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ENGLISH

COOK TURBO-FLO® HD
ACUTE HEMODIALYSIS CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION

The Cook Turbo-Flo HD Acute Hemodialysis Catheter is a double lumen catheter constructed of polyurethane and
incorporating two parallel D-shaped lumens. To minimize blood recirculation, the sideports of the arterial lumen are
proximal to the sideport and endhole of the venous lumen. The catheter also contains a swivel fitting, which allows
free catheter rotation without removal of securement sutures. This device does not contain natural rubber latex.

The proximal lumen is indicated in red and is used for arterial withdrawal. The distal lumen is indicated in blue and is
used for providing venous return.

INTENDED USE

The Cook Turbo-Flo HD Acute Hemodialysis Catheter is intended for acute hemodialysis, apheresis and hemofiltration
via percutaneous insertion into the subclavian, jugular, or femoral veins. The device is a short-term use catheter (less
than 30 days).

CONTRAINDICATIONS
« Infection at the access site
« Venous stenosis severe enough to prohibit percutaneous entry into the affected vessel

WARNINGS

« Do not use if the packaging or product has been compromised by physical damage.

« Failure to remove the inner obturator after catheter introduction may cause vascular injury and reduced
performance.

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

« To avoid vascular injury, do not use excessive force when advancing dilators. Use the smallest size dilator catheter
placement will allow. The wire guide must always lead the dilator by several centimeters. Do not advance the
dilator more than a few centimeters into the vessel.

« To distend great vessels and to prevent inadvertent air aspiration during subclavian and jugular catheter insertion,
the patient should be placed in Trendelenburg position.

PRECAUTIONS

« These products are intended for use by physicians trained and experienced in hemodialysis. Standard techniques
for placement of vascular access catheters and wire guides should be employed.

« Strict adherence to aseptic technique is required during placement of this device.

« Any signs of infection, redness or swelling at the access site should be treated with appropriate therapy
immediately.

« The catheter should not be used for long-term indwelling applications.

« Do not re-sterilize the catheter.

« Do not cut, trim or modify the catheter or components prior to placement or intraoperatively.

« Patient movement can cause catheter tip displacement. Use should be limited to controlled hospital situations.
Catheters placed via either a jugular or subclavian vein have demonstrated forward tip movement of 1-3 cm with
neck and shoulder motion.

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

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

« Use of electrocardiography (ECG), ultrasound and/or fluoroscopy is suggested for accurate catheter placement.

« Trays that include lidocaine also include a lidocaine label, which should be used to label the syringe for lidocaine
injection. Any unused lidocaine should be disposed of at the conclusion of the procedure.

« Prior to insertion, the catheter shaft should not be wiped with or immersed in ethyl alcohol, isopropyl alcohol, or
other alcohols, acetone or other non-polar solvents.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Infection
+ Hematoma
« Hemorrhage
« Catheter thombosis
« Central venous stenosis



Central venous thrombosis
Hemothorax

Vascular thrombosis
Bleeding

Pneumothorax

- Fever

Perforation of vessel
Stenosis

Air embolism
Bacteremia

Cardiac arrythmia
Cardiac tamponade
Endocarditis

Vessel trauma

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Rec ded Lumen Vol
Catheter Size Catheter Length Lumen Volumes
Proximal Distal
15cm 1.3mL 1.4 mL
12.0 Fr Double Lumen 20 cm 14mL 1.6 mL
25cm 1.6 mL 1.7 mL
Flow Rate vs Pressure
Average Maximum Average Maximum
. Flow Rate
Size Lumen (mL/min) Pressure (mmHg) Pressure (mmHg)
FORWARD FLOW REVERSE FLOW
100+5 -43.05 352
200+5 -90.8 736
Arterial
300+5 -151.8 121.0
12 Fr 400+ 5 -224.1 180.1
25cm 10045 412 -49.05
200+5 873 -103.23
Venous
3005 141.7 -171.8
400+5 2111 -252.5
Recirculation Rates
size Mean Recirculation
(%)
12 Fr
25 cm 141

The following variables should be considered when selecting appropriate catheter and length:

« Patient history

« Size and age of patient

« Access site available

« Unusual anatomical variables

« Proposed use and duration of treatment plan




Puncture Site

The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully. Blackshear reviewed the medical
literature of catheter perforations, which have confirming x-rays, and found that an incident angle of the catheter to
the vessel wall greater than 40 degrees was more likely to perforate.!

Another cal factor that can cause a catastrophic event is the choice of puncture site. Findings by Tocino and
Watanabe indicate that the left subclavian and left jugular veins should be avoided when practical. Eighty percent of
the perforations or erosions were found when these vessels were used. In addition, they have observed that the tip
curve of a wedged catheter can be detected with lateral view x-ray.2

The above discussion is meant to be a guide for puncture site. As more data become available, other causal factors
may become evident, but present information suggests that the left subclavian veins, left jugular veins, and femoral
veins should be used only when other sites are not available.

Suggested Catheter Lumen Utilization
#1 Distal exit port (endhole) -- indicated in blue and used for providing venous return
#2 Proximal exit port -- indicated in red and used for arterial withdrawal

Suggested Catheter Maintenance

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

« Prior to catheter insertion both distal and proximal lumens should be filled with normal saline solution or
heparinized saline solution, depending on institutional protocol.

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

- Before using any lumen already locked with heparin, the lumen should be aspirated. After use, the lumen should
again be flushed with normal saline to prevent systemic heparinization before reestablishing heparin lock.

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

Access Sites of Choice
. High Internal Jugular
External Jugular

Low Internal Jugular
Supraclavicular
Infraclavicular
Femoral (not shown)

EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN

o s wN

— SUBCLAVIAN
\ VEIN
INNOMINATE
VEIN SUGGESTED
SUPRASTERNAL NOTCH CATHETER TIP

POSITIONING ZONE

STERNAL ANGLE

SUPERIOR
VENA CAVA

RIGHT
N ATRIUM
RIGHT il
gEDIAN INFERIOR VENA
UBITAL
VEIN XIPHOID CAVA
PROCESS
CEPHALIC I
VEIN BASILIC
VEIN

INSTRUCTIONS FOR USE
1. For subclavian and jugular insertions: Place the patient in the Trendelenburg position and turn the patient’s
head slightly to the side opposite the intended insertion site to expose the insertion site. The Trendelenberg
position may prevent air embolism. Ultrasound guidance is recommended if it is available.
For femoral insertions: Place the patient on his/her back and palpate both femoral veins for site selection and
assessment. On the same side of the insertion site, flex the knee and abduct the thigh, then place the foot across
the opposite leg. Ultrasound guidance may be used.

. Create a strict, sterile operative field prior to procedure, utilizing maximum barrier protection such as, but not
limited to, sterile gown, drapes, cap, gloves, and mask.

3. If desired, perform an ultrasound to check patency and confirm position of the vein to be cannulated.
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If applicable, remove the Luer-lock cap from each extension.

Prepare the catheter for insertion by flushing each of the lumens with normal saline, and clamp the proximal
extension.

Attach the injection cap to the proximal extension. Leave the distal extension uncapped for wire guide passage.
NOTE: To prevent systemic heparinization, heparin concentrations should be chosen and monitored carefully.
Catheter heparinization should be determined by institutional protocol and clinical judgment.

Infiltrate the subcutaneous tissues at the catheter insertion site with local anesthetic.

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

Position the distal end of the Safe-T-J wire guide into the J-tip straightener of the thumb advancing holder.

Pass the straightened wire guide through the needle and advance it 5-10 cm into the vessel.

If resistance is encountered during wire guide msertlon, do not force the wire guide. Withdrawal of the
wire guide through the needle should be ided; L ge may result. Re the wire guide and
needle as a unit, then begin again with a new needle and wire guide.

While maintaining wire guide position, withdraw the needle.

Enlarge the puncture site using a number 11 scalpel blade, if required. If dilation is required, a dilator can be
advanced over the wire guide and removed prior to insertion of the hemodialysis catheter.

CAUTION: To prevent vascular injury, do not use excessive force when advancing the dilator. Use the
smallest size dilator catheter placement will allow. The wire guide must always lead the dilator by several
centimeters. Do not advance the dilator more than a few centimeters into the vessel.

. Measure the catheter to be used against the patient to determine the approximate length of catheter needed

from puncture site to central venous tip position.

. Introduce the hemodialysis catheter over the wire guide. While maintaining wire guide position, advance the

catheter into the vessel with a gentle twisting motion. (Fig. 1)

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

. After the catheter is in position, remove the wire guide and inner obturator. (Fig. 2) Venous blood should be

easily aspirated, and saline should flush easily into the hub. The winged hub can now be sutured into place. If the
catheter is not introduced to its full length, additional suture should be carefully placed around the catheter and
affixed to the skin at the entry site. This will help prevent backward or forward catheter movement.

NOTE: If resistance is met when attempting to remove the wire guide and inner obturator after the catheter

has been placed, the wire guide may be kinked at the catheter tip within the vessel. If this occurs, withdraw

the catheter approximately 2-3 centimeters and attempt to remove the wire guide. If resistance is met again,
remove the wire guide and the catheter together as a unit. Do not pull the wire guide back forcibly through any
component.

The lumens should now be flushed with 5-10 cc normal saline prior to use or establishment of heparin lock.
Each lumen should be capped and locked with solution based on specific hospital policy or protocol.
Recommended lumen volumes are indicated on the catheter extensions and in the Product Recommendations
section of this booklet. If a high concentration of heparin is used, it is important to fill with the correct lumen
volume to avoid systemic heparinization.

NOTE: A wire guide that is at least twice as long as the catheter is recommended for catheter exchange.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use only. Sterile if package

is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store the
product 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.

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

Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.
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COOK TURBO-FLO® HD AKUT HEMODIALYSEKATETER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook Turbo-Flo HD akut haemodialysekatetret er et dobbeltlumenkateter, der er fremstillet af polyurethan og
indeholder to parallelle D-formede lumener. For at minimere blodrecirkulationen er sidehullerne i arterielumenen
proksimale for sidehullet og endehullet i venelumenen. Katetret indeholder ogsé en drejefitting, som tillader fri
kateterrotation uden fjernelse af fikseringssuturer. Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex.

Den proksimale lumen er angivet med radt og anvendes til arteriel tilbagetraekning. Den distale lumen er angivet
med blat og anvendes til at levere venest tilbagelob.

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook Turbo-Flo HD akut haemodialysekateter er beregnet til akut heemodialyse, afarese og haeemofiltration via
perkutan indfering i vena subclavia, vena jugularis eller vena femoralis. Katetret er til korttidsbrug (mindre end
30 dage).

KONTRAINDIKATIONER
« Infektion ved indferingsstedet
« Venestenose, der er tilstraekkeligt alvorlig til at forhindre perkutan adgang i det berorte kar

ADVARSLER

« Ma ikke anvendes, hvis pakningen eller produktet er kompromitteret af fysiske skader.

« Hvis den indvendige obturator ikke fjernes efter indfering af kateter, kan det fore til vaskuleere leesioner og
forringet ydeevne.

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

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

« For at udspile store kar og forhindre utilsigtet luftaspiration under kateterindfering i vena subclavia og vena
jugularis skal patienten placeres i Trendelenburg-leje.

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i heemodialyse. Brug standardteknikker
til anleeggelse af vaskulzere adgangskatetre og kateterledere.
Under anlaeggelse af denne anordning kreaeves streng overholdelse af aseptisk teknik.
Alle tegn pa infektion, redmen eller haevelse pa indferingsstedet skal omgéende passende behandles.
Katetret mé ikke anvendes til at veere indlagt i laengere tid.
Katetret ma ikke resteriliseres.
Undlad at overskaere, klippe eller eendre kateter eller komponenter for anlaeggelse eller intraoperativt.
Patientbevaegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Brugen ber begraenses til kontrollerede
hospitalssituationer. Katetre, der er anlagt via enten vena jugularis eller vena subclavia, har pavist 1-3 cm
bevaegelse fremad med spidsen med bevaegelse af hals eller skulder.
Hvis lumengennemstrgmning heemmes, ma injektion eller tilbagetraekning af vaesker ikke forceres. Underret
ojeblikkeligt den vagthavende lzege.
Valg passende punktursted og kateterlaengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.
Det anbefales at anvende elektrokardiografi (EKG), ultralyd og/eller fluoroskopi for at anleegge katetret korrekt.
Bakker, som indeholder lidokain, indeholder ogsa en lidokain-maerkat, som skal anvendes til at maerke sprojten til
injektion af lidokain. Alt ubrugt lidokain skal bortskaffes efter endt indgreb.
For indfaring ma kateterskaftet ikke aftorres med eller nedlaegges i ethylalkohol, isopropylalkohol, andet sprit,
acetone eller andre ikke-polzere oplgsningsmidler.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Infektion
+ Heematom
« Haemoragi
- Katetertrombose
« Central venestenose
« Central venetrombose



+ Haemothorax

« Kartrombose

« Bladning

« Pneumothorax
« Feber

« Karperforation
- Stenose

« Luftembolisme
- Bakterieemi

« Hjertearytmi

« Hjertetamponade
« Endocarditis

- Kartraume

PRODUKTANBEFALINGER
Anbefalede lu 1
Kateterstorrelse Kateterlengde Lumenvolumener
Proksimal Distal
15cm 1,3ml 1,4ml
12,0 Fr
dobbeltlumen 20cm 14 ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
G i hastighed kontra tryk
Gennemstrgmnings- s, Leimnl )
Storrelse Lumen hastighed tryk tryk
(ml/min.) (mmHg) (mmHg)
: FREML@B TILBAGEL@B
1005 -43,05 35,2
200+5 -90,8 73,6
Arterielt
3005 -151,8 121,0
12 Fr 4005 -224,1 180,1
25cm 100+5 41,2 -49,05
200+5 87,3 -103,23
Vengst
3005 141,7 -171,8
4005 2111 -252,5
Recirkulationshastighed
Storrelse Middelrecirkulation (%)
12 Fr
25cm 14

Folgende variabler ber tages i betragtning, nar der vaelges et hensigtsmaessigt kateter og leengde:
« Patientens anamnese
« Patientens starrelse og alder
« Tilgaengeligt indferingssted
« Usaedvanlige anatomiske variabler
- Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

Punktursted

Vinklen pa kateterspidsen i forhold til karvaeggen skal kontrolleres ngje. Blackshear gennemgik den medicinske
litteratur om kateterperforationer, som har bekreeftende rentgenbilleder, og fandt at det var mere sandsynligt, at en
indfaldsvinkel af kateteret storre end 40 grader i forhold til karvaeggen vil perforere.!



En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund, der var gjort af
Tocino og Watanabe, indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber undgas, nar det er praktisk
muligt. Firs procent af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nar disse kar blev anvendt. Desuden har de
iagttaget, at spidskurven pa et indkilet kateter kan pavises med rentgenbilleder i lateralt plan.2

Ovenstaende diskussion er tiltaenkt som en rettesnor for punktursted. Efterhdnden som flere data bliver tilgaengelige,
kan andre &rsagsfaktorer blive evidente, men nuvaerende information antyder, at venstre subclaviavene og venstre
jugularisvene kun ber anvendes, nér andre steder ikke er tilgaengelige.

F laet delse af | lumen

Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) -- angivet med blat og anvendes til at levere venost tilbagelob
Nr. 2 Proksimal udgangsport -- angivet med radt og anvendes til arteriel tilbagetraekning

F vedligeholdelse af k

« Kateterindgangsstedet skal klargeres og vedligeholdes p& en made, som er i overensstemmelse med
standardproceduren for kateterisering i forbindelse med haemodialyse.

« For indfering af kateter skal bade distale og proksimale lumener fyldes med normal saltvandsoplasning eller
hepariniseret saltvandsoplasning, afhangigt af institutionens protokol.

« Nar kateteret er anlagt, og for det bruges, skal spidsens position og lumens dbenhed bekreeftes ved hjeelp af fri
aspiration af veneblod. Hvis blodet ikke aspireres frit, skal liagen omgéende reevaluere kateterspidsens position.

« Inden brug af en lumen, som allerede er last med heparin, skal lumenen aspireres. Efter brug skal lumenen
igen skylles igennem med normalt saltvand for at forhindre systemisk heparinisering inden reetablering af
heparinlasen.

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

Valgbare indfgringssteder

. Hojt jugularis interna
adgangssted

Jugularis externa adgangssted
Lavt jugularis interna
adgangssted

Supraclaviculeert adgangssted
Infraclaviculzert adgangssted
Femoralt adgangssted (ikke vist)

W

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

v o

—— — w

NA
~_ SUBCLAVIA

o

\
VENA
BRACHIOCEPHALICA ANBEFALET
INGISURA JUGULARIS STERNI POSITIONERINGSZONE
FOR KATETERSPIDS

ANGULUS STERNI
VENA CAVA
SUPERIOR

H@JRE
\ ATRIUM
H@JRE, VENSTRE
VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
CEPHALICA VENA
BASILICA

BRUGSANVISNING
1. Ved indfgring i subclavia og jugularis: Anbring patienten i Trendelenburg-leje, og vend patientens hoved let til
siden modsat det tilsigtede indferingssted for at eksponere indferingsstedet. Trendelenberg-lejet kan forhindre
luftemboli. Vejledning via ultralyd anbefales, hvis den er tilgaengelig.
Ved femorale indfgringer: Anbring patienten pa ryggen, og palpér begge femorale vener med henblik pa valg
af sted og vurdering. Bgj knaeet pa samme side af indferingsstedet, og abducér laret. Anbring derefter foden
tvaers over det modsatte ben. Der kan anvendes vejledning med ultralyd.

. Opret et strengt, sterilt operationsfelt for indgrebet, og anvend maksimal barrierebeskyttelse som, men ikke

begreenset til, sterile kitler, afdaekninger, haette, handsker og maske.

Benyt om gnsket ultralyd for at kontrollere &benhed, og bekrzeft position for den vene, der skal kanyleres.

Tag Luer-lock-hzetten af hver forleengelse, hvis det er relevant.

Klarger katetret til indfering ved at gennemskylle hver af lumenerne med normalt saltvand, og afklem den

proksimale forleengelse.
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Seet injektionshzetten p& den proksimale forleengelse. Lad forleengelsen til den distale lumen vaere uden hzette
mbhp. passage af kateterleder.

BEMARK: Heparinkoncentrationer skal vaelges og monitoreres omhyggeligt for at forhindre systemisk
heparinisering. Heparinisering af kateter ber afgeres i henhold til hospitalets protokol og klinisk skan.

Infiltrér det subkutane vaev ved kateterindfgringsstedet med lokalbedovelse.

For en tyndvaegget perkutan punkturnél ind i karret. Det bor veere let at aspirere blod for at bekraefte
nalespidsens position i karret.

Anbring den distale ende af Safe-T-J-kateterlederholderen, der fremfares med tommelfingeren i
J-spidsudretteren.

For den udrettede kateterleder gennem nélen og fer den 5-10 cm ind i karret.

Hvis der mgdes modstand under indforing af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Undga
tilbagetrakning af kateterlederen gennem nalen; der kan forekomme brud pa kateterlederen. Fjern
kateterlederen og nalen som én enhed, og begynd derefter igen med en ny nal og kateterleder.

Traek nélen tilbage, mens kateterlederens position opretholdes.

Udvid, hvis det er nadvendigt, punkturstedet med et nummer 11 skalpelblad. Hvis det er nedvendigt at dilatere,
kan en dilatator feres frem over kateterlederen og fjernes for indfering af haemodialysekatetret.

FORSIGTIG: Karlaesion kan forhindres ved ikke at bruge for stor kraft under fremforing af dilatatoren.
Brug den mindste stgrrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid veere
foran dilatatoren med flere centimeter. Dilatatoren ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.

. Mal katetret, der skal bruges, mod patienten for at bestemme den omtrentlige kateterlaengde, der kraeves fra

punkturstedet til den centrale venespidsposition.

For haemolysekatetret over kateterlederen. For katetret frem i karret med en let drejende bevaegelse, mens
kateterlederens position opretholdes. (Fig. 1)

BEMARK: For ikke kateterspidsen ud over kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid veere forrest
under anlaeggelse af kateter. Bekreeft kateterspidsens position ved hjeelp af rantgen eller passende teknologi.

For at garantere placering uden for perikardiet skal kateterspidsen sidde over overgangen mellem vena cava
superior og hgjre atrium, i nederste 1/3 af vena cava superior. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt
placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet.

. Nar katetret er pa plads, fjernes kateterlederen og den indvendige obturator. (Fig. 2) Veneblod skal aspireres let,

og saltvand skal skylle let ind i muffen. Muffen med vinger kan nu sutureres pa plads. Hvis katetret ikke indferes i
sin fulde lzengde, skal der omhyggeligt sutureres yderligere omkring katetret, og dette skal fikseres til huden ved
indgangsstedet. Dette vil hjaelpe med til at forhindre fremad- eller tilbagegaende kateterbeveegelse.

BEMARK: Hvis der mgdes modstand under fjernelse af kateterlederen og den indvendige obturator efter
anleaeggelse af katetret, kan kateterlederen veeret bojet ved kateterspidsen inden i karret. Traek katetret

ca. 2-3 centimeter tilbage, og forseg at fjerne kateterlederen, hvis dette sker. Hvis der mgdes modstand igen,
fjernes kateterlederen og katetret sammen som en enhed. Tving ikke kateterlederen tilbage gennem nogen
komponent.

Lumenerne skal nu skylles med 5-10 ml normalt saltvand fer brug eller etablering af en heparinlas.

Hver lumen skal have hzette pé og vaere ldst med en oplasning ifelge den specifikke hospitalspolitik eller
-protokol. Anbefalede lumenvolumener er angivet pa kateterforleengelserne og i afsnittet Produktanbefalinger

i denne folder. Hvis der anvendes en hgj koncentration af heparin, er det vigtigt at pafylde den korrekte
lumenvolumen for at undga systemisk heparinisering.

BEMZARK: Det anbefales at anvende en kateterleder, der er mindst dobbelt s& lang som katetret, til udskiftning af
kateter.

LEVERING

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

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

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

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



DEUTSCH

COOK TURBO-FLO® HD AKUT-HAMODIALYSE-KATHETER

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Der Cook Turbo-Flo HD Akut-Hamodialyse-Katheter ist ein aus Polyurethan gefertigter doppellumiger Katheter,

der zwei parallel verlaufende D-formige Lumen enthélt. Um die Blutrezirkulation zu minimieren, befinden sich die
Seitenlécher des arteriellen Lumens proximal zum Seitenloch und zur distalen Offnung des venésen Lumens. Der
Katheter besitzt auBerdem einen Gelenkansatz, der die freie Drehung des Katheters ohne Entfernung der Fixiernahte
ermoglicht. Das Produkt enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Das proximale Lumen ist rot gekennzeichnet und dient zur arteriellen Entnahme. Das distale Lumen ist blau
kennzeichnet und sorgt fiir venésen Riickfluss.

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook Turbo-Flo HD Akut-Hamodialyse-Katheter ist fiir die akute Hdmodialyse, Apherese und Hamofiltration
vorgesehen und wird perkutan in die V. subclavia, V. jugularis oder V. femoralis eingefiihrt. Bei dem Produkt handelt
es sich um einen Katheter fir den kurzzeitigen Einsatz (weniger als 30 Tage).

KONTRAINDIKATIONEN
« Infektion an der Zugangsstelle
« Schwere Venenstenose, die eine perkutane Einflihrung in das betroffene Gefd8 unmaoglich macht

WARNHINWEISE

« Nicht verwenden, falls die Verpackung oder das Produkt durch Einwirkung von auen beschadigt wurde.

« Wird der innenliegende Obturator nach erfolgter Einfiihrung des Katheters nicht entfernt, kann es zu
GefaBverletzungen oder verminderter Funktionsféhigkeit kommen.

« Esist sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation zentraler
Venen zu verhindern. Die Lage der Spitze ist rontgenologisch zu bestétigen und regelmaBig zu kontrollieren. Zur
Beurteilung der Lage der Spitze im Verhéltnis zur GefaBwand werden periodische laterale Rontgenaufnahmen
empfohlen. Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefaBwand erscheinen.

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

« Der Patient sollte in der Trendelenburg-Lage positioniert werden, um bei der Einfiihrung des Katheters in die
V. subclavia bzw. V. jugularis die groBen GefaBe zu dehnen und eine versehentliche Aspiration von Luft zu
vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Diese Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in der Himodialyse geschult und erfahren sind. Bei

der Platzierung von Gefdzugangskathetern und Fiihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Die Platzierung dieses Produkts muss unter strenger Einhaltung aseptischer Kautelen erfolgen.

« Jegliche Anzeichen einer Infektion, R6tung oder Schwellung an der Zugangsstelle sollten unverziiglich mit einer
geeigneten Therapie behandelt werden.
Der Katheter ist nicht fiir Langzeit-Verweilbehandlungen geeignet.
Den Katheter nicht resterilisieren.
Den Katheter oder die Komponenten vor der Platzierung bzw. intraoperativ nicht einschneiden, kiirzen oder
verandern.
Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben. Die Verwendung sollte auf stationére
Patienten beschrankt werden. Bei Kathetern, die tiber die V. jugularis bzw. die V. subclavia eingebracht wurden, ist
eine Vorwértsbewegung der Spitze um 1 - 3 cm durch Hals- und Schulterbewegungen beobachtet worden.
« Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Fliissigkeit nicht mit Gewalt injizieren oder absaugen. Sofort den
zustandigen Arzt benachrichtigen.
Die geeignete Punktionsstelle und Katheterlange anhand einer Beurteilung der Anatomie und des Zustands des
Patienten auswéhlen.
EKG, Ultraschall und/oder Durchleuchtung werden fiir eine akkurate Katheterplatzierung empfohlen.
In lidocainenthaltenden Komplettsets befindet sich auch ein Lidocain-Etikett, mit dem die fiir die Lidocain-
Injektion verwendete Spritze gekennzeichnet werden sollte. Unbenutztes Lidocain ist nach Abschluss des
Verfahrens zu entsorgen.
Vor der Einfihrung darf der Katheterschaft nicht mit folgenden Mitteln abgewischt oder in diese eintaucht
werden: Ethylalkohol, Isopropylalkohol, sonstige Alkohole, Aceton oder sonstige nicht polare Losungsmittel.



MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Infektion
« Hamatom
+ UbermiBige Blutung
- Katheterthrombose
« Zentralvenenstenose
« Zentralvenenthrombose

+ Hamothorax
« GefaBthrombose
« Blutung
« Pneumothorax
- Fieber
« GefaBperforation
- Stenose
« Luftembolie
« Bakteriamie
« Herzrhythmusstérung
« Herztamponade
« Endokarditis
- GeféBltrauma
PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Empfohl 1 1
KathetergroBe Katheterldange Lumenvolumen
Proximal Distal
15cm 1.3ml 1,4ml
12,0 Fr, doppellumig 20cm 1,4 ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
Flussrate vs. Druck
Flussrate Durchschnittlicher Durchschnittlicher
GroBe Lumen (ml/min) Hochstdruck (mmHg) | Hochstdruck (mmHg)
VORWARTSFLUSS UMKEHRFLUSS
100+5 -43,05 352
200+5 -90,8 73,6
Arteriell
300+5 -151,8 121,0
12 Fr 400+ 5 -224,1 180,1
25¢cm 100+5 412 -49,05
200+5 873 -103,23
Vends
3005 141,7 -171,8
400+5 2111 -252,5
Rezirkulationsraten
GroBle Mittlere Rezirkulation (%)
12 Fr
25cm 14

Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lange sind die folgenden Variablen zu berticksichtigen:

« Krankengeschichte des Patienten
« GroBe und Alter des Patienten




- Verfligbare Zugangsstelle
« Ungewdhnliche anatomische Varianten
« Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Punktionsstelle

Der Winkel der Katheterspitze zur GeféaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert werden. Nach einer Prifung der
medizinischen Literatur tiber réntgenologisch bestétigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GeféBwand von mehr als 40 Grad mit gréBerer Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fihrte.!
Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der Punktionsstelle.
Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die linke V. subclavia und linke

V. jugularis soweit wie moglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden
nach Punktion dieser GefaBe beobachtet. Sie beobachteten auBerdem, dass die Spitzenkrlimmung eines verkeilten
Katheters in einer lateralen Réntgenaufnahme sichtbar ist.2

Die vorangegangenen Ausfiihrungen sollen bei der Wahl der Punktionsstelle behilflich sein. Es ist méglich, dass

im Zuge weiterer Veréffentlichungen andere Kausalfaktoren erkennbar werden, jedoch gilt nach aktuellem
Kenntnisstand die Empfehlung, dass die linke V. subclavia, die linke V. jugularis und die V. femoralis nur verwendet
werden sollten, wenn keine anderen Zugangsstellen zur Verfigung stehen.

Empfohlene Verwendung der Katheterlumen
Nr. 1: Distale Auslasséffnung (distale Offnung) -- ist blau gekennzeichnet und sorgt fiir venésen Ruckfluss
Nr. 2: Proximale Auslassoffnung -- ist rot gekennzeichnet und dient zur arteriellen Entnahme

Empfohlene Katheterpflege

« Die Kathetereintrittsstelle muss gemaf dem Standardverfahren fiir die Katheterisierung zum Zweck der
Hémodialyse vorbereitet und gepflegt werden.

« Vor der Einfiihrung des Katheters muss sowohl das distale als auch das proximale Lumen mit physiologischer oder
heparinisierter Kochsalzlosung (je nach Klinikvorschriften) gefiillt werden.

« Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemaRe Lage der Spitze und die
Durchgéngigkeit des Lumens durch ungehinderte Aspiration von venésem Blut zu bestétigen. Wenn sich Blut
nicht ungehindert aspirieren Idsst, ist die Lage der Katheterspitze unverziiglich vom Arzt neu zu beurteilen.

« Vor der Verwendung eines bereits mit Heparin geblockten Lumens ist das Lumen zu aspirieren. Nach der
Verwendung ist das Lumen erneut mit physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen, um eine systemische
Heparinisierung zu vermeiden, bevor eine erneute Heparinblockung gesetzt wird.

« Bei der Verwendung und Offenhaltung des Katheters sind strenge aseptische Kautelen einzuhalten.

Bevorzugte Zugangsstellen
1. Obere V. jugularis interna
2. V. jugularis externa
3. Untere V. jugularis interna
4. Supraklavikular
5.
6.

V. JUGULARIS EXTERNA
V.JUGULARIS INTERNA

. Infraklavikular
. Femoral (nicht abgebildet)

— V.SUBCLAVIA’

\
V. BRACHIOCEPHALICA
EMPFOHLENER

INC, JUGULARIS STERNI

BEREICH FUR
ANGULUS STERNI KATHETERSPITZE
V. CAVA
SUPERIOR
RECHTER
\ VORHOF
RECHTS LINKS
V. MEDIANA
CUBITI V. CAVA
PROCESSUS: INFERIOR
XIPHOIDEUS

V. CEPHALICA- V. BASILICA

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Bei Einfiihrung tiber die V. subclavia bzw. die V. jugularis: Den Patienten in die Trendelenburg-Lage bringen
und den Kopf des Patienten leicht abgewandt (gegentiberliegende Seite) zur vorgesehenen Einfiihrstelle
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drehen, um diese freizulegen. Die Trendelenburg-Lage kann Luftembolien verhindern. Sofern verfiigbar, wird
Ultraschallkontrolle empfohlen.

Bei Einfiihrung liber die V. femoralis: Den Patienten auf den Riicken legen und beide Vv. femorales zur
Auswahl und Einschétzung der Einfiihrstelle palpieren. Das Knie der Korperseite, an der sich die Einfiihrstelle
befindet, beugen, den Oberschenkel nach auen bewegen und anschlieBend den FuB Giber das andere Bein
legen. Ultraschallkontrolle kann hinzugezogen werden.

2. Vor dem Verfahren mittels hochstmaéglicher Schutzbarrieren fiir ein streng steriles Operationsfeld sorgen, u.a. mit
sterilen Kitteln, Tichern, Kappen, Handschuhen und Masken.

3. Falls gewtinscht, einen Ultraschall durchfiihren, um die Durchgangigkeit der zu kanulierenden Vene zu priifen
und deren Position zu bestatigen.

4. Ggf. die Luer-Lock-Kappen von samtlichen Verlangerungen entfernen.

5. Den Katheter fiir die Einfiihrung mittels Spilen beider Lumen mit physiologischer Kochsalzlésung vorbereiten
und die proximale Verldngerung abklemmen.

6. Die Injektionskappe an die proximale Verldngerung anschlieBen. Die distale Verldangerung zur Durchfiihrung des
Fiihrungsdrahts unverschlossen lassen.
HINWEIS: Um eine systemische Heparinisierung zu vermeiden, sollten die Heparinkonzentrationen sorgfaltig
gewahlt und liberwacht werden. Bei der Katheterheparinisierung ist nach den Klinikvorschriften und klinischem
Urteil vorzugehen.

7. Die subkutanen Gewebe an der Kathetereintrittsstelle mit einem Lokalanasthetikum infiltrieren.

8. Eine diinnwandige perkutane Punktionskantile in das GefaB einfiihren. Eine problemlose Aspiration von
vendsem Blut zeigt an, dass sich die Kaniilenspitze im GefaB befindet.

9. Das distale Ende des Safe-T-J Fiihrungsdrahts im J-Spitzen-Ausrichter der mit dem Daumen vorschiebbaren

Fuhrungsdrahthalterung positionieren.

10. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kandile einfiihren und weitere 5 — 10 cm in das GeféR vorschieben.
Tritt beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts Widerstand auf, den Fithrungsdraht nicht mit Gewalt
vorschiel Das Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts durch die Kaniile ist zu vermeiden, da der
Fiihrungsdraht dabei reiBen kann. Fiihrungsdraht und Kaniile als Einheit entfernen und anschlieBend mit
einer neuen Kaniile und einem neuen Fiithrungsdraht erneut b

11. Die Kantile unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.

12. Falls erforderlich, kann die Punktionsstelle mithilfe eines 11er Skalpells vergréBert werden. Falls eine Dilatation
erforderlich ist, kann ein Dilatator tiber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor dem Einfiihren des
Héamodialyse-Katheters entfernt werden.

VORSICHT: Um GefaBverletzungen zu vermeiden, keine liberméBige Kraft beim Vorschieben des

Di s den. Den kleii oglichen Di ver den, der fiir die Katheterplatzierung
ausreichend ist. Der Fiihr draht muss dem Dil. stets um mehrere Zentimeter vorausgehen. Den
Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

13. Den zum Einsatz kommenden Katheter am Patienten messen, um die ungefahre Katheterlange zu ermitteln, die
von der Punktionsstelle bis zur Position der Spitze in der Zentralvene erforderlich ist.

14. Den Hdmodialyse-Katheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der Position des
Flihrungsdrahts mit einer sanften Drehbewegung in das Geféf3 vorschieben. (Abb. 1)

HINWEIS: Die Katheterspitze nicht tiber die distale Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben. Bei der
Katheterplatzierung muss der Fiihrungsdraht stets vorausgehen. Die Position der Katheterspitze mittels Rontgen
oder einer anderen geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auBBerhalb des Perikards zu gewahrleisten,
sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Miindung der V. cava superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel
der V. cava superior befinden. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet, um
Erosion oder Perforation zentraler Venen zu verhindern.

15. Nachdem der Katheter positioniert wurde, den Fiihrungsdraht und den innenliegenden Obturator entfernen.
(Abb. 2) Vendses Blut sollte leicht zu aspirieren sein und Kochsalzlésung sollte leicht in den Ansatz zu spiilen
sein. Der Fliigelansatz kann nun nahtfixiert werden. Wenn nicht die gesamte Lange des Katheters eingefiihrt
waurde, sollten zusétzliche Nahte vorsichtig um den Katheter herum gelegt und an der Haut an der Eintrittsstelle
fixiert werden. Dadurch wird eine Vor- oder Riickwértsbewegung des Katheters verhindert.

HINWEIS: Tritt beim Versuch der Entfernung des Fiihrungsdrahts und innenliegenden Obturators ein Widerstand
auf, nachdem der Katheter platziert wurde, ist der Fiihrungsdraht méglicherweise an der Katheterspitze
innerhalb des GefaBes geknickt. In diesem Fall den Katheter etwa 2 - 3 cm zurtickziehen und versuchen, den
Fiihrungsdraht zu entfernen. Tritt erneut ein Widerstand auf, Filhrungsdraht und Katheter als Einheit entfernen.
Den Fiihrungsdraht durch keine Komponente mit Gewalt zuriickziehen.

16. Die Lumen sollten nun mit 5 - 10 ml physiologischer Kochsalzlésung gespiilt werden, bevor eine
Heparinblockung gesetzt wird.

17. Jedes Lumen sollte mit einer Kappe verschlossen und mit einer Lésung geméaf den spezifischen Klinikrichtlinien
geblockt werden. Die empfohlenen Lumenvolumen sind auf den Katheterverlangerungen und im Abschnitt
#Produktempfehlungen” dieser Gebrauchsanweisung angegeben. Um eine systemische Heparinisierung zu
vermeiden, ist es bei Verwendung hoher Heparinkonzentrationen wichtig, mit dem korrekten Lumenvolumen zu
fiillen.

HINWEIS: Fir den Katheterwechsel wird ein Fiihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt so lang wie der
Katheter ist.




LIEFERFORM

Produkt wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert in Aufreiverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen.
Produkt an einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.

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

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

EAAHNIKA

KAOETHPAX O=ZEIAZ AIMOKAOAPZHXZ TURBO-FLO® HD THZ COOK

NPOZOXH: H & Beoia Twv H.M.A. pilertnv mwAnon g G AUTIG amd 1aTpo i

H H P

Katomyv evtoAi¢ 1atpov (f vsvu(ou 1atpoy, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPITPA®H THE ZYIKEYHZ

O kabetnpag ofeiag aipokadapong Turbo-Flo HD ¢ Cook givat évag kabetripag pe Vo auloug, o omoiog
karaokevaletal amé mohvoupeBavn Kat mephapBaver Svo mapdAAnhoug avhoug oxrpatog D. MNa va ehayiotomomnOei
N EMavVaKUKAOPOpIa TOU aipaTog, ot MAEUPIKEG BUPEC Tou apTnplakol aulol BpiokovTat yyug TG MAEUPIKHG BUpag
Kat g TENKNAG oG Tou @AERIkoU auvhou. O kaBetripag mep\apBAavel emiong éva MEPIOTPEPOHEVO EAPTNUA, TO OTTOI0
EMTPETEL TNV ENEVOEPN TIEPIOTPOPN TOU KABETAPA XWPIC TNV AQAiPESN TWV PAUUATWY aoPANIoNG. AUTH N GUOKEUR
Sev mePIEKEL AATEE AT PUOIKO KAOUTCOUK.

O €yyUG aUAOG UTTOSEIKVUETAL PE KOKKIVO XPWHA Kal XPNOIHOTIOIETAL YIA TV AIMTOHAKPUVOT TOU apTnplakol aipatog.
O TEPIPEPIKOG AUAOG UTTOSEIKVUETAL PE UMAE XPWHA KAl XPNOIUOTIOLEITaL Yia TNV TTApOoXH) GAEBIKNG EMOTPOPNG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

O kaBetnpag o&eiag aipokadapong Turbo-Flo HD ¢ Cook mpoopiletat yia o&eia aipokdBapon, agaipgon kat
aipodiibnon Siapécou SlaSepIKIG ElCaywyrG oTNV UTTOKAEISI, TN 0QayITISIKA 1 TN pnplaia AéRa. H cuokeun eivat
&vag kabetrpag Bpaxuxpoviac xpriong (Ayotepeg amd 30 npéPE).

ANTENAEIZEIZ
« Noipwén oto onpeio mpdoPacng
« OAePIKn OTEVWON APKETA cOBapn WOTE va amoTPETEL T SIASEPUIKY El0aywYr 0To TPOoBePANpévo ayyeio

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Mnv xpnotpomoleite edv n GUCKELAGIA 1} TO TPOTOV £X0uV SlaKUBEUTEI AOyw QUOIKAG {NMIAG.

« EQv 8ev UMOPECETE VA aPAIPECETE TO ECWTEPIKO EMIMWHUATIKO PETA AT TNV El0AywYyr| Tou KaBetripa pmopei va
TIPOKANBEl TPAUHATIOHOG ayyeiwy Kat pgiwon Tng anddoong.

« Mpénet va katapdMetal kaBe mpoomabeia yia TV e£akpifwon Tng owoTr ¢ BE0NC Tou AKPOU, TTPOKEIUEVOU Va
amotparei Tuxov SidBpwon fi Sidtpnon Tou Kevipikol GAeBIKOV cuoTruatog. H B€on Tou dkpou mpémel va
emalnBeleTal akTvoypagikd Kai va mapakoAouBeital o ouviiBn Baon. MNa Ty extiunon T 8€ong Tou dkpou oe
OX£ON HE TO QYYEIAKO TOXWHA, TPOTEIVETAL TEPIOSIKK AP MAGyIwv akTivoypa@iiv. H B£on Tou akpou mpémer va
@aivetat OT1 givat TAPAMNAN TTPOC TO AYYEIAKO TOIXWHAL.

« Ma v amoguyn ayyelakng BAGRNG, pn xpnotpomoleite umepBolikr Suvapn Katd Ty mpowdnon Twv SIa0TOAEWV.
XpnolpomolEiTe TO PIKPOTEPO SuVaTO péyeBog SlacToléa mou emTpémnel Ty Tonmobétnon Tou Kabetripa. O
OUPHATIVOG 08NYAG TTPETEL TTAVTA va TIPONYEITAL TOU SIA0TONED KATA HEPIKA EKATOOTA. Mnv Tpowbeite To
Sla0TONED TTEPIOOOTEPO ATTO Aiya EKATOOTA EVTOC TOU ayYEiou.
la ™ Siatacn peydAwv ayyeiwv Kat Ty anoTpor akouslag El0po@nong aépa Katd tn Sidpkela g umokAeidiag
Kal TNG 0QayITiSIKAG El0aywyrg Tou KabeTrpa, o acBevri Ba mpémel va Tomobeteitat o€ 6£on Trendelenburg.

NPO®YAAZEIZ

« Autd Ta mipoiévta mpoopilovTal yia Xprion and 1atpoUs EKMASEVHEVOUG KAl TIEMEIPAPEVOUG OTNV aipokdBapon.
©a TIPETIEL VA XPNOIHOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON KABETPWY AYYELKIG MPOGRacng Kat
GUPHATIVWV 08NYWV.

« ATarTeiTat n THPENGCN VO TNPEA ACNTTTNG TEXVIKAG KATA T SIAPKELX TNG TOMOBETNONG AUTHG TNG CUCKEUNG.

« Omoladrjmote onpeia hoipwéng, epubpdTnTa 1y 0idnpa oto onpeio mMpooPacng Ba mpénel va avupetwnilovtal
APEOWG PE TNV KATAANAN Bepaneia.

+ O kaBetripag Sev Oa TPpEmel va XPNOILOTOLEITAl YIa HOKPOXPOVIC HOVILN EQAPHOYH.

« Mnv emavamootelpwvete Tov kabetripa.



+ Mnv KOBETE, PNV QITOKOMTETE KAl LNV TPOTIOTOIEITE ToV KABETHpa 1 Ta e€apTripata mptv ano tnv TomoBétnon f
SleyxelpnTIKA.

« H petakivnon tou acBevoug givat Suvatd va TPOKAAECEL HETATOTION TOu AKPou Tou kabetripa. H xprion mpémet va
TEPIOPICETal OE EAEYXOHEVEC VOOOKOHEIOKEG KATAOTATELC. Ot KABETAPEG TTOU TOMOBETOVVTAN EiTE AT TN oPayitida
£(Te amo TV UTIOKAEISIa PAEPa €OULV TTAPOUCIACEL EPMPOCOIA PETAKIVNON TOU GKPOU KAatd 1-3 cm pe TV Kivnon
TOU auyéva Kal ToU WHOoU.

« X& mepimTwon mapeumdSiong TG porg 0Tov auho, PNV e§avaykaleTe Ty éyxuon 1 TNV avappo@naon Lypwv.
Evnpepwote apéowg tov Bepdmovta 1atpo.

« EmMAé€Te TO KaT@AAnAo onpEio mapakévinong Kat To KATAMNAO HAKOG Tou KaBeTripa, aglohoywvTag Tnv avatopia
Kal Tr KatdoTacn Tou acBevouc.

« Na akp1Pry TomoB€tnon Tou kabetpa mpoTeivetal n Xprion nAektpokapdioypaiag (HKI), unepnyxoypapripatog
A/Kal akTivooKkomnong.

« O1 Siokol Tou mepiéxouv Aidokaivn TEPIEXOLV EMoNG Hia €TIKETA MiGokaivng, n omoia Ba mpémel va xpnotponoleitat
ylal TV EMORHAvon TG oUPLYYag yia Ty éveon Aidokaivng. OmoladrmoTe pr) XpNnotpomoInpévn moootnta
NiSokaivng Ba mpémel va amoppinTtetal Katd Tnv oAokAfipwon tng Stadikaoiag.

« Mptv amo tnv el0aywyn, To TEAEXOG Tou Kabetrpa Sev Ba mpémel va okoumiletal pe 1y va epBamnTidetal og atbulikr
AAKOOMN, LGOTTPOTTUAIKT] AAKOOAN, GANEC AAKOOAEC, AKETOVN 1) AAAOUG N TTOAKOUG SIAAUTEG.

AYNHTIKEXZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
« Noipwén
« Aatwpa
« Apoppayia peydhou Babuov
« Opoppwon kabetrpa
« STEVWON KEVTPIKNAG GAEBAC
« Opoppwon KevTpIKNg PAERAC
« AlpoBwpakag
« Ayyelakr 6poppwon
« Aoppayia
« Mveupobwpakag
« Mupetdg
- Aiatpnon ayyeiou
« Itévwon
« Epupoln aépa
+ Baktnpuatpia
« Kapdiakr appubuia
+ Kapd1ako¢ emmwpatiopog
« Evokapditida
+ TPaUHATIONOG TOU ayyeiou

EIYETAZEIZ MPOIONTOX
ZUVICTWHEVOL OYKOl QUAWV

MéyeBog kabetripa Mnkog kaBetrhpa 'OyKol AQUAWV
Eyyug Nepupepikn
15cm 1,3ml 1,4ml
AoV avlov 12,0 Fr 20cm 1,4ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml




PuOpOC poli¢ 0 OXEON HE TV TMigon

. . Méon péylotn micon | Méon péyiotn mison
: . PuBpocg po
MéyeBog Aulog u(n:ll /;Iiﬁn)l'IC (mmHg) (mmHg)
MPOZOIA POH OMIZOIA POH
100+5 -43,05 35,2
200+5 -90,8 73,6
ApTtnplakog
300+5 -151,8 121,0
12 Fr 400£5 -224,1 180,1
25cm 100+5 41,2 -49,05
2005 87,3 -103,23
DOAeBIKOG
3005 141,7 -171,8
400+ 5 2111 -252,5
PuBpoi emavakukAogopiag
MéyeBog Méon emavakukhogopia (%)
12 Fr
25cm 14

Ot akOhoube¢ petaBAntég mpémet va AapBdvovtal umdn Katd tnv emAoyr Tou KatdAnAouv KaBetripa Kat PrKoug:
« loTopiko aoBevoig
« MéyeBog kat n\ikia aoBevoug
« AaBéotpo onpeio mpdoBaong
+ ACUVNOEIC AVATOUIKEG TAPAANQYEG
« Mpotewdpevn xprion Kat Sidpkela Tou oxediou Beparneiag

Inpeio mapakévinong

H ywvia Tou dkpou Tou KaBeTpa wg TPOG To ayYEIaKo ToixwHa MPETEL va eAéyxeTal mpooekTika. O Blackshear
avaokomnnoe v atpikn BiBMoypagia Twv Slatpricewv amd KABEeTAPa, Ot OToiEC £XOUV OKTIVOYPAQIKT emBeRaiwon
Kal SIamioTWOoE OTI PE Ywvia TPOOTITWOoNG TOU KABETAPA TIPOG TO AyYEIAKS ToiXwHa HEYaAUTEPN amd 40 poipeg ATav
o mBavoé va mpokAnBsi Siatpnon.!

‘Evag Mg Kpiotpog mapdyovtag mou gival Suvato va €XEl KATAOTPOPIKEG CUVETTELEG ival N emAoyn TN Béong
mapakévtnong. Euprpata anéd toug Tocino kat Watanabe unodeikviouv 611 n aptotepr] umokAeiSia Kat n aplotepr
opayitda GAEBa TPEMEL va amoPeVYOVTAL, EQOCOV AUTO gival PIKTO. To 0ySOvVTa TOIG EKATO TwV SIATPHOEWV 1 TwV
Slapwoewv SlamoTtwbnke dtav xpnotpomomdnkav Ta ayyeia autd. Emmhéov, mapatripnoav 6t n KapmouAn Tou
GKPOU EVOG EVOPNVWHEVOL KaBeTpa gival Suvatd va avixveuTe( pe mAdyla akTivoypagia.?

H napanévw oulrjtnon mpoopiletat wg o8nyoc yia 1o onueio mapakévinong. Kabwg kabiotavtar Stabéotpa
TIEPIOCOTEPA SESOUEVQ, EVOEXKETAL VA TIAPOUGIACTOVUV AANOL AITIOAOYIKOI TTAPAYOVTEG, AANG Ol TAPOUCES TTANPOPOPIE
unmoSnAwvouv 0Tt oL aploTePEG UTIOKAEISIEG PAEBEG, O1 aPIOTEPEG OPaYITISEC PAEPEG Kat ot punpiaiec PAEReG Ba mpénet
va xpnaotpomotlovvTal povo otav Sev eival Stabéoipa dAa onpeia.

Xprjon cuvVIGTWHEVOU aulov Tou Kabetipa

Neprpepikri BUpa e€660v ap. 1 (TeAIKN} OmN) -- UTTOSEIKVUETAL PE UMAE XWPA KAl XPNOILOTOLETAL YIa TTAPOXT
OAEPIKAG EMOTPOPNG

Eyyug 00pa e§680u ap. 2 -- UTOSEIKVUETAL UE KOKKIVO XPWHA KAl XPNOIHOTIOLEITAL YIA ATTOHAKPUVGN apTnpiakol
aipatog

np 6pevn ouvtiipnon P

« H Béon £10680u Tou KaBeTrpa MPEMEL va TTPOETOIMALETAL KAl VO CUVTNPEITAL E TPOTIO OUVETTH HE TNV TUTTIKN
Sadikaoia KaBeplacpou yia aipokabapon.

« Mpwv amo v eloaywyn Tou Kabetrpa Ba MPEMel va TANPWVOVTAL KAl O TIEPIPEPIKAG Kal O £yYUG AUAOG He StaAupa
(PUGIONOYIKOU 0POU i} NTTAPIVIOUEVOU PUCIOAOYIKOU OpOU, AVAAOYA HE TO TTIPWTOKOANO TOU 18pUNATOG.

+ Metd v TomoBéTnon Tou kabeTrpa kat eV ané Tn Xprion Tou, TPETEL va emBERAWVETE TN BE0N TOU AKPOU Kal
T BatdtnTa Tou auhou pe eENeVBepn avappd@non GAePIkoL aipatog. Edv Sev avappogdtat ehelBepa To aipa, o
1atpog Ba mpémel va enavaioloyei apéowg tn B€on Tou dkpou Tou kabeTrpa.

« Mpwv amd T xprion omoloudAToTE auhol Tou xel O AMOKAEIOTEL He nrapivn, Ba mPEMel va mpaypatomoleitat
avappoenan otov aulo. Metd tn xprion, 0 auldg Ba mpémel va ekmAéveTat §ava e GUGIONOYIKS 0pO yia va
AMOTPATE] TUXOV CUOTNHATIKOG NTTAPIVIOUOE TIPWV A6 TNV EMAVEYKATACTAON TOU ATTOKAEIOHOU HE Nrapivn.

« Mpémel va Tpeital auoTnpd AonmTn TEXVIKN KATA TN XEron Kal T oLVTHPNOoN Tou KaBeTrpa.
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Ofoeig MPOoTENAGNC EMAOYIC
. YYnAnr 6éon mpooméAaong éow

opayitdag
2. 'E€w ogayitidag
3. XapnAr Béon mpoomnélaonc éow
ogayitdag EZQ SOATITIAA OAEBA
4, Ynepkheidia EXQ SOATITIAA OAEBA
5. YmokAeidia
6. Mnpiaia (5ev ameikoviletal) — YI'IOK/\E\AIA
AEBA
SananviH
YMEPSTEPNIKH ENTOMH ONEBA ”Wgh’&”&ﬁgﬁg"‘"
STEPNIKH FQNIA AKPOY KAGETHPA
ANQ KOIAH
OAEBA
AEZI03
KOAMOZ.
AESIA APISTEPA
MESH OAEBA
TOY _ KATO KOIAH
ATKONA ZIQOEIAHE. OAEBA
AMO®YZH
KEQAAIKH
ONEBA BAZINK
OAEBA
OAHFIEZ XPHIHZ

1. Na unokAeidieg Kat oayITISikéG elcaywy£g: TomoBetriote Tov acBevr) ot Béon Trendelenburg kat
TIEPIOTPEYTE TNV KEYAAR TOU AcBEVOUG ENAPPA TIPOG TNV avTiBeTn MAeupd amd auTriv ou PBpioketat n
mpooplopevn BEON el0aywyn¢ yia va anmokaAupeTe T Béon eiloaywynig. H B¢on Trendelenburg pumopei va
anotpépel TV ePPOA pe agpa. ZuvioTdtat kaBodrynon e UTTEPHXOUG, EQV ival Slabotun.

Na pnpraieg etcaywy£g: TomoBeTriote Tov acBevr| avaokeha kat PnAa@rioTe Kat Tig SUo pnplaieg GAERES yia
emhoyn kat a§lohdynon pag Béong. Ztnv idia meupd pe autiv mou Bpioketal n Béon elcaywyng, KAPYTE T0
YOVATO Kal amAYETE TOV UNPO, KATOTIV TOMOBETAOTE TO AKPO MOSI TAvVW amé TNV avTimAEupn YaoTpokvnuia.
Mriopei va xpnotpomnoinBei kaBodrynon pe Umeprxouc.

AnpioupynaoTe éva auoTnpd OTEIPO XEIPOUPYIKO Tedio Tiptv amd T S1adikacia, XPNOIHOToIWVTAG TA HéYIoTa
Suvard pétpa mpooTaciag TUMoU PPayHoU, OTWG, HETAEU AWV, amooTelpwuévn modid, 086via, kKaAuppa
KEPAAG, YavTia Kal paoKa.

Eav emBuypeite, mpaypatonmorjoTe éva UMEPNXOYPAPNHA yia va EAEyEETE TN BaTtOTNTA Kat va eMPBEPAIWOETE TN
Béon g eAEéRag mou Ba kaBetnplaoTei.

Eav epappoletal, apalpéoTe TO MWHA pe CUVEECHO aopdAiong Luer amé kabe mpoéktaon.

. MPOoETOIPAOTE TOV KABETHPA YIa TNV EI0AYWYT, EKMAEVOVTAG GAOUG TOUG AUAOUG HE QUGIOAOYIKG 0P Kal CUCPIETE
TNV £yyUG IPOEKTAON.

MpPOoCaPTAOTE TO MWHA £YXUONG OTNV EYYUC TIPOEKTACT). AQOTE TNV TIEPIPEPIKT TIPOEKTACH N TIWHATIOHEVN YA
™ Siodo Tou cuppdTIVou 0dNnYoU.

ZHMEIQXH: [a TV anoTpor} Tou CUCTNHATIKOU NITAPIVIOHOU, Ot CUYKEVTPWOELS TNG Nrapivng Oa mpémel va
emAéyovTal Kat va mapakohouBolvtat pe mpocoxn. O Napvicpog Tou Kabetrpa mpémet va mpoodiopiletal pe
Bdon To TPWTOKOANO TOU ISPUNATOG KAl TNV KAWVIKY Kpion.

AinBAoTE TOUG UTOSOPIOUE IGTOUC 0T BEON EIGAYWYIG TOU KABETHPA HE TOMIKO avalodnTIKo.

Eloayayete pia Aentotolywpatiki BeAova Sladeppikig elcaywyrg ato ayyeio. Mpémel va pmopeite va

£UKoAa PAEPIKO aipa, woTe va emPBePBaidoeTe T B£on Tou Gkpou TG BeA6vag EVTO Tou

[

w

SIS

o

o N

ayyeiou.

TomoBEeTHOTE TO TMEPIPEPIKO AKPO TOU BUPHATIVOL 08nyou Safe-T-J péoa oTov eVBEIOTTH TOU AKPOU OXNHATOG J

™G OKNG Mo MPowBEiTal pE TOV aVTixElPa.

10. MepdoTe Tov eUBeIAOpEVO CUPPATIVO 08NYO HETa amd Tn BeAdva kat TPowbraTe Tov Katd 5-10 cm péoca oto
ayyeio.
Edv ouvavTiioeTe avtiotaon Katd tn S1dpKela TnG £L0aywyR¢ TOU CUPHATIVOU 08NnyoU, Unv aoK\OETe
unspBoMKn Tigon oTo GUpPATIVO oénvo H unoaupon Tou auppuﬂvou 0dnyou pécw tne BeAdvag mpémet
va @evysTay, yiava pansi to PAIPECTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kat T
BeAbva we eviaia povada kai katémv Euva&xlvqcts He véa BeAOva Kal GUPPATIVO 08NYo.

11. AlaTnPWVTAG TOV GUPHATIVO 08NYO GTN B€0n Tou, amocuPeTe TN BeAdva.

12. AlEUPUVETE TO ONPEID TAPAKEVTNONG XPNOILOTTOIWVTAG Mia AeTTida VUOTEPIOL VoUEPO 11, edv amarteitat. EGv
anarteitat S1aoToAn, pmopei va mpowOnOsi évag SlacToléag emdvw armd Tov cuppdTvo o8nyod Kat va apaipedei
TPV amd TNV el0aywyr) Tou KaBetripa aipokabapong.
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MPOZOXH: Na tnv POTIT) TUXOV ayy U TPAUp HOU, pnv uGKEI'IE pBoAikr Uvapn katd v

npodsenan Tou SlacToAéa. Xpnoip iT€ T0 MIKPOTEPO SuvaTtd péyedog SlacToléa nou EmMTpEMEL TNV
] Tou KaBeTn O oup 08nyo¢ MPEMEL TAVTA Va TIPONYEITaAl TOU S100TOAEX KATA HEPIKA
:Katoam an rrpowesn'z 70 5100TOAéQ MEPIOGOTEPO ATTG Aiya EKATOGTA EVTOG TOU ayysiov.

13. Metpriote Tov kabetripa mou Ba xpnatponoinBei os oxéon e Tov acBevn yia va mpoodlopioeTe Katd mPoacéyylon
TO HAKOG Tou KABETpa Mou amaiteitat and 1o GnUEio TG MAPaAKEVTNONG £wE TN BECN TOU KeVTPIKOU GAEPRIKOU
dkpovu.

14. Eloaydyete Tov KaBetrhpa aipokabapong mavw armd Tov GUpUATvo 08nyd. AlatnpwvTag ToV CUPHATIVO 08Nnyo
0T B€0n Tou, MPowbNoTE ToV KABETPA PéCA OTO AyYEio HE Nia TEPIOTPOPIKN Kivnon. (Eik. 1)

ZHMEIQZH: Mnv mpowbeite To Akpo Tou KaBeTpa mépa amd To MEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 0dnyou. Na
TIPONYEITAL TTAVTA O CUPHATIVOG 08NYOE KaTd TN SidpKela TG TomobEtnong Tou kabetripa. EmBeBaiote tn Béon
TOU AKPOUL Tou KaBEeTpa e akTivoypagia fj KaTaAANAN Texvik. Mpokeipévou va Stacpaliletal 6Tt BpiokeTal og
e€wmepikapdiakn B€on, To Akpo Tou Kabetrpa Ba mpénel va Bpioketal uPnAGTEPa amd T GUPBOAT Avw KOIANG
PAEBag (AKD) kat Se€1ou kOATIOU, EVTOG TOu KatwTtepou 1/3 Tng AKD. Mpémel va kataBalletal kaBe mpoonddeia
yla Ty e€akpifwon ¢ owoTrg B£0NG TOu AKPOU, TIPOKEIEVOU va amoTparei Tuxov SidBpwon 1 Sidtpnon Tou
KEVTPIKOU QAEBIKOU CUOTHHATOG.

15. Metd and tnv tonmoBétnon tou KaBetrpa, apalpéoTe TOV GUPHATIVO 08NYO KAl TO ECWTEPIKO EMMWUATIKO.

(E1K. 2) Oa IPETIEL Va PITOPEITE VAl avappoProeTe E0KOAA PAEBIKO aipa Kal 0 PUOIOAOYIKOG 0pAG Ba mpémel va
péel e0KONA HETA OTOV OpPaNd. MTTOPEITE TWPA va CUPPAYETE TOV ITEPUYWTO Op@ald otn Béon Tou. Edv o
kaBetrpag Sev €xel eloaxBei Mipwg, Ba MPEmel va TomoBeTnOei MPOTEKTIKA TPOTHETO pAupa yupw amd Tov
kaBetripa kat va mpooaptnBei ato Séppa otn Béon e1068ov. Auto Ba BonBrioel va amotparnei n petakivnon Tou
KABETAPa TIPOG TA TTOW 1 TIPOG TA EUTTPOC.

IHMEIQXH: EGv cuvavTroETe QUTioTaon Katd Ty mpoonddela agaipeong Tou GUPHATIVOU 08nyou Kal Tou
EOWTEPIKOU EMMWHATIKOU HETA TNV TOTTOBETNON TOU KABETHAPA, O CUPHATIVOG 08NYOG UMopE( va £xel OTPEPAWOEI
070 AKPO Tou KABETPa péoa oo ayyeio. EGv cupBei autod, amooupeTe Tov KABETHPA KATA TEPITIOU 2-3 EKATOOTA
KQl EMKEIPIOTE VA AQPAIPECETE TOV OUPHATIVO 08Nnyd. EGv ouvavTroete {avd avTioTaon, apaipéoTe Tov
ouppdtivo o8nyod kai tov kabetripa pali wg eviaia povada. Mnv anocUpeTe pe SUvapn Tov CUPUATIVO 08nyd
Slapéoou omoloudnmoTe apTANATOG.

16. Ot avhoi Ba mpémel Twpa va ekmAuBouv pe 5-10 ml guaotohoyikol 0pou TPV amé T XPHon 1 TNV EYKATACTACH
QAMOKAEIGHOU HE Nrapivn.

17. ‘OMot ot auloi Ba TIPEMEL VA TWHATICTOUV Kal VA amoKAEIGTOUV He SIGAUNA, CUMPWVA E TN CUYKEKPIHEVN
TIONTIKN 1) TTIPWTOKOAO TOU VOGOKOEIOU. Ol GUVIGTWHEVOL OYKOL TWV AUAWY UTTOSEIKVOOVTAL OTIG TIPOEKTATELS
Tou KaBETPaA Kal OTNV EVOTNTA «ZUOTACEIG TTPOIOVTOC» auTol Tou @uAAadiou. EGv xpnotpomomOei upnin
OUYKEVTPWON NITAPIVNG, Eivat GNUAVTIKO VA TANPWOETE WE TOV GWOTO OyKO TOV AUAS YIa va amOTPEPETE TUXOV
OUCTNUATIKG NTTAPIVIOHO.

EHMEIQXH: MNa tv evalhayr| Tou KaBeTrpa, CuVICTATaL N XPrion CUPHATIVOU 08NnyoU TOUAAXIoTOV SIMAAGIou
HriKoug amé autd Tou KabeTrhpa.

TPOMOZ AIAGEZHX

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe amokoMoUuEVEG CUCKeVaaie. Mpoopiletal yia

Hia xprion povo. ITeipo, epocov n cuokevaaia Sev éxel avolyTei 1} Sev €xel umooTei {nuid. Mn XpnolpOTIOLEITE TO
TIPOIGV £QV UTTAPXE! ApPIBOIa YIat TN OTEPSTNTA Tou. DUAACCETE TO TIPOIGV GE OKOTEIVY, OTEYVO Kal SPOsEPS XWPO.
Ano@eUyeTe TNV mapatetapévn kBeon 0To ewe. Katd Ty agaipeon amoé Tn cuokevaoia, EMOEWPEITE To TPOTOV, £T0L
WOTe va SlacpalioeTe 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.

ANAO®OPEX

AuTéc ot 0dnyiec xpriong Bacifovrtal oty epmelpia amd 1atpoug ry/kat T dnuocieupévn BiPMoypagia Toug.
AmneuBuvBeite 0TOV TOTIKG 0ag AVTIMPOoWTTo MwARCewv NG Cook yia MAnpo@opieg OXeTIKA He Tn Stabéotpn
BiBAoypaepia.

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

2. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.
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CATETER DE HEMODIALISIS AGUDA COOK TURBO-FLO® HD

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de hemodidlisis aguda Cook Turbo-Flo HD es un catéter de doble luz hecho de poliuretano que incorpora
dos luces paralelas en forma de D. Para reducir al minimo la recirculacién sanguinea, los orificios laterales de la luz
arterial estan en posicion proximal respecto al orificio lateral y al orificio terminal de la luz venosa. El catéter también
contiene un adaptador giratorio que permite que el catéter rote libremente sin necesidad de retirar los puntos de
sutura de fijacion. Este dispositivo no contiene latex de caucho natural.



La luz proximal esta indicada en rojo y se utiliza para la extraccion arterial. La luz distal esta indicada en azul y se
utiliza para permitir el retorno venoso.

INDICACIONES DE USO

El catéter de hemodialisis aguda Cook Turbo-Flo HD esta indicado para hemodialisis, aféresis y hemofiltracion agudas
mediante introduccién percuténea en las venas subclavias, yugulares o femorales. El dispositivo es un catéter para
uso durante periodos cortos (menos de 30 dias).

CONTRAINDICACIONES
« Infeccion en el lugar de acceso
« Estenosis venosa suficientemente grave como para impedir la entrada percutanea en el vaso afectado

ADVERTENCIAS

« No utilice el producto si él o su envase han resultado afectados por dafos fisicos.

« Sino se extra el obturador interior después de la introduccion del catéter, pueden producirse lesiones vasculares y
reduccion de la eficacia del dispositivo.

+ Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la
erosion o la perforacion del sistema venoso central. La posicion de la punta debe verificarse mediante radiografia
y comprobarse periédicamente. Es recomendable hacer radiografias laterales periddicas para comprobar la
situacion de la punta respecto a la pared vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.

« Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador
del tamafio menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por
delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos centimetros en el interior del vaso.

« Para distender vasos grandes y evitar la aspiracién involuntaria de aire durante la introduccién subclavia o yugular
del catéter, el paciente debe colocarse en la posicion de Trendelenburg.

PRECAUCIONES
« Estos productos estdn concebidos para que los utilicen médicos con formacién y experiencia en hemodialisis.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres y guias de acceso vascular.

« La colocacion de este dispositivo requiere el uso estricto de una técnica aséptica.

« Cualquier signo de infeccion, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de acceso deberé tratarse inmediatamente

de la manera adecuada.

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

« No reesterilice el catéter.

« No corte, recorte ni modifique el catéter o los componentes antes de la colocacién o durante la intervencion.

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

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

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

Para colocar de manera precisa el catéter, se recomienda utilizar electrocardiografia (ECG), ecografia o
fluoroscopia.

Las bandejas que incluyen lidocaina también incluyen una etiqueta de lidocaina que debera utilizarse para
etiquetar la jeringa que se vaya a utilizar para la inyeccion de lidocaina. La lidocaina que no se utilice deberd
desecharse al final del procedimiento.

Antes de la introduccion, el cuerpo del catéter no debe limpiarse con los siguientes productos, ni sumergirse en
ellos: alcohol etilico, alcohol isopropilico, otros alcoholes, acetona u otros disolventes no polares.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Infeccion
« Hematoma
« Hemorragia mayor
« Trombosis relacionada con el catéter
« Estenosis venosa central
- Trombosis venosa central
« Hemotorax
+ Trombosis vascular
« Hemorragia menor
« Neumotérax
- Fiebre
« Perforacién del vaso
- Estenosis
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« Embolia gaseosa

- Bacteriemia

« Arritmia cardiaca

« Taponamiento cardiaco
« Endocarditis

« Traumatismo vascular

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Volu r dados de las luces
Tamano del catéter Longitud del catéter Volimenes de las luces
Proximal Distal
15cm 1,3ml 1,4ml
Doble luz de 12,0 Fr 20cm 1,4ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
Caudal frente a presion
- Caudal Pr . .J. dep Pr . .J. dep
Tamaiho Luz (ml/min) maxima (mmHg) maxima (mmHg)
FLUJO ANTEROGRADO | FLUJO RETROGRADO
1005 -43,05 35,2
2005 -90,8 73,6
Arterial
3005 -151,8 121,0
12 Fr 400+5 -224,1 180,1
25¢cm 100+5 412 -49,05
2005 87,3 -103,23
Venosa
3005 141,7 -171,8
400+5 2111 -252,5
Tasas de recirculacion
Tamaiio Recirculacion media (%)
12 Fr
25cm 14

Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes variables:
- Antecedentes del paciente
« Tamafo y edad del paciente
« Lugar de acceso disponible
« Variables anatémicas poco corrientes
« Uso propuesto y duracién del plan de tratamiento

Lugar de puncién

El dngulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente. Blackshear revis¢ la
bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas mediante radiografia y observé que la probabilidad
de perforacion era mayor cuando el catéter incidia sobre la pared vascular en éngulos superiores a 40 grados.

Otro factor fundamental que puede producir efectos adversos muy graves es la eleccion del lugar de puncion. Los
resultados obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y yugular izquierda deben
evitarse cuando sea factible. El 80 % de las perforaciones o erosiones se observaron cuando se utilizaron estos
vasos. Ademas, Tocino y Watanabe observaron que la curva de la punta de un catéter en cuia puede detectarse con
radiografias laterales.2

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccién del lugar de puncion. A medida que se obtengan mas
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datos podran descubrirse otros factores causales, pero la informacion de la que se dispone actualmente sugiere que
las venas subclavias izquierdas, yugulares izquierdas y femorales solo deben utilizarse cuando no se disponga de
otros lugares.

Utilizaci
N.°1:0
N.°2: 0

n sugerida de las luces del catéter
cio de salida distal (or terminal) -- indicado en azul y utilizado para permitir el retorno venoso
o de salida proximal -- indicado en rojo y utilizado para la extraccion arterial

Mantenimiento sugerido del catéter

« El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el procedimiento habitual de
cateterismo para hemodialisis.

« Antes de introducir el catéter, las luces distal y proximal deberan rellenarse con solucién salina normal o con
solucién salina heparinizada, dependiendo del protocolo del centro sanitario.

« Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la punta y la permeabilidad
de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre
libremente, el médico debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter.

« Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina debera aplicarse aspiracion en la luz. Después del uso, el
interior de la luz debera lavarse de nuevo con solucién salina normal para evitar la heparinizacion sistémica antes
de restablecer el bloqueo con heparina.

« Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.

Lugares de acceso mas adecuados

. Acceso yugular interno alto

2. Acceso yugular externo
3. Acceso yugular interno bajo
4. Acceso supraclavicular
X . VENA YUGULAR EXTERNA
5. Acceso infraclavicular
VENA YUGULAR INTERNA
6. Acceso femoral (no se muestra)
——/
__ VENA
. SUBCLAVIA
VENA
BRAQUIOCEFALICA  ZONA SUGERIDA PARA
ngﬁggﬂlﬁx LA COLOCACION DE LA
N PUNTA DEL CATETER
ANGULOS
ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
N DERECHA
DERECHA IZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA APOFISIS. INFERIOR
XIFOIDES
VENA
CEFALICA VENA
BASILICA
INSTRUCCIONES DE USO
1. Paralas i ducci subclavias y yugul Para dejar al descubierto el lugar de introduccién, coloque al
paciente en la posicion de Trendelenburg y girele la cabeza ligeramente hacia el lado opuesto al del lugar en que
se vaya a realizar la introduccién. La posicion de Trendelenburg puede evitar embolias gaseosas. Si es posible, se
recomienda utilizar guia ecogréfica.
Para las introducciones femorales: Coloque al paciente en posicion supina y palpe ambas venas femorales para
evaluar y seleccionar el lugar. En el mismo lado del lugar de introduccion, flexione la rodilla y abduzca el muslo, y,
a continuacion, coloque la planta del pie sobre la pierna opuesta. Puede utilizarse guia ecografica.
2. Antes de iniciar el procedimiento, cree un campo operatorio estrictamente estéril utilizando proteccion de
barrera maxima, como, entre otras cosas, bata, pafos quirtrgicos, gorro, guantes y mascarilla, todo ello estéril.
3. Silo desea, haga una ecografia para comprobar la permeabilidad y confirmar la posicién de la vena que se vaya a
canular.
4. Si procede, retire el conector Luer-Lock de cada extension.
5. Prepare el catéter para su introduccién lavando cada una de las luces con solucién salina normal y pince la

extension proximal.
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Acople el conector de inyeccion a la extension proximal. Deje la extension distal sin tapar para permitir el paso

de la guia.

NOTA: Para evitar la heparinizacion sistémica, las concentraciones de heparina deben elegirse y vigilarse

cuidadosamente. La heparinizacion del catéter debe determinarse mediante el protocolo del centro y el juicio

clinico.

Infiltre con anestésico local los tejidos subcutaneos en el lugar de introduccion del catéter.

Introduzca una aguja para acceso percutaneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicién de la punta

de la aguja en el interior del vaso, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.

Coloque el extremo distal de la guia Safe-T-J en el enderezador de puntas en J del portaguias de avance con el

pulgar.

10. Haga pasar la guia enderezada a través de la aguja e introduzcala 5-10 cm en el vaso.

No fuerce la guia si nota resistencia durante su introduccién. Debe evitarse retirar la guia a través de la
aguja, ya que podria romp Retire j la guia y la aguja, y, a continuacién, empiece otra
vez con una aguja y una guia nuevas.

11. Extraiga la aguja mientras mantiene la guia en posicion.

12. Si es necesario, amplie el lugar de puncién utilizando una hoja de bisturi del nimero 11. Si se requiere dilatacion,
puede hacerse avanzar un dilatador sobre la guia y retirar el dilatador antes de la introduccion del catéter de
hemodialisis.

AVISO: Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el dilatador. Utilice
el dilatador del tamafio menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos centimetros en
el interior del vaso.

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

14. Introduzca el catéter de hemodialisis sobre la guia. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el
catéter al interior del vaso con un ligero movimiento giratorio. (Fig. 1)

NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alla de la punta distal de la guia. Durante la colocacién del
catéter, mantenga siempre la guia por delante. Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando
radiografia o la tecnologia adecuada. Para asegurarse de que la punta del catéter quede fuera del pericardio, la
punta debe quedar por encima de la unién de la vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior
de la vena cava superior. Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion
adecuada, a fin de evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central.

15. Una vez que el catéter esté en posicion, retire la guia y el obturador interior. . 2) La sangre venosa debe poder

aspirarse facilmente, y la solucién salina debe poder introducirse facilmente en el interior del conector para
lavarlo. En este momento puede fijarse el conector con alas a su lugar mediante sutura. Si no se introduce toda la
longitud del catéter, debe aplicarse con cuidado mas sutura alrededor del catéter y fijarse a la piel en el lugar de
entrada. Esto ayudara a evitar que el catéter se desplace hacia delante o hacia atras.
NOTA: Si se encuentra resistencia al intentar extraer la guia y el obturador interior después de haber colocado el
catéter, la guia puede estar acodada en la punta del catéter situada en el interior del vaso. Si esto ocurre, retire el
catéter unos 2 o 3 centimetros e intente extraer la guia. Si encuentra resistencia de nuevo, retire conjuntamente
la guia y el catéter. No tire de la guia hacia atras forzadamente a través de ningiin componente.

16. En este momento, las luces deben lavarse con 5-10 ml de solucién salina normal antes de utilizarlas o de

establecer el bloqueo con heparina.

Cada luz debe taparse y bloquearse con solucién segun las normas o el protocolo especificos del hospital.

Los volimenes recomendados de las luces se indican en las extensiones del catéter y en el apartado

«Recomendaciones sobre el producto» de este folleto. Si se utiliza una alta concentracién de heparina, es

importante rellenar con el volumen adecuado para la luz a fin de evitar la heparinizacion sistémica.

NOTA: Para el cambio del catéter se recomienda utilizar una guia al menos dos veces mas larga que el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene el producto en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningun dano.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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1. Blackshear RH, Gravenstein N. “Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central Venous
Catheter: A Study of In Vivo Data.” Annals of Emergency Medicine, 1992; 21:242.

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

CATHETER POUR HEMODIALYSE AIGUE COOK TURBO-FLO® HD

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter pour hémodialyse aigué Cook Turbo-Flo HD est un cathéter a double lumiére fabriqué en polyuréthane et
incorporant deux lumiéres en forme de D paralléles. Pour minimiser la recirculation sanguine, les orifices latéraux de
la lumiére artérielle se trouvent en amont de l'orifice latéral et de l'orifice terminal de la lumiére veineuse. Le cathéter
contient également un raccord pivotant qui permet la libre rotation du cathéter sans retrait des sutures de fixation.
Ce dispositif ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

La lumiére proximale est indiquée en rouge et est utilisée pour le retrait artériel. La lumiere distale est indiquée en
bleu et est utilisée pour assurer le retour veineux.

UTILISATION

Le cathéter pour hémodialyse aigué Cook Turbo-Flow HD est destiné a I'hémodialyse, 'aphérése et I'némofiltration
en situation aigué par le biais d'une insertion percutanée dans les veines sous-claviéres, jugulaires ou fémorales. Le
dispositif est un cathéter prévu pour une utilisation & court terme (moins de 30 jours).

CONTRE-INDICATIONS
« Une infection au niveau du site d'accés
« Une sténose veineuse suffisamment grave pour empécher I'entrée percutanée dans le vaisseau atteint

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit ont été compromis par des dommages matériels.

« Si l'obturateur interne n'est pas retiré aprés l'introduction du cathéter, il existe un risque de lésion vasculaire et de
baisse de la performance.

« Vérifier avec grand soin que |'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation
du systéme veineux central. La position de I'extrémité doit étre vérifiée par radiographie et systématiquement
surveillée. Une radiographie latérale périodique est recommandée pour évaluer 'emplacement de l'extrémité
par rapport a la paroi du vaisseau. La position de I'extrémité doit apparaitre comme étant paralléle a la paroi du
vaisseau.

« Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de I'avancement des dilatateurs. Utiliser
le dilatateur le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le guide doit toujours précéder le
dilatateur de plusieurs centimetres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de quelques centimétres dans le vaisseau.

« Pour dilater les troncs supra aortiques et éviter une aspiration d'air accidentelle pendant l'insertion sous-claviere
et jugulaire du cathéter, placer le patient en position de déclive.

MISES EN GARDE
« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins ayant la formation et 'expérience nécessaires a
I'hémodialyse. Le praticien procédera selon les méthodes standard de pose de cathéters et de guides d'acces
vasculaire.
« L'observation d’une technique aseptique stricte est requise lors de la pose de ce dispositif.
« Tout signe d'infection, de rougeur ou de gonflement au niveau du site d'accés doit étre traité en utilisant
immédiatement le traitement approprié.
Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des applications a demeure a long terme.
Ne pas restériliser le cathéter.
« Ne pas couper, tailler ou modifier le cathéter ou ses composants avant sa mise en place ou en phase
peropératoire.
« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. L'utilisation doit étre réservée a un
environnement hospitalier supervisé. Il a été établi que I'extrémité des cathéters mis en place par une veine
jugulaire ou sous-claviére se déplace vers 'avant de 1 a 3 cm en cas de mouvement du cou et de Iépaule.
En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection ou I'évacuation de liquides. Avertir
immédiatement le médecin traitant.
Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter appropriés en évaluant 'anatomie et I'état du patient.
Il est recommandé de recourir a I'électrocardiographie (ECG), I€chographie et/ou la radioscopie pour une mise en
place exacte du cathéter.
Les plateaux qui incluent la lidocaine doivent inclure une étiquette de lidocaine qui doit étre utilisée pour
étiqueter la seringue prévue pour injection de la lidocaine. Toute lidocaine non utilisée doit étre éliminée a la
conclusion de la procédure.
« Avant l'insertion, la tige du cathéter ne doit pas étre essuyée avec ou immergée dans de l'alcool éthylique, de
l'alcool isopropylique, d'autres alcools, de I'acétone ou d’autres solvants non polaires.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Infection
« Hématomes
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« Hémorragie

« Thrombose liée au cathéter

- Sténose veineuse centrale

« Thrombose veineuse centrale

+ Hémothorax

« Thrombose vasculaire

- Saignement

« Pneumothorax

« Fiévre

« Perforation du vaisseau
« Sténose

« Embolie gazeuse

« Bactériémie

« Arythmie cardiaque

- Tamponnade cardiaque
« Endocardite

- Traumatisme vasculaire

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Taille du cathé L de cathé Volumes de lumiére

Proximal Distal

15cm 1,3ml 1,4ml

Double lumiére 12,0 Fr. 20cm 1,4ml 1,6 ml

25cm 1,6 ml 1,7 ml

Volumes de lumiére recommandés
Pression maximum Pression maximum
. iy Débit moyenne (mmHg) moyenne (mmHg)
Taille Lumiére (ml/min) ECOULEMENTVERS | ECOULEMENT VERS
L'AVANT L'ARRIERE
100+5 -43,05 35,2
200+5 -90,8 73,6
Artérielle

300+5 -151,8 121,0

12 Fr. 400+ 5 -224,1 180,1
25¢cm 10045 41,2 49,05
200+5 87,3 -103,23

Veineuse

300+5 141,7 -171,8

400+5 2111 -252,5

Débit contre pression

Taille Recirculation moyenne (%)
12 Fr.
25cm 14

Taux de recirculation

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

« Antécédents du patient
« Taille et 4ge du patient
« Site d'accés disponible

- Variables anatomiques inhabituelles

- Utilisation et durée de traitement proposées




Site de ponction

L'angle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre soigneusement vérifié. Blackshear a revu
la documentation médicale relative aux perforations de cathéter et aux radiographies de confirmation, et a trouvé
qu'un angle d'incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport a la paroi vasculaire était plus susceptible
d’engendrer une perforation.

Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction. Les
résultats de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre
évitées si possible. Quatre-vingts pour cent des perforations ou érosions ont été observées lors de I'utilisation de ces
vaisseaux. De plus, ils ont observé que la courbe de I'extrémité d’un cathéter coincé peut étre détectée en effectuant
une radiographie latérale.2

Les considérations ci-dessus sont destinées a servir de guide lors de la sélection du site de ponction. A mesure que
des données supplémentaires deviennent disponibles, d'autres facteurs déterminants peuvent ressortir, mais les
informations actuelles suggérent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche, et les veines fémorales
doivent étre utilisées uniquement lorsque d'autres sites ne sont pas disponibles.

Utilisation recommandée de la lumiére du cathéter
N° 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) -- indiqué en bleu et utilisé pour assurer le retour veineux
N° 2 Orifice de sortie proximal -- indiqué en rouge et utilisé pour le retrait artériel

Entretien recommandé du cathéter

« Le site d'insertion du cathéter doit étre préparé et entretenu conformément aux procédures standard utilisées
pour le cathétérisme en cas d’hémodialyse.

« Avant l'insertion du cathéter, remplir les lumiéres distale et proximale de sérum physiologique normal ou de
sérum physiologique hépariné, en fonction du protocole hospitalier.

« Apreés la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de son extrémité et la perméabilité
des lumiéres par aspiration libre de sang veineux. Si I'aspiration libre du sang est impossible, le médecin doit
immédiatement réévaluer la position de I'extrémité du cathéter.

« Avant d'utiliser une lumiére déja bloquée avec de I'héparine, la lumiére doit étre aspirée. Aprés I'emploi, rincer la
lumiére de nouveau avec du sérum physiologique normal pour éviter une héparinisation systémique avant de
rétablir le blocage a I'héparine.

« Observer une technique aseptique stricte pendant l'utilisation et I'entretien du cathéter.

Sites d’acces possibles
1. Jugulaire interne haute
2. Jugulaire externe
3. Jugulaire interne basse

4. Supraclaviculaire

5.

6.

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

L

— EINE
SOUS-CLAVIERE

. Infraclaviculaire
. Fémoral (non illustré)

\ VEINE
BRACHIO-
CEPHALIQUE

ZONE DE POSITIONNEMENT
RECOMMANDEE POUR

FOURCHETTE STERNALE-

ANGLE STERNAL LEXTREMITE DU CATHETER
VEINE CAVE
SUPERIEURE
OREILLETTE
DROITE
DROITE; GAUCHE
VEINE
CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE
VEINE
CEPHALIQUE: VEINE
BASILIQUE
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MODE D'EMPLOI

1.

g

w

v o

o

© N

©

1.
12.

Pour les insertions sous-claviére et jugulaire : Placer le patient en position de déclive et tourner sa téte
légérement, du coté opposé au site d'insertion prévu, afin d'exposer le site d'insertion. La position en déclive
peut éviter une embolie gazeuse. Un guidage sous échographie est recommandé s'il est disponible.

Pour les insertions fémorales : Placer le patient sur le dos et palper les deux veines fémorales pour sélectionner
et évaluer un site d'insertion. Du méme c6té que le site d'insertion, fléchir le genou du patient et mettre en
abduction la cuisse, puis placer le pied en travers de la jambe opposée. Il est possible de recourir a un guidage
sous échographie.

Créer un champ opératoire rigoureusement stérile avant la procédure en utilisant une protection barriére
maximum qui inclut par exemple, entre autres, une blouse, des champs, une calotte, des gants et un masque
stériles.

. Sile praticien le souhaite, il peut réaliser une échographie afin de vérifier la perméabilité et confirmer la position

de la veine a canuler.

Le cas échéant, retirer le bouchon Luer-lock de chaque extension.

Préparer le cathéter pour l'insertion en ringant chacune des lumiéres avec du sérum physiologique normal et
clamper l'extension proximale.

Fixer le bouchon d'injection a I'extension proximale. Laisser I'extension distale sans bouchon pour le passage du
guide.

REMARQUE : Afin d'éviter une héparinisation systémique, les concentrations d’héparine doivent étre choisies et
surveillées soigneusement. L'héparinisation du cathéter est fonction du protocole hospitalier et de l'opinion du
clinicien.

Laisser 'anesthésie locale s'infiltrer dans les tissus sous-cutanés au niveau du site d'insertion du cathéter.

. Introduire une aiguille de ponction percutanée a paroi fine dans le vaisseau. Le sang veineux doit étre

facilement aspiré pour confirmer la position de I'extrémité de lI'aiguille dans le vaisseau.

. Positionner I'extrémité distale du guide Safe-T-J dans le redresseur de I'extrémité en J du porte-guide que l'on

avance a l'aide du pouce.
Pousser le guide redressé par l'aiguille et 'avancer de 5 a 10 cm dans le vaisseau.
En cas de résistance pendant I'insertion du guide, ne pas le forcer. Eviter de retirer le guide par 'aiguille,
sous risque d’entrainer sa rupture. Retirer le guide et I'aiguille d’un seul tenant, puis recommencer avec
une lle aiguille et un guide.
Tout en maintenant le guide en place, retirer I'aiguille.
Elargir le site de ponction en utilisant un scalpel numéro 11, si nécessaire. Si une dilatation s'avére nécessaire, un
dilatateur peut étre avancé sur le guide et retiré avant l'insertion du cathéter pour hémodialyse.
MISE EN GARDE : Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser une force excessive lors de I'avancement
du dilatateur. Utiliser le dilatateur le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le guide
doit toujours précéder le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de

I ime dans le

. Mesurer le cathéter a utiliser contre le patient pour déterminer la longueur de cathéter approximative requise

depuis le site de ponction jusqu'a la position de l'extrémité du cathéter veineux central.

Faire passer le cathéter pour hémodialyse sur le guide. Tout en maintenant la position du guide, avancer le
cathéter dans le vaisseau en employant un mouvement rotatif délicat. (Fig. 1)

REMARQUE : Ne pas avancer l'extrémité du cathéter au-dela de I'extrémité distale du guide. Le guide doit
toujours précéder le cathéter pendant la mise en place du cathéter. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter
par radiographie ou en utilisant une technique appropriée. Pour garantir un emplacement extra-péricardique,
I'extrémité du cathéter doit étre située au-dessus de la jonction entre la veine cave supérieure et l'oreillette
droite, dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure. Vérifier avec grand soin que l'extrémité se trouve en
position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central.

. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide et I'obturateur interne. (Fig. 2) Le sang veineux doit étre

facilement aspiré, et le rincage de I'embase avec du sérum physiologique doit s'effectuer facilement. Lembout

a ailettes peut maintenant étre suturé en place. Si le cathéter n'est pas introduit sur toute sa longueur, une
suture supplémentaire doit étre placée soigneusement autour du cathéter et fixée a la peau au niveau du site
d'insertion. Ceci prévient le déplacement avant ou arriére du cathéter.

REMARQUE : En cas de résistance pendant toute tentative de retirer le guide et 'obturateur interne, une fois que
le cathéter a été mis en place, le guide peut étre plié au niveau de I'extrémité du cathéter dans le vaisseau. Dans
ce cas, retirer le cathéter de 2 a 3 centimétres environ et tenter de retirer le guide. En cas de nouvelle résistance,
retirer le guide et le cathéter d’un seul tenant. Ne pas tirer le guide de force vers l'arriére a travers un composant.
Les lumiéres doivent maintenant étre rincées avec 5 a 10 ml de sérum physiologique normal avant I'utilisation ou
I'établissement d'un blocage a I'héparine.

. Placer un bouchon sur chaque lumiére et bloquer avec la solution en fonction de la politique ou du protocole

hospitalier spécifique. Les volumes de lumiére recommandés sont indiqués sur les extensions de cathéter et
dans la section « Recommandations relatives au produit » de cette brochure. Si une concentration d’héparine
élevée est utilisée, il estimportant de remplir les lumiéres avec le volume correct pour éviter une héparinisation
systémique.

REMARQUE : Il est recommandé d'utiliser un guide au moins deux fois la longueur du cathéter pour I'échange
de cathéter.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné 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 le produit a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A
l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

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

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

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

ITALIAN

CATETERE PER EMODIALISI ACUTA COOK TURBO-FLO® HD

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per emodialisi acuta Cook Turbo-Flo HD & un catetere a doppio lume fabbricato in poliuretano che integra
due lumi paralleli a forma di D. Per ridurre al minimo il ricircolo di sangue, i fori laterali del lume arterioso sono in
posizione prossimale rispetto ai fori laterali e al foro terminale del lume venoso. Il catetere dispone inoltre di un
raccordo girevole grazie al quale pud ruotare liberamente senza necessita di rimuovere le suture di fissaggio. Questo
dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

Il lume prossimale & indicato in rosso e viene usato per il prelievo arterioso. Il lume distale & indicato in azzurro e
viene usato per fornire il ritorno venoso.

USO PREVISTO

Il catetere per emodialisi acuta Cook Turbo-Flo HD & previsto per casi acuti di emodialisi, aferesi ed emofiltrazione,
tramite I'inserimento percutaneo nelle vene succlavia, giugulare o femorale. Il presente dispositivo & un catetere per
uso a breve termine (meno di 30 giorni).

CONTROINDICAZIONI
« Infezione del sito di accesso
« Stenosi venosa abbastanza grave da precludere l'accesso percutaneo al vaso interessato

AVVERTENZE

« Non usare se la confezione o il prodotto sono stati fisicamente danneggiati e quindi compromessi.

« La mancata rimozione dell'otturatore interno dopo l'introduzione del catetere puo causare lesioni vascolari e una
riduzione delle prestazioni.
Per evitare I'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, & necessario fare il possibile per verificare il
corretto posizionamento della punta del catetere. La posizione della punta del catetere deve essere verificata
mediante radiografie e deve essere monitorata a intervalli regolari. Si consiglia di eseguire radiografie periodiche
in proiezione laterale per valutare la posizione della punta rispetto alla parete del vaso. La posizione della punta
deve risultare parallela alla parete del vaso.
Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare il dilatatore della
misura piti piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre precedere il dilatatore di alcuni
centimetri. Non fare avanzare il dilatatore di piu di qualche centimetro nel vaso.
Per distendere i grandi vasi e prevenire I'aspirazione accidentale d'aria durante I'inserimento del catetere nelle
vene succlavia e giugulare, disporre il paziente nella posizione di Trendelenburg.

PRECAUZIONI

+ Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti in emodialisi. Devono essere
utilizzate tecniche standard per il posizionamento di cateteri e guide per accesso vascolare.

« Durante il posizionamento di questo dispositivo, & necessario adoperare tecniche rigorosamente asettiche.

« Qualsiasi segno di infezione, arrossamento o gonfiore in corrispondenza del sito di accesso deve essere trattato
immediatamente con la terapia opportuna.

« Il catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedono la permanenza a lungo termine.

« Il catetere non deve essere risterilizzato.

« Non tagliare, rifilare né modificare il catetere o i componenti prima del posizionamento o durante l'intervento.
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« Il movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta del catetere. L'utilizzo del prodotto deve
essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. | cateteri posizionati attraverso una vena giugulare o succlavia
hanno dimostrato un movimento della punta di 1-3 cm in avanti con il movimento del collo e della spalla.

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

- Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata, valutando I'anatomia e le condizioni del
paziente.

« Per un posizionamento preciso del catetere si consiglia Iimpiego di elettrocardiogramma (ECG), ecografia e/o
fluoroscopia.

« | set completi che includono lidocaina contengono anche un‘apposita etichetta che deve essere utilizzata per
contrassegnare la siringa usata per l'iniezione di lidocaina. Al termine della procedura, tutta la lidocaina inutilizzata
deve essere eliminata.

«+ Prima dell'inserimento, il corpo del catetere non deve entrare in contatto (per pulizia o tramite immersione) con
alcool etilico, alcool isopropilico, altri tipi di alcool, acetone o altri solventi non polari.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Infezione
- Ematoma
- Emorragia
« Trombosi del catetere
- Stenosi venosa centrale
« Trombosi venosa centrale
« Emotorace
« Trombosi vascolare
« Sanguinamento
« Pneumotorace
« Febbre
« Perforazione del vaso
« Stenosi
« Embolia gassosa
- Batteriemia
« Aritmia cardiaca
« Tamponamento cardiaco
« Endocardite
« Trauma al vaso

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Volumi consigliati per il lume

Dimensione del Lunghezza del . .
Volumi per il lume
catetere catetere
Prossimale Distale
15cm 1.3ml 1,4 ml
Lume doppio da 12,0 Fr 20cm 1,4 ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
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Velocita di flusso risp alla pr

Velocita di pressione Media pressione
Dimensioni Lume flusso massima (mmHg) massima (mmHg)
(ml/min) FLUSSO IN AVANTI FLUSSO INVERSO
100+5 -43,05 352
200+5 -90,8 73,6
Arterioso
300+5 -151,8 121,0
12 Fr 400+ 5 -224,1 180,1
25¢cm 100+5 412 -49,05
200+5 873 -103,23
Venoso
3005 141,7 -171,8
400+5 2111 -252,5
Tassi diricircolo
Dimensioni Media ricircolo (%)
12 Fr
25cm 14

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

« Anamnesi del paziente

« Corporatura ed eta del paziente

« Sito di accesso disponibile

« Variabili anatomiche inusuali

« Uso e durata previsti del programma terapeutico

Sito di puntura

Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla parete del vaso. Da un esame della
letteratura specializzata relativa alle perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del vaso superiore a 40 gradi presenta una
maggiore possibilita di perforazione.!

Un altro fattore critico che puo determinare un evento catastrofico ¢ la scelta del sito di puntura. Studi condotti
da Tocino e Watanabe evidenziano che la vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra vanno evitate quando
possibile. Lottanta percento delle perforazioni o erosioni si & riscontrato quando sono stati impiegati questi vasi.
Tocino e Watanabe hanno anche osservato che la curvatura della punta di un catetere incuneato puo essere rilevata
mediante una radiografia in proiezione laterale.2

Quanto sopra riportato & inteso come guida per il sito di puntura. Mano a mano che si renderanno disponibili piu
dati potranno emergere altri fattori causali, ma le informazioni attuali suggeriscono che le vene succlavia sinistra,
giugulare sinistra e femorale debbano essere usate solo quando non sono disponibili altri siti.

Utilizzo consigliato del lume del catetere
N. 1 Foro di uscita distale (foro terminale) -- indicato in azzurro e usato per fornire il ritorno venoso
N. 2 Foro di uscita prossimale -- indicato in rosso e usato per il prelievo arterioso

M i igliata del e

« Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente con la procedura standard di
cateterizzazione per emodialisi.

« Prima dell'inserimento del catetere, entrambi i lumi (distale e prossimale) devono essere riempiti con soluzione
fisiologica normale o eparinata, a seconda del protocollo della struttura sanitaria.

« 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 immediatamente rivalutare la posizione della punta del catetere.

« Prima di usare qualsiasi lume gia bloccato con eparina, & necessario aspirarlo. Dopo 'uso e prima di ristabilire
il blocco di eparina, il lume deve essere nuovamente lavato con soluzione fisiologica normale per prevenire
I'eparinizzazione sistemica.

« Durante l'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.
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Siti di accesso consigliati

1. Giugulare interno alto

2
3
4.
5
6.

. Giugulare esterno
. Giugulare interno basso

Sopraclavicolare
Infraclavicolare
Femorale (non illustrato)

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

—VENA
SUCCLAVIA

\

VENA
INNOMINATA ZONA CONSIGLIATA PER IL
POSIZIONAMENTO DELLA

INCISURA GIUGULARE.

ANGOLO STERNALE PUNTA DEL CATETERE
VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
\\ DESTRO
DESTRA SINISTRA
VENA
CUBITALE VENA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIORE
XIFOIDEO
VENA
CEFALICA VENA
BASILICA

ISTRUZIONI PER L'USO

g

w
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o
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©

©
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1.
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. Inserimento nella succlavia o giugulare: Disporre il paziente nella posizione di Trendelenburg e ruotare

leggermente la testa del paziente verso il lato opposto al sito di inserimento previsto, in modo da esporre il sito
stesso. La posizione di Trendelenburg puo prevenire I'embolia gassosa. Se disponibile, si consiglia di utilizzare la
qguida ecografica.

Inserimenti femorali: Collocare il paziente sulla schiena e palpare entrambe le vene femorali per la valutazione e
la scelta del sito. Sullo stesso lato del sito di inserimento, mettere il ginocchio in flessione e la coscia in abduzione,
quindi posizionare il piede incrociando la gamba opposta. Puo essere usata la guida ecografica.

Prima della procedura, creare un campo operatorio rigorosamente sterile utilizzando la protezione a barriera
massima, ivi compresi, senza limitazioni, camice, teli, cuffia, guanti e mascherina sterili.

Se si desidera, eseguire un controllo ecografico per confermare la pervieta e la posizione della vena da
incannulare.

Se pertinente, rimuovere il tappo Luer Lock da ogni estensione.

Predisporre il catetere per l'inserimento, irrigando ogni lume con soluzione fisiologica normale, e clampare
I'estensione prossimale.

Applicare il tappo per iniezione all'estensione prossimale. Lasciare aperta I'estensione distale per farvi passare la
guida.

NOTA - Per prevenire |'eparinizzazione sistemica, le concentrazioni di eparina vanno scelte e monitorate con
cautela. Leparinizzazione del catetere deve essere eseguita in base al protocollo della struttura sanitaria di
appartenenza e al giudizio clinico.

Infiltrare con anestetico locale i tessuti sottocutanei in corrispondenza del sito di inserimento previsto per il
catetere.

. Introdurre nel vaso un ago a parete sottile per accesso percutaneo. Per confermare la posizione della punta

P |

dell’ago all'interno del vaso, deve essere p aspirare ag del sangue venoso.

. Posizionare I'estremita distale della guida Safe-T-J nel raddrizzatore per punta a J del fermo con avanzamento a

pollice.

. Infilare la guida raddrizzata nellago e farla avanzare di 5-10 cm all'interno del vaso.

Se si incontra resistenza durante I'inserimento della guida, non forzarne I'avanzamento. Per evitarne la
rottura, non ritirare la guida attraverso I'ago. Rimuovere insieme la guida e I'ago, quindi ricominciare con
un nuovo ago e una nuova guida.

Tenendo in posizione la guida, ritirare I'ago.

Se necessario, allargare il sito di puntura utilizzando una lama di bisturi n. 11. Qualora fosse necessario dilatare,
& possibile far avanzare un dilatatore lungo la guida e rimuoverlo prima dellinserimento del catetere per
emodialisi.

ATTENZIONE - Per evitare lesioni lari, non fare il dilatatore spi do con forza eccessiva.
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Usare il dilatatore della misura piu piccola che di eil c La guida deve sempre
precedere il dilatatore di alcuni centi i. Non fare il dilatatore di piu di qualche centimetro
nel vaso.

w

. Misurare il catetere da utilizzare rispetto al paziente, in modo da determinare la lunghezza approssimativa di
catetere necessaria per coprire la distanza dal sito di puntura alla posizione della punta venosa centrale.

14. Introdurre il catetere per emodialisi lungo la guida. Mantenendo in posizione la guida, fare avanzare il catetere
nel vaso con un leggero movimento torsionale. (Fig. 1)
NOTA - Non fare avanzare la punta del catetere oltre la punta distale della guida. Durante il posizionamento del
catetere, fare in modo che la guida preceda sempre il catetere. Confermare la posizione della punta del catetere
tramite radiografia o altra tecnica idonea. Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta del catetere
deve trovarsi sopra la confluenza della vena cava superiore in atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava
superiore. Per evitare I'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, & necessario fare il possibile per
verificare il corretto posizionamento della punta del catetere.

15. Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida e I'otturatore interno. (Fig. 2) Il sangue venoso deve poter

essere aspirato facilmente e la soluzione salina deve irrigare agevolmente il raccordo. Ora & possibile suturare

in posizione il raccordo a farfalla. Se non viene inserita l'intera lunghezza del catetere, & necessario posizionare

con attenzione ulteriori punti di sutura attorno al catetere, che va adeguatamente fissato alla cute del paziente

in corrispondenza del sito di accesso. In questo modo si impedisce che il catetere possa spostarsi in avanti

o indietro.

NOTA - Se si incontra resistenza quando si tenta di rimuovere la guida e I'otturatore interno dopo aver
posizionato il catetere, & possibile che la guida sia piegata in corrispondenza della punta del catetere all'interno
del vaso. In tal caso, ritirare il catetere di circa 2-3 cm e tentare di rimuovere la guida. Se si incontra di nuovo
resistenza, rimuovere insieme la guida e il catetere. Non forzare il ritiro della guida attraverso alcun componente.

16. A questo punto & necessario lavare ogni lume con 5-10 ml di soluzione fisiologica normale prima dell’'uso o della
creazione del blocco di eparina.

17. Ogni lume deve essere tappato e bloccato con soluzione seguendo i criteri o il protocollo specifici della struttura
ospedaliera. | volumi raccomandati per i lumi sono indicati sulle estensioni del catetere e nella sezione del
presente opuscolo intitolata Consigli per I'utilizzo del prodotto. Qualora si utilizzi una concentrazione elevata di
eparina, & importante riempire con il volume corretto per il lume, al fine di evitare I'eparinizzazione sistemica.
NOTA - Per lo scambio del catetere si consiglia di utilizzare una guida la cui lunghezza sia almeno il doppio di
quella del catetere.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per 'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.
Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook
di zona.

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

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

NEDERLAN

COOKTURBO-FLO® HD ACUTE HEMODIALYSEKATHETER

LET OP: Krachtens 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).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook Turbo-Flo HD acute hemodialysekatheter is een katheter met dubbel lumen die vervaardigd is uit
polyurethaan en twee evenwijdige D-vormige lumina omvat. Om de bloedrecirculatie tot een minimum te beperken,
bevinden de zijopeningen van het arteriéle lumen zich proximaal van de zijopening en eindopening van het
veneuze lumen. De katheter is ook voorzien van een wartelkoppeling, waardoor hij vrij kan draaien zonder dat de
verankerende hechtingen verwijderd hoeven te worden. Dit hulpmiddel bevat geen natuurlijk rubberlatex.

Het proximale lumen is met rood aangeduid en wordt gebruikt voor de afname van arterieel bloed. Het distale lumen
is met blauw aangeduid en wordt gebruikt voor de terugkeer van veneus bloed.
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BEOOGD GEBRUIK

De Cook Turbo-Flo HD acute hemodialysekatheter dient voor acute hemodialyse, aferese en hemofiltratie, en wordt
percutaan via de v. subclavia, v. jugularis of v. femoralis ingebracht. Het hulpmiddel is een katheter voor kort gebruik
(minder dan 30 dagen).

CONTRA-INDICATIES
« Infectie op de introductieplaats
« Zodanig ernstige veneuze stenose dat het betrokken bloedvat niet percutaan kan worden aangeprikt

WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken als de verpakking of het product materieel beschadigd is.

« Nalaten de binnenobturator na het inbrengen van de katheter terug te trekken, kan vaatletsel en verminderde
prestaties veroorzaken.

« Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is teneinde erosie of
perforatie van het centraal-veneuze vaatstelsel te voorkomen. De positie van de tip dient regelmatig aan de
hand van een réntgenfoto te worden geverifieerd en gecontroleerd. Het verdient aanbeveling met regelmatige
tussenpozen laterale rontgenfoto’s te maken om de locatie van de tip ten opzichte van de vaatwand te
beoordelen. De tip moet evenwijdig aan de vaatwand verschijnen.

« Gebruik bij het opvoeren van dilatatoren geen bovenmatige kracht om vaatletsel te voorkomen. Gebruik de
kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad moet steeds een paar
centimeter aan de dilatator voorafgaan. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.

« De patiént moet in de Trendelenburgpositie worden geplaatst zodat grote bloedvaten worden uitgezet en
onbedoelde luchtaspiratie tijdens het inbrengen van de katheter via de v. subclavia of v. jugularis wordt
voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten dienen voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met hemodialyse. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire toegangskatheters en voerdraden te worden toegepast.

« Er dient een strikt aseptische techniek te worden toegepast tijden het plaatsen van dit hulpmiddel.

« Tekenen van infectie, roodheid of zwelling op de introductieplaats moeten onmiddellijk met de geschikte
therapie worden behandeld.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige verblijfstoepassingen.

« Deze katheter niet opnieuw steriliseren.

« De katheter of componenten niet voor het plaatsen of tijdens de ingreep snijden, knippen of modificeren.

« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Het gebruik dient te worden beperkt tot
beheerste ziekenhuissituaties. De tip van katheters die via een v. jugularis of v. subclavia zijn ingebracht, beweegt
1 a3 cm voorwaarts als gevolg van beweging van de nek en schouders.

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

- Selecteer de gepaste insteekplaats en katheterlengte op basis van een evaluatie van de anatomie en toestand van
de patiént.

« Het verdient aanbeveling gebruik te maken van elektrocardiografie (ecg), echografie en/of rontgendoorlichting
voor nauwkeurige katheterplaatsing.

« Pakketten die lidocaine bevatten, bevatten ook een lidocaine-etiket dat moet worden gebruikt voor de spuit voor
lidocaine-injectie. Ongebruikte lidocaine moet worden afgevoerd na afloop van de procedure.

« De katheter mag véor inbrenging niet worden afgenomen met of ondergedompeld in ethylalcohol,
isopropylalcohol, andere alcoholen, aceton of andere niet-polaire oplossingsmiddelen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Infectie
+ Hematoom
+ Hemorragie
« Kathetertrombose
« Centraal-veneuze stenose
« Centraal-veneuze trombose
« Hemothorax
« Vasculaire trombose
« Bloeding
« Pneumothorax
« Koorts
« Vaatperforatie
- Stenose
« Luchtembolie
- Bacteriémie
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« Hartaritmie

« Harttamponnade
« Endocarditis

« Vaatletsel

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Aanbevolen lumenvol
Kathetermaat Katheterlengte Lumenvolumes
Proximaal Distaal
15cm 1,3ml 1,4ml
12,0 French dubbel 20em 14ml 16ml
lumen
25cm 1,6 ml 1,7 ml
Flowsnelheid vs druk
f heid adald, P Gemiddeld. A
Maat Lumen n(:ﬁ;:in)e' druk (mmHg) druk (mmHg)
VOORWAARTSE FLOW | ACHTERWAARTSE FLOW
100+5 -43,05 352
200+5 -90,8 73,6
Arterieel
300+5 -151,8 121,0
12 French 400+5 -224,1 180,1
25cm 100+5 41,2 -49,05
2005 87,3 -103,23
Veneus
3005 141,7 -171,8
400+ 5 2111 -252,5
Recirculatiesnelheden
Maat Gemiddelde recirculatie (%)
12 French
25cm 141

De volgende variabelen dienen te worden overwogen bij het selecteren van de geschikte katheter en lengte:
« Anamnese van de patiént
« Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént
- Beschikbare introductieplaats
« Ongebruikelijke anatomische variabelen
« Beoogd doel en duur van het behandelingsplan

Insteekplaats

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

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

Bovenstaande discussie is bedoeld als hulp voor de insteekplaats. Naarmate meer gegevens beschikbaar komen,
kunnen andere oorzakelijke factoren duidelijk worden, maar de huidige informatie lijkt erop te wijzen dat de linker
v. subclavia, de linker v. jugularis en de v. femoralis uitsluitend mogen worden gebruikt als andere plaatsen niet
beschikbaar zijn.
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Aanbevolen gebruik van katheterlumen

Nr.
Nr.

1 distale uitgangspoort (eindopening) -- aangeduid met blauw en gebruikt voor de terugkeer van veneus bloed
2 proximale uitgangspoort -- aangeduid met rood en gebruikt voor de afname van arterieel bloed

Aanbevolen onderhoud van de katheter

« De insteekplaats van de katheter moet worden klaargemaakt en verzorgd in overeenstemming met de voor
hemolysekatheterisatie gebruikelijke procedures.

« Alvorens de katheter in te brengen moeten de distale en proximale lumina worden gevuld met een normale
fysiologische zoutoplossing of een gehepariniseerde zoutoplossing, afhankelijk van het protocol van de instelling.

« Na plaatsing van de katheter en voor gebruik dienen de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen

te worden bevestigd middels ongehinderde aspiratie van veneus bloed. Als het bloed niet ongehinderd wordt

geaspireerd, dient de arts de positie van de kathetertip onmiddellijk opnieuw te evalueren.

Alvorens een lumen met een bestaand heparineslot te gebruiken, moet het lumen worden geaspireerd. Na

gebruik moet het lumen nogmaals met normaal fysiologisch zout worden doorgespoeld om te voorkomen dat

systemische heparinisatie optreedt voordat het heparineslot opnieuw is aangelegd.

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

Introductieplaatsen die de voorkeur genieten

1. V.jugularis interna hoog

ou A WwN

. V. jugularis externa

. V.jugularis interna laag
. Supraclaviculair

. Infraclaviculair

. Femoraal (niet getoond)

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

— V.SUBCLAVIA’

\
V. BRACHIO-
CEPHALICA

AANBEVOLEN
PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP

INGISURA JUGULARIS STERNI
STERNUMHOEK

V.CAVA
SUPERIOR
RECHTER-
N ATRIUM
RECHTS LINKS
V. MEDIANA
cuBITl V.CAVA
PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

V.CEPHALICA V. BASILICA

GEBRUIKSAANWIZING

. Bij inbrengen via v. subclavia en v. jugularis: Plaats de patiént in de Trendelenburgpositie en draai het
hoofd van de patiént lichtjes naar de zijde tegenovergesteld aan de zijde van de beoogde insteekplaats om de
insteekplaats vrij te leggen. De Trendelenburgpositie voorkomt mogelijk luchtembolie. Echografische geleiding
wordt aanbevolen indien beschikbaar.
Bij inbrengen via v. femoralis: Plaats de patiént op de rug en palpeer beide vv. femoralis om een insteekplaats
te selecteren en te evalueren. Buig aan dezelfde zijde als de insteekplaats de knie, leg de dij in abductie en
plaats de voet vervolgens over het tegenovergestelde been. Er mag gebruik worden gemaakt van echografische
geleiding.

2. Breng voor de procedure een strikt steriel chirurgisch veld tot stand met gebruik van maximale
barriérebescherming, onder meer met een steriel schort, steriele doeken, een steriele muts, steriele
handschoenen en een steriel masker.

3. Maak indien gewenst een echogram om de doorgankelijkheid te controleren en de positie van de te canuleren
vene te bevestigen.

4. Verwijder indien van toepassing de Luerlock-dop van elk lumen.

5. Maak de katheter klaar om in te brengen door elk van de lumina door te spoelen met normaal fysiologisch zout
en het proximale lumen af te klemmen.

6. Bevestig de injectiedop op het proximale lumen. Laat het distale lumen zonder dop om de voerdraad door te

laten.
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NB: Om systemische heparinisatie te voorkomen, moeten de heparineconcentraties zorgvuldig worden gekozen
en bewaakt. Katheterheparinisatie dient volgens het protocol van de instelling en klinisch oordeel te worden
bepaald.
Laat een lokaal anestheticum ter hoogte van de insteekplaats van de katheter in de subcutane weefsels
infiltreren.
Breng een dunwandige percutane introductienaald in het bloedvat in. De naaldpunt bevindt zich in het
bloedvat als er gemakkelijk veneus bloed kan worden geaspireerd.
Plaats het distale uiteinde van de Safe-T-J-voerdraad in de J-tip-straightener van de met de duim opvoerbare
voerdraadhouder.
10. Leid de rechtgemaakte voerdraad door de naald en voer deze 5-10 cm in het bloedvat op.
Indien weerstand wordt gevoeld tijdens het inbrengen van de voerdraad mag u de voerdraad niet
forceren. Terug van de draad door de naald moet worden vermeden, omdat dit kan leiden
tot breuk. Verwijder de voerdraad en naald als één geheel en begin vervolgens opnieuw met een nieuwe
naald en voerdraad.
11. Houd de voerdraad in positie en trek de naald terug.
12. Vergroot de insteekplaats zo nodig met een scalpel nummer 11. Als dilatatie is vereist kan een dilatator over de
voerdraad worden opgevoerd en verwijderd voordat de hemodialysekatheter wordt ingebracht.
LET OP: Gebruik bij het opvoeren van de dilatator geen b ige kracht om I | te voork
Gebruik de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad moet
steeds een paar centimeter aan de dilatator voorafgaan. Voer de dilatator niet meer dan een paar
centimeter in het bloedvat op.
13. Meet de te gebruiken katheter af aan de patiént om bij benadering de benodigde katheterlengte van
insteekplaats tot centraal-veneuze tippositie te bepalen.
14. Breng de hemodialysekatheter over de voerdraad in. Houd de voerdraad in positie en voer de katheter in het
bloedvat op met een lichte draaibeweging. (Afb. 1)
NB: Voer de kathetertip niet voorbij de distale tip van de voerdraad op. Zorg er altijd voor dat de voerdraad
verder is opgevoerd dan de katheter tijdens het plaatsen van de katheter. Bevestig de positie van de kathetertip
aan de hand van réntgendoorlichting of een andere passende technologie. Om er zeker van te zijn dat de
katheter zich buiten het pericard bevindt, moet de kathetertip zich boven de overgang tussen de v. cava superior
en het rechteratrium bevinden, in het onderste derde van de v. cava superior. Al het mogelijke moet worden
gedaan om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraal-
veneuze vaatstelsel te voorkomen.
. Verwijder de voerdraad en de binnenobturator nadat de katheter op zijn plaats zit. (Afb. 2) Veneus bloed
moet gemakkelijk kunnen worden geaspireerd en fysiologisch zout moet gemakkelijk in de vleugelaansluiting
doorspoelen. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden gehecht. Als de gehele lengte van de katheter
niet is ingebracht, moet er zorgvuldig extra hechtdraad rond de katheter worden geplaatst en aan de huid op
de insteekplaats worden gehecht. Hierdoor wordt achterwaartse of voorwaartse beweging van de katheter
voorkomen.
NB: Als weerstand wordt ondervonden als u de voerdraad en binnenobturator na plaatsing van de katheter
probeert te verwijderen, is de voerdraad mogelijk geknikt bij de kathetertip in het bloedvat. Als dit het geval is,
trek de katheter dan ongeveer 2 a 3 cm terug en probeer de voerdraad te verwijderen. Als opnieuw weerstand
wordt ondervonden, verwijder de voerdraad en de katheter dan als één geheel. Trek de voerdraad niet met
kracht door een van de componenten terug.
16. De lumina moeten nu met 5 a 10 ml normaal fysiologisch zout worden doorgespoeld voor gebruik of voordat
een heparineslot wordt aangelegd.
17. Plaats een dop op elk lumen en leg een slot aan met vloeistof op basis van het specifieke beleid of protocol
van het ziekenhuis. De aanbevolen lumenvolumes staan op de katheterlumina en onder ‘Aanbevelingen voor
product’in deze gebruiksaanwijzing. Als een hoge heparineconcentratie wordt gebruikt, is het belangrijk om bij
het vullen het correcte lumenvolume te gebruiken om systemische heparinisatie te voorkomen.
NB: Een voerdraad die op zijn minst tweemaal zo lang is als de katheter, wordt aanbevolen voor het verwisselen
van de katheter.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Uitsluitend
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. Het product koel, donker en droog bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren
of het niet beschadigd is.

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

CATETER PARA HEMODIALISE AGUDA COOK TURBO-FLO® HD

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satde
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter para hemodialise aguda Cook Turbo-Flo HD consiste num cateter de limen duplo fabricado em poliuretano
e que incorpora dois limens paralelos em forma de D. Para minimizar a recirculagao sanguinea, os orificios laterais
do limen arterial encontram-se em posicao proximal relativamente ao orificio lateral e ao orificio terminal do

limen venoso. O cateter contém também um encaixe rotativo que permite a rotacao livre do cateter sem que seja
necessaria a remocao das suturas de fixagao. Este dispositivo nao contém latex de borracha natural.

O limen proximal esté indicado a vermelho e é utilizado para remocao arterial. O l[imen distal esta indicado a azul e
é utilizado para fornecer retorno venoso.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter para hemodialise aguda Cook Turbo-Flo HD destina-se a ser utilizado para hemodiélise, aferése e
hemofiltracao aguda através da insercao percutanea nas veias subclavia, jugular ou femorais. O dispositivo € um
cateter de utilizagao a curto-prazo (inferior a 30 dias).

CONTRA-INDICAGOES
« Infecgéo no local de acesso
« Estenose venosa suficientemente grave para impedir a entrada percutanea no vaso afectado

ADVERTENCIAS

« Néo utilizar se a embalagem ou o produto tiverem sido comprometidos por danos fisicos.

« A ndo remogao do obturador interno apos a introdugéo do cateter pode provocar lesao vascular e diminuigao do
desempenho.

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

« Para evitar lesées vasculares, ndo aplique uma forca excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize o
dilatador mais pequeno que permita a colocagdo do cateter. O fio guia deve anteceder sempre o dilatador em
varios centimetros. Nao avance o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

- Para expandir grandes vasos e para impedir a aspiragao acidental de ar durante a insercao do cateter nas veias
subclévia e jugular, o doente deve estar colocado na posicéo de Trendelenburg.

PRECAUGOES

« Estes produtos destinam-se a ser utilizados por médicos com formacgao e experiéncia em hemodiélise. Devem
empregar-se técnicas padronizadas para a colocagdo de cateteres de acesso vascular e fios guia.
E necessaria uma adesao estrita & técnica asséptica durante a colocacdo deste dispositivo.
Quaisquer sinais de infeccao, rubor ou tumefacgao no local de acesso devem ser tratados de imediato com a
terapéutica adequada.
O cateter nao deve ser utilizado em aplicagdes permanentes de longa duragao.
Nao reesterilize o cateter.
Nao corte, apare ou modifique o cateter ou os componentes antes da colocagdo ou intraoperativamente.
Os movimentos do doente podem originar a deslocagao da ponta do cateter. A utilizagao deve limitar-se a
situacoes hospitalares controladas. Os cateteres colocados através das veias jugular ou subcldvia demonstraram
um movimento para a frente da ponta de 1 cm a 3 cm com a movimentagao do pescogo ou do ombro.
Se houver alguma obstrucdo ao fluxo do limen, nao force a injeccao nem a remocgao de liquidos. Avise de
imediato o médico assistente.
Seleccione o local de pungao adequado e o comprimento do cateter, mediante a avaliacao da anatomia e do
estado do doente.
Sugere-se a utilizagao de electrocardiograma (ECG), ecografia e/ou fluoroscopia para uma colocacgéao precisa do
cateter.
Bandejas que incluam lidocaina incluem também um rétulo de lidocaina que deve ser utilizado para rotular a
seringa utilizada para a injeccao de lidocaina. Qualquer lidocaina néo utilizada deve ser eliminada quando o
procedimento for concluido.
Antes da insercdo, a haste do cateter nao deve ser limpa com, nem mergulhada em, alcool etilico, alcool
isopropilico, outros tipos de &lcool, acetona ou outros solventes nao polares.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Infeccao
« Hematoma
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« Sangramento excessivo

+ Trombose do cateter

« Estenose venosa central
- Trombose venosa central
+ Hemotérax

« Trombose vascular

» Hemorragia

+ Pneumotérax

- Febre

« Perfuragdo do vaso

- Estenose

« Embolia gasosa

- Bacteremia

« Arritmia cardiaca

« Tamponamento cardiaco
« Endocardite

« Traumatismo no vaso

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Volumes do lumen recomendados

Tamanho do cateter Comprimento do .
Volumes do limen
cateter
Proximal Distal
15cm 1,3ml 1,4ml
Duplo ltmen de 12,0 Fr 20cm 1,4ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
Débito vs. pressao
Pressdao maxima Pressdao maxima
, Débito média (mmHg) média (mmHg)
Tamanho Limen (ml/min) FLUXO FLUXO
ANTEROGRADO INVERTIDO
100+5 -43,05 35,2
200+5 -90,8 73,6
Arterial
300+5 -151,8 121,0
12 Fr 400£5 -224,1 180,1
25¢m 100+5 41,2 -49,05
2005 87,3 -103,23
Venoso
3005 141,7 -171,8
400+ 5 2111 -252,5
Taxas de recirculagao
Tamanho Recirculagao média (%)
12 Fr
25cm 141

Para a seleccao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes variaveis:
« Histéria do doente
« Tamanho corporal e idade do doente
« Local de acesso disponivel
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« Variaveis anatémicas invulgares
« Utilizagdo proposta e duragéo do plano de tratamento

Local de pungao

O angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Depois de fazer uma
revisdo da literatura médica sobre perfuracoes de cateteres que tivessem radiografias de confirmacao, Blackshear
descobriu que um angulo de incidéncia entre o cateter e a parede do vaso superior a 40° apresentava uma maior
probabilidade de perfuragdo.!

Outro factor critico que também pode causar uma ocorréncia catastrofica € a escolha do local de puncgao. As
descobertas de Tocino e Watanabe indicam que as veias subclavia esquerda e jugular esquerda devem ser evitadas,
quando for praticavel. Oitenta porcento das perfuracées ou erosdes ocorreram nas situagoes em que foram utilizados
estes vasos. Além disso, estes autores verificaram que é possivel detectar a ponta curvada de um cateter de
encravamento com uma radiografia de perfil.2

A exposicdo anterior destina-se a funcionar como um guia para o local de puncéo. A medida que sao disponibilizados
mais dados, outros factores determinantes podem tornar-se evidentes, porém, a presente informagao sugere que as
veias subclavia esquerda, jugular esquerda e veias femorais devem ser utilizadas apenas quando nao se encontram
disponiveis outros locais.

Sugestao deu
N.° 1 - porta de saida distal (orifi
N.° 2 - porta de saida proximal -- indicado a vermelho e utilizado para remogéo arterial

zacdao do lumen do cateter

io terminal) -- indicado a azul e utilizado para fornecer retorno venoso

Manutengao sugerida para o cateter

« O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com o procedimento padrdo para
cateterizagdo em hemodialise.

« Antes da inser¢ao do cateter, os limens distais e proximais devem ser enchidos com soro fisiolégico normal ou
soro fisioldgico heparinizado, dependendo do protocolo da instituigdo.

« Apds a colocagao do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicao da ponta e a permeabilidade
do limen, através da aspiragao desimpedida de sangue venoso. Caso o sangue nao seja livremente aspirado, o
médico deve reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter.

« Antes de utilizar qualquer Iimen ja preenchido com heparina, o limen deve ser aspirado. Apés a utilizacao, o
limen deve ser novamente irrigado com soro fisiolégico normal a fim de impedir a heparinizagao sistémica antes
de reestabelecer o enchimento com heparina.

« Durante a utilizagdo e manutencao do cateter deve-se empregar sempre técnicas rigorosamente assépticas.

Locais de acesso de elei¢ao

. Zona superior da jugular interna
Jugular externa

Zona inferior da jugular interna
Supraclavicular
Infraclavicular

Femoral (ndo mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

oun s wWN

VEIA
SUBCLAVIA

N VeI

BRAQUIO-
C ZONA DE POSICIONAMENTO
CEFALICA SUGERIDA PARA A

ENTALHE SUPRA-ESTERNAL

ANGULO ESTERNAL PONTA DO CATETER
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DIREITO ESQUERDO
VEIA
CUBITAL _ VEIA CAVA
MEDIANA APENDICE INFERIOR
XIFOIDE
VEIA
CEFALICA o
BASILICA
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Para inser¢des nas veias subclavia e jugular: Coloque o doente na posicao de Trendelenburg e rode

ligeiramente a cabeca do doente para o lado oposto ao local de insercao pretendido, a fim de expor o local de
inser¢do. A posicao de Trendelenberg pode prevenir embolias gasosas. Recomenda-se orientacao ecogréfica,
caso esteja disponivel.
Para insergdes femorais: Coloque o doente de costas e faca a palpacéo das duas veias femorais para selecionar
e avaliar um local de insergao. No mesmo lado do local de insercao, flicta o joelho e efectue a abdugéo da coxa;
de seguida, coloque o pé sobre a perna oposta. Pode ser utilizada orientagao ecografica.

2. Crie um campo operatdrio estritamente estéril antes do procedimento, utilizando barreiras de proteccdo maxima
como, entre outras, bata, panos, touca, luvas e méscara estéreis.

3. Caso pretenda, efectue uma ecografia para verificar a permeabilidade e confirmar a posicao da veia que ira
ser canulada.

4. Caso se aplique, remova a tampa luer-lock de cada extenséo.

5. Prepare o cateter para inser¢do irrigando cada um dos limens com soro fisiolégico normal e clampe a extensao
proximal.

6. Fixe a tampa de injeccao a extensdo proximal. Deixe a extensao distal sem tampa para permitir a passagem do
fio guia.
NOTA: Para prevenir a heparinizagdo sistémica, as concentracdes de heparina devem ser escolhidas e
monitorizadas cuidadosamente. A heparinizacao do cateter deve ser determinada de acordo com o protocolo
institucional e o critério do médico.

7. Infiltre os tecidos subcutaneos no local de inser¢éo do cateter com um anestético local.

8. Introduza uma agulha de acesso percutaneo fina no vaso. O sangue venoso deve ser facilmente aspirado para
confirmar a posi¢ao da ponta da agulha dentro do vaso.

9. Posicione a extremidade distal do fio guia Safe-T-J no componente rectificador da ponta em forma de J no

suporte de avango com o polegar do fio guia.

10. Passe o fio guia endireitado através da agulha e faca-o progredir 5 cm a 10 cm dentro do vaso.

Caso sinta alguma resisténcia durante a insercéo do fio guia, néo o force. Deve evitar-se a remogao do fio
guia através da agulha, pois podera partir-se. Remova o fio guia e a agulha como uma unidade e depois
comece novamente com uma nova agulha e um novo fio guia.

11. Ao mesmo tempo que mantém a posicao do fio guia, remova a agulha.

12. Alargue o local de pungéo utilizando um bisturi com lamina nimero 11, se necessario. Caso seja necesséria
dilatagao, pode ser avangado um dilatador sobre o fio guia e removido antes da inser¢ao do cateter de
hemodialise.

ATENGAO: Para prevenir lesdes vasculares, nio utilize forca excessiva quando fizer avangar o dilatador.
Utilize o dilatador mais pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia deve anteceder sempre o
dilatador em vérios centimetros. Nao avance o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior
do vaso.

13. Mega o cateter que sera utilizado relativamente ao doente para determinar o comprimento aproximado do
cateter necessario desde o local da pungao até a posicao da ponta venosa central.

14. Introduza o cateter de hemodialise sobre o fio guia. Ao mesmo tempo que mantém a posicao do fio guia, faca
avancar o cateter para o interior do vaso com um ligeiro movimento de torcéo. (Fig. 1)

NOTA: Nao faca avangar a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. O fio guia deve servir sempre
de orientac¢éo durante a colocacao do cateter. Verifique através de radiografia ou tecnologia adequada a posigao
da ponta do cateter. Com o objectivo de assegurar a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter deve ser
situada acima da ligacao da auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava superior.
Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a
erosao ou perfuragéo do sistema venoso central.

15. Depois de o cateter estar em posicao, remova o fio guia e o obturador interno. (Fig. 2) O sangue venoso deve ser
facilmente aspirado e o soro fisioldgico deve ser facilmente irrigado para o interior do conector. As asas podem
agora ser suturadas no local adequado. Se o cateter nao estiver totalmente introduzido, devem ser colocadas
suturas adicionais a volta do cateter e fixadas a pele no local de entrada. Isto ajudara a evitar os movimentos do
cateter para tras e para a frente.

NOTA: Caso se depare com resisténcia quando tentar remover o fio guia e o obturador interno ap6s a colocacao
do cateter, esta podera dever-se a dobra do fio guia na ponta do cateter no interior do vaso. Se tal acontecer,
remova o cateter aproximadamente 2 cm a 3 cm e tente remover o fio guia. Se, mais uma vez, se deparar com
resisténcia remova o fio guia e o cateter em conjunto, como uma unidade. Nao puxe o fio guia para tras a forca
através de qualquer componente.

16. Os limens devem ser agora irrigados com 5 ml a 10 ml de soro fisiolégico normal antes de serem utilizados ou
antes do estabelecimento do enchimento com heparina.

17. Cada ltmen deve ser tapado e preenchido com solugdo com base na politica ou protocolo hospitalar especificos.
Os volumes do limen recomendados sdo indicados nas extensées do cateter e na seccao Recomendagdes
sobre o produto deste folheto informativo. Se for utilizada uma concentracdo de heparina elevada, é importante
encher com o volume do limen correcto para evitar heparinizacao sistémica.

NOTA: E recomendado um fio guia com pelo menos o dobro do comprimento do cateter para a troca do cateter.
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se exclusivamente a uma
Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a
esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada
a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

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

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

SVENSKA

COOKTURBO-FLO® HD AKUT HEMODIALYSKATETER
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av ldkare eller pa likares

d 1

ordination (eller lic i p ).

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Turbo-Flo HD akut hemodialyskateter &r en dubbellumenkateter tillverkad av polyuretan som omfattar tva
parallella D-formade lumen. Fér att minimera atercirkulation av blod befinner sig sidoportarna pa det arteriella lumen
proximalt om sidoporten och éndhalet p& det venésa lumen. Katetern omfattar ocksa en snurrbar anpassning, vilket
medager fri kateterrotation utan avlagsnande av sékringssuturer. Denna anordning innehaller j naturligt gummilatex.
Det proximala lumen anges med rétt och anvénds for arteriellt tillbakadragande. Det distala lumen anges med blatt
och anvénds for att tillhandahalla venost aterflode.

AVSEDD ANVANDNING

Cook Turbo-Flo HD akut hemodialyskateter &r avsedd for akut hemodialys, aferes och hemofiltration via perkutan
inforing i vena subklavia, vena jugularis eller femoralvenerna. Anordningen &r en kateter fér korttidsanvéandning
(mindre @n 30 dagar).

KONTRAINDIKATIONER
« Infektion vid atkomststallet
« Venos stenos som ar tillrackligt uttalad for att forhindra perkutan inforing i aktuellt karl

VARNINGAR

« Far inte anvandas om forpackningen eller produkten har utsatts for fysisk skada.

« Om inte den inre obturatorn avldgsnas efter kateterinforing kan karlskada eller nedsatt prestanda uppsta.

« All atgarder méste vidtagas for att faststalla lampligt spetslage, for att forhindra erosion eller perforation av
centrala vensystemet. Spetsens lage bor verifieras med réntgen och 6vervakas regelbundet. Periodisk réntgen
med sidovy rekommenderas for att bedéma spetsens lage i forhallande till kérlvdggen. Spetsens lage ska vara
parallell med karlvaggen.

« For att undvika vaskuldr skada ska alltfor stark kraft inte anvéndas nér dilatatorerna férs framét. Anvand en
dilatator av minsta mdjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga fore dilatatorn med flera
centimetrar. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

« For att vidga stora karl och for att forebygga oavsiktlig aspiration av luft under kateterinféring i vena subklavia och
vena jugularis ska patienten placeras i Trendelenburg-ldge.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa produkter dr avsedda att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av hemodialys.
Standardtekniker for placering av katetrar och ledare f6r vaskuldr atkomst bér anvandas.

« Strikt foljsamhet till aspetisk teknik krévs under placering av denna anordning.

« Alla tecken pé infektion, rodnad eller svullnad vid dtkomststéllet ska omedelbart dtgérdas med tillamplig
behandling.

- Katetern skall inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillampningar.

- Katetern far ej omsteriliseras.

« Katetern eller komponenterna far inte kapas, trimmas eller modifieras fére placering eller under operation.

« Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Anvandningen ska begréansas till kontrollerade
sjukhussituationer. Katetrar som placerats antingen via vena subklavia eller vena jugularis har visat
spetsforflyttning framat med 1-3 cm vid rérelser i nacke och axel/skuldra.

« Om lumenfldet hindras far injektion eller avldgsnande av vétskor inte forceras. Meddela omedelbart
behandlande lékare.
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- Valj tillampligt punktionsstalle och kateterlangd genom att bedéma patientens anatomi och tillstand.
« Anvéndning av elektrokardiogram (EKG), ultraljud och/eller fluoroskopi rekommenderas vid noggrann

kateterplacering.

« Brickor som inkluderar lidokain har &ven en lidokainetikett som ska anvandas for att méarka sprutan for
lidokaininjektion. Allt oanvéant lidokain ska kasseras vid ingreppets avslutning.
« Fore inforing, fér inte kateterskaftet torkas av med eller nedsénkas i etylakohol, isopropylakohol eller andra
alkoholer, aceton eller andra icke-poléra 16sningsmedel.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Infektion
« Hematom
« Hemorragi
« Katetertrombos
« Central vends stenos
« Central venos trombos
+ Hemotorax
« Kérltrombos
« Blédning
+ Pneumotorax
- Feber
« Perforation av karl
« Stenos
« Luftemboli
- Bakteremi
« Hjartarytmi
« Hjarttamponad
« Endokardit
- Karltrauma

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Rl deradel ly
Kateterstorlek Kateterldangd Lumenvolymer
Proximal Distala
15cm 1,3ml 1,4ml
Dubbellumen, 12,0 Fr. 20 cm 1,4 ml 1,6 ml
25cm 1,6 ml 1,7 ml
Flodeshastighet kontra tryck
G ittligt G ittligt
Flodeshastigh It tryck maximalt tryck
Storlek Lumen (ml/min) (mmHg) (mmHg)
FLODE FRAMAT FLODE BAKAT
1005 -43,05 352
2005 -90,8 73,6
Arteriell
3005 -151,8 121,0
12Fr. 4005 -224,1 180,1
25¢cm 100+5 412 -49,05
200+5 87,3 -103,23
Vends
3005 141,7 -171,8
4005 2111 -252,5
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Hastigheter for atercirkulation

Storlek Medelvérde for atercirkulation (%)
12 Fr.
25cm 14

Foljande variabler bor beaktas vid val av Iamplig kateter och langd:
« Patientens anamnes
« Patientens alder och kroppsstorlek
« Tillgéngligt punktionsstélle
- Ovanliga anatomiska variabler
« Foreslagen anvandning och duration av behandlingsplanen

Punktionsstélle

Kateterspetsens vinkel mot kérlvdggen ska noga kontrolleras. Blackshear granskade den medicinska litteraturen om
kateterperforationer, med bekréftande réntgen, och fann att en infallsvinkel pa katetern mot kérlvéggen pa mer an
40 grader var mer sannolik att perforera.!

En annan avgoérande faktor, som kan orsaka en katastrofal handelse, &r valet av punktionsstalle. R6n som gjorts av
Tocino och Watanabe indikerar att vanster v. subclavia och vanster v. jugularis bor undvikas nér s ar utforbart. Attio
procent av alla perforationer eller erosioner péatréffades nar dessa karl anvéndes. Dessutom har de observerat att
spetsens bojning pa en fastkilad kateter kan upptéckas med lateral réntgenbild.2

Ovan diskussion &r avsedd att vara en véagledning foér punktionsstélle. Nar flera data blir tillgéngliga, kan andra
orsaksfaktorer uppenbaras, men aktuell information antyder att vénster vena subklavia, vanster vena jugularis och
femoralvenerna ska anvandas endast nér andra stallen inte ar tillgangliga.

Rek d d.

av k lumen

at utnyttj
Distal utgangsport nr. 1 (andhal) -- anges i blatt och anvands for att tillhandahélla venost aterflode
Proximal utgangsport nr. 2 -- anges i rétt och anvands for arteriellt tillbakadragande

Foreslaget underhall av katetern

« Kateterns inforingsstélle méste prepareras och underhallas pa ett satt som ar konsekvent med standardprocedurer
for hemodialyskateterisering.

« Fore kateterinforing ska bade distala och proximala lumen fyllas med fysiologisk koksaltiésning eller hepariniserad
koksaltlésning, beroende pa institutionens protokoll.

« Sedan katetern placerats och fére anvandning ska spetslaget och lumens 6ppenhet bekréftas genom fri aspiration
av venost blod. Om blod inte kan aspireras med latthet ska lakaren omedelbart bedéma kateterspetsens lage igen.

« Innan n&got lumen som har ett heparinlas anvénds, ska detta lumen aspireras. Efter anvandning, ska lumen &ter
spolas med fysiologisk koksaltlosning for att forhindra systemisk heparinisering fore aterinférandet av heparinlas.

« Strikt aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning och underhéll av katetern.

Foredragna punktionsstillen
. Ovre delen av vena jugularis
interna

Vena jugularis externa
Lé&g inre jugular
Supraklavikulart
Infraklavikulart
Femoralt (visas ej)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

oA wN

— — venA
T SUBCLAVIA

FORESLAGEN
PLACERINGSZON

\
VENA
BRACHIOCEPHALICA

INGISURA JUGULARIS STERNI

STERNAL VINKEL FOR KATETERSPETS
VENA CAVA
SUPERIOR
HOGER
\ FORMAK
HOGER VANSTER
VENA
MEDIANA VENA CAVA
CuBITI PROCESSUS. INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
CEPHALICA VENA
BASILICA
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BRUKSANVISNING
1. Fér inforing i subklavia eller jugularis: Placera patienten i Trendelenburg-lage och vand patientens huvud

négot at motsatt sida jamfort med avsett inforingsstélle for att exponera inféringsstéllet. Trendelenburg-laget

kan forebygga luftembolism. Ultraljudsvigledning rekommenderas om det finns tillgangligt.

For femorala inféringar: Placera patienten pa rygg och palpera bada femoralvenerna for val och utvérdering av

stalle. P4 samma sida som inféringsstallet, boj knéet och abducera héften, placera sedan foten Gver det motsatta

benet. Ultraljudsvéagledning kan anvandas.

Skapa ett strikt, sterilt operationsfalt fére ingreppet med utnyttjande av maximalt barriarskydd som t.ex., men ej

begransat till, sterila operationskldder, dukar, mossa, handskar och mask.

. Vid behov kan en ultraljudsundersokning utforas for att kontrollera 6ppenhet och bekréfta ldget pa venen som

ska kanyleras.

Om tillampligt, avldgsna Luer-lasskyddet frén varje forlangning.

Forbered katetern fér inféring genom att spola vardera lumen med fysiologisk koksaltlosning, och kldm av den

proximala forlangningen.

Satt fast injektionsskyddet pa den proximala férlangningen. Limna den distala férlingningen utan hylsa s& att

ledaren kan foras igenom.

OBS! For att forhindra systemisk heparinisering, ska heparinkoncentrationerna viljas och 6vervakas noggrant.

Beslut om heparinbehandling av katetern bor fattas i enlighet med institutionens praxis och klinisk bedémning.

Infiltrera de subkutana vavnaderna vid kateterinféringsstallet med lokalbedvning.

For in en tunnvéggig perkutan inféringsnal i kirlet. Vendst blod bor latt aspireras for att bekrafta nalspetsens

ldge inne i kérlet.

Positionera Safe-T-J-ledarens distala &nde in i J-spetsutrétare pa den tumframflyttande hallaren.

Passera den utrétade ledaren genom nalen och for in den 5-10 cm i kérlet.

Om du stoter pa motstand under inférande av ledaren far du inte tvinga in ledaren. Tillbakadragande av

ledaren genom nalen bér undvikas, eftersom det kan resultera i att den bryts sénder. Avldgsna ledaren

och nalen som en enhet, borja sedan igen med en ny nél och ledare.

11. Med bibehallande av ledarens lage, dra tillbaka nalen.

12. Oppna upp punktionsstillet vid behov med ett nummer 11 skalpellblad. Om dilatation behévs, kan en dilatator

foras fram Gver ledaren och avlagsnas fore inféringen av hemodialyskatetern.

VAR FORSIKTIG: For att forhindra kirlskada, utova inte 6verdriven kraft vid framforingen av dilatatorn.
Anvind en dilatator av minsta majliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga fore
dilatatorn med flera centimetrar. For inte in dilatatorn mer dn nagra centimeter i kirlet.

13. Mét katetern som ska anvandas mot patienten for att faststélla den ungefarliga kateterlaingden som behovs fran

punktionsstallet till det centralvendsa spetslaget.

14. For in hemodialyskatetern éver ledaren. Med bibehéllande av ledarens lage, for fram katetern in i kérlet med en
varsam vridrorelse. (Fig. 1)

OBS! For inte fram kateterspetsen forbi ledarens distala spets. Lat alltid ledaren vara ledande under
kateterplacering. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller Iamplig teknik. For att garantera
extraperikardiellt Idge ska kateterspetsen placeras ovanfér 6vergdngen mellan vena cava superior och héger
formak, i den lagre tredjedelen av vena cava superior. All dtgérder maste vidtagas for att faststélla limpligt
spetslage, for att forhindra erosion eller perforation av centrala vensystemet.

. Nar katetern &r pa plats, avlagsna ledaren och den inre obturatorn. (Fig. 2) Vendst blod ska med latthet kunna
aspireras, och koksaltlésningen ska med latthet kunna spolas in i fattningen. Den bevingade fattningen kan nu
sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin fulla Iangd, kan ytterligare suturer forsiktigt placeras runt katetern
och féstas till huden vid inforingsstallet. Detta hjalper till att forhindra att katetern ror sig framat eller bakat.
OBS! Om motstand féreligger vid forsok att avlagsna ledaren och den inre obturatorn nér katetern har placerats,
kan ledaren vara bojd vid kateterspetsen inuti karlet. Om detta sker, dra tillbaka katetern cirka 2-3 centimetrar
och forsok avldagsna ledaren. Om motstand fortfarande foreligger, avldgsna ledaren och katetern tillsammans
som en enhet. Dra inte katetern bakat genom nagon komponent med kraft.

16. Bada lumen ska nu spolas med 5-10 ml fysiologisk koksaltlésning fére anvdndningen eller uppréttandet av

heparinlas.

17. Varje lumen ska forslutas och lasas med 16sning baserat pa sjukhusets specifika policy eller protokoll.

Rekommenderade lumenvolymer anges pa kateterférldngningarna och i avsnittet om Produktrekommendationer
i denna broschyr. Om en hég heparinkoncentration anvénds, &r det viktigt att fylla med korrekt lumenvolym for
att undvika systemisk heparinisering.

OBS! En ledare som &r minst dubbelt s& Iang som katetern rekommenderas vid kateterutbyte.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten é&r steril. Forvara
produkten pa ett morkt, torrt och svalt stélle. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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