MEDICAL

Turbo-Ject® Over-the-Wire Peripherally Inserted Central Venous
Catheters

Turbo-Ject® over-kateterlederen perifert indfrte
centralvenekatetre

——
Turbo-Ject® peripher eingefiihrte, zentrale Over-The-Wire-
Venenkatheter

Nepigepika e10ayopevol KevTpikol PAePIKOL KABETNPEC
Turbo-Ject®, ou elcayovTtal mavw ano cuppa

Catéteres venosos centrales de insercion periférica sobre la guia
Turbo-Ject®

Cathéters veineux centraux de type coaxial insérés en périphérie
Turbo-Ject®

Turbo-Ject® over-the-wire periféridsan bevezetett centrélis vénas
katéterek

Cateteri venosi centrali ad inserimento periferico over-the-wire
Turbo-Ject®

Turbo-Ject® over-de-draad perifeer ingebrachte centraalveneuze
katheters

Turbo-Ject® sentralvenekatetre til perifer innfering over
ledevaier

Cateteres venosos centrais de introducao periférica sobre fio guia
Turbo-Ject®

e ————
Turbo-Ject® centrala venkatetrar for perifer inldggning éver
en ledare

——
T _ CTPICCOTWTT _ REVI1
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. Most Proximal 60 cm Etch Mark

Distal Floppy Tip

Mest proksimale 60 cm skraveringsmaerke
Distal, bled spids

Am weitesten proximal gelegene Atzmarkierung (bei 60 cm)
Distale biegsame Spitze

Kevtpikotepn orjpavon xapagng 60 cm
Mepipepikd e0KAUTTO AKPO

Marca grabada méas proximal de 60 cm

Punta flexible distal

Repére gravé a 60 cm le plus proximal
Extrémité distale souple

A 60 cm-t jelz6 legproximalisabb bemart jelzés
Disztalis hajlékony vég

Contrassegno inciso pili prossimale a 60 cm
Punta distale flessibile

Meest proximale geétste markering op 60 cm
Distale floppy-tip

Mest proksimale etsemerke ved 60 cm

Distal bayelig spiss

Marca gravada aos 60 cm (a mais proximal)
Ponta distal flexivel

Det mest proximala etsade 60 cm-mérket
Distal bojlig spets
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TURBO-JECT® OVER-THE-WIRE PERIPHERALLY
INSERTED CENTRAL VENOUS CATHETERS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Turbo-Ject Over-the-Wire Peripherally Inserted Central Venous Catheter
(PICC) is a polyurethane catheter with a polyurethane suture wing, reinforced
polyurethane extensions, and plastic clamps. Catheters can be trimmed

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

Single Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter

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

Double Lumen Catheters

Catheter Outer Diameter Inner Diameter
Size (Fr) Hub Inch Gage Inch Gage Lumen Vol.
(mL)
Purple (CT) 0.022/0.038* | 22 0.61
& 0.055 17
White 0.014/0.028* | 24 0.46
Purple (CT)
5 0.066 15 0.024/0.048* 18 0.72
White (CT)
*height/width



Catheter
Injection
Size (Fr)/ Maximum Pressure Limit
Lumen Hub Flow Rate* Setting (psi)
4/ Single 5 mL/sec 325 (22,4)
5/Single 7 mL/sec 325(224)
Purple (CT) 3 mL/sec 325 (22,4)
4/ Double
White Do Not Power Inject This Lumen
Purple (CT)
5/Double 5 mL/sec 325(224)
White (CT)

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

Omnipaque 300° is a registered trademark of GE Healthcare.

INTENDED USE

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

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

« Catheter tip position should be monitored by X-ray on a routine basis.
Periodic lateral view X-ray is suggested to assess tip location in relation
to vessel wall. Tip position should appear to be parallel to vessel wall.
(Reference 1)

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

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




« To safely use Turbo-Ject PICC lines with a power injector, the technician/
health care professional must verify:
« The catheter lumen has “CT” on the hub to indicate the lumen is power

injectable.

Prior to use that the maximum pressure limit is set at or below 325 psi

and that the maximum flow rate is at or below that which is listed on
the catheter. Dynamic and static pressure test results are shown in the
following table.

Turbo-Ject Power Injectable PICC Dynamic and Static Pressure Results

Catheter Average
Max
Catheter
Pressure | Average | Range of
i During |Static Burst|Static Burst|
Priming| Labeled |Maximum Pressure in|Pressure in
Size (Fr)/ Volume [Flow Rate Flow 37°C Water |37°C Water
Lumen Hub (mL) | (mL/sec) | (psi)* (psi)** (psi)**
4/ Single 0.76 5 204 296 292-310
5/ Single 1.00 7 125 258 250-266
Purple |61 3 178 261 258-264
4/ (CT) )
Double
White 0.46 Do Not Power Inject This Lumen
Purple
5/ (@)
0.72 5 191 286 277-300
Double | white
(@)

*Maximum flow rate pressures are determined with pump safety cut-off set at

325 psi, using contrast media with a viscosity of 11.8 cP.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

6




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

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

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Catheter Size and Puncture Site
Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting. Larger
diameter catheters have more tendency to promote clots. As reported by
Amplatz, Gianturco and others, (Reference 2) clot formation has less relation
to type of catheter material than to size of catheter.
The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully.
Blackshear reviewed the medical literature of catheter perforations, which
have confirming X-rays, and found that an incident angle of the catheter to
vessel wall greater than 40 degrees was more likely to perforate. (Reference 3)
The following variables must also be considered in selecting appropriate
catheter and length:

1. Patient history

2. Patient age and size

3. Access site available

4. Unusual anatomical variables

5. Proposed use and duration of treatment plan

Catheter Tip Positioning

EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN

— SUBCLAVIAN
VEIN

e \NNOMINATE

SUPRASTERNAL NOTCH
FOSTIONING ZONE
STERNAL ANGLE
SUPERIOR
VENA CAVA
. Ao
RIGHT
MEDIAN INFERIOR VENA
C“;E:LM XIPHOID CAVA
PROCESS
CEPHALIC {
VEIN BASILIC
VEIN

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

Catheter Maintenance

Catheter entry site must be prepared and maintained in a manner consistent
with standard procedure for central venous catheterization. After catheter
placement and prior to use, tip position and lumen patency should be
confirmed by free aspiration of venous blood. If blood is not freely
aspirated, catheter tip position should be i diately | d by
physician. If catheter is not to be used immediately, its lumen should be
maintained by continuous saline or heparinized saline drip or locked with a
catheter locking solution. NOTE: If MicroClave or other needleless adapters
approved for saline only lock are used, saline only catheter lock may be used.
Catheter heparinization should be determined by institutional protocol and
clinical judgment. Heparin concentrations of 10 Units/mL to 100 Units/mL
have been reported adequate to maintain lumen patency. (Reference 4)
Catheter lock should be reestablished after every use or at least every 24
hours if unused. Before using catheter lumen already locked with heparin,
lumen should be flushed with twice the indicated lumen volume using normal
saline. Lumen should be flushed with normal saline between administration
of different infusates. After use, lumen should again be flushed with twice the
indicated lumen volume using normal saline before reestablishing catheter
lock. Strict aseptic technique must be adhered to while using and maintaining
catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. After prepping the access site, introduce the access needle into the vessel.

NOTE: The use of ultrasound is helpful to determine suitability for vessel

access and patency. The EchoTip® marking on the needle is used to help

visualize the tip of the needle during vessel access.

Using fluoroscopic guidance, introduce the access wire guide through the

needle and advance it 15-20 cm into the vessel.

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

puncture site with scalpel blade.

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

the wire guide. With a twisting motion, advance the assembly into the

vessel. (Fig. 1)

. Remove the access wire guide. Using fluoroscopic control, insert the
longer marked wire guide to determine the correct catheter length by
advancing the wire guide to the desired catheter tip location. Once the
wire guide tip is in proper position, using the proximal portion of the
wire guide that is external to the patient, measure the distance from
the triple etch marks to the puncture site. (The distal 60 cm of the wire
guide is marked in 5 cm increments, with the triple etch marks positioned
proximally at 60 cm.) (Fig. 2) Trim catheter to the appropriate length
(60 cm minus X measured cm). NOTE: Catheters are available in various
untrimmed lengths. See package label for untrimmed length.
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Leaving the sheath and wire guide in place, remove the dilator by rotating

the locking collar counterclockwise. (Fig. 3) NOTE: To prevent inadvertent

air aspiration after removal of dilator, place thumb and finger around wire

guide at the proximal end of the sheath.

Introduce the catheter over the wire guide into the sheath as far as

possible. (Fig. 4)

Peel the sheath away from the catheter by grasping the two tabs of the

sheath, snapping them down, and pulling outward and upward. (Fig. 5)

NOTE: Be sure to maintain stable catheter position while peeling sheath

away.

Once the sheath is removed, advance the catheter over the wire into final

position.

10. Remove the wire guide, secure the catheter to the skin, and dress in
standard fashion.

. Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology.

In order to guarantee extrapericardial location, the catheter tip should be

located above the SVC-RA junction, within the lower 1/3 of the SVC.
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Power Injection Procedure

. Use only lumens marked “CT” for power injection of contrast media.

WARNING: Use of lumens not marked “CT” for power injection may result

in catheter failure.

Confirm proper catheter tip position radiographically prior to injection.

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

Attach a 10 mL (or larger) syringe filled with sterile normal saline to the

hub of the extension tube to be used for power injection.

Ensure adequate blood return and flush catheter thoroughly with the

entire 10 mL of sterile normal saline to ensure lumen patency.

WARNING: Failure to ensure patency of the catheter lumen prior to

injection may result in catheter failure.

. Remove syringe and attach power injection device to the catheter using

the manufacturer’s recommendations.

Conduct study using the power injector, making sure not to exceed the

maximum flow rate or pressure limit for the catheter.

. Disconnect the power injection device and flush the catheter again with

10 mL of sterile normal saline.

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

lock the catheter with saline or heparinized saline per institutional

protocol.

10. Confirm proper catheter tip position radiographically following power
injection.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended

for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use

the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a

dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from

package, inspect the product to ensure no damage has occurred.
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TURBO-JECT® OVER-KATETERLEDEREN PERIFERT
INDF@RTE CENTRALVENEKATETRE

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

Turbo-Ject over-kateterlederen perifert indfert centralvenekateter
(Peripherally Inserted Central Venous Catheter, PICC) er et polyurethankateter
med en polyurethansuturvinge, forsteerkede polyurethanforlangelser og
plasticklemmer. Katetre kan afkortes, sa de passer til patientens anatomi. PICC
saet og bakker indeholder ogsé en Peel-Away® indferer, en indferingskanyle
af passende storrelse, kateterledere, injektionsheetter og andet tilbeher til
perkutan, vaskulzer anlaeggelse.

Enkeltlumenkatetre

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




Dobbeltlumenkatetre

Kateter l;f!vendlg Indvendig diameter
iameter
| Tomme Tomme Lumenvol.
(Fr) Muffe (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
; 0,022/0,038*
Lilla (CT) (0,56/0,97) 22 0,61
4 0,055 17
{1.40) 0,014/0,028*
Fvid ©36/071) | 2 046
Lilla (€T | 0,066 0,024/0,048*
> a8 | ° | oen | 18 072
Hvid (CT) ’ o
*hgjde/bredde
Kateter Trykbegraens-
ksimal ingsindstilling
Storrelse (Fr)/ for injekti
lumen Muffe ningshastighed* (psi/bar)
4/ Enkelt 5 ml/sek. 325 (22,4)
5/ Enkelt 7 ml/sek. 325(22,4)
Lilla (CT) 3 ml/sek. 325(224)
SECEEEE Hvid Brug ikke maskininjektor med
dette lumen
Lilla (CT)
5/ Dobbelt 5 ml/sek. 325(22,4)
Hvid (CT)

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

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Turbo-Ject perifert indferte centralvenekatetre (PICC), saet og bakker,

er beregnet til kort- eller langtidsbrug til monitorering af venetryk,
blodprevetagning, indgivelse af medikamenter og vaesker, og til brug med
maskininjektorer til indgivelse af kontraststof i CT-undersggelser. Turbo-Ject
PICC er indiceret til flere injektioner af kontraststof gennem en maskininjektor.
Den maksimale trykbegreensningsindstilling for maskininjektorer, der

bruges med Turbo-Ject PICC, ma ikke overstige 325 psi (22,4 bar), og



gennemstrgmningshastigheden mé ikke overstige den angivne maksimale
gennemstremningshastighed, vist i den falgende tabel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Perifert indforte centralvenekatetre spiller en vigtig rolle i
behandlingen af kritisk syge patienter. Imidlertid kan kateterspidser
erodere eller perforere karvaegge. Der skal udvises den stgrste
forsigtighed ved anl Ise og itorering af katetre.

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

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

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

ighed, der er patrykt katetermuffen eller
forleengerslangen, overholdes.

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

« Kateterets lumen viser “CT” pa muffen for at angive, at der kan
maskininjiceresi lumenet.
Den maksimale trykgreense for brug er indstillet til 325 psi (22,4 bar) eller
under, og at den maksimale gennemstremningshastighed ligger pa eller
under den vaerdi, der er angivet pé kateteret. Testresultater for dynamisk
og statisk tryk er vist i den felgende tabel.




for kininjektion med Turbo-Ject PICC ved brug af
dynamisk og statisk tryk

Kateter Geljn.e "
snitligt,
Angiven i itli Omréde
maksimal | katetertryk statisk for statisk
gennem- | under maksi- | bristningstryk | bristningstryk
Priming- | stromnings- | mal gennem- | 37 "Cvarmt i37°C
Starrelse volumen | hastighed | stromning vand varmt vand
(Fr)/lumen | Muffe (ml) (ml/sek.) | (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**

204 296 292-310
GG RS 8 a1 | 04 |@o1-218)
125 258 250-266
5/ Enkelt 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-18,3)
Lilla G 3 178 261 258-264
4/ (@] ’ (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
Dobbelt
Hvid 0,46 | Brug ikke maskininjektor med dette lumen
Lilla
5/ cn 072 s 191 286 277-300
Dobbelt | pHyid ' (13,2) (197)  (19,1-20,7)
(CT)

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

**Statisk bristningstryk er det punkt, hvor kateteret svigter, nar det er
fuldsteendigt okkluderet.

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

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger, der er uddannede og erfarne i
korrekt anlaeggelse af katetre i centralvenesystemet med anvendelse af
perkutan indferingsteknik (Seldinger). Brug standardteknikker til anlaeggelse
af sheaths til vaskulaer indfering, angiografikatetre og kateterledere.

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

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

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

« Kateterstorrelsen ber vaere sé lille som muligt til den pdgeeldende
anvendelse.



PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstorrelse og punktursted
Forelgbige rapporter angiver, at kateterstarrelsen kan pavirke koageldannelse.
Katetre med storre diametre har mere tendens til at fremme koagler. Som
rapporteret af Amplatz, Gianturco og andre (Reference 2) har koageldannelse
mindre relation til katetermaterialets type end til kateterets storrelse.
Vinklen pé kateterspidsen i forhold til karveeggen skal kontrolleres ngje.
Blackshear gennemgik medicinsk litteratur om kateterperforationer med
bekraftende rentgenbilleder og fandt, at der var starre sandsynlighed for
perforering ved en indfaldende vinkel pa kateteret i forhold til karveeggen pa
over 40 grader. (Reference 3)
Felgende variabler skal ogsé tages i betragtning ved valg af passende kateter
og laengde:

1. Patientens anamnese

2. Patientens alder og starrelse

3. Muligt indferingssted

4. Uszedvanlige anatomiske variabler

5. Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

Placering af kateterspids

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS
INTERNA

_— VENA
SUBCLAVIA

VENA
BRACHIOCEPHALICA NBEFAL
POSITIONERINGSZONE

INCISURA
JUGULARIS STERNI FOR KATETERSPIDS

ANGULUS
VENA CAVA
STERNI SUPERIOR

HOIRE

HEIRE| N\ ATRIUM

VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
CEPHALICA

VENSTRE

VENA
BASILICA

Kontroller kateterspidsens position med rentgen eller passende teknologi.
For at garantere extra-pericardial placering, ber kateterspidsen placeres
over forgreningen af vena cava superior og hgjre atrium, inden for den
nederste tredjedel af SVC. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre



korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og for at sikre korrekt indfering af infusater.

Vedligeholdelse af kateter

Kateterets indferingssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made,

der er overensstemmende med standardprocedure for kateterisation af
centralvener. Efter anlaeggelse af kateter og inden anvendelse skal spidsens
placering og lumens dbenhed bekraeftes med fri aspiration af veneblod. Hvis
blodet ikke aspireres frit, bor kateterspidsens position gjeblikkeligt
reevalueres af laagen. Hvis kateteret ikke skal anvendes med det samme, bar
kateterets lumen opretholdes med kontinuerligt saltvands- eller hepariniseret
saltvandsdrop eller ldses med en kateterldseoplasning. BEMARK: Hvis
MicroClave eller andre nélefri adaptere anvendes, som er godkendt til

lasning kun med saltvand, kan lasning af katetre kun med saltvand benyttes.
Heparinisering af kateter bor afgeres i henhold til hospitalets protokol og
klinisk skan. Heparinkoncentrationer pa 10 enheder/ml til 100 enheder/ml er
blevet rapporteret at vaere tilstraekkelige til at opretholde &benhed af lumen.
(Reference 4) Kateterlasen bor reetableres efter hver anvendelse eller mindst
en gang i dagnet, hvis den ikke anvendes. Inden anvendelse af kateterlumen,
der allerede er last med heparin, skal lumen gennemskylles med to gange det
angivne lumenvolumen med fysiologisk saltvand. Lumen skal gennemskylles
med fysiologisk saltvand mellem indgivelse af forskellige infusionsvaesker.
Efter brug skal lumenen igen skylles igennem med to gange det angivne
lumenvolumen ved hjelp af fysiologisk saltvand, inden kateterlasen
reetableres. Der skal anvendes streng aseptisk teknik ved anvendelse og
vedligeholdelse af kateteret.

BRUGSANVISNING

1. Efter klargering af indferingsstedet indfores indferingskanylen i karret.
BEMZARK: Ultralyd kan vaere nyttig til at afgere egnethed for adgang til
karret og dets &benhed. EchoTip® maerkningen pa kanylen bruges til at
lokalisere spidsen af kanylen visuelt under indfering i karret.
Indfer ved hjaelp af gennemlysning indferingskateterlederen gennem
nalen og for den 15-20 cm ind i karret.
Treek kanylen ud og lad kateterlederen blive siddende. Punkturstedet kan
om ngdvendigt geres storre med et skalpelblad.
Indfer Peel-Away indfarersamlingen (sheath og dilatator) over kateterlederen.
For samlingen ind i karret med en drejende bevaegelse. (Fig. 1)
Fjern indferingskateterlederen. Indfer ved hjaelp af gennemlysning
den laengste markeringskateterleder til fastleeggelse af den korrekte
kateterlengde, ved at fremfore kateterlederen til den gnskede
kateterspidsposition. Nar kateterlederspidsen er i korrekt position og
med anvendelse af den proksimale del af kateterlederen, som er uden
for patienten, méles afstanden pa kateterlederen fra de tredobbelte
skraveringsmaerker til punkturstedet. (De distale 60 cm af kateterlederen
er maerket i 5 cm spring med de tredobbelte skraveringsmaerker placeret
proksimalt ved 60 cm.) (Fig. 2) Afkort kateteret til den passende laengde
(60 cm minus X malte cm). BEMARK: Katetre fas i forskellige uafkortede
lzengder. Se pakningens etiket vedr. uafkortet leengde.
Lad sheathen og kateterlederen blive siddende og fjern dilatatoren ved
at dreje lasekraven mod uret. (Fig. 3) BEMARK: For at forhindre utilsigtet
aspiration af luft efter fjernelse af dilatatoren anbringes tommelfinger og
en anden finger om kateterlederen ved sheathens proksimale ende.
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For kateteret ind over kateterlederen og s langt ind i sheathen som
muligt. (Fig. 4)

Skrael sheathen veek fra kateteret ved at gribe om de to flige pa sheathen,
klikke dem ned og dernzest traekke udad og opad. (Fig. 5) BEMARK: Sorg
for at opretholde stabil position af kateteret, mens sheathen skrelles af.
Nar sheathen er fjernet, fores kateteret frem over kateterlederen til dets
endelige position.

. Fjern kateterlederen, fastger kateteret til huden og laeg forbinding pa

standard vis.

. Kontroller kateterspidsens position med rentgen eller passende

teknologi. For at garantere extra-pericardial placering, ber kateterspidsen
placeres over forgreningen af vena cava superior og hgjre atrium, inden
for den nederste tredjedel af SVC.
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. Brug kun lumener markeret med “CT” til maskininjicering af kontraststof.

ADVARSEL: Brug af lumener ikke markeret med “CT" til maskininjicering
kan resultere i svigt af kateteret.

Bekreeft korrekt kateterspidsposition med rentgen inden injektion.
Fjern injektions-/nélefri haetter fra Turbo-Ject PICC.

Seet en 10 ml stor (eller sterre) sprajte, fyldt med fysiologisk saltvand, pa
forleengerslangens muffe, der skal bruges til maskininjektion.

. Serg for tilst: igt blodtilk lob, og skyl grundigt med hele

mangden af 10 ml sterilt fysiologisk saltvand for at sikre abenhed af lumen.
ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er &ben inden injektion,
kan det medfere svigt af kateteret.

Fjern sprgjten og seet maskininjektionsapparatet pa kateteret i henhold til
producentens anbefalinger.

. Udfer proceduren med maskininjektoren, mens det sikres, at kateterets

maksimale gennemstrgmningshastighed eller trykbegraensning ikke
overstiges.

Kobl maskininjektionsapparatet fra og gennemskyl kateteret igen med
10 ml sterilt, fysiologisk saltvand.

Seet en ny injektions-/nalefri haette p& Turbo-Ject PICC, skyl og las
kateteret med saltvand eller hepariniseret saltvand i henhold til
hospitalets procedurer.

. Bekreeft med rgntgen, at kateterspidsens position er korrekt, efter

maskininjektion.

LEVERING

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

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers

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

TURBO-JECT® PERIPHER EINGEFUHRTE,
ZENTRALE OVER-THE-WIRE-VENENKATHETER

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

Der Turbo-Ject peripher eingefiihrte, zentrale Over-The-Wire-Venenkatheter
(PICC) besteht aus Polyurethan und ist mit einem Polyurethan-Nahtfliigel,
verstarkten Verlangerungen aus Polyurethan und Kunststoffklammern
versehen. Die Katheter kénnen der Anatomie des Patienten entsprechend
zugeschnitten werden. Die PICC-Sets beinhalten auBerdem eine Peel-Away®-
Einfiihrschleuse, eine Punktionskantle geeigneter GroBe, Fiihrungsdrahte,
Injektionskappen und anderes Zubehér fiir die perkutane Platzierung

im Gefal.

Einlumenkatheter

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




Zweilumenkatheter

Katheter durchmesser Jurct
GroBe (Fr)| Ansatz  (Inch (mm)| Gage Inch (mm) Gage anel;::)lumen
"
Violett (CT) 002210058 22 0,61
0,055 (0,56/0,97)
A 4 17
(@50) 0,014/0,028*
Wei ) A
i 036071 | 2 L8
Violett (CT)| 9,066 0,024/0,048*
5 aee | P | e | 1® 072
WeiB (CT) ! 4 .
*Hohe/Breite
Katheter Grenzwerteinstellung
fiir den
GroBe (Fr)/ Maximale Injektionsdruck
Lumen Ansatz Flussrate* (psi/bar)
4/ Einzel 5ml/s 325 (22,4)
5/ Einzel 7 ml/s 325(22,4)
Violett (CT) 3ml/s 325 (22,4)
A/ Bl Weil} Fiir dieses Lumen keinen
Hochdruckinjektor verwenden
Violett (CT)
5/ Doppel 5ml/s 325(22,4)
Weil3 (CT)

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

VERWENDUNGSZWECK

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

sowie fiir die Verwendung mit Hochdruckinjektoren zur Applikation von
Kontrastmittel bei CT-Untersuchungen vorgesehen. Der Turbo-Ject PICC ist

fur wiederholte Kontrastmittelinjektionen mittels Hochdruckinjektor indiziert.
Der Druckgrenzwert des zusammen mit dem Turbo-Ject PICC verwendeten
Hochdruckinjektors darf nicht hoher als auf 325 psi (22,4 bar) eingestellt
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werden und die Flussrate darf die in der nachfolgenden Tabelle angegebene
Maximalflussrate nicht Gberschreiten.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

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




Testergebnisse fiir den Turbo-Ject PICC fiir Hochdruckinjektionen bei
dynamischem und statischem Druck

Kathete Durchschnitt-
licher Katheter-
Maximaldruck | Durchschnitt- | Bereich des
bei der licher statischer |~ statischen
Vorfiill- | Maximale | maximalen | Berstdruckin | Berstdrucksin
GroRe (Fr)/ volumen |Nenn-Flussrate| Flussrate | Wasser bei 37 °C | Wasser bei 37 °C
Lumen Ansatz (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psifbar)** (psifbar)**
" 204 296 292-310
4/ Einzel L2 8 (a1 | 04 |@01-214)
" 125 258 250-266
5/ Einzel 1,00 7 86 (17.8) (17,2-183)
Violett 061 3 178 261 258-264
4/ (cm . (12,3) (180) | (17,9-18,2)
Doppel iir di i ini
Weil 046 Fiir dieses Lumen keinen Hochdruckinjektor
verwenden
Violett
5/ cn 072 s 191 286 277-300
Doppel | eig g (13,2) (19,7) | (19,1-20,7)
(CT)

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist firr die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
korrekten Positionierung von Kathetern im zentralen Venensystem mittels
perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind.

Bei der Platzierung von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

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

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

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

« Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den Umstanden maéglich sein.
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PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorldufige Ergebnisse weisen darauf hin, dass die KathetergroBe die
Koagulation beeinflussen kann. Bei Anwendung von Kathetern mit gréBerem
Durchmesser ist die Bildung von Gerinnseln wahrscheinlicher. Wie Amplatz,
Gianturco und andere berichten (Quelle 2), ist die Gerinnselbildung weniger
mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergréBe verbunden.
Der Winkel der Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert
werden. Nach einer Priifung der medizinischen Literatur tiber réntgenologisch
bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand von mehr als 40 Grad mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte. (Quelle 3)
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge miissen auch die
folgenden Variablen beriicksichtigt werden:

1. Krankengeschichte des Patienten

2. Alter und GroBe des Patienten

3. Verfligbare Zugangsstelle

4. Ungewdhnliche anatomische Varianten

5. Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Positionierung der Katheterspitze

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V.
BRACHIOCEPHALICA_EMPFOHLENER

.
INC. JUGULARIS
STERNI

EICH FUR
ANGULUS STERNI KATHETERSPITZE
V.CAVA
SUPERIOR
RECHTER
fFECHT) \\ VORHOF
LINKS.
V. MEDIANA
V. CAVA
o SCNERT %)‘/ INFERIOR
FORTSATZ ‘
V. CEPHALICA: L Sisica

Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen
geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine Lage au3erhalb des Perikards zu
gewabhrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung der
V. cava superior in das rechte Atrium befinden, und zwar im unteren Drittel
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der V. cava superior. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in der

korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation zentraler

Venen zu verhindern und die sachgemifBe Abgabe von Infusaten zu
gewihrleisten.

Pflege des Katheters

Die Kathetereintrittsstelle muss gemaB Standardverfahren fiir zentrale
Venenkatheter angelegt und gepflegt werden. Bevor der eingebrachte
Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgeméRe Lage der Spitze und
die Durchgéngigkeit des Lumens durch freie Aspiration von vendsem Blut
zu bestatigen. Wenn sich kein Blut aspirieren ldsst, ist die Lage der
Katheterspitze sofort vom Arzt neu zu beurteilen. Wenn der Katheter
nicht sofort verwendet werden soll, ist das Lumen durch einen Dauertropf
(Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzlosung) offen zu halten oder
mit einer Katheterblocklésung zu blocken. HINWEIS: Falls MicroClave oder
andere kantlenlose Adapter verwendet werden, die fiir eine Blockung mit
einfacher Kochsalzlosung zugelassen sind, kann der Katheter mit einfacher
Kochsalzlésung geblockt werden. Bei der Katheterheparinisierung ist

nach den Klinikvorschriften und klinischem Urteil vorzugehen. Heparin-
konzentrationen zwischen 10 E/ml und 100 E/ml sind laut Berichten
ausreichend, um die Lumendurchgangigkeit aufrechtzuerhalten. (Quelle 4)
Der Katheter ist nach jedem Gebrauch und bei Nichtgebrauch mindestens
alle 24 Stunden neu zu blocken. Vor Benutzung eines Katheterlumens mit
vorheriger Heparinblockung ist das Lumen mit dem doppelten angegebenen
Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen. Das Lumen ist
zwischen der Verabreichung verschiedener Infusate mit physiologischer
Kochsalzlésung zu spiilen. Nach Benutzung ist das Lumen wieder mit

dem Doppelten des angegebenen Lumenvolumens an physiologischer
Kochsalzlésung zu spiilen, bevor wieder eine Blockung gesetzt wird. Bei
der Verwendung und Offenhaltung des Katheters sind strenge aseptische
Kautelen einzuhalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Zugangskaniile nach Vorbereitung der Punktionsstelle in das Gefall
einfiihren. HINWEIS: Die Eignung des GefaBes fiir den Zugang sowie
die Durchgéngigkeit kdnnen mit Hilfe von Ultraschall bestimmt werden.
Die Position der Nadelspitze kann wéhrend der Einfiihrung in das Gefa3
anhand der EchoTip®-Markierung an der Nadel tiberwacht werden.
Unter Durchleuchtungskontrolle den Zugangs-Fiihrungsdraht durch die
Kantile einfiihren und 15-20 cm weit in das GefaB vorschieben.
. Die Kaniile zurtickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen. Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge vergroBern.
Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und Dilatator) tiber den
Fuhrungsdraht einfiihren. Das Einflihrsystem mit einer Drehbewegung
in das Gefaf vorschieben. (Abb. 1)
. Den Zugangs-Fiihrungsdraht entfernen. Zur Bestimmung der

richtigen Katheterlange den langeren, markierten Fiihrungsdraht

unter Durchleuchtungskontrolle bis zur gewiinschten Stelle fur die

Katheterspitze vorschieben. Wenn sich die Spitze des Fihrungsdrahts

an der richtigen Stelle befindet, mit Hilfe des auBerhalb des Patienten

befindlichen proximalen Teils des Drahts den Abstand zwischen

der dreifachen Atzmarkierung und der Punktionsstelle messen.

(Die distalen 60 cm des Fiihrungsdrahts sind im Abstand von 5 cm
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markiert; die dreifache Atzmarkierung befindet sich proximal bei 60 cm.)
(Abb. 2) Den Katheter auf die gewlinschte Lange (60 cm minus X
gemessene cm) kiirzen. HINWEIS: Die Katheter sind in verschiedenen
ungekiirzten Léngen erhaltlich. Die ungekirzte Ldnge geht aus dem
Packungsetikett hervor.

. Den Dilatator durch Drehen des Verriegelungskragens entgegen dem

Uhrzeigersinn entfernen; Schleuse und Draht dabei in situ belassen.
(Abb. 3) HINWEIS: Nach Entfernung des Dilatators Daumen und einen
Finger um den Fiihrungsdraht am proximalen Ende der Schleuse legen,
um eine versehentliche Luftaspiration zu verhindern.

Den Katheter (iber dem Fiihrungsdraht so weit wie méglich in die
Schleuse einfiihren. (Abb. 4)

Zum Abnehmen der Schleuse vom Katheter die beiden Laschen der
Schleuse halten, kréftig nach unten driicken und nach au8en und oben
ziehen. (Abb. 5) HINWEIS: Beim Abziehen der Schleuse sicherstellen, dass
der Katheter stabil in seiner Position bleibt.

Nach Entfernung der Schleuse den Katheter iber dem Draht in die
endgiiltige Lage vorschieben.

. Den Fiihrungsdraht entfernen, den Katheter an der Haut befestigen und

einen Verband wie Ublich anlegen.

. Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einem anderen

geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine Lage auBBerhalb des Perikards
zu gewdhrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung
der V. cava superior in das rechte Atrium befinden, und zwar im unteren
Drittel der V. cava superior.

Hochdruckinjektionsverfahren
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. Fiir Hochdruckinjektionen von Kontrastmittel nur Lumen mit der

Markierung,CT” verwenden.

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

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

. Etwa vorhandene Kappen von den Injektions-/kandilenfreien

Verbindungen am Turbo-Ject PICC abnehmen.

. Eine Spritze der GréBe 10 ml (oder gréBer), die mit steriler physiologischer

Kochsalzlésung gefiillt ist, an den Ansatz derjenigen Verlangerung
anschlieBen, die fiir die Hochdruckinjektion vorgesehen ist.

. Ausreichenden Blutriickfluss sicherstellen und den Katheter kraftig mit

den ganzen 10 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung spiilen, um die
Durchgéngigkeit des Lumens zu gewahrleisten.

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

. Die Spritze abnehmen und eine Hochdruckinjektionsvorrichtung nach

den Empfehlungen des Herstellers am Katheter anbringen.

Die Untersuchung mit dem Hochdruckinjektor durchfiihren. Dabei darauf
achten, dass weder die maximale Flussrate noch der Druckgrenzwert des
Katheters (iberschritten werden.

Die Hochdruckinjektionsvorrichtung abnehmen und den Katheter
nochmals mit 10 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung spulen.
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9. Eine neue Injektionskappe bzw. kaniilenlose Kappe auf den Turbo-
Ject PICC setzen, den Katheter spulen und nach Klinikvorschriften mit
Kochsalzlosung bzw. heparinisierter Kochsalzlésung blocken.
10. Die richtige Lage der Katheterspitze nach der Hochdruckinjektion durch
Réntgen bestatigen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei

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

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

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

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

MEPI®EPIKA EIZATOMENOI KENTPIKOI ®AEBIKOI
KAOETHPEXZ TURBO-JECT®, MOY EIZAFONTAI
MANQ ANO ZYPMA

MPOZOXH: H op Siakn vopoBeoia twv H.M.A. mepropilel Tnv

TNG CUCKEVRG AUTAG O€ 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG Latpo (1} YEVIKOU 1aTtpov,
o omoiog va £xe1 AaBel TNV KAatdAAnAn adeia).
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NEPIFPA®H THE LYZKEYHZ

O mMavw améd cUPUA TIEPIPEPIKA EICAYOUEVOG KEVTPIKOG PAEPIKOG KaBeTpag
(PICC) Turbo-Ject sivai évag kaBeTrpag amé moluoupeBavn pe mtepuylo
PAPHATOC TTOAUOUPEDAVNG, EVIOXUHEVEC TIPOEKTACEIG TOAUOUPEBAVNG Kal
TAQOTIKOUG OQIYKTHPEG. Mapéxetal N SuvatoTnTa amoKomiG Twv KaBeTpwy,
£101 WoTe va Taptdouv otnv avatopia Tou acBevouc. Ta oeT Kat ot Siokot
TIEPIPEPIKA EICAYOUEVWV KEVTPIKWV PAEPIKOV KABETPWV TTEPIEKOLV ETTONG
£vav eloaywyéa Peel-Away®, Behova elcaywyéa katdAAnhou peyédoug,
OUPHATIVOUG 08NYOUG, TOHATA £YXUONG Kat GANA TAPEAKOHEVA IOt SIASEPHIKT
ayyelakr Tonobétnon.
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KaBetiipeg povou aviov

KaBetipag| E§wtepiki Siapetpog Eowtepikn Siapetpog
MéyeBog
(Fr) ‘Ivtoeg (mm)| Gauge | ‘lvtoeg(mm) | Gauge | ‘Oykogauvlou (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
KaBetiipeg Simhov avlov
. E§wrepikn Lo
KaBetiipag SidpeTpoc Eowtepiki) Siapetpog
MéyebBog . ‘Ivtoeg . ‘Oyko¢ aulou
) Oppaldg (mm) Gauge | ‘lvtogg (mm) | Gauge (ml)
0,022/0,038*
MawB (CT) 00 e | 2 061
4 ’ 17
(1.40) 0,014/0,028*
Neukog 0,36/0,71) 24 0,46
MwB (€T | 0,066 0,024/0,048*
5 aed | | oen | 18 o072
Neukog (CT) Ol
*0Yog/mAatog
Kaetripag
PUOpion opiov
Méye0oc (Fr)/ Méyiotog migong éyxuong
aulo Ougalég pLUONSG poric* (psi/bar)
4 / povog 5 ml/sec 325 (22,4)
5/ povog 7 ml/sec 325(22,4)
Mwp (CT) 3 ml/sec 325(224)
4/8mhée Neukog Mnv Sievepyeite £yxuon pe mieon
HéOw auTol Tou aulou
MwB (CT)
5/ & umhog 5ml/sec 325(22,4)
Aeukog (CT)

*PuBIOI POrG TTOU EMITUYXAVOVTAL LE XPrON OKlaypadikol pécou Omnipaque 300°,
oe Beppokpacia Swpatiou, Kal MOToMoUVTAL HE XPHON EVOG OUCTHHATOG
eyxutipa CT Medrad Stellant®. To 1£w8e¢ tou Omnipaque 300, oe Beppokpacia
Swpatiou (20 Babuoug Kehaiou), elvat 11,8 centipoise. Mia petaBoli ot
Beppokpacia 1 To IEHGES TOL OKIAYPAPIKOV HEGOU TTOU XPNOIHOTIOLETal Ba €xel WG
QMOTENEOHA HETARON) OTOUG EMTEVEIOUG PUBLOUG PORC.

To Omnipaque 300° eivat orjpa katatedév e GE Healthcare.
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XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Ta O€T Kat ot 5{OKOL TWV MEPIPEPIKA EITAYOHEVWV KEVTPIKWV GAEBIKWDV
kaBetpwv Turbo-Ject mpoopiCovtal yia Bpaxuxpovia i pakpoxpovia xprion
yla mapakohouBnon @AeBIKAG mieonc, Apn Selyudtwy aipatog, xoprynon
PAPHAKWV Kal LYPWY, KABWE Kal yia Xprion KE EyXUTAPES TTIEONG yla Xoprynon
oKIayPa@IkoU PETOU Ot MENETEG AEOVIKNG Topoypapiag (CT). Ot mepipepika
E10aYOHEVOL KEVTPIKOT PAEPIKOI KaBEeTrpeg Turbo-Ject evSeikvuvTal yia
TIOAAMAEG EYXUOELG OKIAYPAPIKOU PECOU HECW EVOG EYXUTHPA THEONG.

H pUBuIoN ToUL pPéYIOTOU OpPioU TTECNG YIa TOUG EYXUTHPEG THEONG TTOU
XPNOIHOTIOIOVUVTAL LE TOUG TIEPIPEPIKA EICAYOHEVOUG KEVTPIKOUG PAEBIKOUG
kaBetrpeg Turbo-Ject Sev mpémel va unepBaivel ta 325 psi (22,4 bar)

Kat puBuog por|¢ Sev pérel va unepPaivel To péyloTo pubud porig mou
UTTOSEIKVUETAL, OTIWE PAIVETAL OTOV TTAPAKATW THVAKA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

HPOEIAOHOIHZEIZ

- O1meppep you: KevTpIKoi AePBIKoi KaBeTHPEC
Sadpaparifouv éva onpavtiké poého otn Bepancia acOevav oe
Kplmpn Karaotaon. namuo, Ta akpa Tou Kuennpa HmopoUV
va Siafpw 1 va Satpn Ta ayy XWH NMpénat
va lenc Swaitepn mp X ', Kava v £Tnon Kai Tnv

Onon Twv KabeTripwv.

«H Gson Tou Akpou Tou Kabetripa Ba mpémel va mapakohoubeitat
AKTIVOYPA@IKG O TaKTIK Bdon. MNa Ty ekTiunon tng 8éong Tou dkpou
O€ OX€ON HE TO AYYEIAKO TOiXwHa, TPOTEivETal TEPIOSIKA AN mMAdylwv
aKTIvoypa@iiv. H B€on tou dkpou mipémel va epgaviletal mapdAAnAn mpog
TO ayyelako Toixwpa. (Avagopa 1)

« H ao@aliic Kat amoTENECHATIKE XPON YPAUUWY TTEPIPEPIKA EICAYOUEVWY
KEVTPIKWV PAEPIKWY KaBeTpwv Turbo-Ject e yxuTtrhpeg ieong mou €xouv
pubpioTei o€ migon uPnAGTEPN amod 325 psi (22,4 bar) Sev éxel emPBePaiwdei.
Mn Sievepyeite éyxuon pe eyxuThpa misong av Ssv pmopeite va
TNOTOMOU|OETE OTI O PEYIOTOG PUBHOG EyXUONG PrTopEi va
TO Gp1O TTOV gival TUNIWHEVO OTOV OHPAld Tou KaeTipa j oTo aw)mva
TIPOEKTAONG.

o ac@ar Xprion YPAUUWY TTEPIPEPIKA EIOAYOUEVWV KEVTPIKWY GAERIKWV
kaBetripwv Turbo-Ject pe eyxutriipa mieong, o Texviko¢/emayyeApatiag
LYEIag TIPETTEL va TIIOTOTIOIOEL OTL:

+ O auldg Tou KaBetrpa pépel TV évdelgn «CT» 0ToV OUPANd Tou
unodelkvUEL 0TI 0 auAG SlaBétel SuvatoTnTa €yxuong umé migon.

Mpwv and T Xprion, 0Tt To PéyIoTo BpIO THECNG £XEl PUBUIOTE( OE TIHN
XapnAotepn amé 1 ion pe 325 psi (22,4 bar) kat 6Tt 0 PEYIOTOG PUBOC
PONG €XEL TIUR XapNnAdTePEN 1 ion pe auTrv Tou avaypd@eTal oTov
kaBetripa. Ta anotehéopata eAéyxwv SUVAUIKAG Kat OTATIKAG THiEang
@aivovtal oTov TapaKkdaTw Trivaka.
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Amnoteléopata SUVAMIKIG Kal OTATIKNG MECNG TEPUPEPIKA EICAYOUEVWV

KEVTPIKWV PAEBIKW B£TIPWV £YXUGNG MAPAYOVTWY ME Trigon
Turbo-Ject
. Evpog
KaBeripac Méon TIHWOV
péylotn Méon OTATIKNG
Méyiotog | migon oTatki Tigong

ypa@o-| kaBetipa | micon pi&nc| piiéngoe
‘Oykog Hevog Kata |o£vepd Bgp-| vepo Bep-
apXIKig | puBuoc HéyloTn | pOKpagciag | pokpaciag
Méyeog mhjpw- | PoRG ponj 37°C 37°C
(Fr)/aul6 |Op@aldg| ong (ml) | (ml/sec) | (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**

) 204 296 292-310
RIS 0Z0 g 40 | @04 |@o1-214
, 125 258 250-266
5/ Hovée 1.00 7 86) (178 | (17,.2-183)
Mwp | 3 178 261 258-264
4/ (] ’ (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
Sumhég AeuK 046 Mnv Sievepyeite éyxuon pe migon pécw
& ! autou Tov aulov
MwB
5/ (1) 072 5 191 286 277-300
8mM66 | peukoc | (13,2) (197) | (19,1-20,7)
(%))

*Ou péyIoTeC MEOEIG puBpOU porig kaBopilovTat pe PUBUION TIHAG SIOKOTTG
aopahelag avtAiag ota 325 psi (22,4 bar), pe xprjon okiaypagikou HECOU HE
1EwSec 11,8 cP.

**H gratkn mieon préng eivat to onueio aotoyiag Tou kabetrpa dtav givat
TINPWE QMOPPAYUEVOC.

Mpogdomoinon: H Aerroupyia mepIopIopol TG TMESNE TOU HNYXAVIOHOU

Tou eyyUTHpa TEONG SV UMOPET VOl AMOTPEYEL TNV UMIEPCUTTEDN EVOG
amoppaypévou kabetrpa.

NMPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopileTat yia Xprion amoé emayyeAuartieg vyeiag
EKTTAUSEVPEVOUC Kall TIETIEIPAPEVOUG 0T OWOTH TOToBETNON KABETpWY
OTO KEVTPIKO PAEPRIKO OUOTNHA PE XPHON TEXVIKNG SIASEPHIKAG EICAYWYNAG
(Seldinger). Mpémel va XpnOIHOTOLEITAL TUTTIKF TEXVIKN Yia TomoBétnon
ONKAPIDV AYYEIOKIG TTPOOBACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWY Kat
OUPHATIVWV O8NYGV.

« EmAé&Te To onueio mapakévnong Kal To UAKog Tou Kabetpa mou
Xpetaletal a§loAoyWVTaC TV avatopia Kat TNy KatdoTaor Tou acevouc.

« X& MePIMTWON MapepPmdSIoNG TNE PONE OTOV AUAO, PNV e§avaykAaleTe Tnv
€yxuon 1 TV avappo@enon uypwv. Evnuepwote apéowg Tov Bgpdmovta
1atpd.
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« H petakivnon tou aoBevoug ival uvaté va mPOKANETEL HETATOMION TOU
Akpou Tou kabeTripa. KaBetrpeg mou TomoBeTouvTal péow EAEBag TNG
TPOOOIAG KAMTTTIKIG EMPAVELAG TOU ayKWVA TApouctalouv HeTakivnon
TOU AKPOU €w¢ Kat 10 cm HE TNV Kivnon Tou HENOUG.

« To péyeBog kabetripa mpémel va gival TO0O HIKPO, 600 TO EMITPEMEL N XPioN.

EYETAZEIZ MPOIONTOX
Méye00o¢ kaBeTiipa kal onpeio mapakévtnong
MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOLY OTI To HéyeBOG Tou KaBeTrpa pmopei
va ennpedoet v m&n. Ot kaBeTrpeC peyahuTepng Slapétpou mapouaotdlouv
auénpévn téon Snutoupyiag BpopPwv. Omwe avagépetal amd toug Amplatz,
Gianturco Kat GMou¢ (Ava@opd 2), 0 OXNHATICHOG TTAYHATOG OXeTICETal OF
HIKPOTEPO BaBPd pe Tov TUTTO Tou UAIKOU KABeThpa amd OTt e To péyefog
Tou Kabetrpa.
H ywvia Tou dkpou Tou KABETHPA WG TIPOG TO AYYEIOKO TOiXWHA TIPEMEL VAl
eNéyxetat mpooekTikd. O Blackshear avaokdmmoe v atpikn BiBhoypagia
Twv Slatpricewv amod kabeThpa, ot omoieg £XouV akTivoypapikn emBePaiwon
Kal S1amoTWOoE 6TI PE ywvia TPOOTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO
ToiYwHa HEYaAUTEPN amd 40 poipeg fTav mo mBavoé va mpokAnBei Sidtpnon.
(Avagopa 3)
Ot akOAouBe¢ petaBAnTég mpénel emiong va AapBavovtat unoyn Katd tv
€mAoyn Tou KatdAnAou KaBeTrpa Kat HKoUG:

1. lotopikd aoBevoug

2. H\ikia kat péyeBog aoBevoug

3. AaBéoipo onpeio mpooBaocng

4. AcuvrBeIG avaTopikéG TapalhayEg

5. Mpotevopevn xprion Kat Siapkeia Tou oxediou Bepameiag
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TomoO£tnon Tov axpovu Tou kKabetipa

EZQ TOATITIAA OAEBA
EXQ SOATITIAA OAEBA

—YNOKAEIAIA
DAEBA

MH
YNEPSTEPNIKH ONEBA O ROOE T
ENTOMH AKPOY KAGETHPA
TQNIA STEPNOY ANQ KOIAH
DAEBA

AEZIOF.

KOAMOZ
AEZIA A

- KATQ KOIAH
ZIQOEIAHE. DAEBA
AMOOYZH

BAZIAIKH
OAEBA

APISTEPA

MESH
OAEBATOY-
ATKONA

KEQANIKH
OAEBA

EmpBeBaiote T B€on Tou dkpou Tou KabeTpa pe Xprion aktivoypagiag ry
KATAMNANG TEXVIKNG. Mpokeipévou va SlacpaNioTei n e§wmnepikapdiakn
TomoB£Tnon, To dkpo Tou kabetpa Ba mpémel va BpiokeTal upnAdTepa amd
N oupBoAr AKD-8£€100 KOATTOU, EVTOC Tou KatwTtepou 1/3 Tng AKD. Mpémet
va karaalierar KaOe mpoomadeia yia Tnv eakpifwon ¢ cwoThg
0£an¢ Tou dkpov, npOKzlusvou va aﬂotpan:l TUXOV éml}pwan L]
S1aTPNON TOU KEVTPIKOU PAEPIKOU CUCTH Kat va Stac@al in
owoTi Xopriynon 5IGMJMG‘W)V éyxuonc.

ZuvTipnon tou Kabetripa

H Béon £10680u Tou KABETHPa PEMEL va IPOETOIMAETAL KAl VA oUVTNPE(Tal
€ TPOTIO OUVETTH PE TUTTIKY S1a8IKAsia Yia KEVTPIKO QAEPRIKO KABETNPIACHO.
MeTd tnv TomoB£tnon Tou KabeTrpa Kat TPV ammod Tn Xpron Tou, MPEMEeL va
empPePaivete Tn B€on Tou GKPOU Kat T BAtoTNTa TOU AUAOU pE ENeVOEPN
avappoenan eAePikou aipatoc. Eav To aipa Sev avappogdral eAevBepa,
npénel va emava&lohoynBei apeoa n B£on Tou dkpou Tou KaBeTipa and
Tov 1atpo. Edv o kaBetrpag Sev mpokeltal va xpnotpomnonBei auéowe, n
BatoTnTa TOU AVAOUL TOL TIPETTEL Va Slatnpeital pe GUVEXR oTAAagn StaAOpaTOC
QUCLONOYIKOU 0pOU H NITAPIVICUEVOU PUGLONOYIKOU 0poU 1 va amokAeieTal

He Siéhupa amokAeopou kabetripwv. EHMEIQEH: Edv xpnotpomomBoiv
npooappoyeic MicroClave rj @\\ot mpooappoyeic xwpig BeAdéva mou

€£ival EYKEKPIUEVOL YA TTWHATIOHO UOVO HE PUCIONOYIKO 0pO, HITOPE val
XPNOIHOTIOINOE HOVOV MWHATIOHOG KABETHPA UE PUOIONOYIKG 0p0. O
NMapVIoROg Tou KabeTrpa mpémel va mpoodiopiletal pe BAon To MPWTOKOAO
Tou 1I5pUHATOG KAl TNV KAVIKF KPion. ZUYKEVTPWOELG Nrapivng 10 povadwv/ml
£w¢ 100 povadwv/ml éxel avagpepBei 6Tt emapkolv yia Tn dlatrpnon g
BatotnTag Tou avlou. (Ava@opd 4) O amokAEIGHOC TOU KABETApa TIPEMEL va
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EMITUYXAVETAL EK VEOU LETA Ao KAOE Xprion 1 TOUAAXIOTOV KABE 24 wpeg, £dv
e xpnotponoleital. NMptv amé t xprion evag aulol KaBetripa mou €xel R8N
QAMOKAELOTEL e NTTAPIVN, 0 AUNOG TIPETTEL VA EKTIAEVETAL pE TOV SIMAAGIO TOu
EVOEIKVUOUEVOU GYKOU AUAOU UE Xprion QuGtoloyikol opou. O auldg mpémet
Va EKTAEVETAL PE PUOIONOYIKO 0P HETAEY XOoPNYNoEwV S1a9opwy StaAupdtwy
£yxuong. Meta tn xprion, 0 aulog mpEmet va eKMAEVETal TTAAL e Tov SIMAAGIo
TOU EVEEIKVUOPEVOU OYKOU aUAOU HE XPrion QUGIOAOYIKOU 0poU TIpIV anéd

TV eniteuén MAM Tou amokAEIopoL pe nrapivn. Mpénel va tnpeitat auotnpa
GoNmTN TEXVIKI KATA TN XPrion Kal Tn cuvTripnon Tou kabetipa.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. MeTd tTnv mpoeToluacia Tou onpeiov mpdoBaong, eloaydyete tn BeAova
gloaywyéa oto ayyeio. EHMEIQZH: H xprion uneprixwv Bonbd otov
TPOoSI0PIoUOG TNG KATAAANAGTNTAG yia TV PooTéAaon Kat T fatdtnta
Tou ayyeiou. H orjpavon EchoTip® otn Bedva xpnotpomnolgitat yia va
GUUBANNEL TNV AMEIKOVION TOL AKPOU TNG BEAGvVaC Katd Tn Sldpkela TG
nipooBacng Tou ayyeiov.
Me xprjon aKTIvOOKOTIIKAG KaBodrynong, l0aydyeTe ToV CUPUATIVO
08nyo mpooBaocnc péow g BeAdvag kat TPowbroTe Tov Katd 15-20 cm
EVTOC TOU ayyeiou.
. ATooUPETE TN BeNdVa, agrivovTag Tov CUppdTivo o8nyo otn B€on Tou.
Edv gival anmapaitnTo, SIeUpUVETE TO ONUEI0 TAPAKEVTNONG UE Aemmida
VUOTEPLOU.
Eioayayete tn Sidtagn eloaywyéa Peel-Away (Bnkdpt Kat StacToAéa)
TGvw amd To GUPHATIVO 08NYO. Me TIEPIGTPOYIKA Kivnon, TPowORoTe Tn
Siatagn evtdg Tou ayyeiov. (Eik. 1)
. AQaIp£0TE To OUPHATIVO 08NYS TPGOBaoNG. YO AKTIVOOKOTTIKG AEYXO,
EICAYETE TO CUPUATIVO 08NYO pE TNV EVEEIEN HEYANUTEPOU HIKOUG yla va
TIPOOSIOPICETE TO OWOTO PKOG TOU KABETHPA TMPOWBWVTAG TO CUPHATIVO
0dnyd mpog v emBupntr} B£0n Tou dkpou Tou Kabetrpa. Otav To
GaKpo Tou cuppdativou odnyou Bpebei oTn cwaTr Béon, pe Xprion Tou
£yYUG TUHATOG TOU CUPHATIVOU 08nyou o gival EWTEPIKA TIPOG ToV
aoBevr|, HETPOTE TNV amdoTACN amo TIG TPUTAEG ONUAVOELS XApagng éwg
To onpeio mapakévtnong. (Ta meppepikd 60 cm Tou GUPHATIVOL 08NYoU
QEPOLV ONUAVOEIG OE BrHATA TWV 5 €M PE TIG TPITAEG ONHAVOEIS XApagng
TomoBeTnpéveg eyyug ota 60 cm.) (Etk. 2) AoKOYTE Tov KaBeTrpa oTo
KataMnAo prikog (60 cm peiov X Ta cm mou éxouv petpnBei). EHMEIQXH:
AlatiBevtal kaBeTrpeg o€ Slapopa PN Xwpig va éxouv Komei. Agite TV
ETIKETA TNG CUOKEVAGIAG VIO TO HIKOG TTPOTOU KOTTEI.
A@rivovtag To Onkdapt Kat Tov ouppdtivo odnyd otn B£on Toug, agaipéote
ToV S1A0TOAED TIEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA TO KOAGPO AOPANCNG.
(Ek. 3) ZHMEIQZH: Ma va anotparei Tuxdv akouaola l0popnan aépa
HETA TNV agaipeon Tou S1acToAéa, TOMOBETHOTE TOV AVTIXELPA KAl TO
SAKTUAG GAC YUPW ATTO TOV CUPHATIVO 08NYO KaBWG EICEPXETAL OTO £yYUG
Gkpo Tou Bnkaptov.
ElodyeTte Tov KaBeTripa mavw amo Tov cUppATIvo o8nyo péoa oto Bnkapt
600 1o Suvatov meploocdTepo. (EK. 4)
AMoKOMOTE To BnKdpt amd Tov Kabetripa culMapBavovtag Tig Svo
YAWTTISEG TOU BNKAPIOY, KOUPTTWVOVTAG TIG KAl EAKOVTAG TTPOG Ta £§w Kalt
Tpog ta mavw. (Ewk. 5) THMEIQXH: BeBawBeite 61t Slatnpeite otabepry
N B€0n Tou KABeTpa KATA TNV AMOKOGAANGN Tou Bnkaplov.
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9. MAAig apaipebei To Bnkdpl, MpowbroTe Tov KabeTpa Mavw and 1o
oUppa otnv TeNKN Béon.

. AQaIPECTE TOV GUPHATIVO 08NYO, CTEPEWOTE TOV KABETApa 0To Sépua Kat
£MSETTE YE TUTTIKO TPOTIO.

. EmBeBaiote T Béon Tou AKpou Tou KABETAPa HE XPrioN akTivoypagiag
1 KATAAANANG TEXVIKNAG. MpoKelpévou va SiacpalioTei n e§wnepikapSiakry
TomoBétnon, To dkpo Tou kabetripa Ba mpémel va Bpioketat uPnAdTepa
ano tn oupPoAr) AKD-8e€100 KOATTOU, EVTOG TOU KaTWTEPOU 1/3 TN AKD.

IS

Awadikacia éyxuong umo mison

. Xpnotporolgite pdvov aulolg mmou @épouv Ty évSeign «CT» yia éyxuon
OKIQYPAPIKWY HECWV UTTO TTEOT.

MPOEIAOMOIHEH: H xprion auAwv mou Sev @épouv Tnv évdeign «CT» yia
€yxuon uno migon Pmopei va mpokahéoel acToxia Tou Kabetrhpa.

. EmPBePaioTe akTivoypa@ika tn owaoTr Bon Tou dKkpou Tou KabeTrhpa

TIPWV a6 TNV £yXuon.

AQaIPECTE TUXOV KaAOPUATA €yxUonG/KaNuppata xwpic BeAdva amod Toug

TIEPIPEPIKA EIOAYOUEVOUG KEVTPIKOUG PAEBIKOUC kaBeTripeg Turbo-Ject.

MpooapTtioTe pia ouptyya Twv 10 ml (1} peyalitepn), MAnpwuévn pe

OTEIPO PUOIONOYIKO 0PG, OTOV OUPAAG TOU OWAIVA TIPOEKTATNG TIOU

TIPOKEITAL VA XpNOIpomoInOei yla tnv £yxuon umo mieon.

. EmPBePaihoTe OTL UTTAPKEL EMAPKI|G EMOTPOPN| AIATOG KAl EKTTAUVETE
£vBeheXWE Tov KaBeTrpa Kat pe Ta 10 ml Tou oTeipou QUGIOAOYIKOU 0pOU
yla va Slac@ahicete T BatotnTa TOU AUAOU.

MPOEIAOMOIHIH: Eav Sev emBefaidoete tn BatdtnTa Tou aulol Tou
KaBeTrpa TPtV amo Tnv £yxuon evaéxeTat va mpokAnBei actoyia Tou
Kabetrpa.

. AQaUPEDTE TN CUPLYYQ KAl TIPOCAPTHOTE TN GUOKEUH £YXUONG UTTO TTiEon

oToV KABETPA e XPrION TWV CUCTACEWY TOU KATAOKEUAOTH.

AIEVEPYNOTE Tr) HENETN XPNOILOTIOIVTAG TOV EYXUTHPA THEDNC,

@povrtilovtag va pnv urepPeite To Gplo péyloTng pubuou por¢ A Tieong

yla autov tov kabetripa.

ATIOGUVGECTE T GUCKELN £YXUONG UTIO TTiECN Kal EKTTADVETE ToV KaBeThpa

TN pe 10 ml oteipou Guatohoyikov opou.

TomnoBetroTe Véo KAAUppa éyxuonc/kaAuppa xwpic Behdva otov

TIEPIPEPIKA EICAYOUEVO KEVTPIKO PAEBIKO KaBetrpa Turbo-Ject, ekmuvete

Kal amOKAEIOTE TOV KABETIPA LE PUGIONOYIKO 0OpO H NMTAPIVIOHEVO

(PUGLONOYIKO 0PO CUHPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU I8PUHATOG.

10. EmBeBaiidoTe akTivoypapikd T owoTh 8£on Tou dkpou Tou Kabetrpa

HETA TNV éyxuon umo migon.

TPOMOX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou alBuleviou o
anokoAoUpEevEG uoKevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
£QOOOV N ouokevaoia Sev €xel avolxTei fj Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UMAPXEL ApPIBOAIa YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOTEPS XWPO. AMOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd Tnv agaipeon and tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {nNpd.
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ANA®OPEZ

Autéc ot 08nyieg xpriong Baciovral oTnv pmelpia amé aTPou fi/kat Tn
Snupooteupévn BiBAoypagia Touc. AmeuBuVBEiTE OTOV TOTIKG GAg AVTITPOOWITO
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CATETERES VENOSOS CENTRALES DE INSERCION
PERIFERICA SOBRE LA GUIA TURBO-JECT®

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

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

Catéteres de una luz

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

Catéter Diametro exterior Diémetro interior
Tamaio Conector Pulgadas | Calibre Pulgadas (mm) Calibre | Vol.delaluz
(Fr) (mm) (ml)
Morado 0,022/0,038*
@ | ooss ose097 | 2 | 08
A 4 17
(@50) 0,014/0,028*
| ) A
Blanco 036071 | 2 L8
Morado
0,066 0,024/0,048*
5 €N 15 | 0924 18 0,72
1,68 ,61/1, ¢
Blanco (CT) (1,68) (0,61/1,22)
*alto/ancho
Catéter Ajuste del limite
de presion de la
Tamaiio (Fr)/ inyeccion
luz Conector Caudal méximo* (psi/bar)
4 /una 5ml/s 325 (22,4)
5/una 7 ml/s 325(22,4)
Morado (CT) 3ml/s 325 (22,4)
dijdoble Blanco No utilizar un inyector mecanico
en esta luz
Morado (CT)
5/ doble 5ml/s 325(22,4)
Blanco (CT)

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

Omnipaque 300° es una marca registrada de GE Healthcare.

INDICACIONES

Los equipos y bandejas de catéteres venosos centrales de insercidn periférica
(PICC) Turbo-Ject estén indicados para uso a corto o largo plazo para la
monitorizacion de la presion venosa, la obtenciéon de muestras de sangre,

la administracion de farmacos y liquidos, y para utilizarse con inyectores
mecanicos para la administracion de contraste en estudios de TAC. El PICC
Turbo-Ject esta indicado para administrar varias inyecciones de medios de
contraste mediante un inyector mecanico. El ajuste del limite de presion
maximo de los inyectores mecanicos utilizados con el PICC Turbo-Ject no
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puede ser superior a 325 psi (22,4 bar), y el caudal no puede ser superior al
caudal maximo indicado en la tabla siguiente.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Los catéteres venosos centrales de insercion periférica desempeiian

un importante papel en el tratamiento de pacientes con

enfermedades graves. No obstante, las puntas del catéter pueden
erosionar o perforar las paredes vasculares. Durante la colocacién y la
comprobacion de los catéteres debe tenerse extremo cuidado.

La posicion de la punta del catéter debe comprobarse periédicamente

mediante radiografia. Es recomendable hacer radiografias laterales

periddicas para comprobar la situacion de la punta respecto a la pared
vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.

(Referencia 1)

« No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de las vias de PICC

Turbo-Ject cuando el ajuste de la presion del inyector mecanico es de mas

de 325 psi (22,4 bar).

No utilice inyecciéon mecanica si no puede comprobarse si el caudal

maximo de inyeccion esté dentro de los limites impresos en el

conector o en el tubo de extensién del catéter.

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

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

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

« Antes de su uso, asegurese de que el limite maximo de presion esté
ajustado a 325 psi (22,4 bar) o menos, y de que el caudal maximo sea
igual o inferior al indicado en el catéter. La tabla siguiente muestra los
resultados de las pruebas de presion dinamica y estatica.
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Itados de presién dinamica y estatica de los PICC Turbo-Ject para
uso con inyectores mecanicos
Catéter Media de
lapresion | Mediade |Intervalo de
Caudal | maxima | lapresion | lapresion
maximo | del catéter | estiticade | estatica de
Volumen| indicado | durante | hinchado | hinchado
de enla elcaudal | enagua en agua
Tamaio cebado | etiqueta | méximo a37°C a37°C
(Fr)/luz |Conector| (ml) (ml/s) | (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**

204 296 292-310
4/una L2 8 40 | @04 | (01214
125 258 250-266
5/una 1.00 7 86) (178 | (17,2-183)
Morado 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) . (12,3) (180) | (17,9-18,2)
doble
Blanco 0,46 | No utilizar un inyector mecanico en esta luz
Morado
5/ €D | oo s 191 286 277-300
Double | lanco | (13,2) (197)  |(19,1-207)
((@p]

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

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

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

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen profesionales sanitarios
con formacién y experiencia en la colocacion correcta de catéteres en el
sistema venoso central utilizando la técnica de acceso percutaneo (de
Seldinger). Debe emplearse la técnica habitual de colocacion de vainas
de acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.
Evalte la configuracion anatémica y el estado del paciente para
seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter necesaria.
Si la luz esté obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion nila
extraccion de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.
Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una
posicién incorrecta. Cuando el catéter se coloca a través de una vena
antecubital, se ha observado que el movimiento de la extremidad puede
producir un desplazamiento de la punta de hasta 10 cm.
- El tamafo del catéter debe ser el menor que permita el uso.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamafo del catéter puede influir
en la coagulacion. Los catéteres de mayor didmetro tienden a favorecer mas
la formacion de coagulos. Como han informado Amplatz, Gianturco y otros
(Referencia 2), la formacion de coagulos tiene menos relacién con el tipo de
material del catéter que con su tamario.
El angulo 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 los angulos
incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron
mas probabilidades de producir perforacion. (Referencia 3)
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

1. Antecedentes del paciente

2. Edad y tamanio del paciente

3. Lugar de acceso disponible

4. Variables anatomicas poco corrientes

5. Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Colocacién de la punta del catéter

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

VENA
SUBCLAVIA

VENA
BRAQUIOCEFALICA' ZONA SUGERIDA PARA
LA COLOCACION DE
LAPUNTA DEL CATETER

ESCOTADURA
SUPRAESTERNAL
ANGULO!
ESTERNAL

VENA CAVA
SUPERIOR

AURICULA
CFRECHA N DERECHA
1ZQUIERDA
ENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA, APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES

VENA VENA
CEFALICA BASILICA

Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando radiografia o la
tecnologia adecuada. Para asegurarse de que la punta del catéter quede 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.
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Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la
posicion adecuada, a fin de evnar la erosmn o la perforacién del sistema

venoso central y de la i6n dadep
de infusion.

Mantenimiento del catéter

El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con
el procedimiento habitual de cateterismo venoso central. Tras la colocacion
del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la puntay la
permeabilidad de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente
sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, el médico

debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter.

Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente, su luz debe mantenerse

con goteo continuo de solucién salina o solucién salina heparinizada, o
bloquearse con solucion de bloqueo de catéteres. NOTA: Si se utilizan los
dispositivos MicroClave u otros adaptadores sin aguja aprobados para
bloqueo con solucién salina sola, podra emplearse el bloqueo del catéter
con solucidn salina sola. La heparinizacion del catéter debe determinarse
mediante el protocolo del centro y el juicio clinico. Se ha informado de que
las concentraciones de heparina de 10 a 100 unidades/ml son adecuadas para
mantener la permeabilidad de la luz. (Referencia 4) El bloqueo del catéter
debe volverse a establecer después de cada uso, o al menos una vez cada

24 horas si no se utiliza. Antes de utilizar una luz de catéter ya bloqueada
con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado de la
luz, utilizando solucién salina normal. La luz debe lavarse con solucién salina
normal entre administraciones de diferentes productos de infusion. Tras el
uso, la luz debe volverse a lavar con el doble del volumen indicado de la luz,
utilizando solucion salina normal, antes de volver a establecer el bloqueo del
catéter. Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica
aséptica estricta.

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

. Utilizando guia fluoroscépica, introduzca la guia de acceso a través de la
aguja y hagala avanzar 15-20 cm en el interior del vaso.

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

de puncién con una hoja de bisturi.

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

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

del vaso. (Fig. 1)

. Extraiga la guia de acceso. Bajo control fluoroscépico, introduzca la guia
marcada més larga para determinar la longitud correcta del catéter
haciendo avanzar la guia hasta la posicion deseada para la punta del
catéter. Una vez que la punta de la guia esté en la posiciéon adecuada,
utilice la parte proximal de la guia que esta fuera del paciente para medir
la distancia desde las marcas triples grabadas hasta el lugar de puncién.
(Los 60 cm distales de la guia estan marcados a intervalos de 5 cm con las
marcas triples grabadas situadas en posicion proximal a 60 cm). (Fig. 2)
Recorte el catéter a la longitud adecuada (60 cm menos X cm medidos).
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NOTA: Los catéteres se comercializan en varias longitudes sin recorte.
Consulte la longitud sin recorte en la etiqueta del envase.

. Deje la vaina y la guia en posicion y retire el dilatador haciendo girar el

anillo de fijacién en sentido contrario al de las agujas del reloj. (Fig. 3)
NOTA: Para evitar la aspiracién accidental de aire después de la extraccion
del dilatador, coloque el pulgar y el indice alrededor de la guia en el
extremo proximal de la vaina.

Introduzca el catéter sobre la guia en el interior de la vaina hasta donde
sea posible. (Fig. 4)

Retire la vaina del catéter, para lo que debera asir las dos lengtietas de
la vaina, doblarlas hacia abajo y tirar de ellas hacia fuera y hacia arriba.
(Fig. 5) NOTA: Aseguirese de mantener estable la posicion del catéter
mientras retira la vaina.

Una vez retirada la vaina, haga avanzar el catéter sobre la guia hasta la
posicion final.

. Retire la guia, fije el catéter a la piel y cibralo con apdsitos de la manera

habitual.

. Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando radiografia o la

tecnologia adecuada. Para asegurarse de que la punta del catéter quede
fuera del pericardio, la punta debe quedar por encima de la unién de la
vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena
cava superior.
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. Utilice solo luces marcadas con «CT» para la inyeccién mecanica de medio

de contraste.

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

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

Retire los conectores de inyeccion o los conectores de inyeccion sin aguja
que pueda haber en el PICC Turbo-Ject.

Conecte una jeringa de 10 ml (0 mas) cargada con solucién salina normal
estéril al conector del tubo de extension que se vaya a utilizar para la
inyeccién mecénica.

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

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

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

Retire la jeringa y acople el dispositivo de inyeccién mecénica al catéter
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

. Realice el procedimiento empleando el inyector mecanico y

asegurandose de que no se supere el caudal maximo ni el limite de
presion del catéter.

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

. Coloque un nuevo conector de inyeccion o un nuevo conector de inyeccion

sin aguja sobre el PICC Turbo-Ject, y lave y bloquee el catéter con solucion
salina o solucién salina heparinizada segun el protocolo del centro.
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10. Confirme radiograficamente que la posicion de la punta del catéter sea la
correcta después de la inyeccion mecénica.

PRESENTACION

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

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

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia

disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

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

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

1971; 6:280-289.

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

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

FRANGAIS

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX DE TYPE
COAXIAL INSERES EN PERIPHERIE TURBO-JECT®

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.

N

w

IS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter veineux central inséré en périphérie (PICC) de type coaxial
Turbo-Ject est un cathéter en polyuréthane doté d'une ailette de suture

en polyuréthane, de prolongateurs renforcés et de pinces en plastique. Les
cathéters peuvent étre raccourcis pour s'adapter a I'anatomie des patients.
Les sets et les plateaux de PICC contiennent également un introducteur Peel-
Away®, une aiguille d'introduction de taille adaptée, des guides, des bouchon
d'injection et d'autres accessoires destinés a la mise en place vasculaire
percutanée.
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Cathéters a lumiére simple
Cathéter Diamétre externe Diamétre interne
Taille (Fr) | Inch (mm) | Calibre Inch (mm) | Calibre | Vol. lumiére (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
Cathéters a double lumiére
Cathéter Diamétre externe Diamétre interne
Taille Fr)| Embase | ™ | calibre| MM | calipre| Vol lumiére
(mm) (mm) (ml)
Violet 0,022/0,038*
(CT-scan) 0,055 (0,56/0,97) 22 ol
& 4 17
(1,40 0,014/0,028*
Bl . .
ane ©36/071) | 2 046
Violet
(CT-scan) | 0,066 0,024/0,048*
1 A A
> Banc | (168) | ° | 061122 | 1 072
(CT-scan)
*hauteur/largeur
Cathéter Réglage de
pression
d'injection
Taille (Fr)/ Débit maximum
lumiére Embase maximum* (psi/bar)
4/ simple 5ml/s 325 (22,4)
5/ simple 7 ml/s 325(22,4)
Violet (CT-scan) 3ml/s 325 (22,4)
4/ double Blanc Ne pas procéder a une injection
automatique par cette lumiére
Violet (CT-scan)
5/ double 5ml/s 325(224)
Blanc (CT-scan)

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

Les sets et les plateaux de cathéter veineux central inséré en périphérie
(PICC) Turbo-Ject sont destinés au monitorage de la pression veineuse, au
prélévement sanguin et a I'administration de médicaments et de liquides a
court terme ou a long terme. Ils sont aussi congus pour étre utilisés avec des
injecteurs électriques pour I'administration de produit de contraste dans les
examens de tomodensitométrie. Le PICC Turbo-Ject est indiqué pour effectuer
plusieurs injections de produit de contraste avec un injecteur électrique.
Pour les injecteurs électriques utilisés avec le PICC Turbo-Ject, le réglage de
pression maximum ne doit pas dépasser 325 psi (22,4 bar) et le débit ne doit
pas dépasser le débit maximum recommandé, tel quiindiqué dans le tableau
suivant.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

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

I'extrémité du cathéter peut éroder ou perforer la paroi vasculaire.
Exercer la plus grande vigilance lors de la mise en place et du
monitorage des cathéters.
« Le positionnement de I'extrémité du cathéter doit étre systématiquement
surveillé par radiographie. Une radiographie latérale périodique est
recommandée pour évaluer 'emplacement de I'extrémité par rapport a la
paroi du vaisseau. La position de I'extrémité doit apparaitre comme étant
paralléle a la paroi du vaisseau. (Référence 1)
La sécurité et l'efficacité des lignes de PICC Turbo-Ject utilisées a des
pressions d'injecteur électrique supérieures a 325 psi (22,4 bar) n'ont pas
été établies.
« Ne pas utiliser un injecteur électrique s'il est impossible de vérifier
que le débit d’injection maximum est dans la limite indiquée sur
I'embase du cathéter ou le tube prolongateur.
Pour utiliser en toute sécurité des lignes de PICC Turbo-Ject avec un
injecteur électrique, le technicien/professionnel de la santé doit confirmer
les éléments suivants :
« Lembase de la lumiére du cathéter doit comporter I'indication «CT», ce
qui signifie que la lumiére est congue pour une injection automatique.
« Avant l'utilisation, la limite de pression maximale doit étre réglée a
325 psi (22,4 bar) ou moins et le débit maximum doit étre réglé au
niveau indiqué sur le cathéter ou en-dessous. Les résultats des tests de
pression dynamique et statique figurent dans le tableau suivant.
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Résultats des tests de p i et avec le PICC
Turbo-Ject pour injection automatique
Cathéter .
Pression
maximale Pression Plage de
moyenne dans| d'éclatement pression
Débit le cathéter statique d'éclatement
Volume | maximal pendantle | moyennedans | statique dans
Taille (Fr)/ d'amorcage| indiqué | débit maximal | de l'eaua37°C | del'eaua37°C
lumiére Embase (ml) (ml/s) (psibar)* (psi/bar)** (psi/bar)**
q 204 296 292-310
4/simple L2 8 (41 | 04 |@01-214)
. 125 258 250-266
5/simple 1.00 7 (86) 17,8 | (17,2-183)
Violet 061 3 178 261 258-264
4/ (CT-scan)| (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
double 6 a iniecti
Blanc 0,46 Ne pas pr.oceder aune |.nject|on
par cette
Violet
5/ |(CT-scan) 072 s 191 286 277-300
double | Blanc | (13,2) 197) | (19,1-20,7)
(CT-scan)

*Les pressions de débit maximales sont déterminées avec un seuil de sécurité

de la pompe réglé sur 325 psi (22,4 bar), et en utilisant un produit de contraste
d'une viscosité de 11,8 cP.
**a pression de rupture statique correspond au point de défaillance du cathéter

lorsque celui-ci est complétement occlus.

Avertissement : La fonction de limitation de pression de linjecteur électrique
peut ne pas empécher la surpression d'un cathéter occlus.

MISES EN GARDE
- Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens formés et rompus
a la mise en place correcte de cathéters dans le systéme veineux central

a l'aide d'une technique d'acces percutané (Seldinger). Le praticien
procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines d’acces
vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.
« Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter nécessaire en
évaluant I'anatomie et I'état du patient.
« En cas d'obstacle a 'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection
ou |'évacuation de liquides. Avertir immédiatement le médecin traitant.
« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. Les
cathéters mis en place par une veine antécubitale ont montré un
déplacement de I'extrémité pouvant aller jusqu’a 10 cm lors d’un
mouvement du membre.
« La taille du cathéter doit étre aussi petite que l'utilisation le permet.
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Taille du cathéter et site de ponction
Les rapports préliminaires indiquent que la taille du cathéter peut influencer
la formation de caillots. Les cathéters de diamétre plus important tendent
davantage a promouvoir les caillots. Ainsi que l'ont observé Amplatz,
Gianturco et d’autres (Référence 2), la formation de caillots est associée
davantage a la taille du cathéter qu'au type de matériau du cathéter.
L'angle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre
soigneusement vérifié. Blackshear a examiné la documentation médicale se
rapportant aux perforations par cathéter, confirmées par radiographie, et a
conclu qu'un angle d'incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport
a la paroi vasculaire engendrait une plus grande probabilité de perforation.
(Référence 3)
Il convient d'envisager également les variables suivantes pour sélectionner le
cathéter et la longueur qui conviennent :

1. Antécédents du patient

2. Age et taille du patient

3. Site d’accés disponible

4. Variables anatomiques inhabituelles

5. Utilisation et durée de traitement proposées

Positi del émité du cathé

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

VEINE
~S0US-CLAVIER

\
CHinee ZONE DE POSITIQNNEMENT

=
FOURCHETTE
RECOMMANDEE POUR
STERNALE TEXTREMMTE DU CATMETER
ANGLE STERNAL
VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE
PROITE N DROITE
GAUCHE
U e VEINE CAVE
MEDIANE, APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE
VEINE
CEPHALIQUE VEINE
BASILIQUE

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter sous radiographie ou par une
autre technologie appropriée. Pour garantir un emplacement extra-
péricardique, I'extrémité du cathéter doit se situer en amont de la jonction
VCS-OD, dans le tiers inférieur de la VCS. Vérifier avec grand soin que
I'extrémité se trouve en position correcte afin d’éviter I'érosion ou la
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perforation du systéme veineux central et pour assurer I'administration
A de solutions i "

Entretien du cathéter

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

il édi ééval la position de I émité du cathé S'il n'est
pas prévu d'utiliser le cathéter immédiatement, maintenir sa lumiére ouverte
par un goutte-a-goutte continu de sérum physiologique, hépariné ou non,
ou par un verrou du cathéter réalisé avec une solution verrou. REMARQUE :
Un verrou de sérum physiologique seul du cathéter peut étre réalisé si un
adaptateur MicroClave ou d‘autres adaptateurs sans aiguille validés pour un
verrou de sérum physiologique seul sont utilisés. L'héparinisation du cathéter
est fonction du protocole hospitalier et de l'opinion du clinicien. Il a été
rapporté que des concentrations d’héparine de 10 unités/ml a 100 unités/ml
sont adéquates pour maintenir la perméabilité des lumiéres. (Référence 4)
Rétablir le verrou du cathéter aprés chaque utilisation ou au moins toutes les
24 heures s'il n'est pas utilisé. Avant d'utiliser une lumiere de cathéter ayant
déja un verrou d’héparine, rincer la lumiére avec du sérum physiologique
standard en utilisant deux fois le volume indiqué pour la lumiére. Rincer la
lumiére avec du sérum physiologique entre les administrations de solutions
intraveineuses. Aprés |'utilisation, rincer a nouveau la lumiére au sérum
physiologique standard avec deux fois le volume indiqué pour la lumiére
avant de rétablir le verrou du cathéter. Observer une technique aseptique
stricte pendant I'utilisation et I'entretien du cathéter.

MODE D’EMPLOI
1. Apres avoir préparé le site d’accés, introduire l'aiguille d'introduction dans

le vaisseau. REMARQUE : Une échographie est utile pour déterminer

I'adéquation de |'accés au vaisseau et la perméabilité. La marque EchoTip®

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

pendant 'acceés au vaisseau.

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

faire avancer de 15 & 20 cm dans le vaisseau.

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

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

. Retirer le guide d'accés. Sous radioscopie, introduire le guide a repéres
plus long pour déterminer la longueur de cathéter adaptée en avangant
le guide jusqu'a I'emplacement voulu pour l'extrémité du cathéter.
Lorsque I'extrémité du guide se trouve en position correcte, en utilisant la
partie proximale du guide qui est externe au patient, mesurer la distance
allant du triple repére gravé jusqu‘au site de ponction. (La partie distale
de 60 cm du guide porte des repéres tous les 5 cm, le triple repére
gravé étant positionné en amont a 60 cm.) (Fig. 2) Couper le cathéter
a la longueur adaptée (60 cm moins X cm mesurés). REMARQUE :

Les cathéters sont disponibles en différentes longueurs non coupées.
Consulter I'étiquette de la boite pour connaitre la longueur non coupée.
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En laissant la gaine et le guide en place, retirer le dilatateur en tournant la
bague de verrouillage dans le sens antihoraire. (Fig. 3) REMARQUE : Pour
éviter une aspiration d'air accidentelle apreés le retrait du dilatateur, mettre
le pouce et un doigt autour du guide au niveau de I'extrémité proximale
de la gaine.

Introduire le cathéter sur le guide dans la gaine aussi loin que possible.
(Fig. 4)

Détacher la gaine du cathéter en saisissant les deux ergots de la gaine ;
les pousser d'un coup sec vers le bas et les tirer ensuite vers I'extérieur et
le haut. (Fig. 5) REMARQUE : Pendant la séparation de la gaine, s'assurer
que la position du cathéter reste stable.

Apres le retrait de la gaine, pousser le cathéter sur le guide en position finale.

. Retirer le guide, fixer le cathéter a la peau et appliquer un pansement de

la maniére habituelle.

. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter sous radiographie ou

par une autre technologie appropriée. Pour garantir un emplacement
extra-péricardique, I'extrémité du cathéter doit se situer en amont de la
jonction VCS-OD, dans le tiers inférieur de la VCS.
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édure diinjecti .
Utiliser uniquement des lumiéres marquées «CT» pour une injection
automatique de produit de contraste.

AVERTISSEMENT : Toute utilisation de lumiéres qui ne sont pas marquées
«CT» pour une injection automatique risque de provoquer une défaillance
du cathéter.

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

Retirer les capuchons d'injection/injection sans aiguille du PICC Turbo-Ject.
Raccorder une seringue de 10 ml (ou plus) remplie de sérum
physiologique stérile a 'embase du tube prolongateur utilisé pour
l'injection automatique.

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

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

assurer la perméabilité de la lumiére.

AVERTISSEMENT : Une défaillance du cathéter risque de se produire si la
perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant l'injection.

. Retirer la seringue et raccorder l'appareil a injection automatique au

cathéter en suivant les recommandations du fabricant.

. Procéder a I'examen avec l'injecteur électrique en veillant a ne pas

dépasser le débit maximum ou la limite de pression du cathéter.
Déconnecter 'appareil a injection automatique et rincer a nouveau le
cathéter avec 10 ml de sérum physiologique stérile.

Placer un nouveau capuchon d'injection/injection sans aiguille sur le PICC
Turbo-Ject, rincer et réaliser un verrou de sérum physiologique standard
ou hépariné du cathéter selon le protocole de I'établissement.

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

correcte aprés l'injection automatique.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas l'utiliser. Conserver  l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de '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. Tocino IM, Watanabe A:“Impending Catheter Perforation of Superior Vena
Cava: Radiographic Recognition,” American Journal of Roentgenology, 1986;
146:487-490.
. Amplatz K. “A Simple Non-thrombogenic Coating.” Investigative Radiology,
1971; 6:280-289.
. Welch RH, Gravenstein N, Blackshear RH: “Multilumen Central Venous
Catheters in Children: Relative Potential to Perforate Vessels. An In Vitro
Study,” Journal of Clinical Monitoring, 1997; 13:75-59.
Kelly C, Dumenko L, McGregor SE, McHutchion ME: “Change in Flushing
Protocols of Central Venous Catheters,’ Oncology Nursing Forum, 1992;
19:599-605.

MAGYAR

TURBO-JECT® OVER-THE-WIRE PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS VENAS KATETEREK

VIGYAZAT: Az USA b

tor k Imé ezaz eszkoz
kizarélag orvos (vagy engedéllyel 6 eg: yi
kember) altal, vagy r forgalmazhaté
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Turbo-Ject Over-the-Wire perifériasan bevezetett centrélis vénas katéter
(PICC) poliuretén katéter poliuretan varratszarnnyal, megerdsitett poliuretdn
hosszabbitokkal és miianyag szoritokapcsokkal. A katéterek a betegek
anatémidjanak megfeleléen méretre vaghatok. A PICC készletek és talcak
tartalmaznak még egy Peel-Away® bevezet6t, megfelelé méretd, hozzaférést
biztositd tlt, vezetédrotokat, injekcids kupakokat és mas tartozékokat a
perkutdn vaszkularis behelyezéshez.

Egylumenii katéterek

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

Katéter Kiils6 atméré Bels6 atméré
Méret Kénusz Hiivelyk | Méret Hiivelyk Méret | Lumentérf.
(Fr) (mm) (G) (mm) (G) (ml)
1 0,022/0,038*
HBEw || e 056/0,97) | 22 Le
A 4 17
(@50) 0,014/0,028*
Fenér 036071 | 24 L8
Lila (€T) | 0,066 0,024/0,048*
5 aee | P | e | 1® 072
Fehér (CT) ! 4 .
*magassag/szélesség
Katéter Befecskendezési
nyomas
Maximalis hatérértékének
Méret (Fr)/ aramlasi bedllitasa
lumen Kénusz sebesség* (psi/bar)
&4 o 5ml/s 325(22,4)
egylumen(
5/ . 7 ml/s 325(22,4)
egylumendi
Lila (CT) 3ml/s 325(224)
& |4/ " Ne hasznaljon
Stupent Fehér befecskendezéautomatdt ehhez
alumenhez
5/ Lila (CT)
Ketl o 5ml/s 325(22,4)
ctlumend Fehér (CT)

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

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

Omnipaque 300° a GE Healthcare bejegyzett védjegye.

RENDELTETES

A Turbo-Ject periféridsan bevezetett centralis vénas katéter (PICC)
készletek és talcak rovid- vagy hosszitavu hasznalatra szolgalnak a vénas
vérnyomas monitorozasahoz, vérvételhez, gydgyszerek és folyadékok
beadéasahoz, valamint nyomassal miikédé injektorokkal egyiitt alkalmazva
kontrasztanyagok bejuttatasahoz CT-vizsgalatok soran. A Turbo-Ject
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PICC t6bbszori, nyomassal miikodd injektorral beadott kontrasztanyag-
injekciokhoz javallott. A Turbo-Ject PICC katéterrel hasznalt, nyomassal
miikodé injektorokon beallitott maximalis nyomas nem haladhatja meg a
325 psit (22,4 bart), és az dramlasi sebesség nem haladhatja meg a kévetkezé
tablazatban megadott maximalis dramlasi sebességet.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” FOKOZATU FIGYELMEZTETESEK
. A perlferlasan bevezetett centralls venas kateterek fontos szerepet
L 2y &l Al

vege azonban felhorzsolhatja vagy atszurhatja az érfalakat. A
és asa soran rendkiviili 6vatossaggal

kell eljarni.

« A katétervég helyzetét rutinszertien monitorozni kell rontgenfelvételekkel.
A katétervég érfalhoz viszonyitott helyzetének felméréséhez rendszeresen
megismételt, lateralis nézetl rontgenfelvétel készitése javasolt. A
katétervég helyzetének az érfallal paArhuzamosnak kell latszania.

(1. hivatkozas)

« Még nem nyert megallapitést, hogy a Turbo-Ject PICC vezetékek
biztonsagosan és hatékonyan hasznalhatok-e, ha a veliik egyitt hasznalt,
nyomassal miikodé injektoron 325 psi (22,4 bar) folotti nyomas van
beallitva.

« Ne

yomas alatti injekciot, ha nem ellené
maximalis sebessé felel
itécsore

izhetd, hogy az
a katéter ko ara vagy a

y hatarért
« Ahhoz, hogy a Turbo-Ject PICC vezetékeket biztonsdgosan lehessen
hasznalni befecskendezéautomataval, a technikusnak/egészségtigyi
szakembernek a kovetkezoket kell ellenériznie:
- Akatéterlumen kénuszén a,CT” felirat szerepel, mely jelzi, hogy a
lumenhez hasznélhaté befecskendezéautomata.
Hasznalat el6tt a maximalis nyomas hatéra legfeljebb 325 psi (22,4 bar)
értékre van beallitva, és a maximalis aramlasi sebesség legfeljebb a
katéteren feltlintetett értékre van beéllitva. A dinamikus és sztatikus
nyomasvizsgalatok eredményeit a kovetkezé tablazat tartalmazza.
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Turbo-Ject befecskendezéautomataval hasznalhaté PICC vezetékek

1 ikus és . yomésvizsgalatainal PR
Katéter Aagos
Acimkén maximalis Atlagos Sztatikus
jelzett é as|  sztatikus étrepedési
maximalis | maximalis | szétrepedési nyomas-
Feltdltési | aramlasi aramlas nyomas tartomany
Méret (Fr)/ térfogat sebesség mellett 37°C-os vizben | 37 °C-0s vizben
lumen Kénusz (ml) (ml/s) (psi/bar)* (psifbar)** (psifbar)**
o 204 296 292-310
4/egylumend | 0,76 8 (a1 | 04 |(@01-214)
. 125 258 250-266
5/ egylument 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-18,3)
q 178 261 258-264
4y |Metan) O 3 (123) | (180) |(179182)
két- o — -
lumend 4 e befecskend
ey o ehhez a lumenhez
5/ Hia (€D 191 286 277-300
két- 0,72 5 B
lumendi | Fehér (13,2) (197)  |(19,1-20,7)
(CT)

*A maximalis dramlasi sebességhez tartozd nyomasok meghatarozasa 11,8 cP
viszkozitasukontrasztanyaggal torténik; a meghatarozas sordn a pumpa biztonsag
ledllitd szerkezete 325 psi (22,4 bar) értékre van allitva.

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

OVINTEZKEDESEK

« A termék katétereknek a centralis vénas rendszerben perkutan belépési
(Seldinger) technikéval torténd, megfelel6 pozicionalasara kiképzett
és abban jaratos egészségligyi szakemberek altali hasznalatra készult.

A vaszkularis hozzaférést biztositd hlivelyek, angiografias katéterek és
vezetédrétok behelyezésére szolgald szabvanyos technika alkalmazando.

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

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

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

« A katéternek az alkalmazés megengedte lehet6 legkisebb méretiinek kell
lennie.
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TERMEKJAVASLATOK
Katéterméret és punkciés hely
Elézetes beszamolok szerint a katéter mérete befolyasolhatja a
vérrogképzédést. A nagy atmé katéterek inkabb hajlamosak a
vérrogképz6dés elémozditasara. Amplatz, Gianturco és masok (2. hivatkozas)
szerint a vérrogképzidés kevésbé all 6sszefiiggésben a katéter anyaganak
tipuséaval, mint a katéter méretével.
A katéter végének az érfallal bezért sz6gét gondosan ellendrizni kell.
Blackshear attekintette a rontgenfelvételekkel megerdsitett katéteres
perforaciok orvosi irodalmat, és Ugy talalta, hogy nagyobb a perforacio
valoszintisége azokban az esetekben, ahol a beérkezé katéternek az érfallal
bezért szoge 40 foknal nagyobb. (3. hivatkozas)
A megfelelé katéter és katéterhossz kivalasztasanal a kovetkezé valtozokat is
figyelembe kell venni:

1. A beteg kortorténete

2. A beteg kora és mérete

3. Arendelkezésre &ll6 hozzaférési hely

4. Szokatlan anatémiai valtozok

5. A javasolt alkalmazas és a kezelési terv id6tartama

A katéter végének pozicionalasa

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
p ~SUBCLAVIA
VENA INNOMINATA

AKATETERVEG
ELHELYEZESERE
JAVASOLT ZONA

INCISURA SUPRASTERNALIS’

STERNALIS SZ0G

VENA CAVA
SUPERIOR

Joss
PITVAR

VENA
oA VENA CAVA
cusm PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
VENA
CEPHALICA BASILICA

Rontgenfelvétellel vagy megfelelé modszerrel ellenérizze a katéter végének
helyzetét. A garantaltan extrapericardialis helyzethez a katéter végének
aVCS-JP atmenet fol6tt, a VCS alsé egyharmadaban kell elhelyezkedme
Mmdent ‘meg keII tennia kateterveg felel6 h é asa

L £ olald

azi ér
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Katéterek fenntartasa

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

és annak hasznalatba vétele el6tt a katétervég helyzetét és a lumen
atjarhatosagat vénas vér akadalymentes aspiraciojaval kell megerésiteni. Ha
a vér nem aspiralhaté szabadon, az orvosnak azonnal ujra kell értékelnie
a katétervég helyzetét. Ha a katétert nem szandékozzak azonnal hasznalatba
venni, a lumenét fiziol6gias sooldat vagy heparinos fizioldgias séoldat
folyamatos csepegtetésével kell fenntartani, vagy katéterlezaré oldattal kell
lezarni. MEGJEGYZES: Kizérélag fiziolégias séoldatos lezarasra jovahagyott
MicroClave vagy egyéb tlimentes adapterek hasznélata esetén kizérélag
fiziolégias sooldatos katéterlezaras alkalmazhato. A katéter heparinizacidjat

az intézményi protokoll és a klinikai megitélés alapjan kell meghatarozni. Az
irodalom szerint a 10-100 U/ml heparinkoncentraciok megfelel6ek a lumen
atjarhatosaganak fenntartasara. (4. hivatkozas) A katéter lezarast minden
hasznalat utan, vagy hasznélaton kiviili katéternél legaldbb 24 6ranként tjra
el kell végezni. Heparinnal mar lezart katéterlumen hasznalata el6tt az érintett
lumen térfogatéhoz képest kétszeres mennyiségli fiziologias séoldattal at kell
obliteni a lument. Kilonb6z6 infuzatumok beadéasa kozott a lument at kell
Obliteni fizioldgias séoldattal. Hasznalat utan, a katéterlezaras visszaéllitasa
el6tt a lument ismét at kell &bliteni az érintett lumen térfogatdhoz képest
kétszeres mennyiség(i fiziologias sdoldattal. A katéter hasznalata és fenntartésa
soran be kell tartani a szigortan aszeptikus technikat.

HASZNALATI UTASITAS

1. A hozzéférési hely el6készitése utan vezesse be a hozzaférést biztosito tiit
az érbe. MEGJEGYZES: Az ultrahang hasznalata segit meghatarozni az ér
hozzéaférésre vald alkalmassagat és atjarhatésagat. A tlin lévé EchoTip®
jelzés segit lathatova tenni a tl hegyét a hozzaférés soran.
Fluoroszképos iranyitas mellett vezesse be a vezetédrotot a tlin keresztdil,
és tolja elére 15-20 cm-re az érbe.
. Huzza vissza a t(it, kdzben hagyja a helyén a vezetSdrotot. Ha szikséges,
szikepengével nagyobbitsa meg a punkcios helyet.
Vezesse fel a Peel-Away bevezet6 szereléket (htively és dilatator) a
vezetddréton. Csavaré mozdulattal tolja el6re a szereléket az érbe. (1. dbra)
. Tavolitsa el a hozzaférést biztosito vezetédrotot. Fluoroszképos kontroll
mellett helyezze be a hosszabb megjelélt vezetédroétot, és hatarozza
meg a helyes katéterhosszat tigy, hogy a vezetédrétot eléretolja a katéter
végének kivant helyére. Amikor a vezet6drot vége a megfelel6 helyzetbe
kerilt, a vezet6drot proximalis szakaszat hasznalva, amely a betegen
kivil helyezkedik el, mérje le a tripla maratott jelzés és a punkcios hely
kozotti tavolsagot. (A vezetédrot disztélis 60 cm-es szakasza 5 cm-es
egységekben van megjeldlve, és a tripla maratott jelzés proximalisan
60 cm-nél helyezkedik el.) (2. dbra) Vagja a katétert a megfelelé
hosszuséagura (60 cm minusz X cm lemért hossz). MEGJEGYZES: A
katéterek kiilonféle levagatlan hosszisagokban éllnak rendelkezésre. A
levagatlan hosszusagot lasd a csomag cimkéjén.
A hiivelyt és a vezet6drotot a helyiikon hagyva, tavolitsa el a dilatatort a
zaroperem éramutato jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval. (3. abra)
MEGJEGYZES: Két ujjaval fogja dssze a vezetddrétot a hiively proximalis
végénél, hogy megakadalyozza az akaratlan levegébeszivast a dilatator
eltavolitasa utan.
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Vezesse be a katétert a vezetédroton a hiivelybe, amilyen mélyen csak
lehet. (4. dbra)

A hlively két filét megfogva, majd azokat lefelé pattintva és kifelé és felfelé
htizva hantsa le a hiivelyt a katéterrél. (5. dbra) MEGJEGYZES: Ugyeljen
arra, hogy a hiively lehantésa sordan a katéter helyzetét stabilan megtartsa.
Amint a hiively eltavolitésa megtortént, tolja elére a katétert a
vezetédréton a végleges helyzetébe.

. Tavolitsa el a vezetédrétot, rogzitse a katétert a bérhoz, és szabvanyos

modon helyezzen fel kotést.

. Rontgenfelvétellel vagy megfelelé modszerrel ellenérizze a katéter végének

helyzetét. A garantéltan extrapericardialis helyzethez a katéter végének a
VCS-JP atmenet fol6tt, a VCS alsé egyharmadaban kell elhelyezkednie.
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alatt bead eljaras
Kontrasztanyag befecskendezéautomataval torténé befecskendezéséhez
kizérélag,,CT" jelzésli lumeneket hasznaljon.
VIGYAZAT: Ha,,CT jelzéssel nem rendelkezé lumenhez hasznal
befecskendezéautomatat, akkor a katéter tonkremehet.
Az injekci6 elétt rontgenfelvétellel erdsitse meg a katétervég megfelelé
helyzetét.

. Tavolitson el minden injekcios vagy tlimentes kupakot a Turbo-Ject PICC

katéterrdl.

Csatlakoztasson 10 ml-es (vagy nagyobb), steril fiziologias sooldattal
megtoltott fecskendét a nyomas alatt beadott injekciohoz hasznalandd
hosszabbitocsé konuszéhoz.

. Gondoskodjék megfelelé vérvisszafolyasrdl, és alaposan 6blitse &t a

katétert a 10 ml steril fiziologias sooldat teljes mennyiségével a lumen
atjarhatosaganak biztositasa érdekében.

VIGYAZAT: Ha az injekciét megelézden elmulasztja a katéterlumen
atjarhatosaganak biztositasat, az a katéter meghibasodasahoz vezethet.
Tavolitsa el a fecskendét, és csatlakoztasson nyomassal miikddé injektort
a katéterhez, a gyart6 ajanlasainak megfeleléen.

Végezze el a vizsgélatot a nyomassal m(ikodé injektorral, ligyelve arra,
hogy ne Iépje tul a katéterre megadott maximalis dramlési sebességet és
nyomashatart.

Valassza le a nyomassal miikdé injektort, és tjra dblitse at a katétert

10 ml steril fiziol6gias sooldattal.

Helyezzen (j injekciés/tlimentes kupakot a Turbo-Ject PICC katéterre,
majd oblitse és zarja le a katétert fiziol6gids sooldattal vagy heparinos
fiziologias sdoldattal az intézményi protokoll szerint.

. A nyomas alatt beadott injekciot kévetéen rontgenfelvétellel erésitse meg

a katéter végének megfelel helyzetét.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartando. Tartds
megvilagitasa kerlendé. A csomagolésbol val6 eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.
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ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI AD INSERIMENTO
PERIFERICO OVER-THE-WIRE TURBO-JECT®

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

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

Cateteri a lume singolo

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

Catetere Diametro esterno Diametro interno
Misura Connettore Pollici | Calibro Pollici Calibro| Volume del
(Fr) (mm) (G) (mm) (G) lume (ml)
Porpora 0,022/0,038*
@ | ooss ose097) | 2 | 08
A 4 17
(@50) 0,014/0,028*
Bianco 036071 | 24 L
Porpora
((ap) 0,066 0,024/0,048*
5= (68 | " | (061122 | '8 072
Bianco (CT)

*altezza/larghezza

Catetere Impostazione limite|
della pressione
Misura (Fr)/ Velocita di flusso ezione
Lume C i (psi/bar)
4/ Singolo 5ml/s 325(224)
5/ Singolo 7 ml/s 325(22,4)
Porpora (CT) 3ml/s 325(224)
A/ ezt Bianco Non usare l'iniettore automatico

in questo lume

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

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

Omnipaque 300° & un marchio registrato di GE Healthcare.

USO PREVISTO

| set standard e i set completi con catetere venoso centrale ad inserimento
periferico (PICC) Turbo-Ject sono previsti per I'uso a breve o a lungo termine
nel monitoraggio della pressione venosa, il campionamento del sangue, la
somministrazione di farmaci e fluidi, e per I'uso con iniettori automatici per
la somministrazione di mezzo di contrasto negli studi TC. Il PICC Turbo-Ject
& indicato per iniezioni multiple di mezzo di contrasto mediante un iniettore
automatico. Limpostazione limite della pressione massima dell'iniettore
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automatico usato con il PICC Turbo-Ject non deve superare i 325 psi (22,4 bar)
e la velocita di flusso non deve superare quella massima indicata nella
seguente tabella.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
AVVERTENZE
« | cateteri venosi centrali ad inserimento periferico svolgono un ruolo
determi nel dei pazienti in dizioni critiche. Le

punte dei cateteri possono tuttavia erodere o perforare le pareti dei

vasi igni. Per il posizi eil i dei cateteri, &

necessario usare la massima attenzione.

La posizione della punta del catetere deve essere monitorata mediante

radiografie a intervalli regolari. Si consiglia di sottoporre il paziente a

radiografie periodiche in proiezione laterale per valutare la posizione della

punta rispetto alla parete del vaso. La punta deve risultare parallela alla

parete del vaso. (Riferimento bibliografico 1)

- La sicurezza e lefficacia dell'uso dei cateteri PICC Turbo-Ject con
impostazioni di pressione dell'iniettore automatico superiori a 325 psi
(22,4 bar) non sono state determinate.

- Non eseguire l'iniezi icasenonép verificare
la compatibilita della velocita massima di iniezione con il limite
stampato sul connettore del catetere o sulla cannula di estensione
del catetere.

« Per I'uso sicuro dei cateteri PICC Turbo-Ject con un iniettore automatico, il

tecnico o l'operatore medico-sanitario deve verificare che:

« la dicitura “CT” compaia sul connettore del lume del catetere per indicare
che & consentito I'uso di un iniettore automatico;

- prima dell'uso, Iimpostazione limite della pressione massima sia pari
o inferiore a 325 psi (22,4 bar) e la velocita di flusso massima sia pari o
inferiore a quella indicata sul catetere. | risultati delle prove di pressione
dinamica e statica sono presentati nella seguente tabella.
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Risultati di pressione dinamica e statica per il PICC Turbo-Ject per
iniettore automatico

Catetere Pressilone
massima
media del Intervallo di
Velocita catetere Pressionedi | pressione di
diflusso durante | rottura statica | rottura statica
Volumedi| massima ilflusso  |mediainacqua| inacqua
Misura (Fr)/ priming | indicata massimo a37°c a37°c
Lume  |Connettore| (ml) (ml/s) (psifbar)* | (psifbar)** | (psifbar)**
. 204 296 292-310
4/Singolo ) 076 8 (a1 | 04 |@01-214)
. 125 258 250-266
5/ Singolo 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-18,3)
Porpora 061 3 178 261 258-264
4/ (@) ¢ (12,3) (180) | (17,9-182)
Doppio | Non usare l'iniettore automatico in
Bianco | 0,46
questo lume
Porpora
5/ cn 072 s 191 286 277-300
Doppio | Bianco | (13.2) 19,7) | (191-20,7)
(CT)

*Le pressioni alla velocita di flusso massima sono state determinate con la pompa
impostata su un valore di inattivazione di sicurezza pari a 325 psi (22,4 bar), con
un mezzo di contrasto con viscosita di 11,8 cP.

** a pressione di rottura statica rappresenta il punto di cedimento del catetere
completamente occluso.

Avvertenza - La funzione di limitazione della pressione dell'iniettore automatico
puo non essere in grado di impedire la sovrapressurizzazione di un catetere
occluso.

PRECAUZIONI

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

« Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata in
base all'anatomia e alle condizioni del paziente.

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

« Il movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta
del catetere. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati
attraverso la vena antecubitale sono soggette a uno spostamento massimo
di 10 cm in risposta al movimento dell‘arto.

« Scegliere il catetere delle dimensioni piu piccole possibili compatibilmente
all'applicazione in questione.
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Dimensioni del catetere e sito di puntura
Relazioni preliminari indicano che le dimensioni del catetere possono
influire sulla coagulazione. | cateteri di diametro maggiore tendono infatti a
promuovere la formazione di coaguli. Come segnalato da Amplatz, Gianturco
e altri (Riferimento bibliografico 2), la formazione di coaguli non & tanto
legata al tipo di materiale in cui & realizzato il catetere, quanto alle dimensioni
del catetere stesso.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla
parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle
perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del
vaso superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.
(Riferimento bibliografico 3)
Per la selezione del catetere e della lunghezza idonei ¢ inoltre necessario
prendere in considerazione le seguenti variabili.

1. Anamnesi del paziente

2. Eta e corporatura del paziente

3. Sito di accesso disponibile

4. Variabili anatomiche inusuali

5. Uso e durata previsti del programma terapeutico

Posizionamento della punta del catetere
VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA
ol
N\ VENA
GIUGULARE PUNTA DEL CATETERE
ANGOLO
STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE
SN )
SINISTRA
CL\'/BE#:LE VENA CAVA
PROCESSO.
MEDIAN, XIFOIDEQ INFERIORE {
VENA VENA
CEFALICA BASILICA

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

Manutenzione del catetere

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

con la procedura consueta di cateterizzazione venosa centrale. Dopo il
posizionamento del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la
posizione della punta e la pervieta del lume mediante aspirazione libera di
sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico
deverrivalutare i di la posizi della punta del catetere.
Se il catetere non viene usato immediatamente, la pervieta del suo lume deve
essere mantenuta mediante infusione a gocciolamento continuo di soluzione
fisiologica normale o eparinata; in alternativa, il lume puo essere bloccato con
soluzione di blocco del catetere. NOTA - Se si usano i dispositivi MicroClave
oppure altri adattatori senza ago approvati esclusivamente per il blocco con
soluzione fisiologica, & possibile effettuare il blocco del catetere con sola
soluzione fisiologica. Leparinizzazione del catetere deve essere eseguita

in base al protocollo della struttura sanitaria di appartenenza e al giudizio
clinico. Concentrazioni di eparina comprese tra 10 unita/ml e 100 unita/ml
sono risultate adeguate ai fini del mantenimento della pervieta del lume.
(Riferimento bibliografico 4) Il blocco del catetere va ricreato dopo ciascun
uso o almeno ogni 24 ore se il catetere non viene utilizzato. Prima di usare un
lume del catetere precedentemente bloccato con eparina, il lume va lavato
con una quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al volume
indicato del lume. Il lume deve essere lavato con soluzione fisiologica normale
tra somministrazioni di soluzioni di infusione differenti. Dopo I'uso, e prima di
ricreare il blocco del catetere, lavare nuovamente il lume con una quantita di
soluzione fisiologica normale doppia rispetto al suo volume indicato. Durante
I'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una
rigorosa tecnica asettica.

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

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

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

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

. Rimuovere la guida di accesso. Sotto controllo fluoroscopico, inserire la
guida contrassegnata piu lunga per determinare la lunghezza corretta del
catetere facendola avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata
per la punta del catetere. Una volta portata la punta della guida nella
posizione corretta, misurare la distanza sulla guida compresa tra il
contrassegno inciso a tre tacche e il sito di puntura usando la sezione
prossimale della guida all'esterno del paziente (i 60 cm distali della guida
sono graduati in incrementi di 5 cm, con il contrassegno inciso a tre
tacche situato in posizione prossimale a 60 cm). (Fig. 2) Rifilare il catetere
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alla lunghezza opportuna (60 cm meno X cm misurati). NOTA - | cateteri
sono disponibili in varie lunghezze non rifilate. Per la lunghezza non
rifilata, vedere l'etichetta della confezione.

Lasciando invariata la posizione della guaina e della guida, rimuovere

il dilatatore facendo ruotare il collare di blocco in senso antiorario.

(Fig. 3) NOTA - Per evitare I'aspirazione accidentale di aria dopo la
rimozione del dilatatore, collocare il pollice e un dito attorno alla guida, in
corrispondenza dell'estremita prossimale della guaina.

Infilare il catetere sulla guida e inserirlo nella guaina quanto piti in la
possibile. (Fig. 4)

Afferrare le due linguette della guaina, farle scattare verso il basso e tirarle
verso l'esterno e simultaneamente verso l'alto per staccare la guaina dal
catetere. (Fig. 5) NOTA - Durante il distacco della guaina, fare attenzione a
mantenere stabile la posizione del catetere.

Una volta rimossa la guaina, fare avanzare il catetere sulla guida fino a
raggiungere la sua posizione finale.

. Rimuovere la guida, fissare il catetere alla cute del paziente e applicarvi

una medicazione come previsto dalle prassi standard.

. Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia

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

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

i lumi che riportano la dicitura “CT".

AVVERTENZA - Liniezione automatica in lumi non contrassegnati dalla
dicitura “CT” pud causare il guasto del catetere.

Prima dell'iniezione automatica, verificare radiograficamente che la
posizione della punta del catetere sia corretta.

. Rimuovere gli eventuali tappi per iniezione o tappi per iniezione senza

ago dal PICC Turbo-Ject.

Fissare una siringa da 10 ml (o pit1) piena di soluzione fisiologica normale
sterile al connettore della cannula di estensione del catetere da usare per
I'iniezione automatica.

. Verificare che esista un adeguato riflusso di sangue e lavare

scrupolosamente il catetere con gli interi 10 ml di soluzione fisiologica
normale sterile per garantire la pervieta del lume.

AVVERTENZA - La mancata verifica della pervieta del lume del catetere
prima di procedere all'iniezione pud comportare il guasto del catetere.
Staccare la siringa e collegare l'iniettore automatico al catetere in base
alle istruzioni fornite dal suo fabbricante.

Eseguire la procedura usando l'iniettore automatico, facendo attenzione
a non superare la velocita di flusso massima o la pressione limite del
catetere.

Scollegare l'iniettore automatico e lavare nuovamente il catetere con

10 ml di soluzione fisiologica normale sterile.

Collocare un nuovo tappo per iniezione o tappo per iniezione senza ago
sul PICC Turbo-Ject; lavare e bloccare il catetere con soluzione fisiologica o
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soluzione fisiologica eparinata in base al protocollo dettato dalla struttura
sanitaria di appartenenza.

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

CONFEZIONAMENTO

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

TURBO-JECT® OVER-DE-DRAAD PERIFEER
INGEBRACHTE CENTRAALVENEUZE KATHETERS

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

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

Katheter Buitendiameter Binnendiameter
Maat Inch Inch Lumenvol.
(Fr) (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
Katheters met dubbel lumen
Kath Buitendi Binnendiameter
Inch Inch Lumenvol.
Maat (Fr) | Aanzetstuk (mm) Gauge (mm) Gauge (ml)
0,022/0,038*
EsEn)| - ©056/097) | 22 o2
4 it 17
(1,40)
" 0,014/0,028*
Wit (0,36/0,71) 24 0,46
Paars (CT) | 0,066 0,024/0,048*
s aee) | | oenz | 1| 072
Wit (CT) ’ ’ ,
*hoogte/breedte
Katheter
Ingesteld
Maat (Fr)/ imall injectiedrukli
lumen A fl lheid (psi/bar)
4/ enkel 5ml/s 325 (22,4)
5/ enkel 7 ml/s 325(22,4)
Paars (CT) 3ml/s 325 (22,4)
4/ dubbel Wit Niet onder hoge druk in dit
lumen injecteren
Paars (CT)
5/ dubbel 5ml/s 325(22,4)
Wit (CT)

*Flowsnelheid verkregen met gebruik van Omnipaque 300° contrastmiddel

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

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

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Perifeer ing: s spelen een

belangrijke rol bij de behandeling van ernstig zieke patiénten.

Kath tips k ien echter erod of perforeren. Er

dient uitermate voorzichtig te werk den geg bij het pl

en bewaken van de katheters.

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

réntgenfoto te worden geverifieerd. Het verdient aanbeveling met

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

dient zich evenwijdig aan de vaatwand te bevinden. (Referentie 1)

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

een injectiepomp waarvan de ingestelde druk boven 325 psi (22,4 bar) is

ingesteld, is niet bewezen.

« Gebruik de injecti p niet als de imale injecti id niet

verifieerbaar voldoet aan de limiet die op het aanzetstuk van de

katheter of de verlengslang wordt vermeld.

Om de Turbo-Ject PICC-lijnen op veilige wijze te gebruiken met

een injectiepomp, dient de technicus/zorgverlener het volgende te

controleren:

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

« (Te controleren vé6r gebruik:) De maximale druklimiet is ingesteld op
325 psi (22,4 bar) of lager en de maximale flowsnelheid overschrijdt de
op de katheter vermelde snelheid niet. Testresultaten voor dynamische
en statische druk staan in de volgende tabel.

h
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Turbo-Ject PICC voor hogedrukinjectie - dy en
drukresultaten
Katheter
Gemiddelde | Gemiddelde | Bereikvan
Maximale | maximale statische statische
flowsnelheid | katheterdruk |  barstdruk barstdruk
(mlfs) | bijmaximale |  inwater in water
Maat (Fr)/ Vulvolume | vermeld op flow van37°C van37°C
lumen  |Aanzetstuk| (ml) hetetiket | (psi/bar)* (psi/bar)** (psi/bar)**
204 296 292-310
el 028 3 (14,1) (204) | (201-21,4)
125 258 250-266
5/ enkel 1,00 7 ©6) (17.8) (17.2-18,3)
Paars 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) . (12,3) (180) | (17,9-18,2)
dubbel
Wit 0,46 |Niet onder hoge druk in dit lumen injecteren
Paars
5/ €D | oo s 191 286 277-300
dubbel ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
Wit (CT)

*De drukwaarden bij maximale flowsnelheid zijn vastgesteld met de

beveiligingsgrens van de pomp ingesteld op 325 psi (22,4 bar), met gebruik van
contrastmiddel met een viscositeit van 11,8 cP.
**De statische barstdruk is het storingspunt van een volledig geoccludeerde

katheter.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met het correct plaatsen van katheters in het centraalveneuze
vaatstelsel via percutane toegang (Seldinger-methode). Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
« Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de
anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.
« Als de flow door het lumen belemmerd is, mogen vloeistoffen niet
geforceerd worden geinjecteerd of opgezogen. Waarschuw direct de
behandelende arts.
« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Bij
via een elleboogader ingebrachte katheters werd bij beweging van de arm
tipverplaatsing tot 10 cm waargenomen.
« De kathetermaat dient zo klein mogelijk te zijn als voor het beoogde doel
mogelijk is.

63



AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Kathetermaat en insteekplaats
Preliminaire rapporten duiden erop dat de maat van de katheter van invloed
kan zijn op de stolling: bij katheters met een grotere diameter ontstaan
vaker stolsels. Zoals gerapporteerd door Amplatz, Gianturco en anderen
(Referentie 2), heeft stolselvorming minder te maken met het gebruikte
kathetermateriaal dan met de kathetermaat.
De hoek die de kathetertip met de vaatwand maakt, dient nauwkeurig
te worden gecontroleerd. Blackshear heeft de medische literatuur inzake
katheterperforaties die door middel van réntgenopnamen zijn bevestigd,
doorgenomen en geconstateerd dat bij een invalshoek van de katheter
op de vaatwand groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.
(Referentie 3)
De volgende variabelen dienen ook in overweging te worden genomen bij de
keuze van de juiste katheter en katheterlengte:

1. Anamnese van de patiént

2. Leeftijd en grootte van de patiént

3. Beschikbare introductieplaats

4. Ongebruikelijke anatomische variabelen

5. Beoogd doel en duur van het behandelingsplan

Posi ing van de k tip

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

— V. SUBCLAVI

=
v,
INCISURA INNOMINATA AANBEVOLEN
PLAATSINGSGEBIED
JUGULARIS STERNI KATHETERTIP
STERNUMHOEK
V. CAVA
SUPERIOR
RECHTS RECHTERATRIUM
LINKS
V. CUBITI
V. CAVA
MEDIANA PRocsssus%)J INFERIOR
XIPHOIDEUS {

V.
CEPHALICA V.BASILICA

Verifieer de kathetertippositie met gebruik van radiografie of een geschikte
technologie. Teneinde de extrapericardiale locatie te garanderen, dient de
kathetertip zich boven de verbinding van de vena cava superior en het
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rechteratrium te bevinden, in het onderste derde van de vena cava superior.
Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct
gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraalveneuze
vaatstelsel te voorkomen en om juiste toediening van de infusaten te
waarborgen.

Katheteronderhoud

De katheterintroductieplaats dient te worden klaargemaakt en verzorgd in
overeenstemming met de voor centraalveneuze katheterisatie gebruikelijke
procedures. Na plaatsing van de katheter en vé6r gebruik dienen de

positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen te worden
bevestigd middels ongehinderd opzuigen van veneus bloed. Indien bloed
niet hinderd wordt dient de arts de positie van de

katt tip iddellijk op te I Als de katheter niet
onmiddellijk wordt gebruikt, moet het lumen open worden gehouden

met een continu druppelinfuus fysiologisch zout of gehepariniseerde
zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing een
heparineslot worden aangebracht. NB: Bij gebruik van MicroClave of andere
naaldloze adapters die zijn goedgekeurd voor een slot met alleen fysiologisch
zout, mag een katheterslot met alleen fysiologisch zout worden gebruikt.
Katheterheparinisatie dient volgens het protocol van de instelling en klinisch
oordeel te worden bepaald. Van heparineconcentraties van 10 eenheden/

ml tot 100 eenheden/ml is gerapporteerd dat deze voldoende zijn om het
lumen doorgankelijk te houden. (Referentie 4) Een katheterslot dient na
ieder gebruik opnieuw te worden aangebracht of ten minste eenmaal per

24 uur als de katheter niet wordt gebruikt. Alvorens een katheterlumen

met een bestaand heparineslot te gebruiken, moet het lumen worden
doorgespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch zout.
Het lumen dient tussen toediening van verschillende infusaten in te worden
doorgespoeld met fysiologisch zout. Na gebruik dient het lumen weer te
worden gespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch
zout voordat het katheterslot weer tot stand wordt gebracht. Er dient een
strikte aseptische techniek te worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud
van de katheter.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng na het klaarmaken van de introductieplaats de introductienaald in

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

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

Breng de introductievoerdraad onder fluoroscopische controle via de

naald in en voer hem 15 tot 20 cm op in het bloedvat.

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

insteekplaats zo nodig groter met een scalpel.

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

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

. Verwijder de introductievoerdraad. Breng onder fluoroscopische controle
de langere van markeringen voorziene voerdraad in en bepaal de juiste
katheterlengte door de voerdraad tot de gewenste kathetertiplocatie op
te voeren. Met de voerdraadtip op de gewenste locatie meet u op het
proximale deel van de voerdraad dat buiten de patiént ligt, de afstand
tussen de drievoudige geétste markering en de insteekplaats. (De distale
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60 cm van de voerdraad is om de 5 cm van een markering voorzien; de
drievoudige geétste markering bevindt zich proximaal op 60 cm.) (Afb. 2)
Kort de katheter in tot de geschikte lengte (60 cm min X gemeten cm).
NB: Katheters zijn beschikbaar in verscheidene niet-afgekorte lengtes.
Raadpleeg het verpakkingslabel voor de niet-afgekorte lengte.

Laat de sheath en de voerdraad op hun plaats en verwijder de dilatator
door de vergrendelring linksom te draaien. (Afb. 3) NB: Voorkom dat

er per ongeluk lucht wordt aangezogen door na verwijdering van de
dilatator duim en vinger rond de voerdraad te plaatsen aan het proximale
uiteinde van de sheath.

Breng de katheter zo ver mogelijk over de voerdraad in de sheath in.
(Afb. 4)

Pel de sheath van de katheter af door de twee lippen van de sheath

vast te pakken, ze met een ruk omlaag en dan naar buiten en boven te
trekken. (Afb. 5) NB: Houd de katheter zorgvuldig stabiel in positie terwijl
de sheath wordt weggetrokken.

. Voer de katheter na verwijdering van de sheath over de voerdraad op tot

de uiteindelijke positie.

. Verwijder de voerdraad, fixeer de katheter aan de huid en breng op

standaardwijze verband aan.

. Verifieer de kathetertippositie met gebruik van radiografie of een

geschikte technologie. Teneinde de extrapericardiale locatie te
garanderen, dient de kathetertip zich boven de verbinding van de vena
cava superior en het rechteratrium te bevinden, in het onderste derde van
de vena cava superior.

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

hogedrukinjectie van contrastmiddel.

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

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

. Verwijder alle injectie- of naaldloze doppen van de Turbo-Ject PICC.

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

. Controleer of er voldoende bloed terugstroomt en spoel de katheter

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

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

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

Koppel de injectiepomp los en spoel de katheter opnieuw door met 10 ml
steriel fysiologisch zout.
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9. Plaats een nieuwe injectie- of naaldloze dop op de Turbo-Ject PICC, spoel
en breng een katheterslot aan met fysiologisch zout of gehepariniseerd
fysiologisch zout, volgens het protocol van de instelling.

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

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
1. Tocino IM, Watanabe A:“Impending Catheter Perforation of Superior Vena
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TURBO-JECT® SENTRALVENEKATETRE TIL PERIFER
INNFORING OVER LEDEVAIER

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

Turbo-Ject sentralvenekateteret til perifer innfering (Peripherally Inserted
Central Venous Catheter, PICC) over ledevaier er et polyuretankateter

med suturvinge av polyuretan, forsterkede forlengelser av polyuretan og
plastklemmer. Katetrene kan beskjeeres for a passe til pasientens anatomi.
PICC-sett og brett inneholder ogsé en Peel-Away® innferingsenhet, en
tilgangsnal av egnet storrelse, ledevaiere, injeksjonshetter og annet tilbehar
for perkutan karplassering.
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Katetre med ett lumen
Kateter Ytre diameter Indre diameter
Storrelse| Tommer Tommer
(Fr) (mm) Kaliber (mm) Kaliber | Lumenvol. (ml)
4 0,055 (1,40) 17 0,037 (0,94) 17 0,76
5 0,066 (1,68) 15 0,048 (1,22) 17 1,00
Katetre med to lumen
Kateter Ytre diameter Indre diameter
Storrelse " T . L ]
(Fr) Muffe (mm) Kaliber (mm) Kaliber| (ml)
f 0,022/0,038*
Hiatem | s 056/0,97) | 22 L8
4 it 17
(1,40)
. 0,014/0,028*
Hvit (0,36/0,71) 24 0,46
Lilla (€T) | 0,066 0,024/0,048*
5 (1,68) 15 (0,61/1,22) 18 072
Hvit (CT) ! 4 ’
*heyde/bredde
Kateter
Innstilt grense for
Storrelse ksimal injeksj ykk
(Fr)/lumen Muffe flowhastighet* (psi/bar)
4/ett 5ml/s 325 (22,4)
5/ett 7 ml/s 325(22,4)
Lilla (CT) 3ml/s 325(224)
sl Hvit Lumenet ma ikke injiseres med
kraftinjektor
Lilla (CT)
5/to 5ml/s 325(22,4)
Hvit (CT)

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

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

Omnipaque 300° er et registrert varemerke for GE Healthcare.
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TILTENKT BRUK

Sett med Turbo-Ject sentralvenekatetre til perifer innfering og brett er tiltenkt
kort- og langsiktig bruk for overvaking av venetrykk, blodprevetaking,
administrering av legemidler og vaesker samt for bruk med kraftinjektorer

til levering av kontrastmiddel under CT-studier. Turbo-Ject PICC er indisert

for gjentatte injeksjoner av kontrastmiddel gjennom en kraftinjektor.

Den innstilte grensen for maksimumstrykket i kraftinjektorer som brukes
sammen med Turbo-Ject PICC, kan ikke overskride 325 psi (22,4 bar), og
flowhastigheten kan ikke overskride den angitte maksimale flowhastigheten,
som vist i tabellen nedenfor.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

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

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

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

. Ikke mpser med kraftinjektor hvis det ikke kan bekreftes at maksimal

hastighet oppfyller g trykt pa katetermuffen eller
forlengelsesslangen.

« For trygg bruk av Turbo-Ject PICC-slanger med en kraftinjektor mé&
tekniker/helsepersonell bekrefte:

- at kateterlumenet har “CT” pa kanylefestet for a indikere at lumenet kan
injiseresmed kraftinjektor.

« for bruk at maksimum trykkgrense er stilt inn pa 325 psi (22,4 bar) eller
lavere og at maksimum flowhastighet er ved eller under det som star
oppfort pa kateteret. Testresultater av dynamisk og statisk trykk vises i
tabellen nedenfor.
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Resultater av dynamisk og statisk trykk for Turbo-Ject PICC som
injiseres med kraftinjektor

Kateter Gjennom-
snittlig
maksimalt
Merket | katetertrykk | Gjennom- | Verdiomrade
maksimal under | snittlig statisk | for statisk
Primings-|  flow- maksimal | sprengtrykk | sprengtrykki
Storrelse volum | hastighet flow i37°Cvann | 37°Cvann
(Fr)/lumen | Muffe (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psifbar)** | (psi/bar)**
204 296 292-310
W 0 & 40 | @04 |@o1-214
125 258 250-266
5/ett 1.00 7 86) (178 | (1721183)
178 261 258-264
Lilla (CT)| 0,61 3 .
4/t0 (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
Hvit 046 |L ma ikke inji med kraftinjek
Hlla €D 191 286 277-300
s/t 072 > 132 | (97 |(191-207)
Hvit (CT)

*Maksimale flowhastighetstrykk fastslés med pumpens sikkerhetsavbrudd stilt til
325 psi (22,4 bar), ved hjelp av kontrastmiddel med viskositet pa 11,8 cP.
**Statisk sprengtrykk er punktet for svikt i kateteret nar det er fullstendig
okkludert.

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

FORHOLDSREGLER

« Produktet er tiltenkt bruk av helsepersonell med opplaering og erfaring
i riktig plassering av katetre i sentralvenesystemet ved hjelp av perkutan
kateteriseringsteknikk (Seldinger-teknikk). Anvend standard teknikk for
plassering av vaskulzre tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere.

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

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

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

- Kateterstorrelsen skal veere sa liten som bruken tillater.

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstorrelse og punksjonssted

Forelapige rapporter indikerer at kateterstgrrelsen kan pavirke koagulering.

Katetre med stgrre diameter har en tendens til & fremme dannelsen av koagler.
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Som rapportert av Amplatz, Gianturco og andre (Referanse 2) har dannelsen av
koagler mindre & gjere med typen katetermateriale enn kateterstorrelsen.
Vinkelen pé kateterspissen i forhold til karveggen mé kontrolleres
noye. Blackshear har gatt gjennom den medisinske litteraturen rundt
kateterperforasjoner, med bekreftende rentgen, og slatt fast at perforasjon er
mer sannsynlig ved en innfallsvinkel mellom kateteret og karveggen pa over
40 grader. (Referanse 3)
De folgende variablene ma ogsa vurderes ved valg av riktig kateter og lengde:

1. Pasientens sykehistorie

2. Pasientens alder og storrelse

3. Tilgjengelig tilgangssted

4. Uvanlig anatomiske variabler

5. Foreslatt bruk og varighet av behandlingsplan

Plassering av kateterspiss

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

VENA
SUPRASTERNALT- INNOMINATA

FORESLATT
HAKK PLASSERINGSSONE
FORKATETERSPISS
STERNAL VINKEL VENA CAVA
SUPERIOR

HOYRE
HOYRE e ATRIUM
VENSTRE
MEBINA VENA CAVA
PROCESSUS
CUBITI PROCESSUS. INFERIOR
ENA
CEPHALICA VENA
BASILICA

Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet
teknologi. For & garantere ekstraperikardial plassering ma kateterspissen
vaere plassert over forgreningen mellom vena cava superior og heyre atrium,
innenfor den nedre tredjedelen av vena cava superior. Alt ma gjeres for &
sla fast at spissen er plassert riktig, i den hensikt & forhindre erosjon
eller perf jon av og for a sikre riktig levering av
infusjonsvaesker.

Vedlikehold av kateter

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

ikke skal brukes med en gang, mé lumenet vedlikeholdes med kontinuerlig
drypp av saltlesning eller heparinisert saltlasning eller lases med lasevaeske for
katetre. MERKNAD: Hvis det brukes MicroClave eller andre nélefrie adaptere
som er godkjent for las med kun saltlasning, kan du bruke kateterlds med kun
saltlesning. Kateterheparinisering ma fastslés ifelge institusjonens protokoll og
klinisk vurdering. Heparinkonsentrasjoner pa 10 enheter/ml til 100 enheter/

ml er rapportert som tilstrekkelig til & holde lumen gjennomlgpende apent.
(Referanse 4) Kateterlasen skal gjenopprettes etter hver bruk eller minst hver
24. time hvis ubrukt. Fr du bruker kateterlumen som allerede er last med
heparin, ma lumenet skylles med to ganger det angitte lumenvolumet ved
hjelp av fysiologisk saltlesning. Lumenet ma skylles med fysiologisk saltlasning
mellom administrering av ulike infusjonsvaesker. Etter bruk ma lumenet pa
nytt skylles med to ganger det angitte lumenvolumet ved hjelp av fysiologisk
saltlosning for kateterldsen gjenopprettes. Streng aseptisk teknikk ma falges
under bruk og vedlikehold av kateteret.

BRUKSANVISNING

1. Etter klargjering av tilgangsstedet fores tilgangsnélen inn i karet.
MERKNAD: Bruk av ultralyd gjer det enklere & fastsld egnethet for
vaskulzer tilgang og gjennomlgpende dpenhet. EchoTip® merket pé& nélen
brukes som hjelpemiddel ved visualisering av nélespissen under vaskuleer
tilgang.
Under gjennomlysning feres tilgangsledevaieren gjennom nalen og
15-20 cm inn i karet.
. Trekk ut nalen og la ledevaieren vaere igjen. Forsterr om nedvendig
punksjonsstedet med skalpellblad.
For den sammensatte Peel-Away innferingsenheten (hylse og dilatator)
over ledevaieren. Med en roterende bevegelse fores den sammensatte
enheten inn i karet. (Fig. 1)
. Fjern tilgangsledevaieren. Ved hjelp av gjennomlysning fares den
lange, merkede ledevaieren inn for & fastsla riktig kateterlengde ved a
fore ledevaieren frem til ensket plassering for kateterspissen. S& snart
ledevaierspissen er i riktig posisjon, bruker du den proksimale delen
av ledevaieren som er ekstern for pasienten, til 8 méle avstanden fra
de tredoble etsemerkene til punksjonsstedet. (De distale 60 cm av
ledevaieren er merket i intervaller pa 5 cm, med de tredoble etsemerkene
plassert proksimalt ved 60 cm.) (Fig. 2) Beskjeer kateteret til riktig lengde
(60 cm minus X malte cm). MERKNAD: Katetrene er tilgjengelig i ulike
ubeskarede lengder. Se pakningsetiketten for informasjon om ubeskéret
lengde.
La hylsen og ledevaieren vaere igjen mens du fjerner obturatoren ved &
rotere lasekragen mot urviseren. (Fig. 3) MERKNAD: For & unnga utilsiktet
aspirasjon av luft etter fjerning av dilatator skal du plassere tommelen og
en finger rundt ledevaieren ved den proksimale enden av hylsen.
For kateteret over ledevaieren og inn i hylsen s langt det gar. (Fig. 4)
Skrell hylsen vekk fra kateteret ved a gripe de to tappene pa hylsen,
kneppe dem ned og trekke ut og opp. (Fig. 5) MERKNAD: Serg for &
opprettholde stabil kateterposisjon mens hylsen skrelles av.
Sa snart hylsen er fjernet, fores kateteret over ledevaieren og frem til
endelig posisjon.
10. Fjern ledevaieren, fest kateteret til huden og forbind pa standard vis.
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11. Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet
teknologi. For & garantere ekstraperikardial plassering ma kateterspissen
vaere plassert over forgreningen mellom vena cava superior og hoyre
atrium, innenfor den nedre tredjedelen av vena cava superior.

Prosedyre for injeksjon med kraftinjektor

. Kun lumen som er merket med “CT", skal injiseres med kontrastmiddel via

kraftinjektor.

ADVARSEL: Hvis lumen som ikke er merket med “CT” injiseres med

kraftinjektor, kan kateteret svikte.

Bekreft at kateterspissen er riktig plassert ved hjelp av radiografi for

injisering.

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

Fest en 10 ml (eller storre) sproyte fylt med steril fysiologisk saltlesning

til muffen pa forlengelsesslangen som skal brukes til injeksjon med

kraftinjektor.

. Serg for tilstrekkelig blodretur, og skyll kateteret grundig med hele de 10 ml

med steril fysiologisk saltlasning for & sikre gjennomlgpende dpent lumen.

ADVARSEL: Hvis du ikke sikrer at lumenet er gjennomlgpende dpent for

injeksjon, kan det oppsta svikt i kateteret.

Fjern sprayten og fest kraftinjeksjonsanordningen til kateteret ved a folge

produsentens anbefalinger.

. Utfar studien med kraftinjektoren. Serg for ikke & overga kateterets

maksimumsgrense for flowhastighet eller trykk.

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

steril fysiologisk saltlasning.

Sett en ny injeksjonshette/nalefri hette pa Turbo-Ject PICC. Skyll og las

kateteret med saltlgsning eller heparinisert saltlasning i henhold til

protokollen pa institusjonen.

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

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert
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PORTU

CATETERES VENOSOS CENTRAIS DE
INTRODUGAO PERIFERICA SOBRE FIO GUIA
TURBO-JECT®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter venoso central de introdugéo periférica sobre fio guia Turbo-Ject é
um cateter de poliuretano com uma asa de sutura em poliuretano, extensoes
em poliuretano reforcadas e clampes plasticos. Os cateteres podem ser
cortados para se adaptarem a anatomia do doente. Os conjuntos e tabuleiros
de cateteres venosos centrais de introdugao periférica contém ainda um
introdutor Peel-Away®, agulhas introdutoras de tamanho adequado, fios guia,
tampas para injecgao e outros acessorios para colocagao vascular percuténea.

Cateteres de limen unico

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

Cateteres de duplo limen

Cateter Diametro exterior Diametro interior
Conector | 2¢9 Calibre Polegada Calibre Vol. do lumen
(Fr) (mm) (mm) (ml)
0,022/0,038*
Roxo (CT) 0055 (0,56/0,97) 22 0,61
4 4 17
(140 0,014/0,028*
france ©36/0,71) | 2 05
Roxo €D | 0,066 0,024/0,048*
s aeo | 15 |oeian | 18 072
Branco (CT)| ‘" (0,61/1,22)

*altura/largura
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Cateter

Tamanho de pressao
(Fr)/ Débito de injec¢do
Lumen Conector maximo* (psi/bar)
4/ Gnico 5ml/s 325 (22,4)
5/ unico 7 ml/s 325 (224)
Roxo (CT) 3ml/s 325 (22,4)
4/duplo Nao aplique um injector eléctrico
Branco -
neste limen
Roxo (CT)
5/ duplo 5ml/s 325(22,4)
Branco (CT)

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos e tabuleiros de cateteres venosos centrais de introdugao
periférica Turbo-Ject destinam-se a uma utilizagao de curta ou longa duragéo,
para monitorizagao da pressao venosa, colheita de sangue, administragéo de
farmacos e fluidos, bem como para utilizagdo com injectores eléctricos de
administragao de contraste em exames de TAC. O cateter venoso central de
introducao periférica Turbo-Ject estd indicado para mdltiplas injecgdes de
meio de contraste usando um injector eléctrico. A definicdo do limite maximo
de pressdo dos injectores eléctricos usados com o cateter venoso central de
introducdo periférica Turbo-Ject ndo podera exceder 325 psi (22,4 bar) e o
débito nao podera exceder o débito méaximo indicado, conforme mostrado
na tabela seguinte.

CONTRA-INDICAGOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS

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

izagao destes c:

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

« Nao utilize o injector eléctrico se nao for possivel confirmar que a
velocidade de injecgdo maxima corresponde ao limite imp no
conector ou no tubo de extenséo do cateter.

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

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

« Antes de utilizar, se o limite da pressao maxima ¢ definido a
325 psi (22,4 bar) ou menos e se o débito maximo ¢é inferior ou igual
ao indicado no cateter. Os resultados de testes de pressao estatica e
dindmica sdo mostrados na tabela seguinte.

Itados da p do dinamica e estatica do cateter venoso central de
introducao periférica de introdugéao periférica Turbo-Ject com injector
eléctrico

Cateter Média da
pressao | Pressiaode | Intervalo
maxima rebenta- | de pressao
do cateter mento | derebenta-
Volume | Débito | durante estatica mento
Tamanho de escor-| méximo fluxo médiaem | estiticaem
(Fr)/ indicado | maximo |4guaa37°C|aguaa37°C
Limen |Conector| (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psi/bar)** | (psi/bar)**
- 204 296 292-310
HAIED W s (14,1) (204) | (201-21,4)
L 125 258 250-266
5/ (inico 100 7 86) (7.8 | (172183)
Roxo 061 3 178 261 258-264
4/ (CT) ! (12,3) (18,0) (17,9-18,2)
duplo 3 i inj &ctri
Branco | 0,46 Nao aplique um injector eléctrico neste
limen
Roxo
5/ LD [P s 191 286 277-300
duplo | Branco . (13,2) (19,7 (19,1-20,7)
(@)

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

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

**A presséo de rebentamento estatica corresponde ao ponto de falha do cateter
quando totalmente ocluido.

Adverténcia: A funcionalidade de limitacdo da pressao da maquina do injector
eléctrico pode ndo impedir a sobrepressurizagao de um cateter ocluido.
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PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por profissionais de saude experientes
e com formagédo no correcto posicionamento de cateteres no sistema
venoso central usando a técnica de acesso percuténeo (Seldinger). Deve
empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de acesso
vascular, cateteres angiograficos e fios guia.
Seleccione o local de pungdo e o comprimento do cateter necessario,
mediante a avaliacao da anatomia e do estado do doente.
« Se houver alguma obstrugéo ao fluxo do limen, ndo force a injecgao nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.
« Os movimentos do doente podem originar a deslocagéo da ponta
do cateter. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital sofreram deslocagbes da ponta de até 10 cm desencadeadas
pelos movimentos do brago.
« O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que
se destina.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Tamanho do cateter e local de pungéo
Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode ter
influéncia na formagao de coagulos. Os cateteres de maior diametro tém
maior tendéncia para promover a formagdo de coagulos. Conforme descrito
por Amplatz, Gianturco e outros (Referéncia bibliografica n.° 2), a formagao
de coagulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material
de que é constituido.
0 angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente
verificado. Depois de fazer uma reviséo da literatura médica sobre perfuragdes
de cateteres que tivessem radiografias de confirmagao, Blackshear descobriu
que angulos de incidéncia entre o cateter e a parede do vaso superiores
a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragdo. (Referéncia
bibliografica n.c 3)
Para a selec¢éo do cateter e do comprimento adequados, tem de se
considerar as seguintes varidveis:

1. Histéria do doente

2. Idade e tamanho do doente

3. Local de acesso disponivel

4. Varidveis anatémicas invulgares

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

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

_——— VEIA
SUBCLAVIA

VEIA
BRAQUIOCEFALICA ZONA DE POSICIONAMENTO

ENTALHE
y ERIDA PARA A PONTA
SUPRA-ESTERNAL DO CATETER
ANGULO
ESTERNAL VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
PIREITO) DIREITA
ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA, PROCESSO INFERIOR
XIFOIDE

VEIA
CEFALICA VEIA
BASILICA

Confirme a posigao da ponta do cateter por radiografia ou tecnologia
apropriada. Para garantir a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter
deve ficar acima da jungéo da veia cava superior com a auricula direita, no
1/3 inferior da veia cava superior. Devem ser feitos todos os esforgos para
confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a
erosao ou perfuragao do sistema venoso central e garantir a correcta
administragao de solugées de perfusao.

Manutencao do cateter

O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo

com o procedimento padrao para cateterizagao venosa central. Apds a
colocagdo do cateter e antes da utilizagéo, deve-se confirmar a posicao da
ponta e a permeabilidade do limen através da aspiragao desimpedida de
sangue venoso. Se o sangue nao for livremente aspirado, o médico devera

de imediato a posicao da ponta do cateter. Caso o cateter ndo
va ser utilizado logo em seguida, o seu limen deve ser continuamente
irrigado com soro fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado, ou cheio com
uma solugao de soro fisiolégico heparinizado. NOTA: Caso sejam utilizados
adaptadores sem agulha MicroClave ou outros adaptadores aprovados
apenas para enchimento com soro fisiolégico, pode ser utilizado enchimento
de cateter apenas com soro fisiolégico. A heparinizacdo do cateter deve ser
determinada de acordo com o protocolo institucional e o critério do médico.
Concentragoes de heparina de 10 a 100 unidades/ml foram descritas como
sendo adequadas para manter a permeabilidade do limen. (Referéncia
bibliografica n.° 4) O preenchimento do cateter deve ser renovado ap6s cada
utilizagdo ou, no minimo, a cada 24 h se néo estiver a ser utilizado. Antes de se
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utilizar um [imen previamente cheio com heparina, devera irrigar-se o limen
com um volume de soro fisiolégico normal que seja o dobro do volume acima
indicado. Entre a administracao de diferentes solugdes de perfusao, o limen
deve ser irrigado com soro fisiolégico normal. Apds a utilizagao e antes de
voltar a preencher o cateter, o limen deve ser novamente irrigado com o
dobro do volume indicado para o limen de soro fisiolégico normal. Durante

a utilizagao e manutengao do cateter deve-se empregar sempre técnicas
rigorosamente assépticas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Apds a preparagao do local de acesso, introduza a agulha introdutora no

vaso. NOTA: A utilizagao de ecografia é util para determinar a adequagao

do acesso ao vaso e permeabilidade. A marca EchoTip® existente na
agulha é usada para localizar a ponta da agulha durante o acesso ao vaso.

Sob orientacdo fluoroscépica, introduza o fio guia de acesso através da

agulha e avance-o 15 a 20 cm dentro do vaso.

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

de puncdo com uma lamina de bisturi.

Introduza o conjunto introdutor Peel-Away (bainha e dilatador) sobre o

fio guia. Com um movimento de torgao, avance o conjunto para dentro

do vaso. (Fig. 1)

. Retire o fio guia de acesso. Sob controlo fluoroscépico, insira o fio guia

marcado mais comprido para determinar o comprimento adequado do

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

do cateter. Depois de a ponta do fio guia estar na posicéo correcta, e

utilizando a parte proximal do fio guia que n&o estd colocada no doente,

meca a distancia desde o local com a marca tripla gravada até ao local de
pungdo. (Os 60 cm distais do fio guia estdo marcados com intervalos de

5 cm existindo uma marca tripla gravada aos 60 cm, no sentido proximal.)

(Fig. 2) Corte o cateter para o comprimento adequado (60 cm menos

“X" medido em cm). NOTA: Os cateteres estdo disponiveis em diversos

comprimentos nao cortados. Consulte no rétulo da embalagem o

comprimento nao cortado.

Deixando a bainha e o fio guia colocados, retire o dilatador rodando o

anel de fixagao no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. (Fig. 3)

NOTA: Para impedir a aspiragao acidental de ar ap6s a remogéo do

dilatador, coloque o polegar e o dedo indicador em volta do fio guia na

extremidade proximal da bainha.

Introduza o cateter sobre o fio guia para dentro da bainha, até onde for

possivel. (Fig. 4)

Segure nas duas abas da bainha, dobre-as e puxe-as para cima e para fora

para destacar a bainha do cateter. (Fig. 5) NOTA: Certifique-se de que

mantém a posicdo do cateter estavel enquanto destaca a bainha.

Assim que a bainha for removida, avance o cateter sobre o fio guia para a

posigao final.

. Retire o fio guia, fixe o cateter a pele e cubra com um penso da forma
habitual.

. Confirme a posicao da ponta do cateter por radiografia ou tecnologia
apropriada. Para garantir a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter
deve ficar acima da jungao da veia cava superior com a auricula direita, no
1/3 inferior da veia cava superior.
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Procedimento de injec¢do eléctrica

. Utilize apenas limenes com a indicacao “CT” para injeccdo eléctrica de

meio de contraste.

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

injeccao eléctrica pode provocar a falha do cateter.

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

posicao correcta através de radiografia.

. Retire as tampas de injeccdo/sem agulha do cateter venoso central de

introdugéo periférica Turbo-Ject.

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

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

para a injecgdo eléctrica.

. Certifique-se de que existe um refluxo de sangue adequado e irrigue bem
o cateter com os 10 ml de soro fisiol6gico normal estéril para garantir a
permeabilidade do lumen.

ADVERTENCIA: Se ndo garantir a permeabilidade do limen do cateter
antes da injecgéo, pode resultar em falha do cateter.

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

acordo com as recomendacoes do fabricante.

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

néo excede o débito méaximo nem o limite de pressao do cateter.

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

10 ml de soro fisiolégico normal estéril.

Coloque uma nova tampa de injecgao/sem agulha no cateter venoso

central de introdugao periférica Turbo-Ject, e irrigue e preencha o cateter

com soro fisiolégico ou soro fisiolégico com heparina de acordo com o

protocolo da instituicéo.

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

cateter esta na posicdo correcta.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
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literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
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TURBO-JECT® CENTRALA VENKATETRAR FOR
PERIFER INLAGGNING OVER EN LEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Turbo-Ject central venkateter for perifer inldggning 6ver en ledare &r

en polyuretankateter med en suturvinge av polyuretan samt forstarkta
férlangningar av polyuretan och plastklammor. Katetrar kan kapas for

att passa patientens anatomi. Set och brickor med perifert inlagd central
venkateter innehaller dessutom en Peel-Away®-inférare samt introducernal,
ledare och injektionsskydd av lamplig storlek samt 6vriga tillbehor for
perkutan vaskular placering.

Katetrar med enkellumen

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

Katetrar med dubbellumen

Kateter Ytterdiameter Innerdiameter
Storlek " Tum Tum Lumenvol.
(Fr) Fattning (mm) G (mm) G (ml)
q 0,022/0,038*
HREm || 056/097) | 22 ce
& 4 17
(@50) 0,014/0,028*
Vit (0,36/0,71) 24 Lac
s [0 | ooss | o |o0a0asr| o 072
vitcr) | (168 (0,61/1,22) !
*hojd/bredd
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Kateter Instéllt varde
for maximalt
Storlek (Fr)/ imal injekti yek
lumen Fattning flédeshastighet* (psi/bar)
4/ enkelt 5ml/s 325 (22,4)
5/ enkelt 7 ml/s 325(22,4)
4/ Lila (CT) 3ml/s 325(224)
dubbelt Vit Tryckinjicera inte i detta lumen
5/ Lila (CT)
5ml/s 325(22,4)
dubbelt Vit (CT)

*Flodeshastigheter som uppnatts med kontrastmedlet Omnipaque 300° vid
rumstemperatur och bekréftats med ett Medrad Stellant® DT-injektorsystem
Omnipaque 300 har en viskositet pa& 11,8 centipoise vid rumstemperatur

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

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

AVSEDD ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

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

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

« Séker och effektiv anvandning av Turbo-Ject PICC-slangar med
tryckinjektortryck instéllda pa 6ver 325 psi (22,4 bar) har inte faststallts.

82



« Tryckinjicera inte om den inte kan
bekréftas motsvara det gréansvarde som anges pa kateterfattningen
eller forlangningsslangen.

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

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

- Fore anvandning ska det kontrolleras att den maximala tryckgransen
arinstalld pa eller under 325 psi (22,4 bar) och att den maximala
flodeshastigheten &r lika med eller mindre &n den som anges
pékatetern. Féljande tabell visar testresultat fér dynamiskt och statiskt

tryck.
Itat for dy iskt och iskt tryck for tryckinjicerbar Turbo-Ject
perifert inlagd central venkateter
Kateter Genom-
snittligt,
Maximal, | maximalt ittli Statiskt
nominell | katetertryck | statiskt spring-
flodes- | vid maximalt | spréngtryck |trycksintervall
Storlek (Fr)/ Fyllvolym | hastighet flode i37 Cvatten | i37 Cvatten
lumen | Fattning | (ml) (ml/s) (psi/bar)* | (psifbar)** | (psi/bar)**
204 296 292-310
4/ enkelt 0,76 5 (41 20,4) 201-21,4)
125 258 250-266
5/ enkelt 1007 ®6 | (78 |(72183)
q 178 261 258-264
4/ ||Hia(CD) 081 3 (23 | (80 |(17.9-182)
dubbelt
Vit 0,46 Tryckinjicera inte i detta lumen
Lila (CT)
5/ 072 5 191 286 277-300
dubbelt ' (13,2) (19,7) (19,1-20,7)
Vit (CT)

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

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

Varning! Det kan handa att tryckinjektorns tryckbegransningsfunktion inte lyckas
forhindra uppkomst av vertryck i en blockerad kateter.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvédndning av sjukvardspraktiker med utbildning
i och erfarenhet av lamplig kateterplacering i centrala vensystemet med
perkutan atkomstteknik (av Seldinger-typ). Standardteknik for placering av
hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare bér anvéndas.

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

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

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

« Kateterns storlek bor vara sé liten som anvandningsomradet medger.

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

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

—— VENA
SUBCLAVIA

VENA

BRACHIOCEPHALICA _ FORESLAGEN
LACERINGSZON
R KATETERSPETS.

INCISURA
JUGULARIS STERNI
STERNAL VINKEL"

VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER

HOGER
N ATRIUM

VENA CAVA
PROCESSUS: INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

VANSTER

VENA
MEDIANA
CUBITI

VENA
CEPHALICA

Kontrollera kateterspetsens position med rontgen eller lamplig teknik. Fér
att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
forbindelsepunkten mellan 6vre halvenen och héger férmak, i den lagre
tredjedelen av 6vre halvenen. Alla atgarder maste vidtas for att sakerstilla
korrekt spetsldge i syfte att forhindra erosion eller perforation av
centrala vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

Underhall av katetern

Kateterns infoéringsstalle maste prepareras och underhéllas pa ett sétt

som &r konsekvent med standardprocedurer fér centralvenkateterisering.
Sedan katetern placerats och innan den anvénds bor spetsens lage samt
lumendppenheten bekraftas med hjalp av oférhindrad aspiration av

venblod. Om blodet inte aspireras obehindrat bor katetersp lage
omedelbart undersékas av lakaren. Om katetern inte ska anvéndas pa en
gang bor dess lumen underhallas med kontinuerligt dropp innehallande
koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlosning, eller ldsas med
lasningslosning for katetrar. OBS! Om MicroClave eller andra adaptrar utan nél
som godkants for las med endast koksaltlosning anvénds kan ett kateterlas
for endast koksaltlosning anvéndas. Beslut om heparinbehandling av katetern
bor fattas i enlighet med institutionens praxis och klinisk bedomning.
Heparinkoncentrationer pa 10 till 100 enheter/ml har rapporterats vara
tillrdckliga for att bevara lumen 6ppet. (Referens 4) Kateterlaset ska
ateretableras efter varje anvandning eller minst var 24:e timme om det

inte anvands. Fére anvandning av en kateterlumen som lasts med heparin
bor lumen spolas igenom med dubbelt den indikerade lumenvolymen

av fysiologisk koksaltlosning. Lumen bor spolas igenom med fysiologisk
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koksaltlésning mellan administreringar av olika infusat. Efter anvandning ska
lumen aterigen spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med
hjélp av fysiologisk koksaltlosning fore aterupprattande av kateterlaset. Strikt
aseptisk teknik maste tillimpas vid anvandning och underhall av katetern.

BRUKSANVISNING
. Sedan punktionsstallet har forberetts ska introducernalen foras in i kérlet.
OBS! Anvéandning av ultraljud underléttar bestamning av lamplighet for
karlatkomst och -6ppenhet. EchoTip®-markeringen pa nalen anvands for
att underlatta visualisering av spetsen pa nalen under kérlatkomst.
Tillaimpa fluoroskopi samtidigt som du for in dtkomstledaren genom
nalen och 15-20 cm in i kérlet.
. Avldgsna nélen och ldmna ledaren pé plats. Om sa behovs kan
punktionsomréadet vidgas med ett skalpellblad.
For in Peel-Away-inforarenheten (hylsa och dilatator) 6ver ledaren. Fér in
enheten i kdrlet med en vridrorelse. (Fig. 1)
. Ta bort dtkomstledaren. Fér in den langre markerade ledaren under
fluoroskopisk kontroll, fér att faststélla korrekt kateterlingd genom att
fora in ledaren till onskad position for kateterspetsen. Nér ledarspetsen
sitter i ratt lage ska avsténdet mellan de etsade trippelméarkena och
punktionsomradet métas pa den proximala delen av ledaren som ligger
utanfér patienten. (Ledarens distala 60 cm-del & markt i 5 cm-intervall,
och det sitter proximala etsade trippelmérken vid 60 cm.) (Fig. 2) Kapa
katetern till Iamplig langd (60 cm minus X cm). OBS! Katetrar finns
tillgangliga i olika okapade langder. Se férpackningsetiketten for uppgift
om den okapade langden.
Lamna hylsan och ledaren pé plats och avldgsna dilatatorn genom att
vrida lasringen moturs. (Fig. 3) OBS! Undvik oavsiktlig luftaspiration
sedan dilatatorn avldgsnats genom att placera tummen och pekfingret
runt ledaren vid hylsans proximala dnde.
For in katetern 6ver ledaren och in i hylsan, s& langt som mgjligt. (Fig. 4)
. Skala bort hylsan fran katetern genom att fatta tag i hylsans tva flikar,
knéppa dem nedat och dra dem utét och uppat. (Fig. 5) OBS! Se till att
katetern hélls stadigt pa plats nar hylsan skalas bort.
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Sedan hylsan avlédgsnats ska katetern féras fram langs ledaren till

slutligt lage.

. Avldgsna ledaren, fést katetern mot huden och lagg férband pa
sedvanligt satt.

. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For

att garantera extraperikardiellt lige ska kateterspetsen placeras ovanfor

foérbindelsepunkten mellan évre halvenen och hoger férmak, i den lagre

tredjedelen av 6vre halvenen.
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Tryckinjektionsingrepp
1. Anvédnd endast lumina som ar mérkta “CT” for tryckinjektion av
kontrastmedel.
VARNING! Anvindning av lumina som inte ar méarkta "CT" for
tryckinjektion kan leda till fel pa katetern.
2. Bekréfta med radiografi att kateterspetsen sitter i réatt lage innan
injektion sker.
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. Avlagsna alla injektionsskydd for anvandning med eller utan nal fran

Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter.

Anslut en 10 ml (eller stérre) spruta fylld med steril, fysiologisk

koksaltlsning till fattningen pa den forlangningsslang som ska anvandas

vid tryckinjektionen.

. Sakerstall adekvat blodretur och spola igenom katetern noga med hela

den 10 ml sterila koksaltlésningen for att sakerstalla att lumen &r 6ppen.

VARNING! Underlatenhet att sékerstélla kateterlumens 6ppenhet fore

injektion kan leda till att katetern brister.

Avlagsna sprutan och fast tryckinjektionsanordningen vid katetern i

enlighet med tillverkarens rekommendationer.

. Utfér en studie med hjalp av tryckinjektorn och se till att inte éverskrida

kateterns maximala flodeshastighet eller tryckgréans.

Koppla loss tryckinjektionsanordningen och spola igenom katetern igen

med 10 ml steril, fysiologisk koksaltlosning.

Placera ett nytt injektionsskydd for anvandning med eller utan néal pa

Turbo-Ject perifert inlagd central venkateter, spola och las katetern med

koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning enligt institutionens

protokoll.

. Bekréfta med radiografi lamplig placering av kateterspetsen efter
tryckinjektionen.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
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