technikak alkalmazandok.

« A beteg anatomiajanak és allapotanak értékelése alapjan valassza meg a
punkcios helyet és a sziikséges katéterhosszisagot.

« Ha a lumenben akadalyozott a folyadékdramlas, ne eréltesse a folyadékok
befecskendezését vagy kiszivasat. Azonnal értesitse a kezelGorvost.

« A beteg mozgasa elmozdithatja a katéter végét. A végtag mozgatasakor
a vena antecubitalisba behelyezett katéterek végének akar 10 cm-es
elmozdulasat is megfigyelték.

« A katéternek az alkalmazéas megengedte lehet6 legkisebb mérettinek kell
lennie.

TERMEKJAVASLATOK
Katéterméret és punkcios hely
El6zetes beszamolok szerint a katéter mérete befolyasolhatja a vérrégképzédést.
A nagy atméréjii katéterek inkdbb hajlamosak a vérrogképzédés elémozditasara.
Amplatz, Gianturco és masok (2. hivatkozas) szerint a vérrogképzédés kevéshbé
all osszefliggésben a katéter anyaganak tipuséaval, mint a katéter méretével.
A katéter végének az érfallal bezart szogét gondosan ellendrizni kell.
Blackshear attekintette a rontgenfelvételekkel megerdsitett katéteres
perforaciok orvosi irodalmat, és ugy talalta, hogy nagyobb a perforacio
valoszinlisége azokban az esetekben, ahol a beérkezé katéternek az érfallal
bezart szége 40 foknal nagyobb. (3. hivatkozas)
A megfelel6 katéter és katéterhossz kivalasztasanal a kovetkezé véltozdkat is
figyelembe kell venni:

1. A beteg kortorténete

2. A beteg kora és mérete

3. Arendelkezésre ll6 hozzéaférési hely

4. Szokatlan anatémiai véltozok

5. A javasolt alkalmazas és a kezelési terv idétartama
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VENA JUGULARIS EXTERNA

VENA JUGULARIS INTERNA
VENA

X ~SUBCLAVIA

VENA INNOMINATA

A KATETERVEG

INCISURA SUPRASTERNALI ELHELYEZESERE

JAVASOLT ZONA
STERNALIS SZOG
VENA CAVA
SUPERIOR
JoBB
\ PITVAR
JoBB BAL
VENA
MEDIANA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA

VENA
CEPHALICA BASILICA

Rontgenfelvétellel vagy megfelelé6 modszerrel ellenérizze a katéter végének

helyzetét. A garantaltan extrapericardialis helyzethez a katéter végének

aVCS alsé egyharmadaban, és nem tul a vena cava extrapericardialison

kell elhelyezkednie. Mindent meg kell tenni a katétervég megfelel6

helyzetének biztositasara a centrélis vénas rendszer erézidjanak és
idja 16 ésaz bejuttatasa

érdekében.

Katéterek fenntartasa

A katéter belépési helyét a centralis vénas katéterezés szabvanyos eljarasaval
osszhangban kell el6késziteni és fenntartani. A katéter behelyezése utan

és annak hasznélatba vétele el6tt a katétervég helyzetét és a lumen
atjarhatosagat vénas vér akadalymentes aspiraciojaval kell megerésiteni. Ha a
vér nem aspiralhaté szabadon, az orvosnak | Gjra kell értékelnie a
katétervég helyzetét. Ha a katétert nem szandékozzék azonnal hasznalatba
venni, a lumenét fiziol6gids séoldat vagy heparinos fizioldgias séoldat
folyamatos csepegtetésével kell fenntartani, vagy katéterlezaré oldattal kell
lezarni. MEGJEGYZES: Kizarélag fizioldgis séoldatos lezérasra jovahagyott
MicroClave vagy egyéb tlimentes adapterek hasznalata esetén kizardlag
fiziologias sooldatos katéterlezaras alkalmazhato. A katéter heparinizaciojat
az intézményi protokoll és a klinikai megitélés alapjan kell meghatérozni. Az
irodalom szerint a 10 — 100 U/ml heparinkoncentraciok megfeleléek a lumen
atjarhatésaganak fenntartasara. (4. hivatkozas) A katéterlezarast minden
hasznalat utén, vagy hasznélaton kivili katéternél legalabb 24 6ranként ujra
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el kell végezni. Heparinnal mar lezart katéterlumen hasznalata el6tt az érintett
lumen térfogatahoz képest kétszeres mennyiségti fizioldgias sdoldattal at kell
obliteni a lument. Kiilonb6z6 infuzdtumok beadésa kozott a lument at kell
Obliteni fiziologias séoldattal. Hasznalat utan, a katéterlezaras visszaallitasa
el6tt a lument ismét at kell Gbliteni az érintett lumen térfogatahoz képest
kétszeres mennyiségui fiziologias sooldattal. A katéter hasznalata és
fenntartasa soran be kell tartani a szigortian aszeptikus technikat.

HASZNALATI UTASITAS
Katéter obturator elokészitése

1. Oblitse 4t a katétert heparinos fizioldgias séoldattal vagy steril vizzel.
MEGJEGYZES: Ha rovidebb katéterhosszra van sziikség, a katéterbdl le
lehet vagni.
Csatlakoztasson heparinos fizioldgias séoldattal vagy steril vizzel toltott
fecskendét a katéter obturator tartéjanak Luer-zéras végzédéséhez.
Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy az obturator felszinét
egészen benedvesitse. Ez aktivélja az AQ® hidrofil bevonatot, amely
nagyon sikossa teszi az obturator felszinét. MEGJEGYZES: Ha az obturator
felszine a tartobol vald kivétel utan megszarad, tovabbi heparinos
fiziologias sdoldattal vagy steril vizzel megnedvesitve a hidrofil hatas
megujithato.

4

w

4. A katéter/obturétor egytittes ekkor felvezethet6 a kovetkezé részben leirt
modon.
Katéter behelyezé uoroszké od )

5. A hozzaférési hely el6készitése utan vezesse be a hozzaférést biztosito tiit
az érbe. MEGJEGYZES: Az ultrahang hasznalata segit meghatérozni az ér
hozzaférésre valo alkalmassagat és atjarhatdsagat. A tlin lévé EchoTip®
jelzés segit lathatova tenni a ti hegyét a hozzaférés soran.

Fluoroszképos iranyitas mellett vezesse be a vezetédrétot a tin keresztil,

és tolja elére 15 - 20 cm-re az érbe.

7. Huzza vissza a ttit, kozben hagyja a helyén a vezetédrotot. Ha sziikséges,

szikepengével nagyobbitsa meg a punkcioés helyet.

Vezesse fel a Peel-Away bevezeté szereléket (hively és dilatator) a

vezetédroton. Csavaré mozdulattal tolja elére a szereléket az érbe.

(1. &bra)

Fluoroszképos kontroll mellett hatdrozza meg a helyes katéterhosszat

ugy, hogy eléretolja a vezetédroétot a katéter végének kivant helyére.

Amikor a vezetdrét vége a megfelels helyzetbe kerdilt, jel6lje meg a

hosszat a punkcios helynél a vezetédrétra csiptetett csipesszel.

10. Huzza vissza a vezetédrotot, és mérje le a csipesztdl a disztalis végéig
a helyes katéterhossz meghatarozasahoz. Ha szlikséges, vagjon le a
katéterbdl. MEGJEGYZES: Miel6tt a katéterbél levadgna, huizza vissza az
obturétort; a katéter felvezetéséhez ujra helyezze be.

11. A hiivelyt a helyén hagyva, tévolitsa el a dilatatort. (2. dbra)
MEGJEGYZES: Helyezze az egyik ujjat a hiively proximélis, mandzsettas
végére, hogy megakadalyozza az akaratlan leveg6beszivast a vezetédrot
és a dilatator eltavolitasa utan.

12. Vezesse be a katéter és obturator egyiittesét a hiivelybe, amilyen
mélyen csak lehet. MEGJEGYZES: Az eszkdzegyiittesnek a hiivelybe valé

o

o

0
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bevezetésekor a katéter varratszarnyéhoz képest 1 - 2 cm-re disztalisan
ellenallas léphet fel a kiilsé 4tméré megnoévekedése miatt. (3. abra)

. A hiively két szarnyat megfogva, majd kifelé és felfelé huzva hantsa le

a hiivelyt a katéterrsl. MEGJEGYZES: A katéter végleges helyzetének

eléréséhez felvaltva tolja elére a katétert a hiivelybe, majd huizza tovabb a

két szarnyat. Miutan a hively eltévolitdsa megtortént, lehet, hogy a végsé

pozicionéalashoz még egy kissé el6re kell tolni a katétert.

Miutan a katéter végleges helyére kerllt, tavolitsa el az obturatort,

régzitse a katétert a b6rhoz, és szabvanyos médon helyezzen fel kotést.

. Rontgenfelvétellel vagy megfelelé modszerrel ellenérizze a katéter
végének helyzetét. A garantaltan extrapericardialis helyzethez a katéter
végének a VCS-JP dtmenet folott, a VCS alsé egyharmadaban kell
elhelyezkednie.
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Katéter behelyezése (fluoroszkép nélkiili médszer)

1. A hozzaférési hely el6készitése utan vezesse be a hozzaférést biztosito tiit
az érbe. MEGJEGYZES: Az ultrahang hasznalata segit meghatarozni az ér
hozzaférésre vald alkalmassagat és atjarhatésagat. A tlin Iévé EchoTip®
jelzés segit lathatova tenni a ti hegyét a hozzaférés soran.

Vezesse be a vezet6drotot a tiin keresztdil, és tolja elére 15 - 20 cm-re

az érbe.

. Huzza vissza a t(it, kozben hagyja a helyén a vezet6drotot. Ha sziikséges,

szikepengével nagyobbitsa meg a punkciés helyet.

Vezesse fel a Peel-Away bevezet6 szereléket (hlvely és dilatator) a

vezetédréton. Csavaré mozdulattal tolja el6re a szereléket az érbe.

(1. abra)

. Mérészalag, klinikai mérlegelés vagy mas intézményi protokoll

segitségével hatarozza meg a helyes katéterhosszt, és sziikség szerint

vagjon le a katéterbsl. MEGJEGYZES: Mielétt a katéterbd| levagna, huzza
vissza az obturatort; a katéter felvezetéséhez Ujra helyezze be.

A hivelyt a helyén hagyva, tavolitsa el a dilatatort. (2. abra)

MEGJEGYZES: Helyezze az egyik ujjat a hiively proximélis végére, hogy

megakadalyozza az akaratlan levegébeszivast a vezet6drét és a dilatator

eltavolitasa utan.

Vezesse be a katéter és obturator egyiittesét a hiivelybe, amilyen

mélyen csak lehet. MEGJEGYZES: Az eszkdzegyiittesnek a hiivelybe valé

bevezetésekor a katéter varratszarnyahoz képest 1 - 2 cm-re disztalisan

ellenallas Iéphet fel a kiilsé atméré megnovekedése miatt. (3. abra)

A hiively két szarnyat megfogva, majd kifelé és felfelé hizva hantsa le

a hiivelyt a katéterrél. MEGJEGYZES: A katéter végleges helyzetének

eléréséhez felvaltva tolja el6re a katétert a hiivelybe, majd huizza tovabb a

két szarnyat. Miutan a huvely eltavolitasa megtértént, lehet, hogy a végsé

pozicionaldshoz még egy kissé elére kell tolni a katétert.

Miutan a katéter végleges helyére kerdilt, tavolitsa el az obturatort,

rogzitse a katétert a b6rhodz, és szabvanyos modon helyezzen fel kotést.

. Rontgenfelvétellel vagy megfelelé médszerrel ellenérizze a katéter
végének helyzetét. A garantéltan extrapericardialis helyzethez a katéter
végének a VCS-JP atmenet fol6tt, a VCS also egyharmadaban kell
elhelyezkednie.
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yomas alatt beadott injekcios eljaras

. Kontrasztanyag befecskendezéautomatéval térténd befecskendezéséhez

kizardlag,,CT" jelzésti lumeneket hasznaljon.

VIGYAZAT: Ha,CT" jelzéssel nem rendelkezé lumenhez hasznal

befecskendezéautomatat, akkor a katéter tonkremehet.

Az injekcio elétt rontgenfelvétellel erésitse meg a katétervég megfelelé

helyzetét.

Tavolitson el minden injekciés vagy tlimentes kupakot a Turbo-Ject PICC

katéterrdl.

Csatlakoztasson 10 ml-es (vagy nagyobb), steril fiziolgias séoldattal

megtoltott fecskendét a nyomas alatt beadott injekciohoz hasznalandd

hosszabbit6csé konuszéhoz.

. Gondoskodjék megfelelé vérvisszafolyasrol, és alaposan 6blitse at a
katétert a 10 ml steril fiziolégids séoldat teljes mennyiségével a lumen
atjarhatosaganak biztositasa érdekében.

VIGYAZAT: Ha az injekciét megelézéen elmulasztja a katéterlumen
atjarhatosaganak biztositasét, az a katéter meghibasodasahoz vezethet.

. Tavolitsa el a fecskend6t, és csatlakoztasson nyomassal miikodé injektort

a katéterhez, a gyarto ajanlasainak megfelelGen.

Végezze el a vizsgalatot a nyomassal miikodé injektorral, tigyelve arra,

hogy ne Iépje tul a katéterre megadott maximalis dramlasi sebességet és

nyomashatart.

Valassza le a nyomassal miikodé i

10 ml steril fiziol6gias séoldattal.

Helyezzen uj injekcios/tlimentes kupakot a Turbo-Ject PICC katéterre,

majd 6blitse és zarja le a katétert fiziologias sooldattal vagy heparinos

fiziologias sooldattal az intézményi protokoll szerint.

10. A nyomas alatt beadott injekciot kdvetSen rontgenfelvétellel erésitse meg

a katéter végének megfeleld helyzetét.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sotét, hlivos helyen tartandé. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az ltaluk kozolt szakirodalombol
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook
terileti képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

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

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

3. 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.
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4. Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters, Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI AD INSERIMENTO
PERIFERICO TURBO-JECT® CON INTRODUTTORI
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere venoso centrale ad inserimento periferico (PICC) Turbo-Ject &
realizzato in poliuretano ed e dotato di un‘aletta di sutura e di estensioni
rinforzate in poliuretano e di morsetti in plastica. Per un migliore adattamento
allanatomia del paziente, & possibile rifilare i cateteri alla lunghezza idonea. |
set standard e i set completi con PICC contengono inoltre un introduttore Peel-
Away?®, un ago introduttore delle dimensioni idonee, guide, tappi per iniezione
e altri accessori per il posizionamento percutaneo nel sistema vascolare.

Cateteri a lume singolo

Catetere | Diametro esterno Diametro interno
Misura Pollici Calibro Calibro | Volume del lume
(Fr) (mm) (G) Pollici (mm)|  (G) (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Cateteri a doppio lume

Catetere Diametro esterno Diametro interno
Misura Connettore Pollici | Calibro Pollici Calibro| Volume del
(Fr) (mm) (G) (mm) (G) lume (ml)
Porpora 0,022/0,038*
(@) 0,055 056097 | 22 ee
& 4 17
(fl50) 0,014/0,028*
Bianco (0,36/0,71) 24 ac
Porpora
0,066 0,024/0,048*
5 N ! 15 | 092470 18 0,72
Bianco (CT) (1,68) (0,61/1,22)

*altezza/larghezza
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Catetere Impostazione

limite della

Velocita pressione di
Misura (Fr)/ di flusso iniezione
Lume C e i (psi/bar)
4/ Singolo 5ml/s 325 (22,4)
5/ Singolo 7 ml/s 325(22,4)
Porpora (CT) 3ml/s 325 (22,4)

A4/ s Non usare l'iniettore automatico

Bianco p
in questo lume

Porpora (CT)
5/ Doppio 5ml/s 325(22,4)
Bianco (CT)

*Le velocita di flusso indicate sono state ottenute utilizzando mezzo di contrasto
Omnipaqgue 300° a temperatura ambiente e verificate usando un iniettore
Medrad Stellant® CT. Il mezzo di contrasto Omnipaque 300 ha una viscosita di
11,8 centipoise a temperatura ambiente (20 °C). Cambiamenti di temperatura o
di viscosita del mezzo di contrasto usato provocano una variazione delle velocita
di flusso ottenibili.

Omnipaque 300° & un marchio registrato di GE Healthcare.

USO PREVISTO

I set standard e i set completi con i cateteri venosi centrali ad inserimento
periferico (PICC) Turbo-Ject sono previsti per I'uso a breve o a lungo termine per
il monitoraggio della pressione venosa, il prelievo di sangue, la somministrazione
di farmaci e fluidi, e per I'uso con iniettori automatici per la somministrazione

di mezzo di contrasto negli studi TC. Il PICC Turbo-Ject & indicato per iniezioni
multiple di mezzo di contrasto mediante un iniettore automatico. Limpostazione
limite della pressione massima dell'iniettore automatico usato con il PICC
Turbo-Ject non deve superare i 325 psi (22,4 bar) e la velocita di flusso non deve
superare quella massima indicata nella seguente tabella.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
AVVERTENZE
« | cateteri venosi centrali ad inserimento periferico svolgono un ruolo
determi nel trat dei pazienti in condizioni critiche. Le
punte dei cateteri possono tuttavia erodere o perforare le pareti dei
vasi igni. Per il posizi eil i ggio dei cateteri, &

necessario usare la massima attenzione.

La posizione della punta del catetere deve essere monitorata mediante
radiografie 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)
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« La sicurezza e l'efficacia dell'uso dei cateteri PICC Turbo-Ject con
impostazioni di pressione dell'iniettore automatico superiori a 325 psi
(22,4 bar) non sono state determinate.

« Non eseguire |

compatibilita della velocita

senonép
di ini

verificare la

con

e

sul connettore del catetere o sulla cannula di estensione del catetere.
« Per I'uso sicuro dei cateteri PICC Turbo-Ject con un iniettore automatico, il
tecnico o l'operatore medico-sanitario deve verificare che:
« la dicitura “CT" compaia sul connettore del lume del catetere per indicare
che & consentito I'uso di un iniettore automatico;

« prima dell’'uso, 'impostazione limite della pressione massima sia pari
o inferiore a 325 psi (22,4 bar) e la velocita di flusso massima sia pari o
inferiore a quella indicata sul catetere. | risultati delle prove di pressione
dinamica e statica sono presentati nella seguente tabella.

Risultati di pressione dinamica e statica per il PICC Turbo-Ject per
iniettore automatico

Catetere Pressilone
massima

media del Intervallo di

Velocita catetere Pressionedi | pressione di
diflusso durante | rottura statica | rottura statica

Volumedi| massima ilflusso  |mediainacqua| inacqua
Misura (Fr)/ priming | indicata massimo a37°c a37°c

Lume  |Connettore| (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**

X 204 296 292-310

4/ Singolo 0,76 5 (41 20,4) 201-21,4)

. 125 258 250-266
$/5ingolo 100 7 86) (7.8 | (1721183)

Porpora 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) ! (12,3) (18,0) (17,9-18,2)

Doppio 8i Non usare l'iniettore automatico
ianco 0,46 A
in questo lume
Porpora

5/ () 072 5 191 286 277-300

Doppio [Bianco | (132 (197) | (191-20,7)
(@)

*Le pressioni alla velocita di flusso massima sono state determinate con la pompa
impostata su un valore di inattivazione di sicurezza pari a 325 psi (22,4 bar), con
un mezzo di contrasto con viscosita di 11,8 cP.
**a pressione di rottura statica rappresenta il punto di cedimento del catetere
completamente occluso.
Avvertenza - La funzione di limitazione della pressione dell'iniettore automatico
puo non essere in grado di impedire la sovrapressurizzazione di un catetere

occluso.

63



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 all'anatomia 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 pili 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 (Riferimento bibliografico 2), la formazione di coaguli non & tanto
legata al tipo di materiale in cui é realizzato il catetere, quanto alle dimensioni
del catetere stesso.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla
parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle
perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del
vaso superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.
(Riferimento bibliografico 3)
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
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Posizionamento della punta del catetere

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

—— VENA
SUCCLAVIA

N\ VENA
INNOMINATA

ZONA CONSIGLIATA PER IL

INCISURA
POSIZIONAMENTO DELLA
GIUGULARE PUNTA DEL CATETERE
ANGOLO
STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
DESTRA " RALES
SINISTRA
cUBIALE 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 nel terzo inferiore della vena cava superiore
e non oltre il segmento extrapericardico della vena cava. Per evitare
I'erosione o la perforazione del si venoso le e per g;

la corretta ini: i delle soluzioni di infusi [ io
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 rival di la izi della punta del catetere.
Se il catetere non viene usato immediatamente, la pervieta del suo lume
deve essere mantenuta mediante infusione a gocciolamento continuo di
soluzione fisiologica normale o eparinata; in alternativa, il lume puo essere
bloccato con soluzione di blocco del catetere. NOTA - Se si usano i dispositivi
MicroClave oppure altri adattatori 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.
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(Riferimento bibliografico 4) Il blocco 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
ricreare il blocco del catetere, lavare nuovamente il lume con una quantita di
soluzione fisiologica normale doppia rispetto al suo volume indicato. Durante
I'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una
rigorosa tecnica asettica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione dell’otturatore del catetere
1. Lavare il catetere con soluzione fisiologica eparinata o con acqua sterile.

NOTA - Se & necessaria una lunghezza inferiore, il catetere pud 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. NOTA - Se, dopo
I'estrazione dal supporto, la superficie dell'otturatore si asciuga, umettarla
nuovamente con soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile per
rinnovarne le proprieta idrofile.

. Inserire ora il gruppo composto dal catetere e dall'otturatore come
descritto nella sezione seguente.

N
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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 I'idoneita per

l'accesso e la pervieta del vaso. Il contrassegno EchoTip® sull'ago viene
usato per visualizzare la punta dell'ago durante I'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)

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

Per evitare I'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.

. Inserire il gruppo catetere/otturatore nella guaina quanto piti 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 1-2 cm circa rispetto all’aletta di sutura del catetere.
(Fig. 3)

. 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, rimuovere 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.
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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
l'accesso 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, il proprio giudizio clinico o un altro
protocollo istituzionale, determinare la lunghezza idonea del catetere e
rifilarlo secondo necessita. 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 I'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 pitiin 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 1-2 cm circa rispetto all’aletta di sutura del catetere.
(Fig. 3)

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
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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 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.

0
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Procedura di iniezione automatica

. Per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto utilizzare esclusivamente

i lumi che riportano la dicitura “CT".

AVVERTENZA - Liniezione automatica in lumi non contrassegnati dalla

dicitura “CT” puo causare il guasto del catetere.

Prima dell'iniezione automatica, verificare radiograficamente che la

posizione della punta del catetere sia corretta.

. Rimuovere gli eventuali tappi per iniezione o tappi per iniezione senza
ago dal PICC Turbo-Ject.

. Fissare una siringa da 10 ml (o pit)) piena di soluzione fisiologica normale
sterile al connettore della cannula di estensione del catetere da usare per
l'iniezione automatica.

. Verificare che esista un adeguato riflusso di sangue e lavare

scrupolosamente il catetere con gli interi 10 ml di soluzione fisiologica

normale sterile per garantire la pervieta del lume.

AVVERTENZA - La mancata verifica della pervieta del lume del catetere

prima di procedere all'iniezione pud comportare il guasto del catetere.

Staccare la siringa e collegare l'iniettore automatico al catetere in base

alle istruzioni fornite dal suo fabbricante.

Eseguire la procedura usando l'iniettore automatico, facendo attenzione

a non superare la velocita di flusso massima o la pressione limite del

catetere.

Scollegare l'iniettore automatico e lavare nuovamente il catetere con

10 ml di soluzione fisiologica normale sterile.

Collocare un nuovo tappo per iniezione o tappo per iniezione senza ago

sul PICC Turbo-Ject, lavare e bloccare il catetere con soluzione fisiologica o

soluzione fisiologica eparinata in base al protocollo dettato dalla struttura

sanitaria di appartenenza.

10. Dopo l'iniezione automatica, confermare radiograficamente che la

posizione della punta del catetere sia corretta.
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CONFEZIONAMENTO

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

TURBO-JECT® PERIFEER INGEBRACHTE
CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS MET
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY INTRODUCERS

LET OP: Krachtens de federal ing van de igde Staten mag
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Turbo-Ject over-de-draad perifeer ingebrachte centraal-veneuze katheter
(PICC) is een polyurethaan katheter met een polyurethaan hechtvleugel,
verstevigde polyurethaan verlengingen en plastic klemmen. De katheters
kunnen worden ingekort om ze aan de anatomie van de patiént aan te
passen. PICC-sets en -trays bevatten eveneens een Peel-Away® introducer, een
introductienaald van de juiste maat, voerdraden, injectiedoppen en andere
accessoires voor percutane vasculaire plaatsing.

Katheters met enkel lumen

Katheter Buitendiameter Binnendiameter

Maat (Fr) | Inch (mm)| Gauge | Inch (mm) | Gauge | Lumenvol. (ml)

4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76

5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
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Katheters met dubbel lumen

Katheter Buitendiameter Binnendiameter
Inch Inch Lumenvol.
Maat (Fr) | Aanzetstuk (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,022/0,038*
Paars (CT) (0,56/0,97) 22 0,61
4 0055 | -
(1.40) 0,014/0,028*
wit 036071 | 24 025
Paars (CT) | 0,066 0,024/0,048*
> as | ° | oen | 18 072
Wit (CT) ! 4 .
*hoogte/breedte
Katheter
Ingestelde
Maat (Fr)/ Maximale injectiedruklimiet
lumen fl lheid (psi/bar)
4/ enkel 5ml/s 325 (22,4)
5/ enkel 7 ml/s 325(22,4)
Paars (CT) 3ml/s 325 (22,4)
4/ dubbel Wit Niet onder hoge druk in dit
lumen injecteren
Paars (CT)
5/ dubbel 5ml/s 325(22,4)
Wit (CT)

*Flowsnelheid verkregen met gebruik van Omnipaque 300° contrastmiddel

op kamertemperatuur en geverifieerd met gebruik van Medrad Stellant®
CT-injectiesysteem. De viscositeit van Omnipaque 300 is 11,8 centipoise bij
kamertemperatuur (20 °C). Een verandering in temperatuur of viscositeit van het
gebruikte contrastmiddel leidt tot een verandering van haalbare flowsnelheden.
Omnipaque 300° is een gedeponeerd handelsmerk van GE Healthcare.
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BEOOGD GEBRUIK

Turbo-Ject perifeer ingebrachte centraal-veneuze kathetersets en -pakketten
(PICC-sets en -pakketten) zijn bestemd voor kort- of langdurig gebruik bij de
bewaking van de veneuze druk, de afname van bloedmonsters, de toediening
van geneesmiddelen en vloeistoffen en voor gebruik met injectiepompen voor
de toediening van contrastmiddel voor CT-onderzoeken. De Turbo-Ject PICC

is geindiceerd voor meerdere injecties contrastmiddel via een injectiepomp.
De ingestelde maximale druklimiet voor injectiepompen die met de Turbo-
Ject PICC worden gebruikt, mag niet hoger zijn dan 325 psi (22,4 bar) en de
flowsnelheid mag niet hoger zijn dan de opgegeven maximale flowsnelheid (zie
tabel hieronder).

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

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

dient uitermate voorzichtig te werk worden gegaan bij het plaatsen

en bewaken van de katheters.

« De positie van de kathetertip dient regelmatig aan de hand van een

réntgenfoto te worden geverifieerd. Het verdient aanbeveling met

regelmatige tussenpozen laterale réntgenopnamen te maken om de locatie
van de tip ten opzichte van de vaatwand te beoordelen. De tip dient zich

evenwijdig aan de vaatwand te bevinden. (Referentie 1)

Het veilige en doeltreffende gebruik van Turbo-Ject PICC-lijnen met een

injectiepomp waarvan de ingestelde druk hoger dan 325 psi (22,4 bar) is,

is niet vastgesteld.

« Gebruik de injectiepomp niet als de j id niet
verifieerbaar voldoet aan de limiet die op het aanzetstuk van de
katheter of de verlengslang wordt vermeld.

« Om de Turbo-Ject PICC-lijnen op veilige wijze te gebruiken met
een injectiepomp, dient de technicus/zorgverlener het volgende te
controleren:

- Er staat 'CT’ op het aanzetstuk van het katheterlumen wat betekent dat
het lumen geschikt is voor hogedrukinjectie.

« (Te controleren voor gebruik:) De maximale druklimiet is ingesteld op
325 psi (22,4 bar) of lager en de maximale flowsnelheid overschrijdt de
op de katheter vermelde snelheid niet. Testresultaten voor dynamische
en statische druk staan in de volgende tabel.
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Turbo-Ject PICC voor hogedrukinjectie - dy ische en
drukresultaten

Katheter
Gemiddelde | Gemiddelde | Bereikvan
Maximale | maximale statische statische
flowsnelheid | katheterdruk |  barstdruk | barstdrukin
(ml/s) bij maximale in water water van
Maat (Fr)/ Vulvolume| vermeld op flow van37°C 37°C
lumen |Aanzetstuk| (ml) hetetiket | (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**

204 296 292-310
4/ enkel L2 8 (41 | o4 |@oj1-214)
125 258 250-266
5/ enkel 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-183)
Paars 061 3 178 261 258-264
4/ (@) ’ (12,3) (180) | (17,9-18,2)
dubbel i i
Wit 0,46 Nle.t onder h.og..]e drukin
dit lumen injecteren
Paars
5/ M 072 5 191 286 277-300
dubbel ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
Wit (CT)

*De drukwaarden bij maximale flowsnelheid zijn vastgesteld met de
beveiligingsgrens van de pomp ingesteld op 325 psi (22,4 bar), met gebruik van
contrastmiddel met een viscositeit van 11,8 cP.

**De statische barstdruk is het storingspunt van een volledig geoccludeerde
katheter.

Waarschuwing: De druklimietfunctie van de injectiepomp kan wellicht niet
voorkomen dat een geoccludeerde katheter onder te grote druk wordt gezet.

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 dienen standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, katheters en voerdraden te worden toegepast.

« 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.
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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
(Referentie 2), 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 3)
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

Positi ing van de kath tip

V.JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

L _—

V. SUBCLAVIA

AANBEVOLEN
PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP

V.
INNOMINATA

INCISURA
JUGULARIS STERNI
STERNUMHOEK

V. CAVA|
SUPERIOR

RECHTS RECHTERATRIUM

LINKS
v CUBITI
V.CAVA
MEDIANA PRocsssusk/ INFERIOR
XIPHOIDEUS
v.
CEPHALICA V. BASILICA

Verifieer de positie van de kathetertip met radiografie of een andere geschikte
techniek. Om zeker te zijn van extrapericardiale lokalisatie dient de kathetertip
in het laagste derde deel van de vena cava superior en niet voorbij het

extrapericardiale deel van de vena cava gelokaliseerd te zijn. Al het mogelijke
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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 vani 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: Bij gebruik van MicroClave of andere
naaldloze adapters die zijn goedgekeurd voor een slot met alleen fysiologisch
zout, mag een katheterslot met alleen fysiologisch zout worden gebruikt.
Katheterheparinisatie dient volgens het protocol van de instelling en het
klinische oordeel van de arts te worden bepaald. Van heparineconcentraties
van 10 eenheden/ml tot 100 eenheden/ml is gerapporteerd dat deze
voldoende zijn om het lumen doorgankelijk te houden. (Referentie 4) Een
katheterslot 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 katheterslot weer tot stand wordt
gebracht. Er dient een strikte aseptische techniek te worden toegepast tijdens
gebruik en onderhoud van de katheter.

GEBRUIKSAANWUZING
Klaarmaken van de kath obturator
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. 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.

. 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 1-2 cm distaal van de katheterhechtvleugel weerstand voelbaar
zijn als gevolg van een toenemende buitendiameter. (Afb. 3)

. 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.

: h h hode)

vandel (niet-fluor

. 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.
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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 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 1-2 cm distaal van de katheterhechtvleugel weerstand voelbaar
zijn als gevolg van een toenemende buitendiameter. (Afb. 3)

. 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.
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. Gebruik uitsluitend met ‘CT’ gemarkeerde lumina voor de

hogedrukinjectie van contrastmiddel.

WAARSCHUWING: Gebruik van niet met 'CT’ gemarkeerde lumina voor
hogedrukinjectie kan leiden tot falen van de katheter.

Voer vé6r gebruik van de injectiepomp een rontgenologische controle uit
om de juiste positie van de kathetertip te bevestigen.

. Verwijder alle injectiedoppen/naaldloze doppen van de Turbo-Ject PICC.

Sluit een injectiespuit van 10 ml (of groter) met steriel fysiologisch
zout aan op het aanzetstuk van de verlengslang voor gebruik met de
injectiepomp.

. Controleer of er voldoende bloed terugstroomt en spoel de katheter

krachtig door met alle 10 ml steriele fysiologische zoutoplossing om de
doorgankelijkheid van het lumen te verzekeren.

WAARSCHUWING: Indien de doorgankelijkheid van het katheterlumen
niet voor injectie wordt bewerkstelligd, kan dit tot katheterdefect leiden.
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Verwijder de injectiespuit en sluit de injectiepomp aan op de katheter
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Voer de procedure uit met gebruik van de injectiepomp en zorg daarbij
dat de maximale stroomsnelheid of de druklimiet voor de katheter niet
wordt overschreden.

Koppel de injectiepomp los en spoel de katheter opnieuw door met 10 ml
steriel fysiologisch zout.

Plaats een nieuwe injectiedop/naaldloze dop op de Turbo-Ject PICC, spoel
de katheter met fysiologisch zout of gehepariniseerd fysiologisch zout en
breng een katheterslot aan volgens het ziekenhuisprotocol.

. Voer na gebruik van de injectiepomp een réntgenologische controle uit
om de juiste positie van de kathetertip te bevestigen.

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.

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

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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TURBO-JECT® SENTRALVENEKATETRE TIL PERIFER
INNF@RING MED MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY
INNFORINGSENHETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Turbo-Ject sentralvenekateteret til perifer innfering (Peripherally Inserted
Central Venous Catheter, PICC) er et polyuretankateter med suturvinge av
polyuretan, forsterkede forlengelser av polyuretan og plastklemmer. Katetrene
kan beskjaeres for & passe til pasientens anatomi. PICC-sett og brett inneholder
ogsa en Peel-Away® innfaringsenhet, en tilgangsnal av egnet starrelse,
ledevaiere, injeksjonshetter og annet tilbeher for perkutan karplassering.

Katetre med ett lumen

Kateter Ytre diameter Indre diameter
Storrelse| Tommer Tommer
(Fr) (mm) Kaliber (mm) Kaliber | Lumenvol. (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Katetre med to lumen

Kateter Ytre diameter Indre diameter
Storrelse Muffe Tommer Kaliber Tommer Kaliber Lumenvol.
(Fr) (mm) (mm) (ml)
. 0,022/0,038*
Lilla (CT) ; . 22 0,61
A 0,055 “ (0,56/0,97)
(1.40) 0,014/0,028*
Hvit (0,36/0,71) 24 0,46
Lilla (€T) | 0,066 0,024/0,048*
5 a6 | | oen | 18 072
Hvit (CT) ! 4 ”
*hoyde/bredde
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Kateter Innstilt

grense for
Storrelse ksimal injeksj ykk
(Fr)/lumen Muffe flowhastighet* (psi/bar)
4/ett 5ml/s 325(22,4)
5/ett 7 ml/s 325(224)
Lilla (CT) 3ml/s 325(224)
Bl Hvit Lumenet ma ikke injiseres
med kraftinjektor
Lilla (CT)
5/to 5ml/s 325(22,4)
Hvit (CT)

*Flowhastighetene ble oppnadd med romtemperert Omnipaque 300®
kontrastmiddel og verifisert med et Medrad Stellant® CT-injektorsystem.
Omnipaque 300 har en viskositet pa 11,8 centipoise ved romtemperatur

(20 grader C). En endring i temperaturen eller viskositeten til kontrastmiddelet vil
fore til en endring i flowhastighetene som kan oppnas.

Omnipaque 300° er et registrert varemerke for GE Healthcare.

TILTENKT BRUK

Sett med Turbo-Ject sentralvenekatetre til perifer innfering (Peripherally
Inserted Central Venous Catheters, PICC-sett) og brett er tiltenkt kort- og
langsiktig bruk for overvaking av venetrykk, blodprevetaking, administrering
av legemidler og vaesker samt for bruk med kraftinjektorer til levering av
kontrastmiddel under CT-studier. Turbo-Ject PICC er indisert for gjentatte
injeksjoner av kontrastmiddel gjennom en kraftinjektor. Den innstilte grensen
for maksimumstrykket i kraftinjektorer som brukes sammen med Turbo-Ject
PICC, kan ikke overskride 325 psi (22,4 bar), og flowhastigheten kan ikke
overskride den angitte maksimale flowhastigheten, som vist i tabellen
nedenfor.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

- Sentralvenekatetre til perifer innforing spiller en viktig rolle i
behandlingen av kritisk syke pasienter. Kateterspisser kan imidlertid
erodere eller perforere karvegger. Veer ekstremt forsiktig under
plassering og overvaking av katetre.

« Posisjonen til kateterspissen ma regelmessig overvékes ved hjelp av
rontgen. Periodisk rentgen med lateral visning anbefales for vurdering av
spissens plassering i forhold til karveggen. Spissens posisjon skal synes a
veere parallell med karveggen. (Referanse 1)

« Det er ikke etablert trygg og effektiv funksjon av Turbo-Ject PICC-slanger
ved heyere kraftinjektortrykk enn 325 psi (22,4 bar).
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. Ikke injiser med kraftinjektor hvis det ikke kan bekreftes at maksimal
jonshastighet oppfyller g trykt pa katetermuffen eller
forlengelsesslangen.
« For trygg bruk av Turbo-Ject PICC-slanger med en kraftinjektor mé
tekniker/helsepersonell bekrefte:

« at kateterlumenet har “CT" pa kanylefestet for a indikere at lumenet kan
injiseresmed kraftinjektor.

« for bruk at maksimum trykkgrense er stilt inn pa 325 psi (22,4 bar) eller
lavere og at maksimum flowhastighet er ved eller under det som star
oppfert pa kateteret Testresultater av dynamisk og statisk trykk vises i
tabellen nedenfor.

Resultater av dynam|sk og statisk trykk for Turbo-Ject PICC som

ji med krafti
Kateter Gennom-
snittlig
maksimalt Gjennom- | Verdiomrade
Merket | katetertrykk | snittligstatisk | for statisk
maksimal under sprengtrykk | sprengtrykk
Storrelse (Fr)/ Primings- | flowhastighet| maksimal flow| 137°Cvann | {37°Cvann
lumen Muffe | volum (ml) (mls) (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**
204 296 292-310
WG W s s | @04 |@o1-214
125 258 250-266
5/ett 100 7 6) 78 | (1721183
178 261 258-264
Lilla (CT)| 0,61 3
4/t0 (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
Hvit | 046 |L mé ikke inj med kraftinjek
/o thatcmy - s 191 286 | 277-300
' 13,2) (197) | (19,1-20,7)
Hvit (CT)

*Maksimale flowhastighetstrykk fastslds med pumpens sikkerhetsavbrudd stilt til
325 psi (22,4 bar), ved hjelp av kontrastmiddel med viskositet pa 11,8 cP.

**Statisk sprengtrykk er punktet for svikt i kateteret ndr det er fullstendig
okkludert.

Advarsel: Funksjonen for trykkbegrensing i kraftinjektormaskinen forhindrer
kanskje ikke overtrykk i et okkludert kateter.
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FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt bruk av helsepersonell med opplaring og
erfaring i riktig plassering av katetre i sentralvenesystemet ved hjelp av
perkutan kateteriseringsteknikk (Seldinger-teknikk). Anvend standard
teknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser, katetre og ledevaiere.

« Velg punksjonssted og ngdvendig kateterlengde ved & vurdere pasientens
anatomi og tilstand.

« Hvis lumenflow er hindret, ma du ikke fremtvinge injeksjon eller
tilbaketrekking av vaesker. Gi beskjed til ansvarlig lege umiddelbart.

« Pasientbevegelse kan fore til at kateterspissen lgsner. Katetre som
plasseres via en antecubital vene, har vist spissbevegelse pa opptil 10 cm
ved bevegelse av ekstremitet.

- Kateterstorrelsen skal veere sa liten som bruken tillater.

PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstorrelse og punksjonssted
Forelgpige rapporter indikerer at kateterstgrrelsen kan pavirke koagulering.
Katetre med storre diameter har en tendens til & fremme dannelsen av
koagler. Som rapportert av Amplatz, Gianturco og andre (Referanse 2)
har dannelsen av koagler mindre a gjere med typen katetermateriale enn
kateterstorrelsen.
Vinkelen pé kateterspissen i forhold til karveggen mé kontrolleres
noye. Blackshear har gétt gjennom den medisinske litteraturen rundt
kateterperforasjoner, med bekreftende rentgen, og slatt fast at perforasjon er
mer sannsynlig ved en innfallsvinkel mellom kateteret og karveggen pa over
40 grader. (Referanse 3)
De folgende variablene mé ogsé vurderes ved valg av riktig kateter og lengde:
1. Pasientens sykehistorie
2. Pasientens alder og sterrelse
3.Tilgjengelig tilgangssted
4. Uvanlig anatomiske variabler
5. Foreslatt bruk og varighet av behandlingsplan
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Plassering av kateterspiss

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

VENA
INNOMINATA FORESLATT
PLASSERINGSSONE
FOR KATETERSPISS

STERNAL VINKEL VENA CAVA
SUPERIOR

HOYRE

HBYRE
N ATRIUM

VENA CAVA
PROCESSUS
X\PHO\DEUS%)‘/ \ INFERIOR

VENA
BASILICA

VENSTRE

VENA
MEDIANA
CUBITI

VENA
CEPHALICA

Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet
teknologi. For & garantere ekstraperikardial plassering ma kateterspissen
befinne seg i den nedre tredjedelen av vena cava superior og ikke forbi
den ekstraperikardiale vena cava. Alt ma gjores for a sla fast at spissen
er plassert riktig, i den hensikt a forhindre erosjon eller perforasjon av
sentralvenesystemet og for a sikre riktig levering av infusjonsvaesker.

Vedlikehold av kateter

Kateterets inngangssted ma klargjeres og vedlikeholdes i henhold til
standard prosedyre for kateterisering av sentralvene. Etter kateterplassering
og for bruk skal spissens posisjon og lumenets gjennomlgpende dpenhet
bekreftes ved fri aspirasjon av veneblod. Hvis blod ikke aspireres fritt,

ma legen umiddelbart | kateterspi: isjon pa nytt. Hvis
kateteret ikke skal brukes med en gang, ma Iumenet vedlikeholdes med
kontinuerlig drypp av saltlgsning eller heparinisert saltlasning eller lases
med lasevaeske for katetre. MERKNAD: Hvis det brukes MicroClave eller
andre nalefrie adaptere som er godkjent for las med kun saltlgsning, kan
du bruke kateterlds med kun saltlasning. Kateterheparinisering ma fastslas
ifolge institusjonens protokoll og klinisk vurdering. Heparinkonsentrasjoner
pa 10 enheter/ml til 100 enheter/ml er rapportert som tilstrekkelig til &
holde lumen gjennomlgpende apent. (Referanse 4) Kateterlasen skal
gjenopprettes etter hver bruk eller minst hver 24. time hvis ubrukt. Fer du
bruker kateterlumen som allerede er last med heparin, ma lumenet skylles
med to ganger det angitte lumenvolumet ved hjelp av fysiologisk saltlesning.
Lumenet ma skylles med fysiologisk saltlasning mellom administrering av
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ulike infusjonsvaesker. Etter bruk ma lumenet pa nytt skylles med to ganger
det angitte lumenvolumet ved hjelp av fysiologisk saltlasning fer kateterlasen
gjenopprettes. Streng aseptisk teknikk ma falges under bruk og vedlikehold
av kateteret.

BRUKSANVISNING
Klargjoring av kateterobturator

1. Skyll kateteret med heparinisert saltlasning eller sterilt vann. MERKNAD:
Kateteret kan beskjaeres hvis kortere lengde gnskes.
Fest en spreyte med heparinisert saltlasning eller sterilt vann til luer-lock-
tilpasningen pé holderen for kateterobturatoren.
. Injiser nok saltlesning til & veete obturatoroverflaten fullstendig. Dette
aktiverer AQ® hydrofilt belegg, som gjer obturatoroverflaten svaert glatt.
MERKNAD: Hvis obturatoroverflaten blir terr etter uttak fra holderen, kan
den vaetes med ytterligere heparinisert saltlasning eller sterilt vann for &
gjenopprette den hydrofile virkningen.
Den sammensatte kateter/obturator-enheten kan na feres inn som
beskrevet i avsnittet nedenfor.

4
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K pl ing (med gj ysning)

. Etter klargjoring av tilgangsstedet fores tilgangsnalen inn i karet.

MERKNAD: Bruk av ultralyd gjer det enklere a fastsla egnethet for

vaskulzr tilgang og gjennomlgpende apenhet. EchoTip® merket pa nélen

brukes som hjelpemiddel ved visualisering av nalespissen under vaskulaer
tilgang.

Under gjennomlysning feres ledevaieren gjennom nalen og 15-20 cm inn

i karet.

Trekk ut ndlen og la ledevaieren veere igjen. Forsterr om ngdvendig

punksjonsstedet med skalpellblad.

For den sammensatte Peel-Away innfgringsenheten (hylse og dilatator)

over ledevaieren. Med en roterende bevegelse fores den sammensatte

enheten inn i karet. (Fig. 1)

Ved hjelp av gjennomlysning fastslas riktig kateterlengde ved & fore

ledevaieren frem til @nsket plassering for kateterspissen. Sa snart

ledevaierspissen er i riktig posisjon, merkes lengden ved & klemme med
tang pé ledevaieren ved hudstedet.

. Trekk ut ledevaieren og mél den fra tangen til den distale spissen for &
fastsla riktig kateterlengde. Beskjaer kateteret om ngdvendig. MERKNAD:
Trekk ut obturatoren for kateteret beskjares, og sett den inn igjen for
kateterinnfering.

. La hylsen veere igjen mens du fjerner dilatatoren. (Fig. 2) MERKNAD: For
& unnga utilsiktet aspirasjon av luft etter fjerning av ledevaier og dilatator
skal du plassere tommelen eller en finger over den proksimale enden av
hylsen med mansjett.

12. For den sammensatte kateter/obturator-enheten inn i hylsen sa langt det
géar. MERKNAD: Det kan kjennes motstand ca. 1-2 cm distalt for kateterets
suturvinge nar den sammensatte enheten fgres inn i hylsen. Dette skyldes
en gkning i ytre diameter. (Fig. 3)

. Skrell hylsen vekk fra kateteret ved a gripe de to vingene pa hylsen og
trekke ut og opp. MERKNAD: Endelig kateterposisjon oppnas ved &
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veksle mellom & fore kateteret inn i hylsen og deretter trekke videre i de
to vingene. Nér hylsen er fjernet, kan det vaere nedvendig a fore kateteret
litt frem for endelig plassering.

>

. Etter at kateteret har nadd sin endelige posisjon, skal du fjerne
obturatoren, feste kateteret til huden og forbinde pa standard vis.

. Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet
teknologi. For & garantere ekstraperikardial plassering ma kateterspissen
vaere plassert over forgreningen mellom vena cava superior og hayre
atrium, innenfor den nedre tredjedelen av vena cava superior.

w

K P ing (uten gj lysning)

. Etter klargjering av tilgangsstedet fares tilgangsnalen inn i karet.

MERKNAD: Bruk av ultralyd gjer det enklere a fastsla egnethet for

vaskulzer tilgang og gjennomlgpende dpenhet. EchoTip® merket pé& nélen

brukes som hjelpemiddel ved visualisering av nélespissen under vaskulaer
tilgang.

For ledevaieren gjennom nélen og 15-20 cm inn i karet.

. Trekk ut nélen og la ledevaieren veere igjen. Forsterr om ngdvendig
punksjonsstedet med skalpellblad.

. For den sammensatte Peel-Away innfaringsenheten (hylse og dilatator)
over ledevaieren. Med en roterende bevegelse fores den sammensatte
enheten inn i karet. (Fig. 1)

. Fastsla riktig kateterlengde ved hjelp av et malebénd, klinisk vurdering

eller annen protokoll pa institusjonen, og beskjaer kateteret etter behov.

MERKNAD: Trekk ut obturatoren for kateteret beskjaeres, og sett den inn

igjen for kateterinnfering.

La hylsen veere igjen mens du fjerner dilatatoren. (Fig. 2) MERKNAD: For

& unnga utilsiktet aspirasjon av luft etter fjerning av ledevaier og dilatator

skal du plassere tommelen eller en finger over den proksimale enden av

hylsen.

For den sammensatte kateter/obturator-enheten inn i hylsen sa langt det

gér. MERKNAD: Det kan kjennes motstand ca. 1-2 cm distalt for kateterets

suturvinge nar den sammensatte enheten feres inn i hylsen. Dette skyldes

en gkning i ytre diameter. (Fig. 3)

Skrell hylsen vekk fra kateteret ved & gripe de to vingene pa hylsen og

trekke ut og opp. MERKNAD: Endelig kateterposisjon oppnas ved a

veksle mellom & fere kateteret inn i hylsen og deretter trekke videre i de

to vingene. Nér hylsen er fjernet, kan det vaere nadvendig a fore kateteret
litt frem for endelig plassering.

Etter at kateteret har nadd sin endelige posisjon, skal du fjerne

obturatoren, feste kateteret til huden og forbinde pa standard vis.

. Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet
teknologi. For & garantere ekstraperikardial plassering mé kateterspissen
veere plassert over forgreningen mellom vena cava superior og hayre
atrium, innenfor den nedre tredjedelen av vena cava superior.
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Prosedyre for injeksjon med krafti
1. Kun lumen som er merket med “CT", skal injiseres med kontrastmiddel
via kraftinjektor.
ADVARSEL: Hvis lumen som ikke er merket med “CT” injiseres med
kraftinjektor, kan kateteret svikte.
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Bekreft at kateterspissen er riktig plassert ved hjelp av radiografi for
injisering.

Fjern eventuelle injeksjonshetter/nalefrie hetter fra Turbo-Ject PICC.

Fest en 10 ml (eller storre) sprayte fylt med steril fysiologisk saltlasning

til muffen pé forlengelsesslangen som skal brukes til injeksjon med
kraftinjektor.

Serg for tilstrekkelig blodretur, og skyll kateteret grundig med hele de

10 ml med steril fysiologisk saltlasning for a sikre gjennomlgpende &pent
lumen.

ADVARSEL: Hvis du ikke sikrer at lumenet er gjennomlgpende apent for
injeksjon, kan det oppsté svikt i kateteret.

. Fjern sproyten og fest kraftinjeksjonsanordningen til kateteret ved a folge
produsentens anbefalinger.

Utfar studien med kraftinjektoren. Serg for ikke a overga kateterets
maksimumsgrense for flowhastighet eller trykk.

Koble fra kraftinjeksjonsanordningen og skyll kateteret pa nytt med 10 ml
steril fysiologisk saltlesning.

Sett en ny injeksjonshette/nalefri hette pa Turbo-Ject PICC. Skyll og lés
kateteret med saltlasning eller heparinisert saltlasning i henhold til
protokollen pa institusjonen.

. Bekreft at kateterspissen er riktig plassert ved hjelp av radiografi etter
injisering med kraftinjektor.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.
1. Tocino IM, Watanabe A:“Impending Catheter Perforation of Superior Vena
Cava: Radiographic Recognition,” American Journal of Roentgenology,
1986; 146:487-490.
. Amplatz K. “A Simple Non-thrombogenic Coating” Investigative Radiology,
1971; 6:280-289.
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.

Hw

Ll

o

N

©

0

=)

N

w

>

85



PORTUGUES

CATETERES VENOSOS CENTRAIS DE
INTRODUGAO PERIFERICA TURBO-JECT® COM
INTRODUTORES PEEL-AWAY MICROPUNCTURE®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter venoso central de introdugéo periférica Turbo-Ject é um cateter de
poliuretano com uma asa de sutura em poliuretano, extensdes em poliuretano
reforgadas e clampes plasticos. Os cateteres podem ser cortados para se
adaptarem a anatomia do doente. Os conjuntos e tabuleiros de cateteres
venosos centrais de introdugéo periférica contém ainda um introdutor Peel-
Away®, uma agulha de acesso de tamanho adequado, fios guia, tampas para
injecgéo e outros acessorios para colocagéo vascular percuténea.

Cateteres de limen tinico

Cateter | Diametro exterior Diametro interior
ho| Polegad: Polegad: Vol. do limen
(Fr) (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Cateteres de duplo limen

Cateter Diametro exterior Diametro interior
T h Polegad " Polegada " Vol. do lumen
() Conector (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,022/0,038*
Roxo (CT) 0055 (0,56/0,97) 22 0,61
4 ’ 17
(1.40) 0,014/0,028*
Branco 0,36/0,71) 24 0,46
Roxo (CT)
*
; i | s (omoner| s | o
Branco (CT) v (& 22)

*altura/largura
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Cateter Definicao do
limite de pressao
Tamanho de injeccao
(Fr)/Lamen Conector Débito maximo* (psi/bar)
4/ tnico 5ml/s 325 (22,4)
5/ anico 7 ml/s 325(22,4)
Roxo (CT) 3ml/s 325 (22,4)
4/duplo Néo aplique um injector eléctrico
Branco 2
neste limen
Roxo (CT)
5/ duplo 5ml/s 325(22,4)
Branco (CT)

*Débitos atingidos com contraste Omnipaque 300® a temperatura ambiente,
verificados com um sistema de injeccdo para TAC Medrad Stellant®.
Omnipaqgue 300 tem uma viscosidade de 11,8 centipoise a temperatura
ambiente (20 °C). A alteracao da temperatura ou da viscosidade do meio de
contraste utilizado resultard numa alteracao dos débitos alcangaveis.
Omnipaque 300° é uma marca comercial registada da GE Healthcare.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos e tabuleiros de cateteres venosos centrais (CVC) de introdugao
periférica Turbo-Ject destinam-se a uma utilizagao de curta ou longa duragao
para monitorizagao da pressao venosa, colheita de sangue, administragéo de
farmacos e fluidos, bem como para utilizagdo com injectores eléctricos de
administracao de contraste em exames de TAC. O CVC de introdugao periférica
Turbo-Ject esta indicado para multiplas injecgées de meio de contraste
usando um injector eléctrico. A defini¢do do limite maximo de presséo dos
injectores eléctricos usados com o CVC de introdugao periférica Turbo-Ject
néao podera exceder 325 psi (22,4 bar) e o débito ndo podera exceder o débito
maximo indicado, conforme mostrado na tabela seguinte.

CONTRA-INDICACOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Os cateteres venosos centrais de introdugao periférica desempenham
um papel importante no tratamento de doentes criticos. Porém,
as pontas do cateter podem provocar erosao ou perfuragao das
paredes vasculares. E necessario ter muito cuidado na colocagéo e
itorizagao destes c

« Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a posi¢ao da
ponta do cateter. Sugerem-se radiografias de perfil periddicas para avaliar
alocalizacao da ponta em relagéo a parede do vaso. A ponta deve aparecer
numa posicao paralela a parede do vaso. (Referéncia bibliografica n.° 1)
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« A utilizagao segura e eficaz das linhas do CVC de introdugéo periférica
Turbo-Ject com pressées do injector eléctrico superiores a 325 psi
(22,4 bar) nao foi estabelecida.

« Néo utilize o injector eléctrico se néo for possivel confirmar que a
velocidade de injecgdo maxima cor de ao limite imp no
conector ou no tubo de extenséao do cateter.

« Para utilizar de forma segura as linhas do cateter venoso central de
introdugéo periférica Turbo-Ject com um injector eléctrico, o técnico/
profissional de satide deve verificar:

« Se o limen do cateter tem “CT” no conector para indicar que o limen
pode ser submetido a um injector eléctrico.

Antes de utilizar, se o limite da pressao maxima é definido a 325 psi

(22,4 bar) ou menos e se o débito maximo é inferior ou igual ao indicado

no cateter. Os resultados de testes de pressao estatica e dinamica sao

mostrados na tabela seguinte.

Resultados da pressao dinamica e estatica do de
introducao periférica Turbo-Ject com injector eléctrico
Média da Intervalo
Cateter = - -
pressio | Pressiaode | de pressiao
méaxima rebenta- | derebenta-
do cateter mento mento
Volume | Débito durante esttica estatica
Tamanho de escor-| maximo fluxo médiaem | emagua
(Fr)/ vamento | indicado méximo | aguaa37°C a37°C
Lumen | Conector | (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
e q 204 296 292-310
4/ tnico L2 8 (a1 | 04 |@01-214)
. 125 258 250-266
5/ dnico 100 7 86) (17.8) | (17,2-183)
Roxo 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) . (12,3) (180) | (17,9-18,2)
duplo = f fief
Branco | 0,46 Nao’ ap!lque um injector
eléctrico neste limen
Roxo
5/ n 072 s 191 286 277-300
duplo | granco | (132) (197 | (191-20,7)
(CT)

*As pressoes de débito maximas sdo determinadas com definicao de limite

de seguranga da bomba a 325 psi (22,4 bar), usando meio de contraste com
viscosidade de 11,8 cP.

**A pressao de rebentamento estética corresponde ao ponto de falha do cateter
quando totalmente ocluido.

Adverténcia: A funcionalidade de limitacdo da pressdo da maquina do injector
eléctrico pode ndo impedir a sobrepressurizacao de um cateter ocluido.
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PRECAUCOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagéo no correcto posicionamento de cateteres no sistema venoso
central usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de acesso
vascular, cateteres e fios guia.

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

Se houver alguma obstrugéo ao fluxo do ltimen, nao force a injecgdo nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.

« Os movimentos do doente podem originar a deslocagao 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
T hodo e local de pung
Os relatdrios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode ter
influéncia na formacgao de coagulos. Os cateteres de maior diametro tém maior
tendéncia para promover a formacao de coagulos. Conforme descrito por
Amplatz, Gianturco e outros (Referéncia bibliografica n.° 2), a formacao de
coagulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material de
que é constituido.
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 confirmacao, Blackshear descobriu
que angulos de incidéncia entre o cateter e a parede do vaso superiores
a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragdo. (Referéncia
bibliografica n.° 3)
Para a seleccao do cateter e do comprimento adequados, tem de se
considerar as seguintes variaveis:

1. Histéria do doente

2. Idade e tamanho do doente

3. Local de acesso disponivel

4. Variaveis anatémicas invulgares

5. Utilizagao proposta e duragao do plano de tratamento
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Posicionamento da ponta do cateter

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

—— VEIA
SUBCLAVIA

VEIA
ENTALHE BRAQUIOCEFALICA' ZONA DE POSICIONAMENTO
SUPRA-ESTERNAL SUGERII)DOA P:TRA é\RPONTA

ANGULO
ESTERNAL VEIA CAVA
SUPERIOR

AURICULA
prremy DIREITA

VEIA
CUBITAL VEIA CAVA/
MEDIANA, PROCESSO: INFERIOR
XIFOIDE

VEIA
BASILICA

ESQUERDO

Verifique a posi¢ao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou tecnologia
adequada. De modo a garantir a localizagéo extrapericardica da ponta do
cateter, esta deve estar localizada no terco inferior da veia cava superior e ndo
para além do segmento extrapericardico. Devem ser feitos todos os esforcos
para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir
a erosao ou perfuracao do sistema venoso central, e para garantir a
colocagao correcta das solugdes de perfusao.

Manutencéo do cateter

O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo
com o procedimento padrao para cateterizagao venosa central. Apés a
colocagéo do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicao da
ponta e a permeabilidade do limen através da aspiragao 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 fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado, ou cheio

com uma solugao de soro fisiolégico heparinizado. NOTA: Caso sejam
utilizados adaptadores sem agulha MicroClave ou outros adaptadores
aprovados apenas para enchimento com soro fisiolégico, pode ser utilizado
enchimento de cateter apenas com soro fisioldgico. A heparinizacdo do
cateter deve ser determinada de acordo com o protocolo institucional e o
critério do médico. Concentragdes de heparina de 10 a 100 unidades/ml
foram descritas como sendo adequadas para manter a permeabilidade do
limen. (Referéncia bibliografica n.° 4) O preenchimento do cateter deve
ser renovado ap6s cada utilizagado ou, no minimo, a cada 24 h se nao estiver a
ser utilizado. Antes de se utilizar um ltmen previamente cheio com heparina,
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devera irrigar-se o [imen com um volume de soro fisiolégico normal que
seja o dobro do volume acima indicado. Entre a administracdo de diferentes
solugdes de perfusao, o limen deve ser irrigado com soro fisiolégico normal.
Apos a utilizagdo e antes de voltar a preencher o cateter, o limen deve ser
novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o limen de soro
fisiolégico normal. Durante a utilizagao e manutencao do cateter deve-se
empregar sempre técnicas rigorosamente assépticas.

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.
Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ou agua estéril ao
conector Luer-Lock do suporte do obturador de cateter.
. Injecte solugdo 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. NOTA: Caso a
superficie do obturador seque depois de ter sido retirado do suporte, o
humedecimento com mais soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril
renovaré o efeito hidrdfilo.
O conjunto de cateter/obturador pode agora ser introduzido tal como é
descrito na secgdo seguinte.

4

w

>

Colocagao do cateter (método fluoroscépico)

5. Ap6s a preparacao do local de acesso, introduza a agulha introdutora no
vaso. NOTA: A utilizagao de ecografia é 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.

Sob orientagéo fluoroscopica, 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 necessério, 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 torgao, avance o conjunto para dentro

do vaso. (Fig. 1)

Sob controlo fluoroscépico, determine o comprimento adequado do

cateter, avangando o fio guia para a localizagao pretendida para a ponta

do cateter. Logo que o fio guia esteja na posi¢ao correcta, marque o

comprimento fechando a pinga sobre o fio guia a nivel da pele.

. Recue o fio guia e mega-o desde a pinca 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 aspiragdo acidental de ar ap6s 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
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resisténcia a cerca de 1 a 2 cm distalmente a asa de sutura do cateter,
devido ao aumento do didgmetro externo. (Fig. 3)

. 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 posicao 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.

Colocagao do cateter (método nao fluoroscépico)
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. Apds a preparagao do local de acesso, introduza a agulha introdutora no

vaso. NOTA: A utilizagao de ecografia é 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.

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 necessério, 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 torcao, avance o conjunto para dentro
do vaso. (Fig. 1)

. Utilizando uma fita de medigao, critérios clinicos ou outro protocolo

institucional, determine o comprimento correcto do cateter e corte-o
conforme 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 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 1 a 2 cm distalmente a asa de sutura do cateter,
devido ao aumento do didametro externo. (Fig. 3)

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 progressdo 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 posicao 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.
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Procedimento de injeccao eléctrica

. Utilize apenas limenes com a indicagao “CT” para injeccao eléctrica

de meio de contraste.

ADVERTENCIA: A utilizagio de limenes ndo assinalados com “CT” para

injecgao eléctrica pode provocar a falha do cateter.

Antes da injecgdo, confirme que a ponta do cateter se encontra na

posicao correcta através de radiografia.

. Retire as tampas de injecao/sem agulha do CVC de introdugéo periférica

Turbo-Ject.

Adapte uma seringa de 10 ml (ou de maior volume) cheia com soro

fisiolégico normal estéril ao conector do tubo de extensao a ser usado

para a injecgdo eléctrica.

. Certifique-se de que existe um refluxo de sangue adequado e irrigue bem

o cateter com os 10 ml de soro fisiolégico normal estéril para garantir a

permeabilidade do lumen.

ADVERTENCIA: Se ndo garantir a permeabilidade do limen do cateter

antes da injecgao, pode resultar em falha do cateter.

Retire a seringa e adapte o dispositivo de injeccao eléctrico ao cateter de

acordo com as recomendagoes do fabricante.

Realize o procedimento com o injector eléctrico, certificando-se de que

nao excede o débito maximo nem o limite de pressao do cateter.

Separe o dispositivo de injeccao eléctrico e volte a irrigar o cateter com

10 ml de soro fisiolégico normal estéril.

Coloque uma nova tampa de injeccao/sem agulha no CVC de introdugéo

periférica Turbo-Ject, irrigue e encha o cateter com soro fisiolgico, ou

soro fisiolégico heparinizado, de acordo com o protocolo institucional.

10. Apds a injecgao eléctrica, confirme através de radiografia se a ponta do
cateter esta na posigao correcta.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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TURBO-JECT® PERIFERT INLAGDA CENTRALA
VENKATETRAR MED MICROPUNCTURE®
PEEL-AWAY-INFORARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Turbo-Ject central venkateter for perifer inlaggning 6ver en ledare &r en
polyuretankateter med en suturvinge av polyuretan samt forstarkta forlangningar
av polyuretan och plastklimmor. Katetrar kan kapas for att passa patientens
anatomi. Set och brickor med perifert inlagd central venkateter innehéller
dessutom en Peel-Away®-inférare samt introducernal, ledare och injektionsskydd
av lamplig storlek samt 6vriga tillbehor for perkutan vaskulér placering.

Katetrar med enkellumen

Kateter Ytterdiameter Innerdiameter
Storlek
(Fr) Tum (mm) G Tum (mm) G Lumenvol. (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00

Katetrar med dubbellumen

Kateter Ytterdiameter Innerdiameter
Storlek . Tum Tum Lumenvol.
(Fr) Fattning (mm) G (mm) G (ml)
q 0,022/0,038*
Lila (CT) 0055 (0,56/0,97) 22 0,61
4 ’ 17
(1.40) 0,014/0,028*
Vit (036/0,71) 24 0,46
s |HRCD Jooss | o |o02m0es| 072
Vit (CT) (1,68) (0,61/1,22) '
*hojd/bredd
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Kateter Instéllt varde
for maximalt
Storlek (Fr)/ I injekti yek
lumen Fattning flédeshastighet* (psi/bar)
4/ enkelt 5ml/s 325 (22,4)
5/ enkelt 7 ml/s 325(22,4)
4/ Lila (CT) 3ml/s 325(224)
dubbelt Vit Tryckinjicera inte i detta lumen
5/ Lila (CT)
5ml/s 325(22,4)
dubbelt Vit (CT)

*Flodeshastigheter som uppnatts med kontrastmedlet Omnipaque 300° vid

rumstemperatur och bekréftats med ett Medrad Stellant® DT-injektorsystem

Omnipaque 300 har en viskositet pa& 11,8 centipoise vid rumstemperatur

(20 grader C). Férandringar i temperatur eller viskositet for det kontrastmedel
som anvands medfor att uppnaelig flédeshastighet forandras.

Omnipaque 300° &r ett registrerat varumarke som tillhér GE Healthcare.

AVSEDD ANVANDNING

Set och brickor med Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter (PICC) ar
avsedda for kort- eller langsiktig anvéndning vid ventrycksévervakning,
blodprovstagning, administrering av lakemedel och vitska samt for
anvandning med tryckinjektorer for kontrastmedelstillférsel vid DT-studier.
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter ar indicerad for flera injektioner
av kontrastmedel med hjélp av en tryckinjektor. Det instéllda vardet for
den 6vre tryckgransen hos tryckinjektorer som anvénds tillsammans med
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter far inte 6verskrida 325 psi
(22,4 bar) och flodeshastigheten fér inte 6verskrida den angivna maximala
flodeshastigheten, enligt féljande tabell.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

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

« Kateterspetsens position bor 6vervakas med rontgen regelbundet.
Periodisk rontgen med sidovy rekommenderas for att bedéma spetsens
lage i forhallande till kdrlvaggen. Spetsens lage ska vara parallell med
kérlvaggen. (Referens 1)

« Séker och effektiv anvandning av Turbo-Ject PICC-slangar med
tryckinjektortryck instéllda pa éver 325 psi (22,4 bar) har inte faststallts.
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« Tryckinjicera inte om den inte kan
bekréftas motsvara det grénsvérde som anges pa kateterfattningen
eller forlangningsslangen.

« For séker anvandning av Turbo-Ject PICC-slangar med en tryckinjektor
maste teknikern/sjukvardspersonalen kontrollera féljande:

« Kateterlumen bér angivelsen "CT" pa fattningen, vilket indikerar att
lumen &r tryckinjicerbart.

Fore anvéndning ska det kontrolleras att den maximala tryckgrénsen

arinstalld pa eller under 325 psi (22,4 bar) och att den maximala

flodeshastigheten &r lika med eller mindre &n den som anges

pa katetern. Féljande tabell visar testresultat for dynamiskt och

statiskt tryck.

R 1 d s el el

for och tryck for tryckinjicerbar
Turbo-Ject perlfert inlagd central venkateter

Kateter
Genoms-
nittligt,
Maximal, | maximalt |Genomsnittligt,
nominell | katetertryck statiskt  |Statiskt spréng-|
flodes- | vid maximalt | spréngtryck | trycksintervall
Storlek (Fr)/ Fylivolym | hastighet flode i37°Cvatten | i37 Cvatten
lumen Fattning (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**
204 296 292-310
el 028 > 40 | @04 | 01214
125 258 250-266
5/ enkelt 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-18,3)
. 178 261 258-264
N e 3 (123) (180) | (17,9-182)
dubbelt
Vit 0,46 Tryckinjicera inte i detta lumen
5/ Lila (CT) 072 5 191 286 277-300
dubbelt ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
Vit (CT)

*Maximala flodeshastighetstryck bestdams med pumpens sékerhetsgrans installd
pa 325 psi (22,4 bar), med hjalp av ett kontrastmedel med en viskositet pa 11,8 cP.

**Det statiska sprangtrycket &r kateterns bristningsgrans nar den ar fullstandigt
blockerad

Varning: Det kan handa att tryckinjektorns tryckbegransningsfunktion inte lyckas
férhindra uppkomst av évertryck i en blockerad kateter.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

« Om lumenflédet hammas far injektion eller aviagsnande av vatskor inte
forceras. Meddela omedelbart behandlande lakare.

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

« Kateterns storlek bér vara sé liten som anvandningsomréadet medger.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Kateterstorlek och punktionsstille
Preliminara rapporter pavisar att kateterns storlek kan paverka koagulation.
Katetrar med stor diameter har stérre tendens att framja koagel. Enligt rapport
av Amplatz, Gianturco m.fl. (Referens 2) ar 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
bekraftande rontgenbilder, och fann att det var stérre risk for perforering nar
kateterns vinkel mot kérlvaggen 6versteg 40 grader. (Referens 3)
Féljande variabler maste dven beaktas vid val av lamplig kateter och langd:
1. Patientens anamnes
2. Patientens alder och storlek
3. Tillgéngligt punktionsstalle
4. Ovanliga anatomiska variabler
5. Féreslagen anvéndning och duration av behandlingsplanen
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Kateterspetsens lage

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

VENA
BRACHIOCEPHALICA  FORESLAGEN
PLACERINGSZON
STERNAL VINKEL' FOR KATETERSPETS
VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER HOGER
ATRIUM

VENA CAVA
PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

VANSTER

VENA
MEDIANA
CUBITI

Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For

att garantera extraperikardiellt lage ska kateterspetsen placeras i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen och inte bortom den extraperikardiella delen av
hélvenen. Alla dtgarder maste vidtas for att sikerstilla korrekt spetsldge i
syfte att forhindra erosion eller perforation av centrala vensystemet och
sakerstélla korrekt tillférsel av infusat.

Underhall av katetern

Kateterns inféringsstélle maste prepareras och underhallas pa ett satt

som &r konsekvent med standardprocedurer for centralvenkateterisering.
Sedan katetern placerats och innan den anvénds bor spetsens lage samt
lumendppenheten bekraftas med hjélp av oférhindrad aspiration av venblod.
Om blodet inte aspireras bor | lage delbart
undersokas av lakaren. Om katetern inte ska anvandas pa en gang bor dess
lumen underhallas med kontinuerligt dropp innehallande koksaltlosning

eller hepariniserad koksaltlosning, eller Idsas med lasningslosning for katetrar.
0BS! Om MicroClave eller andra adaptrar utan nal som godkants for [as med
endast koksaltlésning anvéands kan ett kateterlas for endast koksaltlosning
anvéndas. Beslut om heparinbehandling av katetern bor fattas i enlighet med
institutionens praxis och klinisk bedomning. Heparinkoncentrationer pa 10 till
100 enheter/ml har rapporterats vara tillrickliga for att bevara lumen 6ppet.
(Referens 4) Kateterlaset 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

hehind:
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lumenvolymen av fysiologisk koksaltlosning. Lumen bér spolas igenom
med fysiologisk koksaltldsning mellan administreringar av olika infusat.
Efter anvandning ska lumen &terigen spolas med tva ganger den indikerade
lumenvolymen med hjalp av fysiologisk koksaltlésning fore aterupprattande
av kateterlaset. Strikt aseptisk teknik maste tillimpas vid anvandning och
underhall av katetern.

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 koksaltlosning eller sterilt vatten till
kateterobturatorhallarens luerlasbeslag.
. Injicera tillrackligt med I6sning for att helt fukta obturatorns yta. Detta
aktiverar AQ® hydrofil beldggning och gér obturatorns yta mycket
glatt. OBS! Om obturatorns yta blir torr sedan den tagits ut ur hallaren
foérnyas den hydrofila effekten med fuktning av ytterligare hepariniserad
koksaltlsning eller sterilt vatten.
Kateter-/obturatorenheten kan nu foras in enligt beskrivning i féljande
avsnitt.

4

w

>

Kateterplacering (fluoroskopisk metod)

5. Sedan punktionsstéllet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.
OBS! 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.
Tillampa fluoroskopi samtidigt som du for in ledaren genom nalen och
15-20 cmin i krlet.

. Avlagsna nalen och limna ledaren pé plats. Om sa behévs kan

punktionsomradet vidgas med ett skalpellblad.

For in Peel-Away-inférarenheten (hylsa och dilatator) 6ver ledaren. Fér in

enheten i kdrlet med en vridrorelse. (Fig. 1)

Anvénd fluoroskopi och faststéll korrekt kateterlingd genom att féra

ledaren framét till onskat ldge for kateterspetsen. Nér ledarspetsen sitter

i ratt lage ska dess langd markeras genom att en peang kldms fast vid

ledaren vid hudytan.

. Dra tillbaka ledaren och mét den fran tdngen till den distala spetsen for
att faststalla korrekt kateterlangd. Kapa katetern, om sa beh6vs. OBS!
Avlégsna obturatorn innan katetern kapas och for sedan in den igen for
inforande av katetern.

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

12. For in kateter-/obturatorenheten i hylsan sa langt som gér. OBS! Motstand
kan kénnas av ungefér 1-2 cm distalt om kateterns suturvinge vid inférande
av enheten i hylsan beroende pé en 6kande ytterdiameter. (Fig. 3)

. Skala bort hylsan fran katetern genom att ta tag i de tva vingarna pa
hylsan och dra utat och uppét. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas
genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortsétter dra i de tva
vingarna. N&r hylsan har avlagsnats kan katetern behéva féras fram nagot
for slutlig placering.
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14. Nar katetern r i slutligt lage avlagsnas obturatorn, och katetern sékras
vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

15. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For
att garantera extraperikardiellt lige ska kateterspetsen placeras ovanfor
férbindelsepunkten mellan 6vre halvenen och hoger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen.

Kateterplacering (icke-fluoroskopisk metod)

. Sedan punktionsstéllet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.

OBS! Anvandning av ultraljud underlattar bestdmning av lamplighet for

karlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvands for

att underlatta visualisering av spetsen pa nélen under kérlatkomst.

For in ledaren genom nélen och 15-20 cm in i kérlet.

. Avlagsna nalen och lamna ledaren pé plats. Om sa behévs kan
punktionsomradet vidgas med ett skalpellblad.

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

. Anvénd ett mattband, klinisk bedémning eller nagot annat kliniskt

protokoll for att bestdmma ratt kateterlangd och kapa katetern efter

behov. OBS! Avldgsna obturatorn innan katetern kapas och fér sedan in
den igen fér inférande av katetern.

Lamna 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.

For in kateter-/obturatorenheten i hylsan sa langt som gér. OBS!

Motstand kan kdnnas av ungefar 1-2 cm distalt om kateterns suturvinge

vid inférande av enheten i hylsan beroende pa en 6kande ytterdiameter.

(Fig. 3)

. Skala bort hylsan fran katetern genom att ta tag i de tva vingarna pa

hylsan och dra utat och uppét. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas

genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortsétter dra i de tva
vingarna. N&r hylsan har avlagsnats kan katetern behéva féras fram nagot
for slutlig placering.

Nar katetern ar i slutligt lage avlagsnas obturatorn, och katetern sakras

vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For
att garantera extraperikardiellt lige ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan 6vre hélvenen och héger formak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen.
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Tryckinjektionsingrepp

1. Anvédnd endast lumina som ar markta “CT" for tryckinjektion av
kontrastmedel.
VARNING: Anvandning av lumina som inte ar méarkta “CT" fér
tryckinjektion kan leda till fel pa katetern.

2. Bekréfta med radiografi att kateterspetsen sitter i ratt lage innan injektion
sker.

3. Avldgsna alla injektionsskydd fér anvandning med eller utan nal fran
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter.
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4. Anslut en 10 ml (eller stérre) spruta fylld med steril, fysiologisk
koksaltlsning till fattningen pé& den forlangningsslang som ska anvandas
vid tryckinjektionen.

5. Séakerstéll adekvat blodretur och spola igenom katetern noga med hela
den 10 ml sterila koksaltlosningen for att sakerstélla att lumen ar 6ppen.
VARNING: Underlatenhet att sékerstélla kateterlumens 6ppenhet fore
injektion kan leda till att katetern brister.

6. Avlagsna sprutan och fast tryckinjektionsanordningen vid katetern i
enlighet med tillverkarens rekommendationer.

7. Utfor en studie med hjélp av tryckinjektorn och se till att inte Gverskrida
kateterns maximala flddeshastighet eller tryckgréns.

8. Koppla loss tryckinjektionsanordningen och spola igenom katetern igen
med 10 ml steril, fysiologisk koksaltlosning.

9. Placera ett nytt injektionsskydd for anvandning med eller utan nal pa
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter, spola och las katetern med
koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlosning enligt institutionens
protokoll.

10. Bekrafta med radiografi lamplig placering av kateterspetsen efter
tryckinjektionen.
LEVERANSFORM

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