MEDICAL

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

——

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

Brugsanvisning

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

Gebrauchsanweisuhg

Mepipepikd elcaydpevol Kevipikoi PAePIKoi Kabetrpeg Turbo-Ject® pe
gloaywyeic Micropuncture® Peel-Away

Oémxes xorone

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

daucconeidaiig

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

Mode demploi

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

Istruzioni per I'uso

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

Gebruiksaanwijzing
———

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

Bruksanvisn‘mg
Cateteres venosos centrais de introdugao periférica Turbo-Ject® com
introdutores Peel-Away Micropuncture®
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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 pr ).

DEVICE DESCRIPTION

Turbo-Ject Peripherally Inserted Central Venous Catheters feature a soft
polyurethane suture wing for secure fixation to the skin. Reinforced
polyurethane extensions reduce catheter damage during catheter
manipulations. Catheters can be trimmed to fit the patient’s anatomy. Plastic
clamp(s) help prevent air aspiration due to inadvertent hub dislodgment.

Single Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter
Lumen Vol.
French Inch Gage Inch Gage (mL)
3.0 041 19 .027 19 0.52
4.0 .053 17 .030 18 071
5.0 .066 15 .037 17 0.75

Double Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter (each lumen)
Lumen Vol.
French Inch Gage Inch Gage (mL)
4.0 .053 17 .015/.035 22 0.61
50 066 15 .022/.044 18 0.72

Triple Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter (each lumen)
Lumen Vol.
French Inch Gage Inch Gage (mL)
.031/.053 17 1.04
6.0 .079 14 .025 19 0.73
.025 19 0.73




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, as shown on the following table.

Maximum Flow Injection Pressure
Catheter Size Rate* Limit Setting
3 Fr Single Lumen 2 mL/sec 325 psi
4 Fr Single Lumen 4 mL/sec 325 psi
5 Fr Single Lumen 7 mL/sec 325 psi
4 Fr Double Lumen 3 mL/sec 325 psi
5 Fr Double Lumen 5 mL/sec 325 psi
**6 Fr Triple Lumen 7 mL/sec 325 psi

*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.

**Lumen #1 only.

Omnipaque 300° is a registered trademark of GE Healthcare.

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 prior to use that the maximum
pressure limit is set at or below 325 psi and that the maximum flow rate
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is at or below that which is listed on the catheter. Dynamic and static
pressure test results are shown on the following table.
Turbo-Ject Power Injectable PICC Dynamic and Static Pressure
Results

Average
Maximum
Catheter
Pressure Average Range of
Maximum| During Static Burst |Static Burst
Priming | Labeled | Maximum | Pressure in |Pressure in
French/ Volume |Flow Rate Flow 37°C Water |37°C Water
Lumen (mL) (mL/sec) (psi)* (psi)** (psi)**
3.0/Single 0.52 2 225 376 353-390
4.0/Single 0.71 4 194 432 413-450
5.0/Single 0.75 7 192 476 473-477
4.0/Double|  0.61 3 184 370 363-375
5.0/Double| 072 5 180 377 372-382
**%6,0/Triple | 1.04, 0.73 7 160 294 279-324

*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.

***Lumen #1 only.

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
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

EXTERNAL JUGULAR VEIN
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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, catheter tip position should be i liately I d by
physician. If catheter is not to be used immediately, its lumen should be
maintained by continuous saline or heparinized saline drip or locked with a
catheter locking solution. NOTE: If CLC-2000, 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.
Catheter Placement (Fluoroscopic 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.
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.
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. 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 3-7 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.

h Pl (Non-Fl ic Method)
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After prepping the access site, introduce the access needle into the vessel.
NOTE: The use of ultrasound is helpful to determine suitability for vessel
access and patency. The EchoTip® marking on the needle is used to help
visualize the tip of the needle during vessel access.

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

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

puncture site with scalpel blade.

. Introduce the Peel-Away introducer assembly (sheath and dilator) over

the wire guide. With a twisting motion, advance the assembly into the
vessel. (Fig. 1)

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

protocol, determine the correct catheter length and trim catheter as
needed. NOTE: 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 3-7 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.



9. After catheter is in final position, remove obturator, secure catheter to
skin and dress in standard fashion.
10. 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.

Power Injection Procedure

. Confirm proper catheter tip position radiographically prior to injection.
Remove any injection/needleless caps from the Turbo-Ject PICC.

. 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.

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.

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

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

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

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

and lock the catheter with saline or heparinized saline per institutional
protocol.

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.

. 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.

Tyvek® is a registered trademark of E.I. du Pont de Nemours and Company,
Mexico City.
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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 indferte centralvenekatetre har en bled

suturvinge af polyurethan til sikker fiksering pa huden. Forsteerkede
polyurethanforleengelser reducerer kateterbeskadigelse under manipulering
af kateteret. Katetre kan afkortes, sa de passer til patientens anatomi.
Plastikklemmer hjaelper med at forebygge luftaspiration, der kan opsta fra
utilsigtet losrivning af muffen.

Enkeltlumenkatetre

Kateter Udvendig di Indvendig di:
Tomme Tomme Lumen vol.
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Dobbeltlumenkatetre

Kateter Udvendig di: Indvendig di: (hver lumen)
Tomme Tomme Lumen vol.
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
50 0,066 (1,68) 15 0,022/0,044 18 0,72

(0,56/1,12)




Tredobbeltlumenkatetre

Kateter Udvendig di dvendig di (hver lumen)
Tomme Tomme Lumen vol.
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
& A () 14 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

TILSIGTET ANVENDELSE

Turbo-Ject perifert indforte centralvenekatetre (Peripherally Inserted

Central Venous Catheter, PICC), saet og bakker, er beregnet til kort- eller
langtidsbrug til monitorering af venetryk, blodprevetagning, indgivelse af
medikamenter og veesker, og til brug med maskininjektorer til indgivelse

af kontraststof i CT-undersagelser. 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 gennemstrgmningshastigheden
ma ikke overstige den angivne maksimale gennemstremningshastighed, der
er vist i den falgende tabel.

Maksimal ) .
iy g
Kateterstorrelse hastighed* indstilling for injektion
Zfiiﬂfﬁ‘men 2l 325 psi (22,4 bar)
;‘fk'iﬂfu“men 4 mi/sek. 325 psi (224 bar)
Z:li:l:li?men 7l 325 psi (22,4 bar)
3;lr)ebneclrlumen 3 ml/sek. 325 psi (22,4 bar)
jcflr)ebr;clzumen 5 ml/sek. 325 psi (22,4 bar)
6 French 7 ml/sek. 325 psi (22,4 bar)

tredobbeltlumen

*Gennemstremningshastigheder opnaet med Omnipaque 300° kontrast ved
stuetemperatur og verificeret med et Medrad Stellant® CT-injektionssystem.
Omnipaque 300 har en viskositet p& 11,8 centipoise ved stuetemperatur (20 °C).
En andring i det anvendte kontraststofs temperatur eller viskositet vil medfare en
andring i de opnaelige gennemstrgmningshastigheder.

**Kun lumen nr. 1.

Omnipaque 300° er et registreret varemaerke tilharende GE Healthcare.
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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 storste
forsigtighed ved anl Ise og itorering af katetre.
Kateterspidsens position skal verificeres med rgntgen og monitoreres
rutinemaessigt. Det anbefales at tage periodiske laterale rgntgenbilleder
for at vurdere spidsens placering i forhold til karvaeggen. 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).
|ndCEI‘ |kke med maskininjektor, hvis det ikke kan verificeres, at den

injektionshastighed, der er patrykt katetermuffen eller

forlaengerslangen, overholdes

For at sikre sikker brug af Turbo-Ject PICC slanger med en maskininjektor,
skal laegen/sygeplejersken inden brug verificere, at den maksimale
trykbegraensning er indstillet til, eller under, 325 psi (22,4 bar), og at

den maksimale gennemstromningshastighed er lig med eller under den
hastighed, der er angivet pa kateteret. Testresultater for dynamisk og
statisk tryk er vist i felgende tabel.



for

dynamisk og statisk try'k

med Turbo-Ject PICC ved brug af

Gennem-
snitligt,
maksimalt | Gennem-
Angiven | katetertryk | snitligt Omrade
maksimal under statisk for statisk
ksimal | bristnings- | bristnings-
Priming- | stremnings-| gennem- | tryki37°C |tryki37°C
French/ | volume | hastighed | stromning | varmtvand |varmt vand
lumen (ml) (ml/sek.) | (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
353-390
3,0/Enkelt 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (24,3-26,9)
413-450
4,0/Enkelt | 0,71 4 194(134) | 432(298) | 59573y
473-477
5,0/Enkelt 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
363-375
4,0/Dobbelt| 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25,9)
372-382
5,0/Dobbelt| 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25,6-26,3)
56,0/ 279-324
Tredobbelt 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (19,2-223)

*Maksimale gennemstremningstryk bestemmes med pumpens
sikkerhedsafbrydelse indstillet til 325 psi (22,4 bar), ved anvendelse af kontraststof
med en viskositet pa 11,8 centipoise.
**Statisk bristningstryk er det punkt, hvor kateteret svigter, nar det er fuldsteendigt
okkluderet. Advarsel: Maskininjektorens trykbegraensningsfunktion forhindrer

muligvis ikke overtryk i et okkluderet kateter.
#*Kun lumen nr. 1

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
anleeggelse af sheaths til vaskuleer adgang, katetre og kateterledere.

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

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

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

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



PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstorrelse og punktursted
Forelgbige rapporter angiver, at kateterstorrelsen 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 og for at
sikre korrekt tilforsel af infusater.
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Vedligeholdelse af kateteret

Kateterets indferingssted 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 Iases med en kateterldseoplasning. BEMARK: Hvis
CLC-2000, MicroClave eller andre nélefri adaptere anvendes, som er godkendt
til asning kun med saltvand, kan lasning af katetre kun med saltvand benyttes.
Heparinisering af kateter bor afgeres i henhold til hospitalets protokol og
klinisk skan. Heparinkoncentrationer pa 10 enheder/ml til 100 enheder/ml er
blevet rapporteret at vaere tilstraekkelige til at opretholde dbenhed af lumen.
(Reference 4) Kateterlasen ber reetableres efter hver anvendelse eller mindst
en gang i degnet, hvis den ikke anvendes. Inden anvendelse af kateterlumen,
der allerede er last med heparin, skal lumen gennemskylles med to gange det
angivne lumenvolumen med fysiologisk saltvand. Lumen 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
Klargering af kateterobturator

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

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

3. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte hele obturatoroverfladen. Dette
vil aktivere AQ® hydrofil coating og gare obturatoroverfladen meget glat.
BEMARK: Hvis obturatorens overflade bliver tor 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.

Anlaeggelse af k (med g lysning)

5. Efter klargering af indferingsstedet indfares indfgringskanylen i karret.
BEMARK: Ultralyd kan vaere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets &benhed. EchoTip® maerkningen pa 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 ngdvendigt gores storre med et skalpelblad.

8. Indfer Peel-Away indfarersamlingen (sheath og dilatator) over
kateterlederen. For samlingen ind i karret med en drejende bevagelse.
(Fig. 1)




9. Med anvendelse af gennemlysningskontrol afgeres den korrekte
kateterlaengde ved at fore kateterlederen frem til den enskede
kateterspidsposition. Nar kateterlederspidsen er i korrekt position,
markeres laengden ved at afklemme med tang pé kateterlederen ved
stedet pa huden.

10. Treek kateterlederen tilbage og mél den fra tangen til den distale spids
for at afgere den korrekte kateterleengde. Afkort kateteret, hvis det er
nedvendigt. BEMARK: Fjern obturatoren inden kateteret afkortes. Seet
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 sa langt det er muligt.
BEM/ERK: Der kan maerkes modstand ca. 3-7 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 pa
de to vinger. Nar sheathen er fjernet, kan det veere ngdvendigt at fore
kateteret en smule frem for at opna den endelige position.

14. Nar kateteret befinder sig i den endelige position, fjernes obturatoren,
kateteret fikseres pa huden og der anlaegges forbinding pé saedvanlig 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.

I Ise af | (uden g lysning)

1. Efter klargering af indferingsstedet indferes indferingskanylen i karret.
BEMARK: Ultralyd kan vaere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets dbenhed. EchoTip® maerkningen pa nalen bruges som en
hjeelp til at visualisere spidsen af nalen under indfering i karret.

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

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

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

5. Den korrekte kateterlaengde bestemmes ved hjeelp af et Tyvek®
maleband, klinisk sken eller hospitalets protokol, hvorefter kateteret
afkortes 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.
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For kateter-/obturatorsamlingen ind i sheathen sa langt det er muligt.
BEM/ERK: Der kan maerkes modstand ca. 3-7 cm distalt for kateterets
suturvinge, nar samlingen indfores 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 opnas ved
skiftevis at fore det fremad ind i sheathen og derpa traekke tilbage pa

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

Nar kateteret befinder sig i den endelige position, fjernes obturatoren,
kateteret fikseres pa huden og der anlaegges forbinding pé 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

. Bekraeft korrekt kateterspidsposition med rgntgen inden injektion.
Fjern injektions-/nélefri heetter fra Turbo-Ject PICC.

Seet en 10 ml stor (eller storre) sprojte, fyldt med fysiologisk saltvand, pa
forleengerslangens 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 medfore 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 gennemstremningshastighed 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 las kateteret med saltvand eller hepariniseret saltvand ifslge
institutionsprotokollen.

Bekraeft med rgntgen, at kateterspidsens position er korrekt, efter
maskininjektion.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
mé 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.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé lzegers erfaring og (eller) laegers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.
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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

Die Turbo-Ject peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter verfiigen tiber
einen weichen Polyurethan-Nahtfligel zur sicheren Fixierung an der Haut.
Verstérkte Polyurethan-Verldngerungen reduzieren das Beschadigungsrisiko
des Katheters wihrend der Manipulation. Die Katheter konnen der

Anatomie des Patienten entsprechend zugeschnitten werden. Eine oder
mehrere Kunststoffklemmen tragen dazu bei, Lufteintritt aufgrund einer
versehentlichen Verschiebung des Ansatzes zu unterbinden.

Einlumenkatheter

Katheter | AuBendurchi I durch
Inch Inch Lumenvolumen
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
30 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
5,0 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75




Zweilumenkatheter

Katheter | AuBendurct | jurct (pro Lumen)
Inch Inch Lumenvolumen
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
0,022/0,044
5,0 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72
Dreilumenkatheter
Katheter | AuBendurch | durch (pro Lumen)
Inch Inch Lumenvolumen
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
a® DX @) L 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73
VERWENDUNGSZWECK

Die Turbo-Ject peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter-Sets (PICC-Sets)
sind fur die Kurz- oder Langzeitverwendung zur vendsen 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

fur 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
werden und die Flussrate darf die in der nachfolgenden Tabelle angegebene
Maximalflussrate nicht Gberschreiten.
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KathetergroBe Flussrate* fiir den Injektionsdruck
Einlumig, 3 French 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
Einlumig, 4 French 4 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Einlumig, 5 French 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Zweilumig, 4 French 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
Zweilumig, 5 French 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**Dreilumig, 6 French 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*Die Flussraten wurden mit dem Kontrastmittel Omnipaque 300° bei
Zimmertemperatur ermittelt und mit einem Medrad Stellant® CT-Injektorsystem
Uberprift. Omnipaque 300 hat bei Zimmertemperatur (20 °C) eine Viskositat
von 11,8 cP. Eine Anderung in der Temperatur oder Viskositat des verwendeten
Kontrastmittels fiihrt zu einer Anderung der moglichen Flussraten.

**Nur Lumen Nr. 1

Omnipaque 300° ist eine eingetragene Marke von GE Healthcare.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE
« Peripher eingefiihrte, zentrale Venenkatheter spielen eine wichtige
Rolle bei der Bel il 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 bestétigen und
regelméBig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im
Verhaltnis zur GefiBwand werden periodische laterale Réntgenaufnahmen
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 Hochdruckinjekti vornek falls die imal

nicht nachweislich unter dem (auf dem Katheteransatz
oder dem Verldangerungsschlauch) aufgedruckten Grenzwert liegt.

« Um einen sicheren Gebrauch der Turbo-Ject PICC-Leitungen zusammen
mit einem Hochdruckinjektor zu ermdglichen, muss der Techniker bzw.
Mediziner vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Druckgrenzwert auf
325 psi (22,4 bar) oder darunter eingestellt wurde und dass die maximale
Flussrate die entsprechende Angabe auf dem Katheter nicht tberschreitet.
Die nachfolgende Tabelle enthélt Testergebnisse bei dynamischem und
statischem Druck.
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Testergebnisse fiir den Turbo-Ject PICC fiir Hochdruckinjektionen
bei dy isck und isck Druck

Genmittelter
Katheter- | Gemittelter |Bereich des
Maximal- statischer | statischen
Maximale |druck bei der| Berstdruck |[Berstdrucks
Vorfiill- | Nenn- maximalen |in Wasser bei| in Wasser
French/ | Fl Fli 37°C bei 37 °C
Lumen (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
. 353-390
3,0/Einzel 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (24,3-26,9)
. 413-450
4,0/Einzel 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (28,5-31)
. 473-477
5,0/Einzel 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
363-375
4,0/Doppel| 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25.9)
372-382
5,0/Doppel 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25,6-26,3)
6,0/ 279-324
Dreifach 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (192-22.3)

*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. Warnhinwesis: Bei blockiertem Katheter kann die
Druckbegrenzungsvorrichtung am Hochdruckinjektor u.U. einen Uberdruck nicht
ausschlieRen.

***Nur Lumen Nr. 1.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist furr 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 Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

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

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

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

- Die KathetergréBe sollte so klein wie unter den Umstanden maéglich sein.

22



PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorlédufige Ergebnisse weisen darauf hin, dass die KathetergréBe die
Koagulation beeinflussen kann. Bei Anwendung von Kathetern mit gréerem
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 KathetergroBe verbunden.
Der Winkel der Katheterspitze zur GeféBwand sollte sorgfaltig kontrolliert
werden. Nach einer Prifung der medizinischen Literatur Gber rontgenologisch
bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand von mehr als 40 Grad mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit 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
T 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 Réntgen 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,
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jedoch nicht tiber die extraperikardiale V. cava superior hinaus reichen. Es ist
sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet,
um Erosion oder Perforation zentraler Venen zu verhindern und die

sachgemiBe k ung von Infi zu

Katheterpflege

Die Kathetereintrittsstelle muss gemaB Standardverfahren fiir zentrale
Venenkatheter angelegt und gepflegt werden. Bevor der eingebrachte
Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgeméBe Lage der Spitze und
die Durchgangigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venésem Blut
zu bestatigen. Wenn sich kein Blut aspirieren lasst, 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 CLC-2000, MicroClave
oder andere kantilenlose Adapter verwendet werden, die fiir eine Blockung
mit einfacher Kochsalzlsung zugelassen sind, kann der Katheter mit
einfacher Kochsalzl6sung geblockt werden. Bei der Katheterheparinisierung
ist nach den Klinikvorschriften und klinischem Urteil vorzugehen.
Heparinkonzentrationen zwischen 10 E/ml und 100 E/ml sind laut Berichten
ausreichend, um die Lumendurchgangigkeit 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 spiilen, 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.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser am
Luer-Lock-Anschluss der Katheterobturatorhalterung anbringen.
Ausreichend Losung injizieren, um die Oberfliche des Obturators
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile AQ®-Beschichtung
aktiviert, wodurch die Oberfléche des Obturators tberaus gleitfdhig wird.
HINWEIS: Wenn die Oberfléache des Obturators nach Entnahme aus der
Halterung trocken wird, kann der hydrophile Effekt durch Anfeuchten mit
zusatzlicher heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser erneuert
werden.

Die Katheter-Obturator-Einheit kann nun eingefiihrt werden, wie
nachfolgend beschrieben.
Platzierung des Katheters (mit Durchleuchtung)

5. Die Zugangskantile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das Gefa3

einfiihren. HINWEIS: Die Eignung des GefaRes fiir den Zugang sowie
die Durchgéangigkeit kdnnen mit Hilfe von Ultraschall bestimmt werden.

w
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Die Position der Nadelspitze kann wéhrend der Einfiihrung in das Gefa

anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.

Unter Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht durch die Kaniile

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

Die Kantle zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position

belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergroBern.

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

Fuihrungsdraht einfiihren. Das Einfiihrsystem mit einer Drehbewegung in

das Gefal3 vorschieben. (Abb. 1)

Zur Bestimmung der richtigen Katheterlange den Fiihrungsdraht

unter Durchleuchtungskontrolle bis zur gewtinschten Stelle fur die

Katheterspitze vorschieben. Nachdem sich die Spitze des Flihrungsdrahts

an der richtigen Stelle befindet, die Lénge des Fiihrungsdrahts durch

Abklemmen mit einer Zange an der Hauteintrittsstelle markieren.

. Zur Bestimmung der richtigen Katheterlénge den Fiihrungsdraht
zurlickziehen 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.

. 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 3-7 cm distal des Katheter-Nahtfliigels 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 endgdiltigen

Positionierung evtl. leicht vorgeschoben werden.

Wenn sich der Katheter in seiner endgiiltigen Position befindet, den

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

(ibliche 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.
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Platzierung des Kath s (ohne Durchl g)

1. Die Zugangskantile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das Gefa®3
einfiihren. HINWEIS: Die Eignung des GefaBes fir den Zugang sowie
die Durchgéngigkeit kdnnen mit Hilfe von Ultraschall bestimmt werden.
Die Position der Nadelspitze kann wéhrend der Einfiihrung in das Gefal
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.

2. Den Fihrungsdraht durch die Kaniile einfihren und 15-20 cm weit in das
GefaR vorschieben.
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. Die Kantile zurtickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position

belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergroBern.
Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und Dilatator) tiber den
Fiihrungsdraht einfiihren. Das Einfiihrsystem mit einer Drehbewegung in
das Gefal3 vorschieben. (Abb. 1)

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

anderweitiger Klinikvorschriften die richtige Katheterlange ermitteln und
den Katheter entsprechend kiirzen. HINWEIS: Den Obturator entfernen,
bevor der Katheter gekirzt 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
einfihren. HINWEIS: Aufgrund des sich vergroBernden
AuBendurchmessers kann beim Einfiihren der Einheit in die Schleuse
etwa 3-7 cm distal des Katheter-Nahtfliigels ein Widerstand auftreten.
(Abb. 3)

Die beiden Fliigel an der Schleuse ergreifen und nach au3en 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 endgdiltigen
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
(ibliche 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

N

w

»

w

. 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
anschlieBen, die fiir die Hochdruckinjektion vorgesehen ist.
Ausreichenden Blutriickfluss sicherstellen und den Katheter kréftig mit
den ganzen 10 ml steriler physiologischer Kochsalzl6sung sptilen, um die
Durchgéngigkeit des Lumens zu gewahrleisten.

WARNHINWEIS: Vor der Injektion sicherstellen, dass der Katheter
durchgangig 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 Giberschritten 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.

N

©

©

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
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

1. Tocino IM, Watanabe A: “lImpending 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.

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

Tyvek® ist eine eingetragene Marke von E.I. du Pont de Nemours and
Company, Mexiko-Stadt (Mexiko).

EAANHNIKA

MEPI®EPIKA EIZATOMENOI KENTPIKOI ®AEBIKOI
KAOETHPEX TURBO-JECT® ME EIZATQrEIZ
MICROPUNCTURE® PEEL-AWAY

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.N.A. mepiopilel Tnv mwA
TNG CUCKEURG AUTHG amo 1atpo 1j KAaTtémv EVTOARG Latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ
O1 TEPIPEPIKA EICAYOHEVOL KEVTPIKOT PAEPIKOi kaBeTrpeg Turbo-Ject
S1a0€Touv €va HaNaKO TITEPUYIO PAUHATOG amé MoAuoupedavn yia ao@ahn
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kaBnAwon oto 8éppa. EVIoXUHEVEG TIPOEKTACEIG amd MOAUOUPEBAVN HEIWVOUV
™ (N Tou KaBeTrpa KaTd TN SIAPKELR TWV XEIPICHWV Tou. Mapéxetat

n uvatdTNTA AMOKOTING TWV KABETAPWY, £T0L WOTE va Taplalouvy oty
avatopia Tou acBevoug. Ot MAACTIKOI GQIYKTHPEG GUPBANOULY GTNV ATTOTPOTH
™G €10pOPNONG aépa Adyw akoUolag amdomaong Tou op@aiou.

KaBetijpeg povou aviouv

KaBetiipag| EEwtepikn Siapetpog Eowtepikn S1GpeTpog
‘vtoeg ‘Ivtoeg ‘Oykog avhou
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

KaBetijpeg Stmhov avAov

KaBetiipac| E§wtepikn Siapetpoc | Ecwtepikn Siapetpog (KOs aulov)

‘vtogg ‘vtoeg ‘Oykog auhou
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
4,0 0,053 (1,35) 17 0((;) ;g;gg;;’i 22 0,61
5,0 0,066 (1,68) 15 ?'géz?’?;‘ 18 0,72
PES Ke TPEIG auhoug

KaBetiipac| EEwtepikn Siapetp E PIKN SIAUETPOG (KABE aulov)

‘vtogg ‘vtoeg ‘Oykog avhou
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
0 DU o) ik 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta O€T Kal ot 5i0KOL TWV TIEPIPEPIKA EICAYOHEVWV KEVTPIKWV GAEBIKWV
kaBetrpwv Turbo-Ject mpoopiCovtal yia Bpaxuxpovia fj pakpoxpovia xprion
yla mapakohouBnon QAEBIKAG Tieonc, ArYn SelyHATWY ailatog, xoprynon
PAPHAKWVY Kal LYWV, KABWE Kal yia Xprion UE EyXUTAPES TTIECNC yia XOprynon
OKIAYPAPIKOU PECOU O UENETEG AEOVIKNG Topoypagiag (CT). Ot mepipepika
£l0ayOpEeVol KevTpIkoi PAePiKoi kaBetrpeg Turbo-Ject evdeikvuvtarl yia
TIOAAMAEG EYXUOELG OKIAYPAPIKWY HECWV PECW EVOG EYXUTHPA THEONG.
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H pUBuIoN Tou pPéyIoTOL OpPIoU TTECNC YIa TOUG EYXUTHPEG THEONG TTOU
XPNOILOTIOOUVTAL HE TOUG TIEPIPEPIKA EICAYOHEVOUG KEVTPIKOUG PAEBIKOUG
kaBetrpeg Turbo-Ject Sev mpémel va unepBaivel Ta 325 psi (22,4 bar) kat

0 puBpoG ponig Sev TPEmeL va uTIEPPaiVEL TOV PEYIOTO PUBUO PONG TTOU
UTTOSEIKVUETAL, OTIWE PAIVETAL OTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

Méyiotoc pubuog PUOpion opiou
MéyeBo¢ kKabeTrpa pong* migong éyxuong
Movég auldg 3 Fr 2 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Movaég auhog 4 Fr 4 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Movég auldg 5 Fr 7 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
AmAGG auhog 4 Fr 3 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
AmAOG auldg 5 Fr 5 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
**TPIMAOG aUNOG 6 Fr 7 ml/sec 325 psi (22,4 bar)

*PuBpiol pori¢ mou emTuyydvovTal pe xprion okiaypagikou péoou Omnipaque 300°,
o€ Beppokpaoia Swuatiou, Kal TOTOMOIOUVTAl KE XPrON EVOG OUCTIHATOG
gyxutipa CT Stellant® tng Medrad. To 1bdeg Tou Omnipaque 300, og Bgppokpacia
Swpatiou (20 Babpoug Kehaiou), sivat 11,8 centipoise. Mia HeTaBolr otn
Beppokpaoia i To IEWSEC Tou OKIaYPAPIKOU PETOU TTOU XpnolpoToleital Ba éxel wg
anoTéAeopa HETAROM OTIC EMTEVEIHOUG PUBHOUE POTG.

**Mbvo 0 auNOG voUpEPO 1.

To Omnipaque 300° eival orjpa KatateBév Tng GE Healthcare.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
« Ot G YO KeVTpIKoi pAeBiKoi KaBeTipeg

Siadpapartifouv éva onpavtiké polo ot Bepansia acBeviv o Kpioiun

Katdotaon. QoT600, Ta dKpa Tou Kabetiipa umopolv va Siafpwcouvv

1 va Slatpn Ta ayy: i TOIXW Mpéneiva Sivete 1S1aitepn
POCOXN KATA TNV ] Kot TV mapakoAovOnon Twv Kabetiip

H Béon tou dkpou tou kaBetripa Ba mpénel va mapakohouBeitat

QKTIVOYPAQIKA OF TakTIKr Baon. MNa tnv ektipnon tng 8€ong Tou akpou

OE OXEON HE TO AYYEIAKO TolXWHa, TPOTEVETal TEPIOSIKY AP TMAGylwv

aKTIVOYpa@iv. H B£on Tou dkpou Tipémel va epgaviletal mapdAAnAn mpog

TO QYYEL0KO ToiXwHa. (Avapopd 1)

« H ao@aliiq Katl amoTEAECHATIKNA XPHON YPAHHWY TTEPIPEPIKA EICAYOHEVWV
KEVTPIKWV QAEBIKWV kaBeTripwv Turbo-Ject ue eyxutripeg mieong mou
£xouv puBLIOTE( Ot Tieon uPNAGTEPN amo 325 psi (22,4 bar) Sev £xel
emPBeBaiwdei.

« Mn Sievepysite éyxuon pe eyxutiipa misong v Sgv pnopeite va
TIOTOTIOIOETE OTI O PEYIOTOG PUBHOG £YXUGNG HITOPE( VO IKAVOTTIONOEL
TO 6p10 TOV Eivat HEVO 0TOV OpPals Tou KaBetiipa 1j 6TO CWAR
TIPOEKTAONG.
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« Ma ao@alr} Xprion YPAUUWV TIEPIPEPIKA EICAYOUEVWV KEVTPIKWY GAEBIKWY
kaBetripwv Turbo-Ject pe yxutrhpa meong, o TEXVIKOG/emayyeApatiaq
LYEIQG TIPETTEL va TIIOTOTIOINTEL, TIPWV afo TN XPHoN, 0TI TO MEYIOTO OPL0
Tieong £xel puBUIOTEL O€ TIpr xapnAdTepn ané 325 psi (22,4 bar) kat
OTL 0 PéyIoTOG PUBPOG PONiG £XEL TIUA XAUNAGTEPN 1 (0N HE auThv TTou
avaypagetat otov Kabetripa. Ta amoteAéopata eEAEyxwv SUVARIKIG Kat
OTATIKAG THEONC PaivovTal 0TOV MAPAKATW TTHvVaKa.

A N Py

M Kol NG migong mepipep
EI0AYONEVIV KEVTPIKWV PAEBIKWV KABETpWV EyXuong
mapayovtwv pe mieon Turbo-Ject

Méon Evpog Tip@v
péyiotn | Méon otatiki OTATIKAG
migon migon pR&ng | migong pRgnc
‘Oykog Méyiotog kaBetiipa O£ vEPO O VEPO
apxkig YPaQop Kata ™ i PHOKPAG
French/|mAipwong| puBudg pong | péyiotn pon 37°C 37°C
avhég (ml) (ml/sec) (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**
3,0/ 353-390
HovSe 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (243-26,9)
4,0/ 413-450
HovoG 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (285-31)
5,0/ 473-477
povoe | 075 7 192(132) | 476628) | (3430
4,0/ 363-375
A 0,61 3 184(12,7) | 370(25,5) (25-25,9)
5,0/ 372-382
SIM6C 0,72 5 180(12,4) 377 (26) (25,6-26,3)
exg,0/ 279-324
TpimASC 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (192-22.3)

*O1 péyloteg méoelg puBpol pon¢ kabopifovtarl e pUBHION TIHNAG Slakomng
aopaelag avtAiag Ta 325 psi (22,4 bar), pe xprion okiaypagikol Héoou He 1Ewdeg
11,8k

**H otatikn mieon prigng eivat To onpeio aotoxiag Tou kabetrpa dtav eivat
TA\NPWE armogpaypévog. Mpoeidormoinon: H Aertoupyia meplopiopol Tne meong
TOU UNXAVIOHOU TOU EYXUTIPA TTiEONG SEV UMTOPEL va AMOTPEWEL TNV UTIEPCUKTTEDN
£vd¢ anoppaypévou kabetrpa.

***Mbvo 0 aulog VoUpEPO 1

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv auto mpoopiletal yia Xprion amoé emayyeApaTies vyeiag
EKTTAISEVHEVOUC Kall TIEMTEIPAHEVOUG TN OWOTH| TOmoBEToN KaBeTpwv
OTO KEVTPIKO PAEBIKO OUOTNHA LE XPrION TEXVIKAG SIASEPHIKNG EI0AYWYNG
(Seldinger). ©a mpémel va XpNnoIUOMoIoUVTal TUTTIKEC TEXVIKEG yla TOTToBETnon
BNnKapIwV ayyelakic mpéoBaonc, KABETHPWY Kat CUPUATIVWY 08NYWV.

« EmAéETe To onueio mapakévtnong Kat To Prikog Tou Kabetripa mou xpeialetal
agloloywvTag TV avatopia Kat Tn KataoTtaon Tou aoBevouc.
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« X€ MEPITWON TTAPEUMOSIONG TNG PONG OTOV AUAO, NV €avayKalete TNV
£yxuon 1j TNV avappoenon LYPWV. EvuepwoTe apéowg Tov BepdmovTa tatpo.

« H petakivnon tou acBevoug eival Suvatd va MPOKAAETEL LETATOTION TOU
Akpou Tou kaBetipa. KaBetripeg mou tomobetolvTal péow GAEag g
TIPOGBIAG KAUTTIKAG EM@PAVEIAG TOU ayKWva apouctd{ouy PETaKivnon Tou
Aakpou £we kat 10 cm pe TV Kivnon Tou pHéNouc.

« To péyebog kabBetripa mpémel va gival TOG0 HIKPO, 6O TO EMTPENEL N XPHON.

EYITAZEIZ NPOIONTOX
MéyeBo¢ kabeTipa Kat onpeio mapakévinong
MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTIOSEIKVUOLY OTL TO pHéyeBOG Tou KaBetrpa pmopei
va emnpedoel Ty mHEN. Ot KaBeTrpeC peyallTepng Slapétpou mapouatalouv
auénpévn téon dnuioupyiag BpopPwv. Omwe avagépetal and toug Amplatz,
Gianturco kat aMoug (Avag@opd 2), 0 oXNUATIoUOG TTHYHATOG OXeTiCeTal og
HiIKPOTEPO BaBPO He TOV TUTTO TOU UAIKOU KABETpa armo Ot He To péyefog
Tou KaBetrpa.
H ywvia Tou dkpou Tou KABETHPaA WG TPOG TO AYYEIOKO TOIXWHA TIPETEL VAl
eNéyxetal mpooekTiKd. O Blackshear avaokdmmoe v watpikr BiBhoypagia
Twv Slatprioewy amd KaBeTrpa, ot OToieg £XOLV AKTIVOYPAPIKY eMmPeRaiwon
Kal S1amoTwOoE OTI e ywvia TPOOTITWONG TOu KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO
ToiXwHA peyaAuTePN armd 40 poipeg ftav mo mbavo va mpokAnBei Sidtpnon.
(Avagopa 3)
Ot akOhouBe¢ petaPAntég mpénet emiong va AapBdavovtat umdyn katd v
€MAoyN Tou KatdAnAou KaBeTrpa Kat HKoUG:

1. loTopiK6 acbevoig

2. H\ikia kat péyeBog aoBevoug

3. AaBgoipo onpeio mpoopacng

4. AouvniBeig avatopikég mapalhayég

5. Mpotevopevn xprion kat Siapkeia Tou oxediov Bepareiag
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TomoBétnon Tou Gkpou Tou KabeTipa

EZQ ZOATITIAA ®AEBA
EZQ ZOATITIAA OAEBA

— YMOKAEIAIA
OAEBA

\
ANONYMH
OAEBA MPOTEINOMENH ZONH

TOMOGETHIHE
AKPOY KAOETHPA

YNEPZTEPNIKH
ENTOMH
TONIA STEPNOY ANQ KOIAH
OAEBA

AE=I0%

KOAMOX
AEZIA SN

_ KATQ KOIAH
ZIQOEIAHS OAEBA
ANOOYZH

BAZIAIKH
OAEBA

APIZTEPA

MESZH
OAEBATOY-
ATKQNA

KEQAAIKH
OAEBA

EmpeBaibote T 6£0n Tou AKPou Tou KABETHPA KE aKTIVOypagia fj KATGAANAN
TeXVIKN. Mpokelpévou va Siacpahiletal 0Tt Ppioketal og e§wmepikapSiakn
B¢on, To dkpo Tou kabeTrpa Ba Mpémel va BpiokeTal 0To KATWTEPO 1/3

NG AKD kat Ot mépa amd To eEWMEPIKAPSIAKS TURHA TNG KOIANG PAEBAC.
Mpéne va kataBaAletat kGO mpoonadeia yia v e§akpifwon g
owaTi¢ 0£0NG TOU AKPOU, TTPOKEIPEVOL Va amoTpansi TuXov Siafpwan
TOU KEVTPIKOU PAEPBIKOU CUOTHMATOG Kat va Stac@adiletal n owoth
Xopriynon twv StaAvpdatwv éyxuong.

ZuvTipnon Tou Kabstipa

H 6¢on e10650u Tou kaBeTripa MPEmel va mpoeTolpaleTal Kal va ouvTnpeitat
€ TPOTIO CUVETTH HE TUTTIKY S1aSIKAGIA Yia KEVTPIKO QAERIKO KABETNPIACHO.
Metd tnv TomoB£tnon tou KaBeTripa Kat PtV armd T XPrion Tou, TPETEL va
empeBaivete Tn B€on Tou AKPou Kat T BatoTnTa ToU AUAOL pE ENEVOEPN
avappoenon eAePikou aipatoc. Eav To aipa Sev avappogdrat eEAevbepa,
npénel va emava&lohoynBei apeoa n B£on Tou dkpou Tou KaBetipa and
Tov 1atpo. Edv o kabBetipag Sev mpokertal va xpnotpononBei apéowg, n
BatdtnTa Tou avhov Tou TIPEMEL va Slatnpeital pe ouvexr oTaAagn Stahvpatog
PUOCIOAOYIKOU 0POU 1} NITAPIVIGUEVOU PUGIONOYIKOU 0POU 1} va AmoKAEiETal

He Sitéhupa amokAelopol Kabetipwv. EHMEIQZH: Eav xpnotponoinBouv
mpooappoyeic CLC-2000, MicroClave 1y &h\ot mpooappoyei xwpig Berdva

IOV €ival EYKEKPIPEVOL YIA TIWHATIOUO POVO UE PUTIONOYIKO 0O, UITOPET

va Xpnotponondei pOVov MWpHATIONOG KABETHPA HE GUOIOAOYIKO 0p0. O
NMapvVIopog Tou Kabetrpa mpémnel va mpoodlopiletal pe BAon To MPWTOKOMNO
TOU 18pUHATOC Kalt TV KMVIKF KPIoN. SUYKEVTPWOELG Nrapivng 10 povadwv/ml
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£w¢ 100 povadwv/ml éxel avagepBsi 611 emapkouy yia T Slathpnon g
BatotnTag Tou auou. (Avagopd 4) O amokAEIGHOC TOU KABETHpa TIPEMEL Va
EMITUYXAVETAI EK VEOU HETA Ao KABE Xprion 1} TOUAAXIOTOV KABE 24 wpeg, dv
8¢ xpnotporoleitat. Mptv amd ) xprion evog auhol KaBeTrpa mou €xel dn
QAMOKAEIOTEL HE NTTAPIVN, 0 AUAOG TIPETTEL VAl EKTTAEVETAL pE TOV SUTAACIO TOU
EVSEIKVUOHEVOU OYKOU AUNOU HE XPrion @UGLoAOYIKoU 0poU. O aulog mpémet
Va EKTTAEVETAL PE PUOIOAOYIKO 0pO METAEY X0PNYNOEWV S1apopwv SIaAUpAETWY
£yxuong. Meta tn xprion, 0 aulog TpETel va eKMAEVETAL TTAAL e ToV SIMAAGIO
TOU EVEEIKVUOHEVOU GYKOU aUAOU HE XPrioN GUOIOAOYIKOU 0pOU TIpIV ano
TNV enitevén mEAL Tou amokAeIGHOU He nrapivn. Mpémel va Tpeital avotnpd
GonmTN TEXVIKI KATA TN XPrion Kal Tn cuvTripnon Tou kabetipa.

OAHTIEZ XPHZHZ

MpoeToipacia Tov emmwpatikov kabetipa
1. EKMAUVETE TOV KABETAPA HE NMTAPIVICUEVO PUGLIONOYIKG OPO 1) OTEIPO

vepo. EHMEIQZH: O kabetiipag ival Suvatd va amokomei eav amatteitat

HIKPOTEPO WAKOG.

MPOCaPTAOTE Hia CUPLYYQ HE NTTAPIVIOHEVO PUTIONOYIKG 0pO 1) OTEIPO

VEPO 01O EEAPTNHA aoPANoNG Luer Tng Brikng Tou emnwuatikou

Kabetrpa.

. Eyxuote emapkég SidAupa yia va StaPpégete oAOKAnpn Ty em@avela

Tou EmMMWUATIkoL. Me v evépyela autr| Ba evepyoroinBei n uSpo@An

emkahupn AQ®, KaBIOTWVTAG TNV EMPAVELR TOU EMMWUATIKOV TTOAD

oAeBnpr. ZHMEIQXH: EQv n em@Avela Tou EMMTWHATIKOU KATAOTEL

Enpn petd v agaipgon and  Brkn, n SlaBpoxn e e emmiéov

NMAPIVICHEVO PUOIONOYIKO OO 1) OTEIPO vEPO Ba avavewoel TV

uSPOPIAN emidpaon.

H S1dtagn kabetripa/emmwuatikol Pmopei Twpa va elcayBei omwg

TIEQIYPAPETAL OTNV aKOAoLBN evoTnTa.

TomoBétnon kabetipa (akTivookomiki) pé6odog)

. Metd v mpogTolpacia Tou onpeiov mpooBaocnc, el0aydyete T Behova

el0aywyéa oto ayyeio. EHMEIQZH: H xprion unieprixwv Bonba otov

TIPOGSIOPIOHOS TNG KATAANNAGTNTAG yia TV TPocméhaon Kat T Batdtnta

Tou ayyeiou. H orjpavon EchoTip® otn Behdva xpnaoipomolgitat yia v

QTEIKOVION TOU dKPOL Tn¢ BeAdvag Katd tn Sidpketa tne mpdoBacng Tou

ayysiou.

ME xprion aKTIVOOKOTIIKIG kaBoSrynong, E10ayAyeTe Tov CUPHATIVO

08nyd péow tnG Beddvag kat TpowbraTe Tov Katd 15-20 cm evtdg Tou

ayyeiou.

AnocUpete T BeN6vVa, agrivovtag Tov cuppdTtivo odnyd otn Béon Tou.

Edv gival amapaitnTo, SIeupUVETE TO OnpEio MAPAKEVTNONG HE Aemmida

VUOTEPIOU.

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

TIGVW artd To CUPPATIVO 08NYO. Me TIEPIGTPOPIKY Kivnor, TPowBroTe T

Siatagn evtog Tou ayyeiov. (Eik. 1)

. YTIO aKTIVOOKOTIIKO €AeYXO, TPOGSIOPIOTE TO OWOTO MIKOG TOU KaBeTrpa
mipowBwVTag Tov cupPATIvo 08nyod otnv emBuunTth B€on Tou Akpou
KaBethpa. MOAIC To ko Tou cuppdTivou 0dnyou Bpebsi oTn owoth
B¢on, onueOTE To prikog KAeivovtag T AaBida mavw otov cuppdtivo
08nyd otn Bon Tou déppatog.

4

w

>

w

o

N

o

©

33



. ATOOUPETE TOV CUPHATIVO 08Nyo Kal METPRAOTE Tov and T Aafida éwg

TO TIEPIPEPIKO AKPO, £TOL WOTE VA TIPOCSIOPICETE TO CWOTH UKOG TOU
kaBetrpa. ATToKOYTE Tov KabeTrpa gav ival anapaitnto. EHMEIQZH:
ATIOCUPETE TO EMMWUATIKO TIPWV A6 TNV ATTOKOTTH Tou KaBetripa.
EmaveloayayeTé To yia Ty gloaywyr) Tou Kabetrpa.

. Aprivovtag o Bnkdpt otn Béon tou, agaipéote To Slaotoléa. (Ek. 2)

ZHMEIQZH: Na va amotparei n akolola £10p6QNoN aépa PETA TNV
a@aipeon Tou cuppdTIvou 08nyoU Kal Tou S1acToléq, TOTTOBETAOTE TOV
avTixelpa 1} To SAKTUAO Tdvw amd To €yyug GKPo Tou Bnkaplol TTou GEPEL
70 SaktuNo.

. Eloayayete tn Sidtadn kabetipa/emmwuatikot oto Onkdpt 660 10

Suvatov meplocotepo. EHMEIQEIH: Evdéxetal va aiobavBeite avtiotaon
TIEPIMOU 3-7 €M TIEPIPEPIKA TIPOG TO TITEPUYIO TOU pApHaTog KaBetripa
KATa TV el0aywyr} g Siatagng evtog tou Bnkaptov, Adyw avnong g
EwtepIknig Stapétpou. (Eik. 3)

. AmokoMRoTE To BnKdapt amd Tov kaBetpa cuNappavovtag Ta §vo

TITEPLYIA TOU BNKapLov Kat EAKOVTAG TTPOG Ta E§w Kal TIPOG Ta TIAvVW.
IHMEIQZH: H tehikr) B¢on Tou kaBetripa emtuyxavetal mpowbwvtag
£VAANGE Tov KaBEeTpa eVTOG TOU BnKaplol Kat KAToTmv ENKOVTag
nepaItépw Ta o MTepUyla. MONG apaipebei To Onkapl, evoéxetal va
XPEIQOTEl ENaPPA MPowBNoN Tou KABETHPA yia TV TENKR TomoBEtnon.

. A@ou ToroBeTnBei 0 kaBeTpag TNV Tk B€on, apaipéoTe To

EMMWUATIKO, OTEPEWNCTE TOV KABETPa 0TO Séppa Kat EMEECTE UE TUTTIKO
TPOMO.

. EmPBeBaiwote T 640N Tou Akpou Tou KABETHPA UE akTvoypagia iy

KAtaMnAn texvikn. Mpokeipévou va Stacpahiletal Tt Bpioketal oe
e€wnepikapdiakn Béon, To dxkpo Tou kabetpa Ba mpémel va Bpioketat
uPnAoTEPa amd TN cupBoAr Avw KoiAng PAERag (AKD)-8elol KOATTou,
EVTOC TOU KatwTepou 1/3 g AKO.

TomoBétnon kabetipa (Un akTivookomKi pé6odog)
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. Metd TV mpoetoipacia Tou onpeiov mpdoBaong, el0aydyete tn Berova

eloaywyéa oto ayyeio. EHMEIQXH: H xprjon uneprixwv Bonbd otov
TPOOSI0PIOUO TNG KATAAANAGTNTAG yla TRV PooTiéAaon Kat T Batdtnta
Tou ayyeiou. H orjpavon EchoTip® otn Behdva xpnotpomoleitat yia v
QTTEIKOVION TOU AKPOL TNG BEAOVAG KaTtd T SidpKela Tng mpdoBaong Tou
ayyeiou.

Elcaydyete 10 oupPATIVO 08NYo péow TG PeAdvag kat mpowbroTe Tov
Katd 15-20 cm evtog Tou ayyeiou.

AnocUpete T BeN6vVa, agrivovtag Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Tou.
Edv gival amapaitnTo, SIeUPUVETE TO ONpEio MAPAKEVTNONG HE Aemmida
VUOTEPIOU.

Ewoayayete T Sidtagn ewcaywyéa Peel-Away (Bnkapt kat Stactoléa)
TIGvVw ard To CUPPATIVO 08NYO. Me TIEPIGTPOPIKY Kivnor, TPowBroTe T
Siatagn evtodg Tou ayyeiov. (Eik. 1)

. Xpnotpornowvtag Tawia pétpnong Tyvek®, Tnv KAVIKK oag Kpion 1 aMo

TIPWTOKOANO TOU I5PUHATOG, TTPOCSIOPIOTE TO CWGOTO UIKOG TOU KaBeThpa
Kat amokOyte Tov kaBetripa, oto Babpo mouv anarteital. EHMEIQEH:
ATIOCUPETE TO EMMWUATIKO TIPWV A6 TNV ATTOKOTTH Tou KaBetripa.
EmaveioaydyeTé To yia Ty eloaywyn Tou kaBetripa.
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Agrivovtag 1o Onkdapt otn Béon Tou, agaipéote To SlaoToléa. (Eik. 2)
THMEIQXZH: lNa va amotparei n akolola £10p0@NoN aépa HETA TNV
apaipeon Tou cUPHATIVOU 08nyoU Kat Tou S1acToAéq, TOTTOBETAOTE ToV
avTixelpa fj 1o SAKTUAO MAvw amé To £yyug AKPo Tou Bnkaptov.

. Eloaydyete ™ S1dtagn kabetipa/emmwpatikov oTo Onkapt 660 10

Suvatov mepiocotepo. EHMEIQEH: Evdéxetal va aioBavBeite avtiotaon
TIEPITOU 3-7 cm TIEPIPEPIKA TIPOG TO TITEPUYIO TOU pAUHATOG KaBeTrpa
KaTd TV eloaywyn g Sidtagng evtog tou Bnkaptov, Aoyw avgnong tng
§wtepiknig Stapétpou. (Eik. 3)

AMoKOMOTE To Onkdpt amé tov kabetipa culapBavovtag ta Svo
TITEPUYIA TOU BNKapLov Kat EAKOVTAG TTPOG Ta £§Ww Kal TIPOG Ta TIAvVW.
IHMEIQZH: H tehikr) B¢on tou kabetripa emrtuyxavetat mpowdwvtag
£VOANGE Tov KaBeTrpa eVTOG TOu BnKaplol Kat Katomv ENKovTag
nepartépw ta Svo mrepuyta. MOAC apaipedei To Bnkapy, evdéxetal va
XPEIAOTEL ENaPPA PowBNON Tou KABETHPA yia TV TENKN TomoBETnon.
Agov TomoBetnBei o kaBetripag oTnv TeAikn B€on, apaipéoTe To
EMMWUATIKO, OTEPEWOTE TOV KABETPa 0TO S€ppa Kat EMEECTE UE TUTIIKO
TPOTIO.

. EmBeBaiote tn Béon Tou dkpou Tou KaBeTpa pe akTvoypagia iy

KAtaANAn TexViKn. Mpokeipévou va Stacpahiletal 0Tt Bpioketal oe
e&wnepikapdiakny B£on, To dkpo Tou kabetrhpa Ba mpémnel va Bpioketat
uPnAoTEPa amd TN cupBolr Avw KoiAng PAERag (AKD)-8e&lol KdATTou,
EVTOC TOU KaTWTEPOU 1/3 Tng AKD.

Awadikacia éyxvuong umoé mison
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. EmBePaiwote akTivoypa@ika tTn owaoTr) Bon Tou dkpou Tou KabeTripa

Tipwv amé tnv éyxuon.

AQQIPECTE TUXOV KAAUUUATA £yXUONG/KAAUUHATA £YXUONG XWPIC BEAova
armd TOUG TTEPIPEPIKA EITAYOHEVOUG KEVTPIKOUG GAEBIKOUC KABETHPES
Turbo-Ject.

. MpooaptioTe pia ouptyya Twv 10 ml (1} peyalutepn), MAinpwpévn He

OTEIPO PUGIONOYIKO 0PG, GTOV OUPANG TOU CWANVA TIPOEKTAGNG TIOU
TIPOKEITAL VA XPNOIHOToINOEl yia TV £yXuon umo mieon.

EmBeBaiioTe 6TL UTTAPXEL EMAPKIG EMOTPOPN A{UATOG KAl EKMTAUVETE
evOeNEXWE ToV KABETPaA Kal pe Ta 10 ml Tou OTEIPoU PUGIOAOYIKOU 0pOU
yia va Slac@ahicete T BatdtnTa 10U AUAOU.

MPOEIAOMOIHZH: Eav Sev emPBePaiioeTe Tn BatoTnTa 10U AUAOY TOU
KaBetpa TP amd v éyxuon evoéxeTal va mpokAnBei acToyia Tou
Kabetrpa.

. AQalpéoTe TN oUPLyYa Kal TTPOOAPTHOTE TN GUCKEVH éyXUONG UTTO Tiigon

OTOV KABETAPA HE XPFON TWV CUCTACEWY TOU KATAOKELACTH.
AlEVEPYNOTE TN PHEAETN XPNOIHOTIOIDVTAG TOV EYXUTHPA TTECN,
@povtilovtag va pnv unepPeite 1o Oplo PEyIoTou PUBUOY PORG 1y TTiEGNG
Yla QuTov Tov KabeTripa.

ANOGUVSECTE Tr) GUOKEUT £yXUONG UTIO TT{ECT KAt EKMAUVETE TOV KaBeTrpa
miéM pe 10 ml oteipou Quactoloyikol opou.

TomoBeTrioTe éva véo KAAUpHA £yxuonc/xwpic BeAdva oTov MEPIPEPIKA
E10AYOUEVO KEVTPIKO AEPIKO kaBetripa Turbo-Ject, ekm\vete

KOl TTWHATIOTE TOV KABETAPA HE QUOIOAOYIKO 0PO 1} NITAPIVIOHEVO
(QUGLONOYIKO 0O, AVANOYA HE TO TTPWTOKOAO TOU I5PUHATOG.
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9. EmBePaiwote akTivoypagika tn owoTr) Bon Tou dkpou Tou kabeTrpa
UeTd TNV éyxuon umod mieon.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo He agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG oUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n ouokevacia Sev éxel avolyTei 1y Sev €xel umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL APIBOI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO POV, £T01 WOTE Va SlacPaNioeTe OTt Sev £xel umooTei {nud.

ANA®OPEZ

AuTEC o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTPoug i/kat

N dnuoateupévn BiBhoypagia toug. AneuBuvBeite oTov TomiKé Gag
avTIMPOowo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA He TN Stabéotun
BiBAoypagia.

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.

To Tyvek® eivat orjpa katatedév tng E.l. du Pont de Nemours and Company,
Mexico City, Mexico.

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

w

>

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales de insercion periférica Turbo-Ject tienen
una aleta para sutura blanda de poliuretano que permite fijarlos firmemente
ala piel. Unas extensiones de poliuretano reforzadas reducen los dafios
producidos al catéter durante su manipulacion. Los catéteres pueden
recortarse para adaptarlos a la configuracion anatémica del paciente. Unas
pinzas de plastico ayudan a impedir la aspiracién de aire si el conector se
desprende accidentalmente.
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Catéteres de una luz

Catéter Didmetro exterior Diametro interior
Pulgadas Pulgadas Vol. de la luz
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Catéteres de doble luz

Catéter Diametro exterior Diametro interior (cada luz)
Pulgadas Pulgadas Vol. de la luz
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
0,022/0,044
50 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72
Catéteres de triple luz
Catéter Diametro exterior Diametro interior (cada luz)
Pulgadas Pulgadas Vol. de la luz
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
& OO e0) ks 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

INDICACIONES

Los equipos y bandejas de catéteres venosos centrales de insercion periférica
(PICC) Turbo-Ject estan indicados para uso a corto o largo plazo para la
monitorizacion de la presién venosa, la obtencion de muestras de sangre,
la administracion de farmacos y liquidos, y para utilizarse con inyectores
mecanicos para la administracion de contraste en estudios de TAC. El 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.
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Ajuste del limite
de presion de la

Tamafio del catéter Caudal maximo* inyeccion
Una luz de 3 Fr 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
Unaluzde 4 Fr 4 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Unaluzde 5 Fr 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Doble luz de 4 Fr 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
Doble luz de 5 Fr 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**Triple luz de 6 Fr 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*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 °C). Los cambios de temperatura o viscosidad del medio de
contraste utilizado produciran cambios en los caudales obtenibles.
**Solamente la luz n® 1.

Omnipaque 300° es una marca registrada de GE Healthcare.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Los caté les de i ion periférica d
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 posicion de la punta del catéter debe comprobarse periédicamente
mediante radiografia. Es recomendable hacer radiografias laterales
periddicas para comprobar la situacion de la punta respecto a la pared
vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.
(Referencia 1)
« No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de las vias de PICC
Turbo-Ject cuando el ajuste de la presion del inyector mecénico es de mas
de 325 psi (22,4 bar).
No utilice inyecciéon mecanica si no puede comprobarse si el caudal
méaximo 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, antes del uso el técnico o el profesional sanitario deben
comprobar que el limite de presién maximo del inyector esté en 325 psi
(22,4 bar) o menos, y que el caudal maximo sea igual o inferior al indicado
sobre el catéter. La tabla siguiente muestra los resultados de las pruebas
de presion dindmica y estatica.
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Resultados de presion dinamica y estatica de los PICC Turbo-Ject
para uso con inyectores mecanicos

Intervalo
Media de dela
la presion Media de presion
Caudal maxima la presion estatica
méximo | del catéter estatica |maxima de
Volumen | indicado durante maximade | hinchado
de enla el caudal |hinchadoen | enaguaa

cebado | etiqueta maximo | aguaa37°C 37°C
French/luz| (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**

30/una | 052 2 225(155) | 376(26) (2323:?9)
“ine | @7 4 194(134) | 432(298) (‘;;354;0)
sows | 075 | 7| wma | w6 | G5
4,0/doble | 061 3 184(127) | 370(255) (32653227;
5,0/doble | 0,72 5 180(124) | 377(26) (23;2:;2’23 )
**46,0/triple 1,04,073| 7 160(110) | 294(203) | 1297 gjig)

*Las presiones de los caudales méximos 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.

**_a presion estatica maxima de hinchado es el punto de fallo del catéter cuando
esta totalmente ocluido. Advertencia: Es posible que la funcion de limitacion de
la presion del inyector mecanico no impida el exceso de presurizacion de un
catéter ocluido.

***Solamente la luz ne 1.

PRECAUCIONES

« Este producto est4 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.

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

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

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

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamaio del catéter puede influir
en la coagulacion. Los catéteres de mayor didmetro tienden a favorecer mas
la formacion de codgulos. Como han informado Amplatz, Gianturco y otros
(Referencia 2), la formacion de coagulos tiene menos relacién con el tipo de
material del catéter que con su tamaro.
El angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse
detenidamente. Blackshear revis6 la bibliografia médica sobre perforaciones
por catéter confirmadas mediante radiografia, y observé que los angulos
incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron
mas probabilidades de producir perforacion. (Referencia 3)
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

1. Antecedentes del paciente

2. Edad y tamario del paciente

3. Lugar de acceso disponible

4. Variables anatémicas poco corrientes

5. Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Colocacion de la punta del catéter

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

N VENA
BRAQUIOCEFALICA 7oNA SUGERIDg PARA
LA COLOCACION DE

ESCOTADURA
SUPRA:;TGTLNL:L LAPUNTA DEL CATETER
ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA N DERECHA
IZQUIERDA
VENA
CUBITAL . VENA CAVA
MEDIANA APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES

VENA VENA
CEFALICA BASILICA

Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando radiografia o la
tecnologia adecuada. Para asegurarse de que la punta del catéter quede
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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
que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la
posicion adecuada, a fin de evitar la erosién o la perforacion del sistema
venoso central y de la admini: di 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 colocacion
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 solucion salina o solucién salina heparinizada, o bloquearse

con solucion de bloqueo de catéteres. NOTA: Si se utilizan los dispositivos
CLC-2000, MicroClave u otros adaptadores sin aguja aprobados para

bloqueo con solucién salina sola, puede 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.

Colocaciéon del catéter (método fluoroscépico)

5. Tras preparar el lugar de acceso, introduzca la aguja introductora en el
vaso. NOTA: El uso de ecografia es (til para determinar la idoneidad para
el acceso vascular y la permeabilidad. La marca EchoTip® de la aguja se
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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 posiciéon 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 3-7 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 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 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 opico)
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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 cm en 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 de Tyvek®, el juicio clinico u otro protocolo

del centro, determine la longitud correcta del catéter y recortelo como
sea necesario. NOTA: Retire el obturador antes de recortar el catéter, y
vuelva a insertarlo 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 guia y 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 3-7 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

N

w

IS

[

o

~

. Confirme radiograficamente que la posicion 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 (o0 mas) cargada con solucién salina normal

estéril al conector del tubo de extension 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 inyeccion mecanica al catéter

siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Realice el procedimiento empleando el inyector mecanico y
asegurandose de que no se supere el caudal maximo ni el limite de
presion del catéter.

Desconecte el dispositivo de inyeccion mecanica y lave el catéter de
nuevo con 10 ml de solucién salina normal estéril
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8. 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.

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

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

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

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:“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.

Tyvek® es una marca registrada de E.I. du Pont de Nemours and Company,
Meéxico, D.F.

FRANCAIS

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

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

Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie Turbo-Ject sont munis
d'une ailette de suture en polyuréthane souple permettant une fixation stre
a la peau. Les prolongateurs en polyuréthane renforcé évitent que le cathéter
ne soit endommaggé lors de ses manipulations. Les cathéters peuvent étre
raccourcis pour s'adapter a I'anatomie des patients. Une ou plusieurs pinces
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en plastique empéchent I'aspiration d'air d a un délogement accidentel de
l'embase.

Cathéters a lumiére simpl

Cathéter | Diamétre externe Diamétre interne
Inch Inch Vol. de la lumiere
Fr. (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 ]0,037(0,94) 17 0,75
Cathéters a double lumié

Cathéter | Diamétre externe Diamétre interne (chaque lumiére)

Inch Inch Vol. de la lumiere
Fr. (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,015/0,035
Rl QEBEER)| (0,38/0,89) 2 Lol
0,022/0,044
5,0 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72

Cathéters a triple lumiére

Cathéter | Diamétre externe Diamétre interne (chaque lumiére)

Inch Inch Vol. de la lumiére
Fr. (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
0 RCRLZ0 L 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

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.
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Réglage de pression
Diamétre du cathéter Débit maximum* d’'injection maximum

Simple lumiére 3 Fr. 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
Simple lumiére 4 Fr. 4ml/s 325 psi (22,4 bar)
Simple lumiére 5 Fr. 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Double lumiére 4 Fr. 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
Double lumiére 5 Fr. 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**Triple lumiére 6 Fr. 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*Débits obtenus avec le produit de contraste Omnipaque 300° a la température
ambiante et vérifiés avec l'injecteur automatique pour tomodensitométrie
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.
**Lumiére n° 1 seulement.

Omnipaque 300° est une marque déposée de GE Healthcare.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

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

I'extrémité du cathéter peut éroder ou perforer la paroi vasculaire.
Exercer la plus grande vigilance lors de la mise en place et du
monitorage des cathéters.

« Le positionnement de I'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)

« 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 injection i s'il estimpossible 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 automatique, le technicien/professionnel de la santé doit vérifier,

avant l'utilisation, que la limite de pression maximum est réglée a 325 psi

(22,4 bar) ou moins et que le débit maximum est réglé au niveau

indiqué sur le cathéter ou en dessous. Les résultats des tests de pression

dynamique et statique figurent dans le tableau suivant.
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Résul dep ion dy jue et jue pour le PICC pour
injection automatique Turbo-Ject
Pression
maximum
moyenne Pression Plage de
dans le de rupture pression
cathéter statique de rupture
Débit d y i
Volume |maximum| ledébit |dansde l'eau|dansde l'eau
Fr./ |d’amorcage| indiqué | maximum a37°C a37°C
lumiére (ml) (ml/s) | (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
3,0/ 353-390
simple 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (243-26,9)
4,0/ 413-450
S 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (28,5-31)
5,0/ 473-477
simple 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
4,0/ 363-375
i 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25,9)
5,0/ 372-382
double 0,72 5 180(12,4) 377 (26) (25.6-26,3)
*¥%6,0/ 279-324
triple 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294(20,3) (19,2-22,3)

*Les pressions au débit maximum sont déterminées avec le 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 automatique peut ne pas empécher la
surpression d'un cathéter occlus.

***Lumiere n° 1 seulement.

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 & 'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection
ou I'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 jusqu‘a 10 cm lors d'un
mouvement du membre.
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« 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

Positionnement de I’extrémité du cathéter

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

ZONE DE POSITIONNEMENT

STERNALE LEXTREMITE DU CATHETER

ANGLE STERNAL

VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE
DROITE. DROITE

N

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

le positis correctde | émité afin d’éviter une érosion ou

perforation du systéme veineux central et pour assurer I'administration
5 de solutions i .

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
veineux. Si I’asplratlon libre ne pradult pas de sang, le praticien doit

il édi e 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 CLC-2000, MicroClave ou d'autres adaptateurs sans
aiguille validés pour un verrou de sérum physiologique seul sont utilisés.
L'héparinisation du cathéter est fonction du protocole hospitalier et de
I'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 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 I'obturateur du cathéter
1. Rincer le cathéter avec du sérum physiologique hépariné ou de l'eau

stérile. REMARQUE : Au besoin, le cathéter peut étre coupé pour le

raccourcir.

Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou

d'eau stérile au raccord Luer lock du porte-obturateur du cathéter.

. Injecter suffisamment de sérum pour mouiller toute la surface de
l'obturateur. Ceci active le revétement hydrophile AQ® et rend la surface
de l'obturateur trés glissante. REMARQUE : Si la surface de l'obturateur
séche aprés son retrait du porte-obturateur, la remouiller avec du sérum
physiologique hépariné ou de I'eau stérile pour réactiver ses propriétés
hydrophiles.

. Il est alors possible d'introduire 'ensemble du cathéter et de l'obturateur
ainsi qu'il est décrit dans la section ci-dessous.

Mise en place du cathéter (méthode radi pique)

5. Apreés 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®
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sur l'aiguille permet de repérer plus facilement la pointe de I'aiguille

pendant 'acces au vaisseau.

Sous contrdle 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

avancant le guide jusqu‘a I'emplacement voulu pour l'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 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 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 3 a 7 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.

14. Lorsque le cathéter se trouve dans sa position finale, retirer l'obturateur,

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

15. 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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Mise en place du cathéter (méthode non radioscopique)

1. Apres avoir préparé le site d’accés, introduire l'aiguille d'introduction dans
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 I'introducteur Peel-Away (gaine et dilatateur) sur le guide. D'un
mouvement rotatif, avancer I'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 1)
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. Utiliser un ruban métrique en Tyvek® ou se baser sur l'opinion du clinicien

ou un autre protocole hospitalier pour déterminer la longueur correcte
du cathéter et le raccourcir selon les besoins. REMARQUE : Retirer
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
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 3 a 7 cm en aval de l'ailette de suture du cathéter lors de
l'introduction de I'ensemble dans la gaine en raison du plus gros diamétre
externe. (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. Aprés le retrait
de la gaine, il peut étre nécessaire d'avancer légérement le cathéter dans
sa position finale.

Lorsque le cathéter se trouve dans sa position finale, retirer I'obturateur,
fixer le cathéter a la peau et poser un pansement de la facon 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.

Procédure d’injection automatique
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. 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
l'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 lumiere.
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 & injection automatique en veillant a
ne pas dépasser le débit maximum ou la limite de pression du cathéter.
Déconnecter I'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 apres l'injection automatique.
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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 a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.
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Tyvek® est une marque déposée de E.I. du Pont de Nemours and Company,

Mexico, Mexique.

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico Turbo-Ject sono dotati di
un’aletta di sutura in poliuretano morbido per consentire il fissaggio alla cute
del paziente. Le estensioni in poliuretano rinforzato riducono la possibilita

di danni al catetere durante le operazioni di manipolazione. Per un migliore
adattamento all'anatomia del paziente, & possibile rifilare i cateteri alla
lunghezza idonea. Uno o piu morsetti in plastica contribuiscono a evitare
|'aspirazione dell'aria causata dall'accidentale sposizionamento del connettore.

52



Cateteri a lume singolo

Catetere Diametro esterno Diametro interno
Volume del
Pollici Calibro Pollici Calibro lume
French (mm) @) (mm) (©] (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
5,0 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Cateteri a doppio lume

Catetere Diametro esterno Diametro interno (di ciascun lume)
Volume del
Pollici Calibro Pollici Calibro lume
French (mm) @) (mm) (@) (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
50 0,066 (1,68) 15 0022/0,044 18 0,72

(0,56/1,12)

Cateteri a triplo lume

Catetere Diametro esterno Diametro interno (di ciascun lume)

Volume del
Pollici Calibro Pollici Calibro lume
French (mm) (@] (mm) (@] (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
60 10079200 1460051060 19 073
0,025 (0,64) 19 0,73

USO PREVISTO

| set standard e i set completi con i cateteri venosi centrali ad inserimento
periferico (PICC) Turbo-Ject sono previsti per '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.
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Impostazione limite

Velocita di della pressione di
Dimensione del catetere  flusso massima* iniezione

Singolo lume da 3 French 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
Singolo lume da 4 French 4ml/s 325 psi (22,4 bar)
Singolo lume da 5 French 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Lume doppio da 4 French 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
Lume doppio da 5 French 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**Triplo lume da 6 French 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*Le velocita di flusso indicate sono state ottenute utilizzando mezzo di contrasto
Omnipaque 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

**Solo lume n. 1.

Omnipaque 300° & un marchio registrato di GE Healthcare.

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)
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 l'iniezi icasenonép verificare la
compatibilita della velocita ima di iniezi con il limite
sul connettore del catetere o sulla cannula di estensione del catetere.
« Per l'uso sicuro dei cateteri PICC Turbo-Ject con un iniettore automatico,
il tecnico o l'operatore medico-sanitario deve verificare, prima dell'uso,
che I'impostazione limite della pressione massima dell'iniettore sia pari o
inferiore a 325 psi (22,4 bar) e che 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.
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Risultati di pressione dinamica e statica per il PICC Turbo-Ject per
iniettore automatico

Pressione
massima Intervallo
media del | Pressione di |di pressione
Velocita | catetere rottura di rottura
Volume | diflusso | durante |staticamedia| staticain
di massima il flusso inacquaa acquaa
French/ |priming | indicata | massimo 37°C 37°C
Lumi (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psi/bar)** | (psi/bar)**
. 353-390
3,0/Singolo| 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (24,3-26,9)
X 413-450
4,0/Singolo| 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (28,5-31)
. 473-477
5,0/Singolo| 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
. 363-375
4,0/Doppio| 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25,9)
. 372-382
5,0/Doppio| 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25,6-26.3)
*x%6,0/ 279-324
Triplo 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (192-22,3)

*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 pud non essere in grado di impedire la
sovrapressurizzazione di un catetere occluso.

#**Solo lume n. 1

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto & previsto per essere usato solo da medici competenti
ed esperti nel posizionamento di cateteri nel sistema venoso centrale
mediante tecniche di accesso percutaneo (Seldinger). Il posizionamento
delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri e delle guide prevede
I'impiego di tecniche standard.

« Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata in
base 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 puo 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.
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« Scegliere il catetere delle dimensioni piu 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 é tanto
legata al tipo di materiale in cui é realizzato il catetere, quanto alle dimensioni
del catetere stesso.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla
parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle
perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del
vaso superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.
(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

Posizionamento della punta del catetere

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

L _—

—— VENA
SUCCLAVIA

N\ VENA
INNOMINATA

ZONA CONSIGLIATA PER IL

INCISURA
POSIZIONAMENTO DELLA
GIUGULARE PUNTA DEL CATETERE
ANGOLO
STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
DESTRA “_ LIS
SINISTRA
e
VENA CAVA
PROCESSO
MEDIANA PROCESSO INFERIORE

VENA VENA
CEFALICA BASILICA
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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'e i o la perfi i del si: venoso le e per garantire
la corretta ini; i delle soluzioni di infusi & necessario
fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della punta del

catetere.

Manutenzione del catetere

Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente

con la procedura consueta di cateterizzazione venosa centrale. Dopo il
posizionamento del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la
posizione della punta e la pervieta del lume mediante aspirazione libera di
sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico
deve 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 CLC-2000

o MicroClave oppure altri adattatori per iniezione senza ago approvati
esclusivamente per il blocco con soluzione fisiologica, & possibile effettuare

il blocco del catetere con sola soluzione fisiologica. Leparinizzazione del
catetere deve essere eseguita in base al protocollo della struttura sanitaria

di appartenenza e al giudizio clinico. Concentrazioni di eparina comprese tra
10 unita/ml e 100 unita/ml sono risultate adeguate ai fini del mantenimento
della pervieta del lume. (Riferimento bibliografico 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 l'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 é necessaria una lunghezza inferiore, il catetere puo essere

opportunamente rifilato.

Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua

sterile al raccordo Luer Lock del supporto dell'otturatore del catetere.

. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a umettare l'intera
superficie dell'otturatore. Cio attiva il rivestimento idrofilo AQ®,
rendendo molto scorrevole la superficie dell'otturatore. 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.
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. Lasciando la guaina in posizione, rimuovere il dilatatore. (

. Inserire il gruppo catetere/otturatore nella guaina quanto pi

P

. 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 l'accesso al vaso.

Sotto controllo fluoroscopico, inserire la guida nell’ago e farla avanzare di
15-20 cm allinterno 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
l'otturatore, che va successivamente reinserito per I'introduzione del
catetere.

ig. 2) NOTA -
Per evitare |'aspirazione accidentale di aria dopo la rimozione della guida
e del dilatatore, collocare il pollice o un altro dito sull'estremita prossimale
cuffiata della guaina.

inla
possibile. NOTA - Durante l'introduzione del gruppo nella guaina, a causa
di un aumento del diametro esterno, & possibile percepire resistenza in
posizione distale di 3-7 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.

izi del e ( do non fluoroscopico)

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

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

sito di puntura mediante una lama da bisturi.

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

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

Utilizzando un metro a nastro in Tyvek®, giudizio clinico o un altro
protocollo istituzionale, determinare la lunghezza idonea del catetere e
rifilarlo come necessario. NOTA - Prima di rifilare il catetere, rimuovere
I'otturatore, che va successivamente reinserito per l'introduzione del
catetere.

Lasciando la guaina in posizione, rimuovere il dilatatore. (Fig. 2) NOTA -
Per evitare |'aspirazione accidentale di aria dopo la rimozione della guida
e del dilatatore, collocare il pollice o un altro dito sull'estremita prossimale
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 3-7 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 |'alto per staccare la guaina dal catetere.

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

Una volta portato il catetere nella posizione finale, rimuovere |'otturatore,
fissare il catetere alla cute del paziente e applicarvi una medicazione
come previsto dalle prassi standard.

. Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia

o altra tecnica idonea. Per garantire il posizionamento all'esterno del
pericardio, la punta del catetere deve trovarsi sopra la giunzione tra
vena cava superiore e atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava
superiore.

dura di iniezi .
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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.
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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.

Dopo l'iniezione automatica, confermare radiograficamente che la
posizione della punta del catetere sia corretta.

CONFEZIONAMENTO

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

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Turbo-Ject perifeer ingebrachte centraal-veneuze katheters zijn voorzien

van een zachte polyurethaan hechtvleugel voor goede fixatie aan de

huid. Versterkte polyurethaan verlengslangen verminderen de kans op
katheterbeschadiging tijdens het manipuleren van de katheter. De katheters
kunnen worden ingekort om ze aan de anatomie van de patiént aan te
passen. Een of meer plastic klemmen helpen de aanzuiging van lucht door het
per ongeluk loskomen van het aanzetstuk te voorkomen.

Katheters met enkel lumen

Katheter Buitendiameter Binnendiameter
Inch Inch Lumenvolume
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
30 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Katheters met dubbel lumen

Katheter itendi Bi di (elk lumen)
Inch Inch Lumenvolume
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
0,022/0,044
5,0 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72

Katheters met drievoudig lumen

Katheter Buitendi; Bi di (elk lumen)
Inch Inch Lumenvolume
French (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
RC T @) 14 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

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
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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).

Kathetermaat fl, lheid*  injecti
Enkel lumen van 3 French 2 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Enkel lumen van 4 French 4 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Enkel lumen van 5 French 7 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Dubbel lumen van 4 French 3 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
Dubbel lumen van 5 French 5 ml/sec 325 psi (22,4 bar)
**Drievoudig lumen van 6 French 7 ml/sec 325 psi (22,4 bar)

*Flowsnelheden verkregen met gebruik van Omnipaque 300° contrastmiddel
op kamertemperatuur en geverifieerd met gebruik van een Medrad Stellant®
CT-injectiesysteem. De viscositeit van Omnipaque 300 is 11,8 centipoise bij
kamertemperatuur (20 °C). Bij een verandering in de temperatuur of viscositeit
van het gebruikte contrastmiddel zullen andere flowsnelheden kunnen worden
verkregen.

**Uitsluitend lumen nr. 1.

Omnipaque 300° is een gedeponeerd handelsmerk van GE Healthcare.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Perifeer ingebrack I katt s spelen een
belangrijke rol bij de behandeling van ernstig zieke patiénten.
Kath tips k den echter erod of perforeren. Er
dient uitermate voorzichtig te werk den geg: bij het pl

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 injecti p niet als de imale injecti lheid niet
verifieerbaar voldoet aan de limiet die op het aanzetstuk van de
katheter of de verlengslang wordt vermeld.

« Voor veilig gebruik van Turbo-Ject PICC-lijnen met een injectiepomp
moet de technicus/zorgverlener voér gebruik verifiéren dat de maximale
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druklimiet op of onder 325 psi (22,4 bar) is ingesteld en dat de maximale
flowsnelheid op of onder de op de katheter vermelde maximale
flowsnelheid ligt. Testresultaten voor dynamische en statische druk
worden vermeld in de volgende tabel.

Turbo-Ject PICC voor gebruik met injectiepomp - dy ische en
statische drukresultaten

Gemiddelde | Gemiddelde [Bereik van
Maximale maximale statische | statische
flowsnelheid | katheterdruk | barstdruk |barstdruk
(ml/sec) bij maximale |in water van | in water
French/ |Vulvolume| vermeld op flow 37°C van 37 °C
lumen (ml) het etiket (psi/bar)* | (psi/bar)** |(psi/bar)**
3,0/ 353-390
enkel 0,52 2 225 (15,5) 376 (26) (243-26,9)
4,0/ 413-450
] 0,71 4 194 (13,4) 432(29,8) (28,5-31)
5,0/ 473-477
enkel 0,75 7 192 (13,2) 476 (32,8) (32,6-32,9)
4,0/ 363-375
alulsfbrel 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25,9)
5,0/ 372-382
dubbel 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25.6-26,3)
**%6,0/ 279-324
ety 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (19,2-22,3)

*De drukwaarden bij maximale flowsnelheid zijn vastgesteld met de
beveiligingsgrens van de pomp ingesteld op 325 psi (22,4 bar) en 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 voorkomt
mogelijk niet dat een geoccludeerde katheter onder te grote druk wordt gezet

#*Uitsluitend lumen nr. 1.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen opgeleid in en ervaren
met het op de juiste wijze plaatsen van katheters in het centraal-veneuze
vaatstelsel volgens een percutane introductietechniek (Seldinger-
techniek). Er 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.
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« De kathetermaat dient zo klein mogelijk te zijn als voor het beoogde doel
mogelijk is.

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Kath 'maateni kpl.
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

Positionering van de kathetertip

V.JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

— V. SUBCLAVIA

AANBEVOLEN

V.

INNOMINATA

INCISURA PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP

I
JUGULARIS STERNI
STERNUMHOEK

V. CAVA/
SUPERIOR

RECHTS RECHTERATRIUM

LINKS.
V. CUBITI
V. CAVA
MEDIANA PROCESSUS% INFERIOR
XIPHOIDEUS
V.
CEPHALICA V.BASILICA
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Verifieer de positie van de kathetertip met radiografie of een andere geschikte
techniek. Om zeker te zijn van extrapericardiale lokalisatie dient de kathetertip
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
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 q diening van i te zorgen.

Katheteronderhoud

De katheterintroductieplaats dient te worden klaargemaakt en verzorgd in
overeenstemming met de voor centraal-veneuze katheterisatie gebruikelijke
procedures. Na plaatsing van de katheter en vé6r 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 opg dient de arts de positie van de

kath tip iddellijk i te eval . Als de katheter niet
onmiddellijk wordt gebruikt, moet het lumen open worden gehouden

met een continu druppelinfuus fysiologisch zout of gehepariniseerde
zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing een
heparineslot worden aangebracht. NB: Als CLC-2000, MicroClave of andere
naaldloze adapters, alleen toegelaten voor een fysiologisch-zoutslot,
worden gebruikt dan mag alleen een katheterslot met fysiologisch zout
worden gebruikt. Katheterheparinisatie dient volgens het protocol van

de instelling en het klinische oordeel van de arts te worden bepaald.

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 3-7 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 Tyvek® meetlint,
klinisch oordeel of ander ziekenhuisprotocol en kort de katheter zo nodig
in. NB: Verwijder de obturator alvorens de katheter in te korten. Plaats de
obturator terug om de katheter in te brengen.

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

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

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

sheath in. NB: Tijdens het inbrengen van het geheel in de sheath kan op
ongeveer 3-7 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.

Injecteren met een injectiepomp
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. Voer voor 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.

. 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.
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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.
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Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
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Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk van E.I. du Pont de Nemours and

Company, Mexico-stad, Mexico.

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

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

Turbo-Ject sentralvenekatetre til perifer innfering har en myk suturvinge

av polyuretan for sikker fiksering til huden. Forsterkede forlengelser av
polyuretan reduserer kateterskade under manipulering av kateter. Katetrene
kan beskjaeres for & passe til pasientens anatomi. Plastklemmen(e) bidrar til &
forhindre aspirasjon av luft grunnet utilsiktet lasning av muffen.
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Katetre med ett lumen

Kateter Ytre diameter Indre diameter
Tommer Tommer Lumenvol.
French (mm) Kaliber (mm) Kaliber (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Katetre med to lumen

Kateter Ytre diameter Indre diameter (hvert lumen)
Tommer Tommer Lumenvol.
French (mm) Kaliber (mm) Kaliber (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
0,022/0,044
50 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72
Katetre med tre lumen
Kateter Ytre diameter Indre diameter (hvert lumen)
Tommer Tommer Lumenvol.
French (mm) Kaliber (mm) Kaliber (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
& OO Ho0) Lk 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73
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 overvéking 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.
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Maksimal Innsult grense for

Kateterstorrelse flowhastigh jek ykk
3 Fr, ett lumen 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
4 Fr, ett lumen 4ml/s 325 psi (22,4 bar)
5 Fr, ett lumen 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
4 Fr, to lumen 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
5 Fr, to lumen 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**6 Fr, tre lumen 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*Flowhastighetene ble oppnadd med romtemperert Omnipaque 300°
kontrastmiddel og verifisert med et Medrad Stellant® CT-injektorsystem.
Omnipaque 300 har en viskositet p& 11,8 centipoise ved romtemperatur (20 °C).
En endring i temperaturen eller viskositeten til kontrastmiddelet vil fere til en
endring i flowhastighetene som kan oppnés.

**Kun lumen nr. 1.

Omnipaque 300° er et registrert varemerke for GE Healthcare.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Sentralvenekatetre til perifer innfering 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
rentgen. Periodisk rentgen med lateral visning anbefales for vurdering av
spissens plassering i forhold til karveggen. Spissens posisjon skal synes &
veere parallell med karveggen. (Referanse 1)

« Det er ikke etablert trygg og effektiv funksjon av Turbo-Ject PICC-slanger
ved heayere kraftinjektortrykk enn 325 psi (22,4 bar).

. Ikke |nj|ser med kraftinjektor hvis det ikke kan bekreftes at maksimal

hastighet oppfyller g trykt pa katetermuffen eller
forlengelsesslangen.

« For trygg bruk av Turbo-Ject PICC-slanger sammen med en kraftinjektor
ma teknikeren/helsepersonellet bekrefte for bruk at grensen for
maksimumstrykket er stilt til eller under 325 psi (22,4 bar) og at den
maksimale flowhastigheten er ved eller under det som star pa kateteret.
Testresultater av dynamisk og statisk trykk vises i tabellen nedenfor.
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Resultater av dynamisk og statisk trykk for Turbo-Ject PICC som

inj med kraftinjek
Gjennom-
snittlig Gjennom-
Merket maksimalt snittlig  |Verdiomrade
maksimal | katetertrykk statisk for statisk
Primings-| flow- under sprengtrykk | sprengtrykk
French/| volum | hastigh ksimal flow| i 37 °Cvann | i 37 °Cvann
lumen (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
353-390
3,0/ett 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (243-26,9)
413-450
4,0/ett 0,71 4 194 (13,4) 432(29,8) (28,5-31)
473-477
5,0/ett 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
363-375
4,0/to 0,61 3 184 (12,7) 370 (25,5) (25-25,9)
372-382
5,0/to 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25.6-26,3)
.0/ 279-324
o 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294(20,3) (19,2-22,3)

*Maksimale flowhastighetstrykk fastslas 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 nar det er fullstendig
okkludert. Advarsel: Funksjonen for trykkbegrensing i kraftinjektormaskinen
forhindrer kanskje ikke for hayt overtrykk i et okkludert kateter.

##Kun lumen nr. 1

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)
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har dannelsen av koagler mindre a gjore med typen katetermateriale enn
kateterstorrelsen.
Vinkelen pa kateterspissen i forhold til karveggen ma kontrolleres
noye. Blackshear har gatt 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 ma ogsé vurderes ved valg av riktig kateter og lengde:
1. Pasientens sykehistorie
2. Pasientens alder og storrelse
3.Tilgjengelig tilgangssted
4. Uvanlig anatomiske variabler
5. Foreslatt bruk og varighet av behandlingsplan

Plassering av kateterspiss

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

INN\égr\AN\ﬁlATA FORESLATT
PLASSERINGSSONE
FOR KATETERSPISS

STERNAL VINKEL VENA CAVA

SUPERIOR

HOYRE

HOYRE
N ATRIUM

*VENA CAVA
PROCESSUS
waHowDEusk/ 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 4 sla fast at spissen
er plassert riktig, i den hensikt a forhindre erosjon eller perforasjon av
sentralvenesystemet og for & 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
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ved fri aspirasjon av veneblod. Hvis blod ikke aspireres fritt, ma legen

i | kateterspi isjon pa nytt. Hvis kateteret
ikke skal brukes med en gang, ma Iumenet vedlikeholdes med kontinuerlig
drypp av saltlesning eller heparinisert saltlesning eller lases med lasevaeske
for katetre. MERKNAD: Hvis det brukes CLC-2000, MicroClave eller andre
nélefrie adaptere som er godkjent for I&s med kun saltlesning, kan du
bruke kateterlds med kun saltlasning. Kateterheparinisering ma fastslas
ifelge institusjonens protokoll og klinisk vurdering. Heparinkonsentrasjoner
pé 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 saltlasning.
Lumenet ma skylles med fysiologisk saltlesning mellom administrering av
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 a veete obturatoroverflaten fullstendig. Dette
aktiverer AQ® hydrofilt belegg, som gjer obturatoroverflaten svaert glatt.
MERKNAD: Hvis obturatoroverflaten blir terr etter uttak fra holderen, kan
den veetes med ytterligere heparinisert saltlgsning eller sterilt vann for &
gjenopprette den hydrofile virkningen.
Den sammensatte kateter/obturator-enheten kan na feres inn som
beskrevet i avsnittet nedenfor.
K pl ing (med gj lysning)
. Etter klargjering av tilgangsstedet fores tilgangsnalen inn i karet.
MERKNAD: Bruk av ultralyd gjer det enklere & fastsla egnethet for
vaskulzr tilgang og gjennomlgpende apenhet. EchoTip® merket pa nalen
brukes som hjelpemiddel ved visualisering av nélespissen under vaskulaer
tilgang.
Under gjennomlysning fores ledevaieren gjennom nalen og 15-20 cm inn
i karet.
. Trekk ut nalen og la ledevaieren veere igjen. Forstgrr om ngdvendig
punksjonsstedet med skalpellblad.
For den sammensatte Peel-Away innferingsenheten (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 a fore
ledevaieren frem til ensket plassering for kateterspissen. Sa snart
ledevaierspissen er i riktig posisjon, merkes lengden ved a klemme med
tang pa ledevaieren ved hudstedet.
. Trekk ut ledevaieren og mal den fra tangen til den distale spissen for &
fastsla riktig kateterlengde. Beskjaer kateteret om nedvendig. MERKNAD:
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Trekk ut obturatoren for kateteret beskjzeres, 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.

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

géar. MERKNAD: Det kan kjennes motstand ca. 3-7 cm distalt for kateterets
suturvinge nar den sammensatte enheten fores inn i hylsen. Dette skyldes
en okning 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 & fore kateteret inn i hylsen og deretter trekke videre i de
to vingene. Nér hylsen er fjernet, kan det vaere nodvendig 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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p ing (uten gj lysning)

. Etter klargjering av tilgangsstedet fores tilgangsnalen inn i karet.

MERKNAD: Bruk av ultralyd gjer det enklere & fastsla egnethet for
vaskulzr tilgang og gjennomlepende apenhet. EchoTip® merket pa nalen
brukes som hjelpemiddel ved visualisering av nélespissen under vaskulaer
tilgang.

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

. Trekk ut nalen og la ledevaieren vaere igjen. Forsterr om nedvendig

punksjonsstedet med skalpellblad.

For den sammensatte Peel-Away innferingsenheten (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 Tyvek® maleband, klinisk

vurdering eller annen protokoll pa institusjonen, og beskjaer kateteret
etter behov. MERKNAD: Trekk ut obturatoren for kateteret beskjeeres, 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 s langt det
gar. MERKNAD: Det kan kjennes motstand ca. 3-7 cm distalt for kateterets
suturvinge nar den sammensatte enheten fores 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 & fore kateteret inn i hylsen og deretter trekke videre i de
to vingene. Nar hylsen er fjernet, kan det vaere nedvendig a fore kateteret
litt frem for endelig plassering.
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9. Etter at kateteret har nadd sin endelige posisjon, skal du fjerne
obturatoren, feste kateteret til huden og forbinde pé standard vis.

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

Prosedyre for injeksjon med kraftinjektor

. 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) sproyte fylt med steril fysiologisk saltlasning

til muffen pa 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 & sikre gjennomlopende apent
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.

Utfor studien med kraftinjektoren. Serg for ikke a overgé kateterets
maksimumsgrense for flowhastighet eller trykk.

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

Sett en ny injeksjonshette/nélefri hette pa Turbo-Ject PICC. Skyll og las
kateteret med saltlgsning eller heparinisert saltlesning 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 morkt, 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.
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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;
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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
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Tyvek® er et registrert varemerke for E.I. du Pont de Nemours and Company,
Mexico City.

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
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais de introducao periférica Turbo-Ject dispoem
de uma asa de sutura em poliuretano macio para uma fixagao firme a pele.
As extensdes de poliuretano reforcado reduzem os danos no cateter durante
o seu manuseamento. Os cateteres podem ser cortados para se adaptarem
a anatomia do doente. Um ou mais clampes de plastico ajudam a prevenir a
aspiragao de ar provocada por desalojamento acidental do conector.

Cateteres de limen tinico

Cateter Diametro externo Diametro interno
Polegada Polegada Vol. do limen
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
3,0 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75

Cateteres de duplo limen

Cateter Diametro externo Diametro interno (cada lumen)
Polegada Polegada Vol. do limen
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,015/0,035
4,0 0,053 (1,35) 17 (0,38/0,89) 22 0,61
0,022/0,044
50 0,066 (1,68) 15 0,56/1.12) 18 0,72
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Cateteres de lumen triplo

Cateter Diametro externo Diametro interno (cada limen)
Polegada Polegada Vol. do lumen
French (mm) Calibre (mm) Calibre (ml)
0,031/0,053 17 1,04
(0,79/1,35)
& QR0 ik 0,025 (0,64) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos e tabuleiros de cateteres venosos centrais (CVC) de introdugdo
periférica Turbo-Ject destinam-se a uma utilizagdo de curta ou longa duragéo
para monitorizagao da pressao venosa, colheita de sangue, administracéo 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 injecces de meio de contraste
usando um injector eléctrico. A defini¢ao do limite maximo de pressao dos
injectores eléctricos usados com o CVC de introducao periférica Turbo-Ject
néao podera exceder 325 psi (22,4 bar) e o débito nao podera exceder o débito
maximo indicado, conforme mostrado na tabela seguinte.

Defini¢ao do limite
da pressao de

Tamanho do cateter Débito maximo* injeccdo

Limen Unico de 3 Fr 2ml/s 325 psi (22,4 bar)
Lumen unico de 4 Fr 4ml/s 325 psi (22,4 bar)
Limen Unico de 5 Fr 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)
Duplo limen de 4 Fr 3ml/s 325 psi (22,4 bar)
Duplo limen de 5 Fr 5ml/s 325 psi (22,4 bar)
**Lumen triplo de 6 Fr 7 ml/s 325 psi (22,4 bar)

*Débitos atingidos com contraste Omnipaque 300° a temperatura ambiente,
verificados com um sistema de injeccdo para TAC Medrad Stellant®.
Omnipaque 300 tem uma viscosidade de 11,8 centipoise a temperatura
ambiente (20 °C). A alteragao da temperatura ou da viscosidade do meio de
contraste utilizado resultara numa alteragao dos débitos alcangaveis.
**Apenas Lumen ne 1.

Omnipaque 300° é uma marca comercial registada da GE Healthcare.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

77



ADVERTENCIAS

« Os cateteres venosos centrais de introducgao 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
itorizagdo destes c
Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a posicao da
ponta do cateter. Sugerem-se radiografias de perfil periédicas 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)
A utilizagdo segura e eficaz das linhas do CVC de introdugao periférica
Turbo-Ject com pressées do injector eléctrico superiores a 325 psi
(22,4 bar) nao foi estabelecida.
« Nao utilize o injector eléctrico se nao for possivel confirmar que a
velocidade de injecga axima corresponde ao limite impresso no
conector ou no tubo de extensao do cateter.
Para utilizar de forma segura as linhas do CVC de introducao periférica
Turbo-Ject com um injector eléctrico, o técnico/profissional de satide deve
verificar, antes da utilizagao, se o limite de pressdo maxima esta definido
num valor igual ou inferior a 325 psi (22,4 bar), e que o débito maximo esta
a um nivel igual ou inferior ao indicado no cateter. Os resultados dos testes
de pressao dinamica e estética saéo mostrados na tabela seguinte.
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R, Itad.

dap ao dinamica e estatica do CVC de introducao
periférica Turbo-Ject com injector eléctrico

Média da
pressao Intervalo de
maxima Pressao de pressao de
Volume do cateter |reb b
de Débito durante |estaticamédia| estaticaem
escorva- | maximo fluxo em aguaa aguaa
French/| mento | indicado | maximo 37°C 37°C
Lumen | (ml) (ml/s) | (psi/bar)* | (psi/bar)** (psi/bar)**
3,0/ 353-390
Gnico 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (24,3-26,9)
4,0/ 413-450
. 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (285-31)
5,0/ 473-477
Gnico 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
4,0/ 363-375
dhise 0,61 3 184 (12,7) 370(25,5) (25-25,9)
5,0/ 372-382
duplo 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25,6-26,3)
*xx6,0/ 279-324
triplo 1,04,0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (192-22,3)

*As pressoes de débito maximas sao determinadas com definigao de limite

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

**A pressao de rebentamento estatica corresponde ao ponto de falha do cateter
quando totalmente ocluido. Adverténcia: A funcionalidade de limitagao da
pressao da maquina do injector eléctrico pode nao impedir a sobrepressurizacao
de um cateter ocluido.

***Apenas Lumen n° 1.

PRECAUGOES

« 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 colocagao de bainhas de acesso
vascular, cateteres e fios guia.
Seleccione o local de pungéo e o comprimento do cateter necessario,
mediante a avaliagdo da anatomia e do estado do doente.
Se houver alguma obstrugéo ao fluxo do limen, nao force a injeccdo nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.
« Os movimentos do doente podem originar a deslocacao da ponta
do cateter. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital sofreram deslocagées 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.

79



RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Tamanho do cateter e local de puncgéo
Os relatdrios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode ter
influéncia na formagéo de coagulos. Os cateteres de maior diametro tém maior
tendéncia para promover a formagao de coagulos. Conforme descrito por
Amplatz, Gianturco e outros (Referéncia bibliografica n.° 2), a formagéo 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 perfuracao. (Referéncia
bibliografica n.c 3)
Para a seleccéo 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. Varidveis anatomicas invulgares

5. Utilizagao proposta e duragao do plano de tratamento

Posicionamento da ponta do cateter

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

—— VEIA
SUBCLAVIA
VEIA
SUPRA-ESTERNAL L A EH

ANGULO
ESTERNAL VEIA CAVA

SUPERIOR
AURICULA
PIRETO) DIREITA
ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA/
MEDIANA, PROCESSO: INFERIOR
XIFOIDE

VEIA
CEFALICA VEIA
BASILICA

Verifique a posicao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou tecnologia
adequada. De modo a garantir a localizagéo extrapericérdica da ponta do
cateter, esta deve estar localizada no terco inferior da veia cava superior e nao
para além do segmento extrapericardico. Devem ser feitos todos os esforcos
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para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir
a erosao ou perfuragao do sistema venoso central, e para garantir a

ao correcta das solugoes de perfusao.

Manutencao do cateter

O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo
com o procedimento padréo para cateterizacao venosa central. Apds a
colocagdo do cateter e antes da utilizagdo, 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
Y liar de imediato a posigao da ponta do cateter. Caso o cateter nao
va ser utilizado logo em seguida, o seu l[imen deve ser continuamente
irrigado com soro fisiolgico ou soro fisiolégico heparinizado, ou cheio

com uma solugéo de soro fisioldgico heparinizado. NOTA: Caso seja apenas
sejam utilizados o CLC-2000, o MicroClave ou outros adaptadores sem
agulha apenas para enchimento com soro fisioldgico, pode ser utilizado

o enchimento apenas com soro fisiolégico. A heparinizacao do cateter

deve ser determinada de acordo com o protocolo institucional e o critério
do médico. Concentragées de heparina de 10 a 100 unidades/ml foram
descritas como sendo adequadas para manter a permeabilidade do lumen.
(Referéncia bibliografica n.° 4) O preenchimento do cateter deve ser
renovado ap6s cada utilizagdo ou, no minimo, a cada 24 h se nao estiver a
ser utilizado. Antes de se utilizar um Iimen previamente cheio com heparina,
devera irrigar-se o limen com um volume de soro fisiolégico normal que
seja o dobro do volume acima indicado. Entre a administracao de diferentes
soluges de perfusao, o limen deve ser irrigado com soro fisiolégico normal.
Apos a utilizacao 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 manutengao 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 agua estéril.

NOTA: Se necessario, podera cortar o cateter para um comprimento
inferior.

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

3. Injecte solugdo suficiente para molhar toda a superficie do obturador.
Desta forma, activard 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
renovara o efeito hidrdfilo.

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

Colocagao do (método fluoroscépico)

5. ApOs 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.
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Sob orientacao fluoroscépica, introduza o fio guia através da agulha e

avance-o 15 a 20 cm dentro do vaso.

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

de pungdo 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 posicao correcta, marque o
comprimento fechando a pinga sobre o fio guia a nivel da pele.

. Recue o fio guia e meca-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 apés a remogao do fio guia e do
dilatador, coloque o polegar ou o dedo sobre a extremidade proximal
com “cuff” da bainha.

. Introduza o conjunto de cateter/obturador dentro da bainha até onde for
possivel. NOTA: Ao introduzir o conjunto dentro da bainha, podera sentir
resisténcia a cerca de 3 a 7 cm distalmente a asa de sutura do cateter,
devido ao aumento do diametro 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 progresséo do cateter para
dentro da bainha e o recuo puxando as duas asas. Assim que a bainha for
removida, poderd ser necessério avancar ligeiramente o cateter para o
posicionamento final.

14. Depois de o cateter estar na posigao 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 localizacdo

extrapericardica, a ponta do cateter deve estar localizada acima da uniao
da auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava
superior.
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Colocagao do cateter (método nao fluoroscépico)

1. Apds 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.

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)
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. Utilizando uma fita de medigao Tyvek®, crit

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

Retire o dilatador, deixando a bainha colocada. (Fig. 2) NOTA: Para
impedir a aspiragdo acidental de ar apés 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 3 a 7 cm distalmente a asa de sutura do cateter,
devido ao aumento do diametro 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 posigao da ponta do cateter utilizando a radiografia ou

tecnologia adequada. Com o objectivo de assegurar a localizagao
extrapericérdica, a ponta do cateter deve estar localizada acima da unido
da auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava
superior.

Procedimento de injeccao eléctrica
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. Antes da injec¢do, confirme que a ponta do cateter se encontra na

posicao correcta através de radiografia.
Retire as tampas de injec¢ao/sem agulha do CVC de introdugao periférica
Turbo-Ject.

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

fisiolégico normal estéril ao conector do tubo de extenséo 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 fisiol6gico normal estéril para garantir a
permeabilidade do lumen.

ADVERTENCIA: Se nao garantir a permeabilidade do Iimen do cateter
antes da injeccao, pode resultar em falha do cateter.

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

acordo com as recomendacoées do fabricante.

Realize o procedimento com o injector eléctrico, certificando-se de que
néo excede o débito méximo 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 introducéo
periférica Turbo-Ject, irrigue e encha o cateter com soro fisiol6gico, ou
soro fisiolégico heparinizado, de acordo com o protocolo institucional.

. Apds a injeccao eléctrica, confirme através de radiografia se a ponta do

cateter esta na posicao correcta.
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
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Tyvek® é uma marca registada da E.I. du Pont de Nemours and Company,

Mexico City, México.

ENSKA

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 ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Turbo-Ject perifert inlagda centrala venkatetrar har en mjuk

suturvinge av polyuretan for séker fastsattning mot huden. Forstarkta
polyuretanforlangningar reducerar kateterskador under manipulation.
Katetrar kan kapas for att passa patientens anatomi. En eller flera
plastklammor hjélper till att forhindra luftaspiration till féljd av oavsiktlig
rubbning av fattningen.
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Katetrar med enkellumen

Kateter Ytterdiameter Innerdiameter
Tum Tum Lumenvol.
Fr. (mm) G (mm) G (ml)
30 0,041 (1,04) 19 0,027 (0,69) 19 0,52
4,0 0,053 (1,35) 17 0,030 (0,76) 18 0,71
50 0,066 (1,68) 15 0,037 (0,94) 17 0,75
Katetrar med dubbellumen
Kateter Ytterdi I di (varje lumen)
Tum Tum Lumenvol.
Fr. (mm) G (mm) G (ml)
4,0 0,053 (1,35) 17 0(’(3 ;g;g:g;)s 22 0,61
50 0,066 (1,68) 15 %)gg?'?‘ztf 18 0,72
Katetrar med trippellumen
Kateter Ytterdi di (varje lumen)
Tum Tum Lumenvol.
Fr. (mm) G (mm) G (ml)
0,031/0,053 17 1,04
& orA () 14 3%22/:6,3652) 19 0,73
0,025 (0,64) 19 0,73

AVSEDD ANVANDNING

Set och brickor med Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter (PICC) &r
avsedda for kort- eller langsiktig anvéndning vid ventrycksovervakning,
blodprovstagning, administrering av lakemedel och vitska samt for
anvandning med tryckinjektorer for kontrastmedelstillforsel 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 dvre tryckgransen hos tryckinjektorer som anvénds tillsammans med
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter far inte 6verskrida 325 psi
(22,4 bar) och flédeshastigheten far inte 6verskrida den angivna maximala
flodeshastigheten, enligt féljande tabell.

85



Instéllt virde

Maximal for maximalt

Kateterstorlek flédeshastigh injekti yck
Enkellumen, 3 Fr. 2 ml/sek 325 psi (22,4 bar)
Enkellumen, 4 Fr. 4 ml/sek 325 psi (22,4 bar)
Enkellumen, 5 Fr. 7 ml/sek 325 psi (22,4 bar)
Dubbellumen, 4 Fr. 3 ml/sek 325 psi (22,4 bar)
Dubbellumen, 5 Fr. 5 ml/sek 325 psi (22,4 bar)
**Trippellumen, 6 Fr. 7 ml/sek 325 psi (22,4 bar)

*Flodeshastigheter som uppnatts med kontrastmedlet Omnipaque 300° vid

rumstemperatur och bekréftats med ett Medrad Stellant® DT-injektorsystem.
Omnipaque 300 har en viskositet p& 11,8 centipoise vid rumstemperatur

(20 grader Q). Forandringar i temperatur eller viskositet for det kontrastmedel
som anvéands medfor att uppndelig flodeshastighet forandras.

**Endast lumen nr 1.

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Perifert inlagda centrala venkatetrar spelar en viktig roll vid
behandling av akut sjuka patienter. Kateterspetsarna kan dock
erodera eller genomborra kérlviggarna. 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 faststéllts.

I ' igh inte kan
bekriftas motsvara det gransvirde som anges pa kateterfattningen
eller forlangningsslangen.

« For en séker anvandning av Turbo-Ject PICC-slangar tillsammans med en
tryckinjektor kravs att teknikern/sjukvardspersonalen fore anvandning
kontrollerar att den maximala tryckgréansen &r installd p& eller under
325 psi (22,4 bar) och att den maximala flodeshastigheten &r lika med eller
mindre @n den som anges pa katetern. Foljande tabell visar testresultat for
dynamiskt och statiskt tryck.
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Resultat for dy och tryck for tryckinjicerbar
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter

Genom- Statiskt
Maximal, |Genomsnittligt,| snittligt, |Sprangtrycks-
nominell maximalt statiskt intervall
Fyll- Flodes- |katetertryck vid|sprangtryck i i37°C
Fr/ | volym | hastighet | maximalt flode | 37 °C vatten vatten
lumen | (ml) (ml/sek) (psi/bar)* (psi/bar)** | (psi/bar)**
3,0/ 353-390
enkel 0,52 2 225(15,5) 376 (26) (24,3-26,9)
4,0/ 413-450
el 0,71 4 194 (13,4) 432 (29,8) (285-31)
5,0/ 473-477
enkelt 0,75 7 192(13,2) 476 (32,8) (32,632,9)
4,0/ 363-375
dubbelt 0,61 3 184 (12,7) 370(25,5) (25-25,9)
5,0/ 372-382
dubbelt 0,72 5 180 (12,4) 377 (26) (25,6-26,3)
*x%6,0/ 279-324
trippel 1,04, 0,73 7 160 (11,0) 294 (20,3) (192-223)

*Maximala flodeshastighetstryck bestdms med pumpens sdkerhetsgrans installd
pa 325 psi (224 bar), med hjélp av ett kontrastmedel med en viskositet pa 11,8 cP
**Det statiska sprangtrycket &r kateterns bristningsgréns nar den &r fullstandigt
blockerad. Varning! Det kan hénda att tryckinjektorns tryckbegrénsningsfunktion
inte lyckas forhindra uppkomst av dvertryck i en blockerad kateter.

**Endast lumen nr 1.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Vilj punktionsstalle och nodvandig kateterldngd genom att bedoma
patientens anatomi och tillstand.

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

« 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 bor vara sé liten som anvandningsomradet medger.

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

Kateterspetsens lage

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

VENA
BRACHIOCEPHALICA _ FORESLAGEN
PLACERINGSZON
FOR KATETERSPETS
VENA CAVA
SUPERIOR
HOGER! HOGER
ATRIUM
VANSTER
VENA
MEDIANA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller Iamplig teknik. Fér

att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras i den lagre
tredjedelen av Gvre halvenen och inte bortom den extraperikardiella delen av
hélvenen. Alla atgarder maste vidtas for att sékerstilla korrekt spetslage i
syfte att forhindra erosion eller perforation av centrala vensystemet och
séakerstalla korrekt tillforsel av infusat.

Underhall av katetern

Kateterns inféringsstalle maste prepareras och underhillas pa ett sétt
som &r konsekvent med standardprocedurer for centralvenkateterisering.
Sedan katetern placerats och innan den anvands bor spetsens lage samt
lumendppenheten bekréftas med hjalp av oférhindrad aspiration av
venblod. Om blodet inte aspireras obehindrat bor kateterspetsens

88



lage omedelbart undersékas av lakaren. Om katetern inte ska anvandas

pa en gang bor dess lumen underhallas med kontinuerligt dropp
innehallande koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning, eller lasas
med lasningsl6sning for katetrar. OBS! Om CLC-2000, MicroClave eller

andra injektionsadaptrar for injektion utan nal som godkants for Ias med
endast koksaltlosning anvands kan ett kateterlas for endast koksaltlésning
anvandas. Beslut om heparinbehandling av katetern bor fattas i enlighet med
institutionens praxis och klinisk bedémning. Heparinkoncentrationer pa 10 till
100 enheter/ml har rapporterats vara tillréckliga for att bevara lumen 6ppet.
(Referens 4) Kateterlaset ska ateretableras efter varje anvandning eller minst
var 24:e timme om det inte anvédnds. Fére anvandning av en kateterlumen
som lasts med heparin bér lumen spolas igenom med dubbelt den indikerade
lumenvolymen av fysiologisk koksaltlésning. Lumen bor spolas igenom

med fysiologisk koksaltlésning mellan administreringar av olika infusat.

Efter anvandning ska lumen aterigen spolas med tva ganger den indikerade
lumenvolymen med hjalp av fysiologisk koksaltlésning fore aterupprattande
av kateterlaset. Strikt aseptisk teknik maste tillimpas vid anvédndning 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 héllaren

fornyas den hydrofila effekten med fuktning av ytterligare hepariniserad

koksaltlésning eller sterilt vatten.

Kateter-/obturatorenheten kan nu foras in enligt beskrivning i féljande

avsnitt.

Kateterplacering (fluoroskopisk metod)

5. Sedan punktionsstéllet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.
OBS! Anvéndning av ultraljud underlattar bestdmning av lamplighet fér
karlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvands for
att underlatta visualisering av spetsen pa nélen under kérlatkomst.

. Tillimpa fluoroskopi samtidigt som du for in ledaren genom nalen och

15-20 cm in i kérlet.

Avldgsna nalen och ldmna ledaren pé plats. Om sa behévs kan

punktionsomradet vidgas med ett skalpellblad.

Fér in Peel-Away-inférarenheten (hylsa och dilatator) Gver ledaren. Fér in

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

Anvand fluoroskopi och faststéll korrekt kateterlangd genom att féra

ledaren framat till 6nskat lage for kateterspetsen. Nar ledarspetsen sitter

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

ledaren vid hudytan.

. Dra tillbaka ledaren och mét den fran tangen till den distala spetsen for
att faststélla korrekt kateterlangd. Kapa katetern, om sa behévs. OBS!
Avldgsna obturatorn innan katetern kapas och fér sedan in den igen for
inférande av katetern.
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. Lamna hylsan pa plats och avldgsna dilatatorn. (Fig. 2) OBS! Placera

tumme eller finger 6ver hylsans manschettforsedda, proximala ande
for att forhindra oavsiktlig luftaspiration sedan ledare och dilatator
avlagsnats.

. For in kateter-/obturatorenheten i hylsan s langt som gar. OBS! Motstand

kan kénnas av ungefar 3-7 cm distalt om kateterns suturvinge vid inforande
av enheten i hylsan beroende pa en 6kande ytterdiameter. (Fig. 3)

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

hylsan och dra utat och uppat. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas
genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortsétter dra i de tva
vingarna. Nar hylsan har avldgsnats kan katetern behova foras fram nagot
for slutlig placering.

. Nar katetern ar i slutligt lage avldgsnas obturatorn, och katetern sakras

vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For

att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan 6vre halvenen och hoger férmak, i den lagre
tredjedelen av Gvre héalvenen.

Kateterplacering (icke-fluoroskopisk metod)
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. Sedan punktionsstéllet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.

0BS! Anvandning av ultraljud underlattar bestamning av lamplighet for
kérlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvénds for
att underlétta visualisering av spetsen pa nalen under karlatkomst.

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

Avldgsna nalen och ldmna ledaren pa plats. Om sa beh6vs 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)

. Anvéind ett Tyvek®-mattband, kliniskt omdéme eller annat

institutionsprotokoll for att faststélla korrekt kateterlangd och kapa
katetern efter behov. OBS! Avldgsna obturatorn innan katetern kapas och
for sedan in den igen for inférande av katetern.

Lamna hylsan pa plats och avlégsna dilatatorn. (Fig. 2) OBS! Placera
tumme eller finger éver hylsans proximala d@nde for att forhindra oavsiktlig
luftaspiration sedan ledare och dilatator avlagsnats.

For in kateter-/obturatorenheten i hylsan sa langt som gar. OBS!
Motsténd kan kannas av ungefar 3-7 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 uppat. OBS! Slutlig kateterplacering uppnas
genom att du véxelvis for fram katetern i hylsan och fortsétter dra i de tva
vingarna. Nar hylsan har avlagsnats kan katetern behova foras fram nagot
for slutlig placering.

Nar katetern ar i slutligt lage avldgsnas obturatorn, och katetern sékras
vid huden och laggs om enligt standardpraxis.

. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For

att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan 6vre halvenen och hoger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen.
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Tryckinjektionsingrepp

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

Avlagsna alla injektionsskydd for anvandning med eller utan nal fran
Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter.

. Anslut en 10 ml (eller storre) spruta fylld med steril, fysiologisk
koksaltlésning till fattningen pé den forlangningsslang som ska anvandas
vid tryckinjektionen.

Sékerstall adekvat blodretur och spola igenom katetern noga med hela
den 10 ml sterila koksaltlésningen for att sakerstalla att lumen &r 6ppen.
VARNING: Underlatenhet att sakerstélla kateterlumens 6ppenhet fore
injektion kan leda till att katetern brister.

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

Utfor en studie med hjélp av tryckinjektorn och se till att inte 6verskrida
kateterns maximala flodeshastighet eller tryckgréns.

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

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

Bekrafta med radiografi lamplig placering av kateterspetsen efter
tryckinjektionen.

LEVERANSFORM

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