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English (en)
Model CL-2295AE/8700-0781-40 & CL-2295C0/8700-0781-14

Cool Line® Intravascular Heat Exchange Catheter Kit includes:

Quantity | Description
Cool Line intravascular heat exchange catheter
9.3 French x 22 cm
1 AE(CO) Triple |lnfusl|on Luer
Extension line clamps
Radiopaque shaft
Applause heparin coated
1 AE(CO)| Guidewire 0.032" (0.81 mm) x 65 cm
Vessel dilator 10 F x 0.038"
1 AR(CO) (3.4 mm x 1.0 mm)
1 AE(CO) | Detachable suture tab & clip
1AE 18 ga x 2%2" (1.3 mm x 63 mm) Radiopaque
OTN catheter
5 cc Syringe & 22 gax 1%2" (0.7 mm x 38 mm)
1 AE
Needle
1 AE Fenestrated drape
1 AE 18 gax 23" (1.3 mm x 70 mm) Needle
6 AE 4" x4" (10 cm x 10 cm) Gauze sponges
1 AE 000 Silk suture
1 AE No. 11 Surgical blade with long handle

Note - Kit components by model

Each base model is available either with a standard supporting insertion
kit (AE) or without the standard supporting insertion kit (CO). The com-
ponents common to both kits are labeled AE(CO) in the table above.
The additional components found only in the standard kit are labeled
AE.

Device description

The Cool Line intravascular heat exchange catheter (“Cool Line cathe-
ter” or “catheter”) is a sterile, single use flexible 9.3 F catheter
designed for placement in the central venous circulation from an inser-
tion site in the jugular, subclavian, or femoral veins. The catheter is to
be connected to a ZOLL® single use disposable Start-Up Kit and the
Coolgard®/Thermogard® family of consoles (“console”) (all supplied
separately). A dilator and guidewire are required for the percutaneous
insertion of the catheter. Three Luers are available for infusion, measur-
ing central venous pressure or sampling.

Intended use

The Cool Line catheter in combination with the Coolgard or Thermog-
ard System permits circulation of temperature controlled saline through
a heat exchanger to cool/rewarm the patient’s blood in patients for
whom the risks of a central line are warranted. Maximum use period: 7
days.

Contraindications

1. The risks of the catheter are essentially those of a central line. The
catheter should not be used in patients for whom central line
placement is not indicated.

Bleeding diathesis.

Active sepsis.

Infection or active bleeding at the site of catheter insertion.

Patients with no vascular access, or a vascular system that will not
accommodate a catheter.
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6. Patients for whom the required temperature monitoring cannot
be established.

7. Hypothermia is contraindicated in patients who have
hematological diseases that will be made worse with hypothermia
(e.g., any disease that produces cryoglobulinemia, any
hemoglobinopathy in which hemolytic anemia can be precipitated
by cold including Sickle Cell Disease or Thalassemia).

8. Not intended for pediatric or neonatal use.

Warnings, precautions, adverse reactions

Central venous catheterization should only be performed by well-
trained personnel well-versed in anatomical landmarks and safe tech-
nique. Personnel should also have knowledge of potential complica-
tions.

WARNING
The catheter should be placed via a jugular, subclavian, or
femoral vein approach only. Do not allow the catheter to be
placed into the right atrium or right ventricle. Placement in
the right atrium or right ventricle can result in severe patient
injury or death.

Infusion port Flow rate Priming volume
Proximal (blue) 1400 ml/hr 0.3 cc
Medial (white) 1200 ml/hr 0.3 cc
Distal (brown) 2100 ml/hr 0.4 cc

:The catheter blood contact surfaces (tip, balloon, and shaft) are treated
with an anti-thrombotic Applause heparin coating.

Sterility

Ethylene oxide sterilized. The catheter is supplied sterile for single use
only and should not be resterilized. The package should be inspected
prior to use to ensure that the sterility barrier has not been compro-
mised.

Storage
Store in a cool, dry place. Avoid freezing and excessive heat.

Single use only. The product is designed for single use only. Do not
resterilize or reuse. Do not reinsert, once removed from the patient. Do
not alter the catheter in any way.

Potential risks with reuse of a single use device include but are not lim-
ited to:

e Potentially life threatening infection

e  Toxic shock due to degradation of materials
e Increased risk of thrombosis

e  Reduced heat exchange power

e Device failures

WARNING. The catheter and Start-Up Kit could potentially misconnect
with other devices with small bore connectors. Such misconnection
errors could result in patient injury or death.

Caution. The custom Luers on the catheter and Start-Up Kit may
reduce the risk of misconnections but still have the potential for mis-
connections with these specific medical device applications: Breathing
Systems & Driving Gases applications, Enteral & Gastric applications,
Urethral & Urinary applications, Limb Cuff Inflation applications,
Neuraxial applications, and Intravascular or Hypodermic applications.
Always use caution when connecting ZOLL catheters and Start-Up Kits
to these and other medical device applications.

Caution. Ensure that the catheter and/or Start-Up Kit are not connected
to another medical device.
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12.
13.

The use of intravascular cooling devices controls fever, including
fever due to sepsis. Care must be taken to assess patients for sep-
Sis.

Caution. If blood is observed within the sterile saline circuit, stop
the procedure and perform the check for a catheter leak.

Do not allow the catheter to be placed into the right atrium or
right ventricle. If placed via the jugular or subclavian veins, the
catheter should be positioned so that the distal tip of the catheter
is in the superior vena cava above its junction with the right atrium
and parallel to the vessel wall. X-ray examination should be used
to ensure that the catheter is not in the right atrium or ventricle.
The distal tip of the catheter should be positioned at a level above
either the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized. If placed via the femoral vein, the catheter should
be positioned so that its distal tip is in the inferior vena cava, below
its junction with the right atrium and parallel to the vessel wall.

Possible complications with central venous catheters include: atrial
or ventricular perforation, cardiac tamponade, air embolism,
catheter embolism, thoracic duct laceration, bacteremia,
septicemia, thrombosis, inadvertent arterial puncture, hematoma
formation, hemorrhage, nerve damage and dysrhythmias.

All Luer-Lock connections and covers must be securely tightened
to prevent air embolism or fluid or blood loss.

Never use excessive force in moving the catheter or guidewire. If
resistance is encountered, an x-ray should be performed to
identify the reason for the resistance.

Passage of the guidewire into the right heart can cause
dysrhythmias, right bundle branch block, vessel wall, atrial or
ventricular perforation.

Use only sterile normal saline for catheter priming. It is the
circulating fluid in the catheter.

The catheter should be routinely inspected for flow rate, security
of dressing, correct catheter position, and for secure Luer-Lock
connections. Use the centimeter markings to identify if the
catheter position has changed. A potential risk associated with
multi-lumen balloon catheters is a lack of therapy, including
failure to infuse drug therapy through the infusion lumens.

Only x-ray examination can ensure that the catheter tip has not
entered the heart or no longer lies parallel to the vessel wall. If the
catheter position has changed, perform an x-ray examination to
confirm the catheter tip position.

For blood sampling, temporarily shut off the remaining infusion
ports through which solutions are being infused.

Use only a 30 cc or smaller syringe for blood sampling.

Alcohol and acetone can weaken the structure of the shaft
material. Care should therefore be taken when infusing drugs
containing alcohol or when using alcohol or acetone when
performing routine catheter care and maintenance. Alcohol
should not be used to declot the catheter.

Use only the ZOLL suture tab and clip provided in the kit to
prevent catheter damage.

Use of a syringe smaller than 10 ml to irrigate or declot an
occluded catheter may cause intraluminal leakage or catheter
rupture.

Do not infuse into the orange IN and OUT Luer-Lock connections,
as this will result in lack of therapy.

Fever may have infectious and/or non-infectious causes in
patients. Mitigation of fever as a sign of possible infection
necessitates daily, meticulous assessment for other signs of
infection.

Use care when infusing drugs that may be affected by cool
temperatures (as low as 4°C). Solutions containing mannitol are
temperature-sensitive and must not be delivered through the
catheter except for a rapid push of a solution of up to 20%
mannitol, followed by a saline flush. Higher than a 20%
concentration of mannitol drip or infusion pump delivery of
mannitol must be done via a separate line.

Cardiac Tamponade: Placement of indwelling catheters in the
right atrium is a practice that may lead to cardiac perforation and
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tamponade. Practitioners placing central venous catheters must be
aware of this potentially fatal complication before advancing the
catheter too far relative to patient size. The actual position of the
tip of the indwelling catheter should be confirmed by x-ray after
insertion. Central venous catheters should not be placed in the
right atrium unless specifically required for special relatively short
term procedures, such as aspiration of air emboli during
neurosurgery. Such procedures are nevertheless risk-prone and
should be closely monitored and controlled.

20. The catheter is coated with heparin. This may induce or aggravate
pre-existing heparin induced thrombocytopenia (HIT).

21. WARNING. When connecting infusion sets/injection systems to
ZOLL catheters, do not exceed 100 psi/689 kPa.

22. For patients being made hypothermic, the hypothermia itself may
exacerbate some disease states. Care should be taken to properly
monitor patient homeostasis during hypothermia.

e Cardiac rhythm disturbances—both bradycardia and ventricu-
lar tachyarrhythmia.

e  (lotting and coagulations function. Patients at risk for distur-
bances of their clotting or coagulation function should be
closely monitored during hypothermia.

e Blood gas and pH analysis. Hypothermia modifies resting pH
and PaCO,. Physicians should be aware of the effect of tem-

perature upon the result.

e  Prolonged hypothermia depresses the immune response and
lung function.

WARNING. Intraluminal or balloon leakage. Intraluminal leakage
(between the saline lumen and infusion lumens) or balloon leakage is a
potential catheter failure mode. In the event of such a failure, sterile
saline from the cooling circuit is introduced into the patient. Intralumi-
nal leakage or balloon leakage is typically associated with a fluid loss
alarm once the saline bag has been depleted and stops the system.
Always investigate fluid level alarms. The cooling circuit is a closed
loop system — usually fluid loss alarms indicate a breach somewhere in
this closed loop. With any fluid loss alarm, check both the integrity of
the catheter and the Start-Up Kit (see below).

WARNING. If you notice a depleted saline bag or an air trap alarm, do
not replace the saline bag prior to identifying the location of the leak
and taking the appropriate mitigation. Check for system leaks accord-
ing to the instructions in the Check for a Start-Up Kit leak and Check
for a catheter leak sections below. (Note that a leak could be external or
internal.)

Replacing the saline bag repeatedly without investigating the leak or
loss of saline may result in unintended infusion of saline into the
patient. Saline infusion may lead to the following adverse effects: local
swelling that can cause subsequent local tissue damage; systemic fluid
overload that can lead to dependent edema and subsequent skin
breakdown; internal organ fluid overload, with subsequent overloading
of the brain, lungs or heart. In some cases, this fluid overload may lead
to life threatening events.

Caution. The console emits an alarm when the saline bag is empty. The
bag must be completely empty and additional saline must have drained
between the saline spike and the air trap for the saline level in the air
trap to drop sufficiently to trigger the alarm.

Check for a Start-Up Kit leak

1. Check the air trap for condensation. If the air trap shows signs of
condensation, wipe the air trap and reinstall it in the console. In
the case of an air trap alarm, verify that the air trap alarm is
cleared after this step.

2. Carefully check the saline path from the saline bag to the console

for any leaks. Check if there is saline on the floor, console, or the
patient’s bed.

3. If there is any saline on the floor, console, or the patient’s bed,
check that the Luers on the catheter and Start-Up Kit are not



cracked or damaged and that the connections are tight enough to
prevent leaks.

If you find a leak in the Start-Up Kit, replace the Start-Up Kit and
see if there is also a leak in the catheter.

If you do not find a leak in the Start-Up Kit, there is likely a leak in
the catheter. Investigate further.

Check for a catheter leak

1.

Disconnect the Start-Up Kit from the catheter. Properly cap both
the catheter and Start-Up Kit using an aseptic technique.

Fill a sterile 10 mL slip tip syringe with sterile saline.

Connect the syringe to the IN Luer of the catheter and disconnect
the OUT cap. Infuse 10 mL of saline — the saline should flow out
the OUT Luer. If the saline does not flow out of the OUT Luer, a
catheter leak is indicated.

Cap the OUT Luer and pull 5 cc of vacuum. Sustain for at least
10 seconds. Up to 4 mL of saline (not blood) should enter the
syringe and you should be able to maintain the vacuum. If traces
of blood are seen in the syringe or vacuum cannot be maintained,
it indicates a catheter leak.

If you find a leak in the catheter, replace the catheter.
Replace the saline bag and re-prime the Start-Up Kit.

Ensure leak-tight Luer connections to the Start-Up Kit and
continue the therapy.

Materials required

Quantity Description

1 Cool Line Catheter Kit for percutaneous introduction
1 500 cc bag of sterile normal saline (not provided)

Start-Up Kit (provided separately)
1 e 6 ft (183 c¢m) standard tubing or
e 9 ft (274 cm) extended tubing

1 Coolgard or Thermogard console (provided separately)
1 Catheter Convenience Kit [For (CO) only]
1 YSI-400 temperature probe (not provided)

Catheter preparation and insertion

Note. The catheter has a radiopaque marker band to assist in identifica-
tion of the catheter during and after insertion when viewed using x-ray
equipment. The proximal end of the proximal balloon has one marker
band. The tip of the catheter contains barium sulfate to make it radi-
opaque.

Use sterile technique.

Caution. The IN and OUT Luer-Locks on the catheter are custom-manu-
factured and are intended to connect only with the ZOLL Start Up Kit
listed in Materials required.

Preparing the catheter

1.

Place the patient in a slight Trendelenburg position as tolerated to
reduce the risk of air embolism. If the femoral approach is used,
place the patient in a supine position.

Prep and drape the puncture site as required.

Carefully remove the catheter from the package, leaving on the
catheter membrane cover.

Remove the caps from the IN and OUT Luers. With the catheter
cover in place, fill the syringe (5 cc or larger) with sterile saline and
attach the syringe to the female IN Luer.

WARNING. Never inject positive pressure into the IN Luer with the
OUT Luer cap in place.

Gently inject saline through the catheter until it begins to exit
from the OUT Luer.

Using a 5 cc or larger syringe, flush the distal, proximal, and
medial infusion Luers with sterile saline. Clamp or attach the
injection caps to the proximal and medial infusion Luers. Leave the
distal Luer uncapped for guidewire passage.

Caution. Always prime the catheter infusion Luers before inserting
the catheter into the patient.

Remove the catheter membrane cover. If there is resistance in
removing the membrane cover from the catheter, flush the
membrane cover with sterile saline. Inspect the catheter to ensure
that air has been purged from the heat exchange membrane.
Inspect the catheter for leaks.

Caution. Avoid excessive wiping of the coated catheter. Avoid
wiping the catheter with dry gauze, as this may damage the cath-
eter coating. Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other
solvents to pre-treat the catheter, because this may cause unpre-
dictable changes in the coating, which could affect the device
safety and performance.

WARNING. Do not cut the catheter to alter length.

Inserting the catheter
Caution. Use jugular, subclavian, or femoral vein approach only.

1.

Obtain jugular, subclavian, or femoral venous access using stan-
dard percutaneous techniques. Access should be maintained with
a 0.032" (0.81 mm) guidewire. See Guidewire Instructions for
Use.

WARNING. Do not attempt to reinsert a partially or completely
withdrawn OTN (over the needle) introducer needle from its cath-
eter.

Caution. Do not use a guidewire larger than 0.032" (0.81 mm)
with the catheter.

Holding the guidewire in place, remove the introducer catheter.
Caution. Maintain a firm grip on the guidewire at all times.

Enlarge the cutaneous puncture site with the cutting edge of the
scalpel positioned away from the guidewire.

WARNING. Do not cut the guidewire. Use a vessel dilator to
enlarge the site as required. Do not leave the vessel dilator in place
as an indwelling catheter, to minimize the risk of a possible vessel
wall perforation.

Thread the tip of the catheter over the guidewire. Maintain a
sufficiently firm grip on the guidewire during catheter insertion.
Grasping the catheter tip near the skin, advance the catheter into
the vein. Continue to advance the catheter over the guidewire,
placing your fingers just proximal to the balloon.

Using centimeter marks on the catheter as positioning reference
points, advance the catheter to at least the minimum marker
number to ensure the proximal infusion port is in the vessel.

Hold the catheter at the desired depth and remove the guidewire.
If resistance is encountered when attempting to remove the
guidewire after catheter placement, the guidewire may be kinked
at the tip of the catheter. If resistance is encountered, withdraw
the catheter relative to the guidewire about 2-3 cm and attempt
to remove the guidewire. If resistance is encountered again,
remove the guidewire and catheter simultaneously.

Caution. Do not apply undue force to the guidewire.

Verify that the guidewire is intact upon removal.

Check catheter placement by attaching a syringe to the distal
infusion Luer and aspirate until a free flow of venous blood is
observed. Connect the infusion Luers to the appropriate Luer-Lock
line(s) as required. Unused infusion port(s) may be “locked”
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through the injection cap(s) using standard hospital protocol. Slide
clamps are provided on the tubing to occlude flow through the
infusion Luers during line and injection cap changes.

Caution. To minimize risk of damage to the tubing from excessive
pressure, the clamp must be opened prior to infusing through the
Luer.

Caution. Do not clamp or occlude the IN or OUT lines. This can
cause line blockage and possible failure.

Secure and dress the insertion site and catheter temporarily.

If subclavian or jugular access is used, verify the catheter tip
position by chest x-ray immediately after placement. The x-ray
examination must show the catheter located in the right side of
the mediastinum in the SVC with the distal end of the catheter
parallel to the vena cava wall. The catheter distal tip must be
positioned at a level above either the azygos vein or the carina of
the trachea, whichever is better visualized. If the catheter tip is
malpositioned, reposition and reverify. If femoral access is used,
x-ray examination must show the catheter located in the IVC with
the distal end of the catheter parallel to the vena cava wall. If the
catheter tip is malpositioned, reposition and reverify.

The proximal radiopaque marker indicates the proximal end of the
balloon. Ensure that the balloon and proximal port reside
completely in the vessel. If the catheter is malpositioned,
reposition and reverify.

Secure the catheter to the patient. Use the suture tab side wings
as the primary suture site to minimize the risk of catheter
migration.

The ZOLL suture tab and clip can also be used as an additional
attachment point. Ensure that the catheter body is secure and
does not slide.

Caution. Use only the ZOLL suture tab and clip provided in the kit.
Catheter damage may result if other tabs or clips are used.

Caution. Do not suture directly to the outside diameter of the
catheter, to minimize the risk of cutting or damaging the catheter
or impeding catheter flow.

Dress the puncture site per hospital protocol. Maintain the
insertion site with regular meticulous redressing using aseptic
technique.

Record on the patient's chart the indwelling catheter length using
the centimeter marks on the catheter shaft as reference. Frequent
visual reassessment should be made to ensure that the catheter
has not moved.

Attach a primed Start-Up Kit to the catheter: Connect the male Luer
of the Start-Up Kit to the female IN Luer of the catheter (labeled
“IN"). Connect the female Luer of the Start-Up Kit to the male
OUT Luer of the catheter (labeled “OUT"). White “ZOLL" tags are
fitted loosely to the IN and OUT extension tubes to help identify
them.

Note. The Start-Up Kit IN and OUT Luers are only intended to con-
nect to the catheter IN and OUT Luers and are not intended to
connect to standard Luer Lock syringes. They have ZOLL custom
fittings and are orange in color for easy identification.

Ensure that a sufficient amount of sterile saline is present at the
ends of the Luers to make an air-free connection. Refer to the
operation manual.

WARNING. Failure to connect the Start-Up Kit correctly to the
catheter could result in catheter failure. Do not attach the Start-Up
Kit (orange) Luers to the blue, white, or brown infusion Luers.

Caution. Do not attach the Start-Up Kit to the distal port.

Caution. Do not place any stopcocks in line that may be inadver-
tently shut off. This can cause line blockage and possible failure.

Pump saline through the Start-Up Kit and catheter to ensure that
all connections are secure and that there is no leaking. Allow any
remaining air in the system to be purged out as described in the
operation manual.
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Disconnecting the catheter from the console

1.
2.
3.

Stop circulation of saline through the catheter.
Disconnect the Start-Up Kit from the catheter.

To maintain sterile connections, immediately cap off the Luer
connectors of both the catheter and Start-Up Kit using sterile Luer
caps, or connect the IN and OUT Luers together.

Reconnecting the catheter to the console

1.

Remove the Luer caps from the Luer connectors of the catheter
and Start-Up Kit. Discard the Luer caps or disconnect the IN and
OUT Luers from each other.

Attach the Start-Up Kit to the catheter: Connect the male Luer of
the Start-Up Kit to the female IN Luer of the catheter. Connect the
female Luer of the Start-Up Kit to the male OUT Luer of the
catheter. The Start-Up Kit and catheter IN and OUT Luers are
orange in color. Ensure that a sufficient amount of sterile saline is
present at the ends of the Luers to make an air-free connection.
WARNING. Failure to connect the Start-Up Kit correctly to the
catheter could result in catheter failure.

WARNING. Do not use the IN and OUT Luer fittings for standard
central line infusion ports. They are for connection to the Cool-
gard or Thermogard console only.

The Start-Up Kit IN and OUT Luers are only intended to connect to
the catheter IN and OUT Luers. They have ZOLL custom fittings
and are orange in color for easy identification.

Caution. Do not place any extra stopcocks in line that may be
inadvertently shut off. This can cause line blockage and possible
failure.

Removing the catheter

1.
2.

Stop pumping saline through the catheter.

Disconnect the Start-Up Kit from the catheter. Uncap or leave
uncapped the IN and OUT Luers of the catheter. This allows
residual saline within the circuit to be expressed. As the catheter is
withdrawn, the balloons are compressed. Saline within the
balloons must be free to pass out of the balloon or the balloon
will not deflate, making the catheter difficult to remove.

Optionally, attach a 20 or 25 cc syringe to the catheter IN Luer.
Pull and hold a vacuum for 15 seconds to allow residual saline to
be removed from the catheter balloon section prior to removing
the catheter.

Place the patient in a supine position. Remove the dressing.
Remove the sutures from the suture site.

WARNING. Do not place a Luer cap on the OUT Luer.

Slowly remove the catheter from the patient. As the catheter exits
the site, apply pressure with a dressing impermeable to air

(e.g. Vaseline gauze).

WARNING. Do not move the catheter if resistance is felt. Check to
ensure that the IN and OUT Luers of the cooling circuit are NOT
capped. If they are capped, uncap them, deflate the balloon, and
try removing the catheter again. If resistance is still encountered,
an x-ray should be performed to identify the reason for the resis-
tance.



MRI safety information

The Cool Line Intravascular Heat Exchange Catheter is
MR Conditional. A patient with this catheter may be
safely scanned under the following conditions. Failure to
follow these conditions may result in injury to the

MR Conditional .
patient.
Parameter Condition
Nominal Values of Static 15Tand30T

Magnetic Field (T)

Maximum Spatial Field
Gradient
(T/m and gauss/cm)

40 T/m (4,000 gauss/cm)

Circularly Polarized (CP) (i.e., quadrature-

Type of RF Excitation driven)

There are no transmit RF coil restrictions.
Accordingly, the following may be used:
body transmit RF coil and all other RF coil
combinations (i.e., body RF coil com-
bined with any receive-only RF coil,
transmit/receive head RF coil, transmit/
receive knee RF coil, etc.)

Transmit RF Coll
Information

Operating Mode of MR

System Normal Operating Mode

Maximum Whole Body

Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)

Whole body averaged SAR of 2-W/kg for
60 minutes of continuous RF exposure
(i.e., per pulse sequence or back to back
sequences/series without breaks)

Limits on Scan Duration

The presence of this implant produces an
imaging artifact. Therefore, carefully
select pulse sequence parameters if the
implant is located in the area of interest.

MR Image Artifact

The ZOLL Coolgard and Thermogard
consoles are MR Unsafe and, thus, these
consoles are not allowed in the MR sys-
tem room. Therefore, the catheter must
be disconnected from the console prior
to moving the patient into the MR sys-
tem room.

WARNING

Guidewire Instructions for Use

Note. This information applies only to the use of guidewires in the
Seldinger technique of catheter placement in the vasculature.

Warnings

The supplied guidewire is designed for single use only. Do not resterilize
or reuse. Do not reinsert, once removed from the patient.

Should resistance occur during insertion or withdrawal, do not continue
to move the guidewire. Determine the cause under fluoroscopy and
take action as needed.

Use extreme caution when moving a guidewire through a stent. Use of
a guidewire in stented vessels creates additional patient risk.

Cautions

Avoid withdrawing the guidewire through metal needles; the guidewire
may shear.

Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in
handling must be taken. Avoid bending or kinking. Do not use dam-
aged guidewires.

During storage or procedures, avoid coiling the guidewire in less than
8 inch (20.32 cm) diameters, as smaller diameters place unnecessary
stress on the guidewire and may cause it to kink. The provided dis-
penser is the best means of storage and handling of the guidewire.

Sufficient guidewire length must remain exposed to maintain a firm
grip on the guidewire at all times.

Dispenser

Every guidewire is provided in a dispenser package within a Tyvek
pouch. Remove the guidewire from the Tyvek pouch. Remove the
guidewire protective cap immediately prior to guidewire use. Prepare
the guidewire prior to insertion. It is recommended that the dispenser
be filled with heparinized solutions (e.g. saline or dextrose) to bathe the
guidewire during insertion.

The preformed “J” guidewire will resume its shape when removed from
the product dispenser.

1. Guidewire protective cap

Inspection

Inspect the guidewire prior to use and discard if any deformities are
present in the guidewire. Guidewire placement should be routinely
monitored by x-ray or fluoroscopic procedure.

Technique
1. Puncture the vessel.

2. Insert the guidewire into the needle hub and gently advance
5-10 cm of the guidewire into the punctured vessel. Navigate the
guidewire to the desired position.

Caution. Avoid rough or overly vigorous manipulation of the
guidewire to prevent damage to the guide or the vessel.
3. Remove the needle from the guidewire.

Dilate the tissue and vessel with the dilator using a slight rotary
motion.

5.  Remove the dilator (the vessel dilator is intended for vascular
dilation only).

6. Introduce the catheter by sliding it over the guidewire.
7. Remove the guidewire.
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Cool Line catheter

1 IN Luer

2. OUT Luer

3. Infusion ports
4. Distal Luer

5. Proximal port

2
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| 15 cm
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Francais (fr)
Modéles CL-2295AE/8700-0781-40 et CL-2295C0/8700-0781-14

Le kit de cathéter d’échange thermique intravasculaire Cool Line® comprend :

Contre-indications

1. Les risques associés au cathéter sont essentiellement ceux d’un cathéter
veineux central. Le cathéter ne doit pas étre utilisé chez les patients chez
qui la mise en place d'un cathéter central est contre-indiquée.

Diathése hémorragique.

Septicémie active.

Infection ou hémorragie active au point d’'insertion du cathéter.

Patients ne présentant pas d’acces vasculaire ou dont le systéme

vasculaire ne permet pas la mise en place d’un cathéter.

Patients dont la température ne peut étre surveillée comme requis par

la procédure.

7. L’hypothermie est contre-indiquée chez les patients atteints de maladies
hématologiques qui seraient aggravées par I'hypothermie, p. ex., toute
maladie accompagnée de cryoglobulinémie, toute hémoglobinopathie
ou I'exposition au froid peut précipiter I'apparition d’'une anémie
hémolytique, notamment la drépanocytose ou la thalassémie.

8. Non indiqué chez les enfants et les nouveau-nés.

g owN

o

Avertissements, mises en garde, réactions
indésirables

Le cathétérisme veineux central doit étre effectué seulement par un personnel
diment formé connaissant parfaitement les repéres anatomiques et la
technique a employer. Le personnel doit aussi avoir connaissance des
complications potentielles.

Quantité Description
Cathéter d’échange thermique intravasculaire Cool Line
9,3F x22cm
1 AE(CO) Perfusion trois voies a raccords Luer
Clamps de prolongateur
Tige radio-opaque
Revétement d’héparine Applause
1 AE(CO) Fil-guide 0,032 po (0,81 mm) x 65 cm
Dilatateur de vaisseau 10 F x 0,038 po
1 AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Languette et clip de suture détachables
Cathéter radio-opaque sur aiguille 18 ga x 2 %2 po
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1AE Seringue 5 ml et aiguille 22 ga x 1 ¥z po (0,7 mm x 38 mm)
1AE Champ a fenétre
1AE Aiguille 18 ga x 2 % po (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Compresses de gaze 4 po x 4 po (10 cm x 10 cm)
1AE Fil de suture en soie 000
1AE Lame chirurgicale no 11 a long manche

Remarque — éléments fournis selon les modéles

Chaque modeéle de base est livrable soit avec un kit d’insertion standard (AE),
soit sans ce kit (CO). Les éléments communs aux modéles de base fournis
avec ou sans ce kit sont marqués AE(CO) dans le tableau ci-dessus.

Les éléments fournis avec le kit d’insertion standard uniquement sont
marqués AE.

Description du dispositif

Le cathéter d’échange thermique intravasculaire Cool Line (le « cathéter

Cool Line » ou le « cathéter ») est un cathéter souple stérile de 9,3 F, a usage
unique, congu pour étre placé dans la circulation veineuse centrale par un site
d’insertion situé sur une veine jugulaire, sous-claviere ou fémorale. Le cathéter
est destiné a étre raccordé a un kit de démarrage ZOLL®jetabIe a usage
unique et 4 la gammes des consoles Coolgard®/Thermogard® (la « console »),
ces éléments étant tous fournis séparément. Un dilatateur et un fil-guide sont
nécessaires pour 'insertion percutanée du cathéter. Trois raccords Luer sont
disponibles pour la perfusion, la mesure de la pression veineuse centrale

ou le prélévement.

AVERTISSEMENT
Le cathéter doit étre mis en place par un abord veineux jugulaire,
sous-clavier ou fémoral uniquement. Le cathéter ne doit pas étre
placé dans l'oreillette droite ni dans le ventricule droit. Le placement
du cathéter dans l'oreillette droite ou le ventricule droit peut
entrainer de graves lésions, voire le déces du patient.

Port de perfusion Débit Volume d’amorgage
Port proximal (bleu) 1400 ml/h 0,3 ml
Port médian (blanc) 1200 ml/h 0,3 ml
Port distal (brun) 2100 ml/h 0,4 ml

Les surfaces du cathéter en contact avec le sang (embout, ballonnet et tige)
sont traitées avec un revétement d’héparine anti-thrombotique Applause.

Stérilité
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Le cathéter est fourni stérile. Il est a usage

unique et ne doit pas étre restérilisé. L’'emballage doit étre inspecté avant
I’'emploi pour s’assurer que la barriére de stérilité n’a pas été compromise.

Conservation

Conserver dans un endroit sec et frais. Eviter le gel et la chaleur excessive.

Utilisation prévue

Le cathéter Cool Line, combiné au systéme Coolgard ou Thermogard, permet de
faire circuler du sérum physiologique stérile de température contrélée dans un
échangeur thermique pour refroidir ou réchauffer le sang des patients chez qui
la mise en place d’un cathéter central présenterait des risques justifiés. Durée
d'utilisation maximale : 7 jours.

Exclusivement a usage unique. Le produit est congu exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. Ne pas réintroduire une fois
retiré du patient. Ne modifier en aucune facon le cathéter.

Les risques potentiels associés a la réutilisation d’un dispositif a usage unique
comprennent notamment :

. Infection potentiellement mortelle

. Choc toxique lié a une dégradation des matériaux
. Risque accru de thrombose

. Efficacité d’échange thermique réduite

. Défaillance du dispositif

AVERTISSEMENT. Le cathéter et le kit de démarrage pourraient
potentiellement mal se connecter a d’autres dispositifs dotés de raccords
de petit calibre. De tels défauts de connexion peuvent entrainer des lésions,
voire le décés du patient.

Mise en garde. Les raccords Luer fabriqués sur mesure intégrés au cathéter
et au kit de démarrage sont susceptibles de réduire ce risque de mauvaise
connexion, mais ce risque peut toujours étre présent avec les applications
spécifiques des dispositifs médicaux ci-dessous : systéemes respiratoires et
applications au gaz propulseur, applications entérales et gastriques, applications
urétrales et urinaires, applications pour gonflage de brassard sur un membre,
applications neuraxiales et applications intravasculaires ou hypodermiques.

Il convient d’étre vigilant lors de la connexion des cathéters ZOLL et des kits
de démarrage avec les applications susmentionnées ou avec d’autres
applications de dispositifs médicaux.

Mise en garde. S’assurer que le cathéter et/ou le kit de démarrage ne sont pas
raccordés a un autre dispositif médical.

1. L'utilisation de dispositifs de refroidissement intravasculaire controle la
fievre, y compris celle due & une septicémie. Evaluer avec soin les
patients atteints de septicémie.

2. Mise en garde. En cas de présence de sang dans le circuit
d’acheminement du sérum physiologique stérile, arréter la procédure
et vérifier si une fuite est présente dans le cathéter.

3. Le cathéter ne doit pas étre placé dans I'oreillette droite ni dans le
ventricule droit. S’il est mis en place par un abord veineux jugulaire ou
sous-clavier, le cathéter doit étre positionné de maniére a ce que son
embout distal se trouve dans la veine cave supérieure, au-dessus de la
jonction de la veine avec l'oreillette droite, et orienté parallélement a la
paroi vasculaire. S’assurer sous controle radiographique que le cathéter
ne se trouve pas dans l'oreillette droite ni dans le ventricule droit.
L’embout distal du cathéter doit étre positionné au-dessus de la veine
azygos ou de I'éperon trachéal, suivant I'anatomie qui peut étre
visualisée le plus facilement. S’il est mis en place par un abord fémoral,
le cathéter doit étre positionné de maniere a ce que son embout distal se
trouve dans la veine cave inférieure, en dessous de la jonction de la veine
avec l'oreillette droite, et orienté parallélement a la paroi vasculaire.
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4. Les complications possibles associées aux cathéters veineux centraux
sont notamment : perforation auriculaire ou ventriculaire, tamponnade
cardiaque, embolie gazeuse, embolie par cathétérisme, lacération du
canal thoracique, bactériémie, septicémie, thrombose, perforation
artérielle accidentelle, formation d’hématomes, hémorragie, lésion
d’un nerf et dysrythmie.

5. Tous les raccords Luer-Lock et tous les bouchons doivent étre
solidement serrés pour éviter les embolies gazeuses ou les pertes de
liquide ou de sang.

6. Ne jamais exercer de force excessive pour déplacer le cathéter ou le
fil-guide. En cas de résistance, déterminer la raison du blocage sous
contréle radiographique.

7. Le passage du fil-guide dans le coeur droit peut entrainer une dysrythmie,
un bloc de branche droite ou une perforation de la paroi vasculaire,
de l'oreillette ou du ventricule.

8. Utiliser uniquement du sérum physiologique stérile pour 'amorcage
du cathéter. Le sérum sert également de liquide en circulation dans
le cathéter.

9. Inspecter réguliérement le débit et la position correcte du cathéter ainsi
que la contention du pansement et le serrage des raccords Luer-Lock.
Utiliser les repéres centimétriques pour déterminer si la position du
cathéter a changé. Les cathéters a ballonnet a plusieurs voies sont
associés a un risque potentiel de traitement inadéquat, y compris
un défaut de perfusion des médicaments par les voies de perfusion.

10. La pénétration de 'embout du cathéter dans le cceur ou le déplacement
du cathéter par rapport a la paroi vasculaire ne peuvent étre détectés
que sous contrdle radiographique. Si la position du cathéter a changé,
effectuer un examen radiographique pour confirmer la position de
son embout.

11.  Pour effectuer un prélévement sanguin, fermer temporairement les ports
de perfusion utilisés pour la perfusion de solutions.

12. Les prélévements sanguins doivent étre effectués uniquement avec une
seringue de 30 ml maximum.

13. L’alcool et 'acétone peuvent affaiblir la structure du matériau de la tige.
Il convient donc de faire preuve de prudence lors de la perfusion de
médicaments contenant de I'alcool ou lors de I'utilisation d’alcool ou
d’acétone pour le nettoyage et I'entretien de routine du cathéter. Ne pas
utiliser d’alcool pour éliminer les caillots présents dans le cathéter.

14. Pour éviter d'endommager le cathéter, utiliser uniquement la languette
et le clip de suture ZOLL fournis dans le kit.

15.  L'utilisation d’une seringue de moins de 10 ml pour irriguer ou déboucher
un cathéter obstrué peut entrainer des fuites intraluminales ou une
rupture du cathéter.

16. Ne pas utiliser les raccords Luer-Lock orange marqués IN (entrée) et
OUT (sortie) pour la perfusion d’'un traitement, car le traitement serait
inefficace.

17. La présence de fiévre chez un patient peut étre due a des causes
infectieuses ou non infectieuses. L’atténuation d’une fievre d’origine
infectieuse potentielle nécessite une évaluation quotidienne méticuleuse
du patient a la recherche d’autres signes d’infection.

18. Faire preuve de prudence lors de la perfusion de médicaments dont
les propriétés peuvent étre altérées par des températures froides
(jusqu’a 4 °C). Les solutions contenant du mannitol sont sensibles a la
température et ne doivent pas étre administrées par le cathéter, sauf en
cas de bolus intraveineux rapide d’une concentration maximale de 20 %
de solution de mannitol, suivi d’'une solution physiologique salée.
L’administration de solutions de mannitol d’'une concentration supérieure
a 20 % au moyen d’'un goutte-a-goutte ou d’'une pompe a perfusion
nécessite I'utilisation d’une ligne de perfusion séparée.

19. Tamponnade cardiaque : la mise en place de cathéters a demeure dans
I'oreillette droite est une pratique qui peut entrainer une perforation ou
une tamponnade cardiaque. Les médecins pratiquant des cathétérismes
veineux centraux doivent prendre en compte ce risque de complication
potentiellement mortelle et éviter d’introduire le cathéter trop
profondément, par rapport a la taille du patient. La position effective
de 'embout du cathéter a demeure doit toujours étre confirmée sous
contrdle radiographique aprés l'insertion. Les cathéters veineux centraux
ne doivent étre introduits dans l'oreillette droite que si une intervention
relativement courte justifie spécifiqguement cette approche, telle que
I'aspiration d’'une embolie gazeuse au cours d’une neurochirurgie.

Ces interventions sont néanmoins risquées et doivent faire I'objet
d’une surveillance et d’un contréle rigoureux.

20. Le cathéter est recouvert d’héparine. Cet anticoagulant peut déclencher
ou aggraver une thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH)
préexistante.

21. AVERTISSEMENT. Lors du raccordement d’ensembles/systémes de
perfusion a un cathéter ZOLL, s’assurer que la pression ne dépasse
pas 100 psi/689 kPa.
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22. Certaines pathologies peuvent étre aggravées lorsque les patients sont
placés intentionnellement sous hypothermie. Il convient de surveiller
étroitement ’homéostase des patients au cours de I'hypothermie.

. Troubles du rythme cardiaque — a la fois bradycardie
et tachyarythmie ventriculaire.

. Formation de caillots et fonction de coagulation. Les patients
présentant des risques de troubles de la coagulation doivent étre
surveillés de prés au cours de I'hypothermie.

. Gaz sanguin et analyse du pH. L’hypothermie modifie le pH et la
pression partielle du gaz carbonique dans le sang artériel (PaCO,)
au repos. Les médecins doivent prendre en compte I'effet de la
température sur le résultat.

. Une hypothermie prolongée affaiblit la réaction immunitaire et la
fonction pulmonaire.

AVERTISSEMENT. Fuites intraluminales ou fuites du ballonnet. Les fuites

intraluminales (entre la voie d’'acheminement du sérum physiologique et les

voies de perfusion) ou les fuites du ballonnet représentent un mode de
défaillance possible du cathéter. Dans I'éventualité de telles fuites, le sérum
physiologique stérile du circuit de refroidissement est introduit dans le patient.

Les fuites intraluminales ou les fuites du ballonnet sont généralement

associées a une alarme d’épuisement de liquide qui se déclenche lorsque la

poche est vide et désactive le systéme. Toujours rechercher la cause des
alarmes associées au niveau des liquides. Le circuit de refroidissement
est un systéme a boucle fermée : les alarmes de fuite de liquide indiquent en
général une rupture de cette boucle fermée. Il convient alors de vérifier a la fois

I'intégrité du cathéter et du kit de démarrage (voir ci-dessous).

AVERTISSEMENT. En cas de poche de sérum physiologique vide ou d’alarme
d’obturateur d’air, ne pas remplacer la poche de sérum physiologique avant
d’avoir identifié la source de la fuite et d’avoir pris les mesures correctives
appropriées. Vérifier si des fuites sont présentes dans le systéme selon les
instructions fournies dans les sections Vérifier si une fuite est présente dans
le kit de démarrage et Vérifier si une fuite est présente dans le cathéter
ci-dessous. (Noter qu’une fuite peut étre externe ou interne.)

Le remplacement répété de la poche de sérum physiologique sans rechercher
la cause de la fuite ou de I'épuisement du sérum physiologique peut entrainer
une perfusion accidentelle du sérum physiologique dans le patient. La perfusion
de sérum physiologique peut entrainer les effets indésirables suivants :

un gonflement localisé pouvant provoquer des Iésions localisées des tissus ;
une surcharge systémique de liquide pouvant potentiellement provoquer un
cedéme dépendant et des lésions cutanées consécutives ; une surcharge

de liquide dans les organes internes, avec surcharge consécutive dans le
cerveau, les poumons ou le cceur. Dans certains cas, cette surcharge de
liquide peut entrainer des événements menacant le pronostic vital.

Mise en garde. La console émet une alarme lorsque la poche de sérum
physiologique est vide. La poche doit étre entiérement vide et I'excédent
de sérum physiologique doit s’étre écoulé entre le perforateur de sérum
physiologique et I'obturateur d’air pour abaisser le niveau de sérum
physiologique dans I'obturateur d’air au point de déclencher I'alarme.

Vérifier si une fuite est présente dans le kit de
démarrage

1. Vérifier si l'obturateur d’air présente des signes de condensation.
Si I'obturateur d’air présente des signes de condensation, I'essuyer
et le réinstaller dans la console. Si une alarme d’obturateur d’air se
déclenche, vérifier qu’elle s’efface aprés cette étape.

2. Vérifier soigneusement la voie d’acheminement du sérum physiologique
de la poche de sérum physiologique vers la console afin de détecter
toute présence de fuite. Vérifier si du sérum physiologique s’est déversé
sur le sol, sur la console ou sur le lit du patient.

3. En cas de déversement de sérum physiologique sur le sol, la console ou
le lit du patient, vérifier que les raccords Luer sur le cathéter et sur le kit
de démarrage ne sont ni fissurés ni endommagés et que les raccords
sont suffisamment étanches pour éviter les fuites.

4. Si le kit de démarrage présente une fuite, le remplacer et vérifier si le
cathéter fuit également.

5. Si le kit de démarrage ne présente aucune fuite, il est probable qu'il y ait
une fuite au niveau du cathéter. Poursuivre la recherche.

Vérifier si une fuite est présente dans le cathéter

1. Débrancher le kit de démarrage du cathéter. Obturer hermétiquement
le cathéter et le kit de démarrage a I'aide d’une technique aseptique.

2. Remplir une seringue stérile a embout coulissant de 10 ml de sérum
physiologique stérile.

3. Raccorder la seringue au raccord Luer IN (entrée) du cathéter et éter
le bouchon de la voie OUT (sortie). Injecter les 10 ml de sérum
physiologique ; le sérum doit s’écouler par le raccord Luer OUT (sortie).
Si le sérum physiologique ne s’écoule pas par le raccord Luer OUT
(sortie), cela dénote une fuite du cathéter.



4. Obturer le raccord Luer OUT (sortie) et générer 5 ml de vide. Maintenir Insertion du cathéter

pendant au moins 10 secondes. Jusqu’a 4 ml de sérum physiologique

(et non de sang) doivent entrer dans la seringue et le vide doit pouvoir Misg en garde. Utiliser uniquement un abord veineux jugulaire, sous-clavier
étre maintenu. Si la seringue contient des traces de sang ou que le ou fémoral.
vide ne peut étre maintenu, cela dénote une fuite du cathéter. 1. Créer une voie d’accés veineuse jugulaire, sous-claviére ou fémorale

5.  Remplacer le cathéter s’il présente une fuite.

6. Remplacer la poche de sérum physiologique et réamorcer le kit
de démarrage.

7.  S’assurer que les raccords Luer du kit de démarrage sont étanches
et poursuivre le traitement.

Matériel requis

Quantité  Description 2.
1 Kit de cathéter Cool Line pour introduction percutanée 3.
1 Poche de sérum physiologique de 500 ml (non fournie)

Kit de démarrage (fourni séparément)
1 *  Tubulure standard 6 pi (183 cm) ou
*  Tubulure prolongée 9 pi (274 cm) 4.

1 Systéme Coolgard ou Thermogard (fourni séparément)

1 Kit d’accessoires de cathétérisme [modéle (CO)
uniquement] 5.

1 Sonde de température YSI-400 (non fournie)

Préparation et insertion du cathéter

Remarque. Le cathéter est équipé d’une bande radio-opaque de marquage
permettant de localiser le cathéter sous contrdle radio-graphique pendant et

aprés son insertion. L’extrémité proximale du ballonnet proximal comporte

aussi une bande de marquage. L’embout du cathéter contient du sulfate de

baryum le rendant radio-opaque. 7.

Procéder selon une technique aseptique.

Mise en garde. Les raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie) du cathéter sont
fabriqués sur mesure et destinés a étre raccordés uniquement au kit de
démarrage ZOLL indiqué dans la liste du Matériel requis.

Préparation du cathéter

1. Placer le patient en légére position de Trendelenburg, dans la mesure
ou il le supporte, afin de réduire le risque d’embolie gazeuse. Lors de
I'utilisation d’un abord veineux fémoral, placer le patient en décubitus dorsal.

2. Préparer le point de ponction et le recouvrir d’'un champ opératoire selon
les besoins de l'intervention.

3. Sortir soigneusement le cathéter de son emballage sans retirer la
membrane de protection.

4. Décapuchonner les raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie). Sans retirer
la membrane de protection du cathéter, remplir une seringue (5 ml ou
plus) de sérum physiologique stérile et raccorder la seringue au raccord
Luer femelle IN (entrée).

AVERTISSEMENT. Ne jamais injecter une pression positive dans le
raccord Luer IN (entrée) lorsque le bouchon du raccord Luer
OUT (sortie) est en place.

5. Injecter délicatement le sérum physiologique dans le cathéter jusqu’a ce
qu’il s’écoule par le raccord Luer OUT (sortie).

6.  ATlaide d’'une seringue de 5 ml ou plus, injecter du sérum physiologique
stérile dans le raccord Luer des voies de perfusion distale, proximale et
médiane pour rincer. Clamper les voies de perfusion proximale et médiane
ou mettre un bouchon d'injection sur leur raccord Luer. Laisser le raccord
Luer distal décapuchonné pour permettre le passage du fil-guide.

Mise en garde. Toujours amorcer les raccords Luer de perfusion

du cathéter avant d’introduire le cathéter dans le patient. 11.

7. Retirer la membrane de protection du cathéter. En cas de résistance lors
du retrait de la protection, la rincer avec du sérum physiologique stérile.
Inspecter le cathéter pour s’assurer que tout I'air a été purgé de la

membrane d’échange thermique. Inspecter le cathéter pour vérifier 12.

I'absence de fuites.
Mise en garde. Eviter tout essuyage excessif du cathéter avec

revétement. Eviter d’essuyer le cathéter avec de la gaze séche, ce qui 13.

risquerait d’'endommager le revétement du cathéter. Eviter I'utilisation
d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour pré-traiter
le cathéter, cela risquerait d’entrainer des modifications imprévisibles
du revétement, qui pourraient nuire a la sécurité et aux performances
du dispositif.

AVERTISSEMENT. Ne pas couper le cathéter pour le raccourcir.

10.

selon des techniques percutanées standard. Maintenir 'accés au moyen
d’un fil-guide de 0,032 po (0,81 mm). Consulter le mode d’emploi du
fil-guide.

AVERTISSEMENT. Ne pas tenter de réintroduire 'aiguille d’un cathéter
introducteur sur aiguille qui a été retirée partiellement ou totalement de
son cathéter.

Mise en garde. Ne pas utiliser un fil-guide de plus de 0,032 po
(0,81 mm) avec le cathéter.

Tout en maintenant le fil-guide en place, retirer le cathéter d’introduction.
Mise en garde. Tenir le fil-guide fermement pendant toute I'intervention.

Elargir le point de ponction cutanée avec le bord acéré d’un scalpel
positionné en sens opposé au fil-guide.

AVERTISSEMENT. Ne pas sectionner le fil-guide. Utiliser le dilatateur de
vaisseau pour élargir le site de ponction le cas échéant. Ne pas laisser
le dilatateur de vaisseau en place comme s'il s’agissait d’'un cathéter

a demeure afin de limiter le risque de perforation de la paroi vasculaire.

Enfiler 'embout du cathéter sur le fil-guide. Maintenir fermement le fil-
guide pendant l'insertion du cathéter. En saisissant 'embout du cathéter
a proximité de la peau, le faire avancer dans la veine. Continuer a faire
avancer le cathéter par-dessus le fil-guide, en plagant les doigts juste
en amont du ballonnet.

En utilisant les repéres centimétriques du cathéter comme points de
référence, pousser le cathéter au moins jusqu’a la premiére marque,
afin de vérifier que le port de perfusion proximal est dans le vaisseau.
Maintenir le cathéter a la profondeur désirée et retirer le fil-guide. En cas
de résistance lors du retrait du fil-guide, une fois le cathéter en place,
recourber le fil-guide a 'embout du cathéter. En cas de résistance, retirer
le cathéter de 2 a 3 cm par rapport au fil-guide et essayer a nouveau de
retirer le fil-guide. Si le probléme n’est pas résolu, retirer le fil-guide et le
cathéter simultanément.

Mise en garde. Ne pas exercer de force excessive sur le fil-guide.

Vérifier que le fil-guide est intact une fois retiré.

Pour vérifier la position du cathéter, raccorder une seringue a la ligne
de perfusion distale et aspirer jusqu’a ce que du sang veineux s’écoule
librement. Raccorder les raccords Luer de perfusion a la ou aux ligne(s)
a raccord Luer-Lock appropriée(s) selon les besoins de l'intervention.
Le ou les port(s) de perfusion non utilisé(s) peut/peuvent étre

« verrouillé(s) » au moyen du bouchon d’injection conformément au
protocole hospitalier standard. Des clamps a coulisse sont fournis

sur les lignes de perfusion pour bloquer I'écoulement au travers des
raccords Luer de perfusion lors du changement des bouchons
d’obturation et des bouchons d’injection.

Mise en garde. Pour éviter d'endommager la tubulure par une pression
excessive, déclamper la voie de perfusion utilisée avant de lancer la
perfusion.

Mise en garde. Ne pas clamper ni occlure les lignes IN (entrée) ou
OUT (sortie). Cela pourrait entrainer I'obstruction des lignes, voire leur
défaillance.

Fixer temporairement le cathéter sur le site de ponction et appliquer
un pansement.
En cas d’abord veineux sous-clavier ou jugulaire, vérifier la position de
I'embout du cathéter par radiographie thoracique, immédiatement aprés
sa mise en place. D’apres la radiographie, le cathéter doit se trouver sur
le coté droit du médiastin dans la veine cave supérieure, 'embout distal
étant paralléle a la paroi vasculaire. L’'embout distal du cathéter doit étre
positionné au-dessus de la veine azygos ou de I'éperon trachéal, suivant
I'anatomie qui peut étre visualisée le plus facilement. Si 'embout du
cathéter n’est pas positionné correctement, rectifier et vérifier a nouveau
sa position. En cas d’abord veineux fémoral, d’apreés la radiographie,
le cathéter doit se trouver dans la veine cave inférieure, 'embout distal
étant paralléle a la paroi vasculaire. Si 'embout du cathéter n’est pas
positionné correctement, rectifier et vérifier a nouveau sa position.
Le marqueur radio-opaque proximal indique I'extrémité proximale du
ballonnet. Veiller a ce que le ballonnet et le port proximal soient
entierement contenus dans le ballonnet. Si le cathéter n’est pas
positionné correctement, rectifier et vérifier a nouveau sa position.
Fixer le cathéter au patient. Utiliser les ailettes latérales du clip de suture
comme site de suture principal pour minimiser le risque de migration
du cathéter.
La languette et le clip de suture ZOLL peuvent aussi étre utilisés comme
point de fixation supplémentaire. S’assurer que le corps du cathéter est
solidement fixé et ne glisse pas.
Mise en garde. Utiliser uniquement la languette et le clip de suture ZOLL
fournis dans le kit. L'utilisation d’autres languettes et clips risquerait
d’endommager le cathéter.
Mise en garde. Ne pas suturer directement contre le diamétre extérieur
du cathéter, afin de limiter le risque de sectionner ou d’'endommager le
cathéter ou d’en entraver le débit.
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Appliquer un pansement au point de ponction conformément au
protocole hospitalier. Veiller a changer réguliérement et avec soin le
pansement au point d’insertion a I'aide d’une technique aseptique.
Consigner la longueur du cathéter a demeure dans le dossier du patient
en utilisant les repéres centimétriques prévus sur la tige du cathéter
comme points de référence. Des réévaluations visuelles fréquentes
doivent étre effectuées pour s’assurer que le cathéter n’a pas bougé.
Fixer un kit de démarrage amorcé au cathéter : connecter le raccord
Luer male du kit de démarrage au raccord Luer femelle IN (entrée)
du cathéter. Connecter le raccord Luer femelle du kit de démarrage
au raccord Luer male OUT (sortie) du cathéter. Les prolongateurs

IN (entrée) et OUT (sortie) sont chacun identifiés par une étiquette
blanche « ZOLL » qui pend librement.

Remarque. Les raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie) du kit de
démarrage sont destinés a étre raccordés uniquement aux raccords
Luer IN (entrée) et OUT (sortie) du cathéter, et non aux seringues

a embout Luer-Lock standard. Ce sont des raccords fabriqués
spécialement pour ZOLL, reconnaissables a leur couleur orange.

S’assurer qu’'une quantité suffisante de sérum physiologique stérile est
présente a I'extrémité des raccords Luer pour empécher l'air d’entrer
dans le circuit lors du raccordement. Consulter le manuel d'utilisation.
AVERTISSEMENT. Le raccordement incorrect du kit de démarrage au
cathéter peut entrainer la défaillance du cathéter. Ne pas connecter les
raccords Luer (orange) du kit de démarrage aux raccords Luer de
perfusion bleu, blanc ou brun.

Mise en garde. Ne pas raccorder le kit de démarrage au port distal.

Mise en garde. Ne pas raccorder des robinets d’arrét susceptibles d’étre
fermés par accident aux lignes du cathéter. Cela pourrait entrainer
I'obstruction des lignes, voire leur défaillance.

Actionner la pompe pour faire passer le sérum physiologique dans le kit
de démarrage et le cathéter afin de vérifier la solidité et I'étanchéité de
toutes les connexions. Purger tout air présent dans le systéeme
conformément aux instructions du manuel d’utilisation.

Séparer le cathéter de la console

wn =

Arréter I'écoulement du sérum physiologique dans le cathéter.
Débrancher le kit de démarrage du cathéter.

Pour préserver la stérilité des connexions, obturer immédiatement les
raccords Luer du cathéter et du kit de démarrage a I'aide de bouchons
Luer stériles ou connecter les raccords IN (entrée) et OUT (sortie)

I'un a l'autre.

Raccorder a nouveau le cathéter a la console

1.

Retirer les bouchons Luer des raccords Luer du cathéter et du kit de
démarrage. Jeter les bouchons Luer ou débrancher les raccords Luer
IN (entrée) et OUT (sortie) 'un de I'autre.

Brancher le kit de démarrage au cathéter : connecter le raccord Luer
male du kit de démarrage au raccord Luer femelle IN (entrée) du cathéter.
Connecter le raccord Luer femelle du kit de démarrage au raccord Luer
male OUT (sortie) du cathéter. Les raccords Luer du kit de démarrage
et des voies IN (entrée) et OUT (sortie) sont orange. S’assurer qu'une
quantité suffisante de sérum physiologique stérile est présente

a I'extrémité des raccords Luer pour empécher l'air d’entrer dans

le circuit lors du raccordement.

AVERTISSEMENT. Le raccordement incorrect du kit de démarrage

au cathéter peut entrainer la défaillance du cathéter.

AVERTISSEMENT. Ne pas utiliser les raccords Luer IN (entrée) et
OUT (sortie) comme ports de perfusion de cathéter central standard.
lIs sont réservés exclusivement au raccordement de la console
Coolgard ou Thermogard.

Les raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie) du kit de démarrage sont
destinés a étre raccordés uniquement aux raccords Luer IN (entrée)
et OUT (sortie) du cathéter. Ce sont des raccords fabriqués
spécialement pour ZOLL, reconnaissables a leur couleur orange.

Mise en garde. Ne pas raccorder des robinets d’arrét supplémentaires
susceptibles d’étre fermés par accident aux lignes du cathéter.
Cela pourrait entrainer I'obstruction des lignes, voire leur défaillance.

Retrait du cathéter

Arréter l'injection de sérum physiologique dans le cathéter.

Débrancher le kit de démarrage du cathéter. Oter le bouchon des
raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie) du cathéter, ou laisser les voies
débouchées le cas échéant. Cela permet au sérum physiologique restant
dans le circuit de s’écouler. Lors du retrait du cathéter, les ballonnets
sont comprimés. Si le sérum physiologique a I'intérieur des ballonnets
ne peut pas s’écouler librement, les ballonnets resteront gonflés et il sera
difficile de retirer le cathéter.
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3.

Il est possible également de raccorder une seringue de 20 ou 25 ml au
raccord Luer IN (entrée) du cathéter. Le cas échéant, créer et maintenir
un vide pendant 15 secondes pour permettre au sérum physiologique
résiduel de s’écouler des ballonnets du cathéter avant d’entreprendre
le retrait du cathéter.

Placer le patient en position de décubitus dorsal. Retirer le pansement.
Retirer les sutures du site.

AVERTISSEMENT. Ne pas mettre de bouchon sur le raccord Luer
OUT (sortie).

Retirer lentement le cathéter du patient. Lorsque le cathéter sort du site,
exercer une pression a I'aide d’un pansement imperméable a I'air, p. ex.
gaze imprégnée de vaseline.

AVERTISSEMENT. Ne pas déplacer le cathéter si une résistance se fait
sentir. S’assurer que les raccords Luer IN (entrée) et OUT (sortie)

du circuit de refroidissement n’ont PAS de bouchon. Le cas échéant,

oter les bouchons, dégonfler les ballonnets et essayer a nouveau de
retirer le cathéter. Si la résistance persiste, en déterminer la cause sous

contrdle radiographique.

Informations relatives a la sécurité de I'IRM

MR Conditional

Le cathéter d’échange thermique intravasculaire Cool Line

AR\

est classé comme présentant une contre-indication relative
al'lIRM (MR Conditional). Un patient porteur de ce cathéter
peut étre scanné en toute sécurité dans les conditions
suivantes. Le non-respect de ces conditions peut provoquer
une blessure chez le patient.

Paramétre Condition
Valeurs nominales du
champ magnétique 1,5Tet30T

statique (T)

Champ de gradient
spatial maximal
(T/m et gauss/cm)

40 T/m (4000 gauss/cm)

Type d’excitation RF

A polarisation circulaire (PC)
(c.-a-d. en quadrature)

Informations sur la
bobine RF de transmission

Aucune restriction relative a la bobine RF
de transmission. Les bobines suivantes
peuvent donc étre utilisées : bobine RF
de transmission pour imagerie du corps
et toutes autres combinaisons de
bobines RF (c.-a-d. bobine RF pour corps
associée a toute bobine RF de réception
seulement, bobine RF de transmission/
réception pour téte, bobine RF de
transmission/réception pour genou, etc.).

Mode de fonctionnement
du systeme d'IRM

Mode de fonctionnement normal

Débit d’absorption
spécifique (DAS)

maximal rapporté
au corps entier

2 W/kg (mode de fonctionnement
normal)

Limites de durée
de balayage

DAS maximal rapporté au corps entier de

2 W/kg pendant 60 minutes d’exposition RF
continue (c.-a-d. par séquence d’'impulsions
ou par groupe de séquences/séries
consécutives sans pauses)

Artéfact d'image IRM

La présence de cet implant produit un
artéfact d'imagerie. Il convient donc de
sélectionner les paramétres de séquence
d’'impulsions avec soin si I'implant est situé
dans la zone d'intérét.

AVERTISSEMENT

Les consoles ZOLL Coolgard et
Thermogard ne sont pas compatibles avec
I'IRM et, en conséquence, ne doivent pas
étre placées dans la salle ou se trouve le
systeme d’'IRM. Le cathéter doit donc étre
débranché de la console avant de déplacer
le patient dans la salle d’imagerie IRM.




Mode d’emploi du fil-guide

Remarque. Ces informations s’appliquent uniquement a I'utilisation des
fils-guides selon la technique de cathétérisme vasculaire de Seldinger.

Avertissements

Le fil-guide fourni est congu exclusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ou réutiliser. Ne pas réintroduire une fois retiré du patient.

En cas de résistance durant l'insertion ou le retrait, ne pas poursuivre le
déplacement du fil-guide. Déterminer la cause sous contrdle radioscopique et
prendre les mesures nécessaires.

Faire preuve de grande prudence lors de I'acheminement d’un fil-guide au travers
d’une endoprothése. L'utilisation d’'un fil-guide dans des vaisseaux porteurs
d’une endoprothése crée un risque supplémentaire pour le patient.

Mises en garde

Eviter de retirer le fil-guide au travers d’aiguilles métalliques car il risquerait
d’étre cisaillé.

En raison de la nature délicate et fragile des fils-guides, les manipuler avec un
soin extréme. Eviter de les plier ou de les tordre. Ne pas utiliser de fils-guides
endommagés.

Ne pas enrouler le fil-guide en un cercle d’un diametre inférieur a 8 po (20,32 cm)
a des fins d’entreposage ou d'utilisation pour éviter de le soumettre a des
contraintes inutiles et de le couder. Le distributeur fourni offre la meilleure
solution pour entreposer ou manipuler le fil-guide.

Une longueur de fil-guide suffisante doit rester exposée pour pouvoir le tenir
fermement a tout moment.

Distributeur

Chaque fil-guide est fourni enroulé dans un distributeur, a I'intérieur d’'un
sachet en Tyvek. Retirer le fil-guide du sachet en Tyvek. Retirer le capuchon
protecteur du fil-guide immédiatement avant son utilisation. Préparer le
fil-guide avant son insertion. Il est recommandé de remplir le distributeur

de solutions héparinées (p. ex. sérum physiologique ou dextrose) pour rincer
le fil-guide pendant son insertion.

Le fil-guide préformé courbé en « J » retrouve sa forme lorsqu'il est retiré
du distributeur.

1. Capuchon protecteur du fil-guide

Inspection

Inspecter le fil-guide avant de I'utiliser et le jeter s'il présente tout signe de
déformation. La mise en place du fil-guide doit étre surveillée systématique-
ment par radiographie ou radioscopie.

Technique
1. Ponctionner le vaisseau.
2. Introduire le fil-guide dans I'embase de I'aiguille et le pousser

délicatement dans le vaisseau sur une longueur de 5 a 10 cm.
Acheminer le fil-guide a I'endroit désiré.

Mise en garde. Veiller a ne pas manipuler le fil-guide brutalement ou
trop vigoureusement pour éviter de 'endommager ou d’endommager
le vaisseau.

Retirer 'aiguille du fil-guide.

Elargir le point de ponction au moyen du dilatateur en exergant un léger
mouvement de rotation.

Retirer le dilatateur (le dilatateur de vaisseau est réservé a la dilatation
vasculaire uniquement).

Introduire le cathéter en le faisant glisser sur le fil-guide.

Retirer le fil-guide.

No o P
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Cathéter Cool Line

Raccord Luer IN (entrée)
Raccord Luer OUT (sortie)
Ports de perfusion
Raccord Luer distal
Raccord proximal

arON =

22 cm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Tous droits réservés. ZOLL et Cool Line
sont des marques commerciales ou déposées de ZOLL Medical Corporation
et/ou de ZOLL Circulation, Inc. aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. Toutes
les marques sont la propriété de leurs titulaires respectifs.

Brevet : www.zoll.com/patents
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Deutsch (de)

Modell CL-2295AE/8700-0781-40 & CL-2295C0/8700-0781-14

Das Kit des Cool Line® intravaskuldren Warmeaustauschkatheters umfasst:

Stiickzahl Beschreibung
Cool Line intravaskularer Warmeaustauschkatheter
9,3Fx22cm
Dreifach-Infusions-Luer-Anschluss
1 AE(CO) Klemmen firr Verlangerungsleitung
Réntgendichter Schaft
Mit Applause-Heparin beschichtet
1AE(CO) Flhrungsdraht, 0,032 Zoll (0,81 mm) x 65 cm
Gefaldilatator, 10 F x 0,038 Zoll
1AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Abnehmbare Nahtlasche und -klammer
Réntgendichter OTN-Katheter, 18 G x 2 %2 Zoll
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1 AE 5-ml-Spritze und Nadel, 22 G x 1 % Zoll
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Schlitztuch
1AE Nadel, 18 G x 2 % Zoll (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Gazetupfer, 4 Zoll x 4 Zoll (10 cm x 10 cm)
1AE Nahtmaterial, Seide, Nr. 000
1AE Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11, langer Griff

Hinweis — Kit-Komponenten nach Modell

Jedes Basismodell ist entweder mit einem standardmaRige unterstitzenden
Einfihrkit (AE) oder ohne das standardmaRige unterstiitzende Einfiihrkit (CO)
erhaltlich. Die beiden Kits gemeinsamen Komponenten sind in der vorausge-
henden Tabelle als AE(CO) ausgewiesen. Die lediglich im Standardkit
enthaltenen zuséatzlichen Komponenten sind als AE ausgewiesen.

Produktbeschreibung

Der Cool Line intravaskulare Warmeaustauschkatheter (,Cool Line-Katheter*
oder ,Katheter") ist ein steriler, fir den Einmalgebrauch vorgesehener, flexibler
9,3-F-Katheter, der Giber einen Zugang in der Vena jugularis, der Vena subclavia
oder der Vena femoralis im zentralvendsen Kreislauf verlegt wird. Der Katheter
ist fur den Anschluss an ein fiir den Einmalgebrauch vorgesehenes ZOLL®
Einweg-Start-Up Kit und die Coolgard®-/Thermogard®-KonsoIenfamilie
(,Konsole“) konzipiert (alle Komponenten separat erhaltlich). Fur die perkutane
Einfihrung des Katheters werden ein Dilatator und ein Fihrungsdraht benétigt.
Fir die Infusion, die Messung des zentralen Venendrucks (ZVD) bzw. die
Probennahme stehen drei Luer-Anschliisse zur Verfligung.

Verwendungszweck

Der Cool Line-Katheter ermdglicht in Verbindung mit dem Coolgard- oder
Thermogard-System das Zirkulieren einer temperaturkontrollierten
Kochsalzlésung durch einen Warmetauscher. Damit Iasst sich das Blut von
Patienten kiihlen oder wiedererwarmen, bei denen die mit einer zentralen
Venenkatheterisierung verbundenen Risiken vertretbar sind. Maximale
Einsatzdauer: 7 Tage.

Kontraindikationen

1. Die Risiken des Katheters entsprechen im Wesentlichen denen eines
zentralen Venenkatheters. Der Katheter darf nicht bei Patienten
verwendet werden, flr die eine zentrale Venenkatheterisierung
kontraindiziert ist.

Hamorrhagische Diathese.
Aktive Sepsis.
Infektion oder aktive Blutung an der Kathetereinfuhrstelle.

Patienten ohne GefalRzugang bzw. Patienten, deren Gefalisystem

keinen Katheter aufnehmen kann.

6. Patienten, bei denen die erforderliche Temperaturiiberwachung nicht
bereitgestellt werden kann.

7. Hypothermie ist bei Patienten kontraindiziert, die unter hdmatologischen

Erkrankungen leiden, welche durch Hypothermie verschlimmert werden

(z. B. jede Erkrankung, die Kryoglobulindmie hervorruft, jede Hamo-

globinopathie, bei der hamolytische Andmie durch Kalte prazipitiert

werden kann, u. a. Sichelzellenkrankheit oder Thalassémie).

8. Nicht fir den Einsatz bei Kindern oder Neugeborenen vorgesehen.
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Warn- und Vorsichtshinweise, unerwiinschte
Reaktionen

Die Durchflihrung einer zentralen Venenkatheterisierung ist ausschlief3lich
gut ausgebildetem Fachpersonal vorbehalten, das mit der Erkennung
anatomischer Landmarken und der Anwendung sicherer Techniken vertraut ist.
Das Personal muss auch die potenziellen Komplikationen kennen.

WARNHINWEIS
Der Katheter ist ausschlieRlich Gber einen Vena-jugularis-, Vena-
subclavia- oder Vena-femoralis-Zugang zu verlegen. Der Katheter
darf nicht im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel platziert werden.
Eine Platzierung im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel kann eine
schwere Gesundheitsschadigung oder sogar den Tod des Patienten
nach sich ziehen.

Infusionsport Flussrate Vorfiillvolumen
Proximal (blau) 1400 ml/h 0,3 ml
Medial (weil) 1200 ml/h 0,3 ml
Distal (braun) 2100 mi/h 0,4 ml

Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflachen des Katheters (Spitze, Ballon
und Schaft) sind mit einer antithrombotischen Applause-Heparinbeschichtung
versehen.

Sterilitat

Mit Ethylenoxid sterilisiert. Der nur fir den Einmalgebrauch vorgesehene
Katheter wird steril geliefert und darf nicht erneut sterilisiert werden. Die
Packung vor Gebrauch untersuchen, um sicherzustellen, dass der Sterilschutz
unversehrt ist.

Lagerung
Kuhl und trocken lagern. Nicht einfrieren und GbermaRige Hitze vermeiden.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Das Produkt ist ausschlieRlich fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.
Nach dem Entfernen aus dem Patienten nicht erneut einfiihren. Den Katheter
in keiner Weise modifizieren.

Zu den potenziellen Risiken der Wiederverwendung eines fiir den Einmalge-
brauch vorgesehenen Produkts gehéren insbesondere die Folgenden:

. potenziell lebensbedrohliche Infektion

. toxischer Schock aufgrund von Materialzersetzung

. erhdhtes Thromboserisiko

. verringerte Warmeaustauschleistung

. Produktversagen

WARNHINWEIS. Der Katheter und das Start-Up Kit kdnnen eventuell mit
anderen Produkten, die Gber Verbindungssticke mit kleinem Durchmesser
verfuigen, fehlverbunden werden. Fehlverbindungen dieser Art kénnten eine
Gesundheitsschadigung oder sogar den Tod des Patienten nach sich ziehen.

Vorsichtshinweis. Die speziellen Luer-Anschliisse am Katheter und am
Start-Up Kit kdnnen das Risiko von Fehlverbindungen eventuell mindern,
unterliegen aber bei den folgenden spezifischen Medizinproduktanwendungen
trotzdem einem Fehlverbindungsrisiko: Atemsysteme und Treibgasan-
wendungen, enterale und gastrische Anwendungen, urethrale und urologische
Anwendungen, Anwendungen mit aufblasbaren Manschetten fiir GliedmaRen,
neuroaxiale Anwendungen und intravaskuldre oder hypodermische
Anwendungen. Wenn Katheter und Start-Up Kits von ZOLL mit Medizin-
produkten fir diese oder andere Anwendungen verbunden werden, ist stets
Vorsicht geboten.

Vorsichtshinweis. Sicherstellen, dass der Katheter und/oder das Start-Up Kit
nicht mit anderen Medizinprodukten verbunden sind.

1. Die Anwendung von intravaskularen Kuhlsystemen kontrolliert Fieber,
u. a. auch Fieber infolge von Sepsis. Es muss darauf geachtet werden,
Patienten auf Sepsis zu beurteilen.

2. Vorsicht. Wird im Kreislauf der sterilen Kochsalzlésung Blut festgestellt,
das Verfahren abbrechen und eine Leckagepriifung des Katheters
durchfiihren.
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3. Der Katheter darf nicht im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel platziert
werden. Wenn der Katheter Uber einen Vena-jugularis- oder Vena-
subclavia-Zugang verlegt wird, ist er so zu positionieren, dass sich
seine distale Spitze in der Vena cava superior iber deren Einmiindung
in den rechten Vorhof und parallel zur GefaRwand befindet. Unter
Roéntgenkontrolle sicherstellen, dass der Katheter nicht im rechten
Vorhof oder Ventrikel liegt. Die distale Katheterspitze ist auf einer Ebene
oberhalb entweder der Vena azygos oder der Carina tracheae zu
positionieren, je nachdem, welche der beiden besser visualisiert werden
kann. Wenn der Katheter Uber einen Vena-femoralis-Zugang verlegt
wird, ist er so zu positionieren, dass sich seine distale Spitze in der Vena
cava inferior unter deren Einmindung in den rechten Vorhof und parallel
zur GefaRwand befindet.

4.  Zu den moglichen Komplikationen in Verbindung mit zentralen
Venenkathetern gehodren u. a.: Vorhof- oder Ventrikelperforation,
Herztamponade, Luftembolie, Katheterembolie, Lazeration des
Brustlymphgangs, Bakteriamie, Septikdmie, Thrombose, versehentliche
Arterienpunktion, Hdmatombildung, Hamorrhagie, Nervenschaden und
Dysrhythmien.

5. Alle Luer-Lock-Anschlisse und -Abdeckungen missen gut gesichert
sein, um Luftembolien oder Flissigkeits- oder Blutverlust zu vermeiden.

6. Beim Bewegen des Katheters oder Fiihrungsdrahts niemals iberméaRige
Kraft anwenden. Wird Widerstand festgestellt, ist die Ursache hierfur
per Roéntgenkontrolle zu ermitteln.

7. Ein Einfihren des Flhrungsdrahts in die rechte Herzhalfte kann
Dysrhythmien, Rechtsschenkelblock oder eine GefalBwand-, Vorhof-
bzw. Ventrikelperforation nach sich ziehen.

8. Fir das Vorfillen des Katheters ist ausschlieRlich sterile physiologische
Kochsalzldsung zu verwenden. Sie ist die im Katheter zirkulierende
Flussigkeit.

9.  Der Katheter ist regelmaRig auf Flussrate, ordnungsgemafRen Sitz des
Verbands, korrekte Katheterposition und feste Luer-Lock-Anschlisse
zu Uberpriifen. Ob sich die Katheterposition verandert hat, lasst sich
anhand der Zentimetermarkierungen ermitteln. Ein mit mehrlumigen
Ballonkathetern einhergehendes mdgliches Risiko ist das Unterbleiben
der Behandlung, u. a. das Ausbleiben der therapeutischen
Medikamenteninfusion durch die Infusionslumina.

10. Es kann nur unter Réntgenkontrolle sichergestellt werden, dass die
Katheterspitze nicht in das Herz gelangt ist bzw. dass sie noch parallel
zur GefaRwand ausgerichtet ist. Hat sich die Katheterposition verandert,
muss die Position der Katheterspitze unter Réntgenkontrolle
bestatigt werden.

11.  Sollen Blutproben entnommen werden, sind die restlichen Infusionsports,
durch welche Lésungen infundiert werden, vorlibergehend zu schlie3en.

12. Fur die Blutprobenentnahme ausschlieBlich Spritzen mit einem
Fassungsvermégen von maximal 30 ml verwenden.

13. Alkohol und Azeton kdnnen die Struktur des Schaftmaterials angreifen.
Bei der Infusion von alkoholhaltigen Medikamenten oder der
Verwendung von Alkohol oder Azeton zur routinemagigen
Katheterpflege und -wartung ist daher Vorsicht geboten. Zur Beseitigung
von Katheterverstopfungen darf kein Alkohol verwendet werden.

14. Zur Vermeidung einer Katheterbeschadigung nur die im Kit enthaltene
Nahtlasche und -klammer von ZOLL verwenden.

15. Bei Verwendung einer Spritze mit einem kleineren Fassungsvermdgen
als 10 ml zur Spllung eines verstopften Katheters kann es zu
intraluminalen Leckagen oder einer Ruptur des Katheters kommen.

16. Nicht in die orangefarbenen IN-(Zufluss-) und OUT-(Abfluss-)Luer-Lock-
Anschlisse infundieren, da dies das Unterbleiben der Behandlung zur
Folge hat.

17. Patientenseitigem Fieber kénnen infektidse und/oder nicht infektidse
Ursachen zugrunde liegen. Fir die Eindammung von Fieber als
Anzeichen einer méglichen Infektion ist eine tagliche, akribische
Untersuchung auf andere Anzeichen einer Infektion erforderlich.

18. Bei der Infusion von Medikamenten, die durch kiihle Temperaturen
(bis 4 °C) beeinflusst werden kénnen, Vorsicht walten lassen. Mannitol
enthaltende Lésungen sind temperaturempfindlich und diirfen nicht tiber
den Katheter verabreicht werden, es sei denn, es wird in rascher Folge
eine maximal 20%ige Mannitol-Lésung eingebracht und danach mit
Kochsalzlésung gespiilt. Die Verabreichung von Lésungen mit
Mannitol-Konzentrationen von mehr als 20 % bzw. eine Tropf- oder
Infusionspumpenverabreichung von Mannitol muss Uber eine separate
Leitung erfolgen.

19. Herztamponade: Die Platzierung von Verweilkathetern im rechten Vorhof
kann zu Herzperforation und -tamponade fiihren. Bei der Anlage von
zentralen Venenkathetern muss sich der Arzt dieser potenziell
lebensgefahrlichen Komplikation bewusst sein, bevor er den Katheter
im Verhaltnis zur PatientengroRRe zu weit vorschiebt. Die tatséchliche
Position der Spitze des Verweilkatheters muss nach dem Einflihren mittels
Roéntgenkontrolle bestatigt werden. Zentrale Venenkatheter dirfen nur
dann im rechten Vorhof platziert werden, wenn dies fiir Spezialverfahren
erforderlich ist, die relativ kurze Zeit in Anspruch nehmen, z. B. fiir die
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Aspiration von Luftemboli bei neurochirurgischen Eingriffen. Verfahren
dieser Art sind aber trotzdem mit Risiken verbunden und missen
engmaschig Uberwacht und kontrolliert werden.

20. Der Katheter ist mit Heparin beschichtet. Dies kann eventuell zu einer
Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT) fiihren bzw. eine bereits
bestehende HIT verschlimmern.

21. WARNHINWEIS. Beim Anschluss von Infusionsbestecken/Injektions-
systemen an ZOLL-Katheter darf ein Druck von 100 psi/689 kPa nicht
Uberschritten werden.

22. Wird bei Patienten eine Hypothermie herbeigefiihrt, so kann die
Hypothermie selbst gewisse Krankheitszustéande verschlimmern.
Wahrend der Hypothermie ist die Patienten-Homdostase sorgfaltig
zu Uberwachen.

. Herzrhythmusstérungen — sowohl Bradykardie als auch
ventrikulare Tachyarrhythmie.
. Gerinnungs- und Koagulationsfunktion. Patienten, bei denen das

Risiko einer Stérung der Gerinnungs- oder Koagulationsfunktion
besteht, missen wahrend der Hypothermie engmaschig
Uberwacht werden.

. Blutgas- und pH-Analyse. Eine Hypothermie beeinflusst Ruhe-pH-
und -PaCO,-Werte. Arzte mussen sich der Auswirkung der

Temperatur auf das Testergebnis bewusst sein.

. Eine langere Hypothermie unterdriickt die Immunreaktion und
Lungenfunktion.

WARNHINWEIS. Intraluminale oder Ballon-Leckage. Eine intraluminale
Leckage (zwischen dem Kochsalzlésungslumen und dem Infusionslumen)
oder eine Ballonleckage ist ein potenzieller Katheterfehler. Dabei gelangt
sterile Kochsalzldsung aus dem Kihlkreislauf in den Korper des Patienten.
Eine intraluminale Leckage oder Ballonleckage geht normalerweise mit einem
Flissigkeitsverlustalarm einher, sobald der Kochsalzlésungsbeutel leer ist, und
das System wird gestoppt. Fliissigkeitspegel-Alarmen muss stets genau
nachgegangen werden. Der Kihlkreislauf ist ein geschlossener Regelkreis
und Flissigkeitsverlustalarme weisen normalerweise auf eine Unterbrechung
des Regelkreises hin. Bei jedem Flissigkeitsverlustalarm ist die Unversehrtheit
sowohl des Katheters als auch des Start-Up Kits zu Gberprifen (siehe unten).

WARNHINWEIS. Wenn ein leerer Kochsalzldsungsbeutel oder ein
Luftblasenabscheider-Alarm bemerkt wird, muss zunachst die Leckagestelle
identifiziert und die entsprechende AbhilfemaRnahme ergriffen werden, bevor
der Kochsalzlésungsbeutel ausgetauscht wird. Das System muss gemaf den
Anweisungen in den Abschnitten Leckagepriifung des Start-Up Kits und
Leckageprifung des Katheters weiter unten geprift werden. (Beachten

Sie bitte, dass eine Leckage extern oder intern sein kann).

Wenn der Kochsalzlésungsbeutel wiederholt ausgetauscht wird, ohne dass der
Leckage oder dem Verlust von Kochsalzlésung auf den Grund gegangen wird,
kann eine unbeabsichtigte Infusion von Kochsalzldsung in den Patienten

die Folge sein. Die Infusion von Kochsalzlésung kann die folgenden
unerwiinschten Wirkungen haben: lokale Gewebeschaden als Folge einer
ortlichen Schwellung; systemische Flissigkeitslberlastung, die zu einem
sekundéren Odem und einem nachfolgendem Hautdefekt fiihren kann;
Fliissigkeitsiiberlastung der inneren Organe mit nachfolgender Uberlastung
von Gehirn, Lunge oder Herz. In manchen Fallen kann diese Flissigkeits-
Uberlastung zu lebensbedrohlichen Ereignissen fiihren.

Vorsichtshinweis. Die Konsole gibt einen Alarm aus, wenn der Kochsalz-
lI6sungsbeutel leer ist. Der Alarm wird erst ausgeldst, wenn der Beutel komplett
leer und weitere Kochsalzldsung zwischen dem Kochsalzlésungsdorn und dem
Luftblasenabscheider abgelaufen ist.

Leckagepriifung des Start-Up Kits

1. Den Luftblasenabscheider auf Kondensation priifen. Wenn der
Luftblasenabscheider Anzeichen von Kondensation aufweist, den
Luftblasenabscheider abwischen und wieder in die Konsole einbauen.
Im Falle eines Luftblasenabscheideralarms bestatigen, dass der
Luftblasenabscheideralarm nach diesem Schritt nicht mehr auftritt.

2. Den Weg der Kochsalzlésung vom Kochsalzlésungsbeutel zur Konsole
sorgfaltig auf undichte Stellen tiberpriifen. Uberpriifen, ob sich
Kochsalzlésung auf dem Boden, der Konsole oder auf dem Bett
des Patienten befindet.

3. Wenn sich Kochsalzlésung auf dem Boden, der Konsole oder dem Bett
des Patienten befindet, priifen, ob die Luer-Anschliisse am Katheter und
am Start-Up Kit keine Risse oder Beschadigungen aufweisen und ob die
Verbindungen fest genug sitzen, um Leckagen zu verhindern.

4. Wird im Start-Up Kit eine undichte Stelle gefunden, das Start-Up Kit
austauschen und Uberprifen, ob auch im Katheter eine undichte Stelle
vorhanden ist.

5. Wenn im Start-Up Kit keine undichte Stelle zu finden ist, liegt
wahrscheinlich eine Undichtigkeit im Katheter vor. Weiter untersuchen.



Leckagepriifung des Katheters

1.

2.
3.

Das Start-Up Kit vom Katheter trennen. Katheter und Start-Up Kit unter
Einhaltung aseptischer Kautelen ordnungsgemaf mit Kappen versehen.
Eine sterile 10-ml-Slip-Tip-Spritze mit steriler Kochsalzlésung flllen.

Die Spritze an den IN-(Zufluss-)Luer-Anschluss des Katheters anschliefen
und die Kappe vom OUT-(Abfluss-)Luer-Anschluss abnehmen.

10 ml Kochsalzlésung infundieren. Die Kochsalzldsung sollte aus dem
OUT-Luer-Anschluss austreten. Wenn die Kochsalzldsung nicht aus dem
OUT-Luer austritt, liegt eine Katheterleckage vor.

Den OUT-Luer-Anschluss mit einer Kappe versehen und ein 5-ml-Vakuum
aufziehen. Das Vakuum mindestens 10 Sekunden lang aufrechterhalten.
Bis zu 4 ml Kochsalzlésung (nicht Blut) sollten in die Spritze eintreten
und das Vakuum sollte stabil gehalten werden kénnen. Wenn Blutspuren
in der Spritze zu sehen sind oder das Vakuum nicht aufrechterhalten
werden kann, deutet dies auf eine Katheterleckage hin.

Wird am Katheter eine Leckage festgestellt, den Katheter ersetzen.

Den Kochsalzlésungsbeutel ersetzen und das Start-Up Kit erneut
vorfillen.

Sicherstellen, dass die Luer-Verbindungen zum Start-Up Kit leckagedicht
sind, und die Behandlung fortsetzen.

Bendétigte Materialien

Stiickzahl Beschreibung
1 Cool Line-Katheter-Kit fir die perkutane Einflihrung
1 500-ml-Beutel sterile normale Kochsalzldsung
(nicht im Lieferumfang enthalten)
Start-Up Kit (separat erhaltlich)
1 «  Standardschlauch von 183 cm (6 ft) Lange oder
+  Langschlauch von 274 cm (9 ft) Lange
1 Coolgard- oder Thermogard-Konsole (separat erhaltlich)
1 Katheter-Arbeitserleichterungskit [nur fir (CO)]
1 YSI-400-Temperatursonde (nicht im Lieferumfang

enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfiihrung

Hinweis. Der Katheter verfiigt Gber einen rontgendichten Markierungsstreifen,
der die Identifizierung des Katheters wahrend und nach der Einfiihrung unter
Réntgenkontrolle erleichtert. Am proximalen Ende des proximalen Ballons
befindet sich ein Markierungsstreifen. Die Katheterspitze enthalt Bariumsulfat
und ist daher réntgendicht.

Sterile Kautelen beachten.

Vorsichtshinweis. Die IN- und OUT-Luer-Lock-Anschliisse des Katheters
sind Spezialanfertigungen und ausschlief3lich fiir den Anschluss an das im
Abschnitt ,Bendtigte Materialien® aufgefiihrte ZOLL Start-Up Kit vorgesehen.

Vorbereitung des Katheters

1.

Den Patienten zur Minderung des Luftembolie-Risikos in leichter
Trendelenburg-Position lagern, soweit dies toleriert wird. Bei Femoralis-
Zugang den Patienten in Riickenlage positionieren.

Die Punktionsstelle nach Bedarf vorbereiten und abdecken.

Den Katheter behutsam aus der Packung entnehmen, ohne die
Membranabdeckung des Katheters zu entfernen.

Die Kappen von den mit IN und OUT gekennzeichneten Luer-
Anschlissen abnehmen. Die Spritze (mindestens 5 ml) bei angebrachter
Katheterabdeckung mit steriler Kochsalzlésung fiillen und an den
weiblichen IN-Luer-Anschluss anschlieRen.

WARNHINWEIS. Niemals eine Druckinfusion in den IN-Luer-Anschluss
ausfihren, wenn der OUT-Luer-Anschluss mit einer Kappe
verschlossen ist.

Behutsam Kochsalzlésung durch den Katheter injizieren, bis sie aus dem
OUT-Luer-Anschluss auszutreten beginnt.

Unter Verwendung einer Spritze mit einem Fassungsvermdgen von
mindestens 5 ml den distalen, proximalen und medialen Infusions-Luer-
Anschluss mit steriler Kochsalzlésung spulen. Injektionskappen am
proximalen und medialen Infusions-Luer-Anschluss festklemmen oder
anbringen. Den distalen Luer-Anschluss ohne Kappe belassen, um das
Passieren des Fihrungsdrahts zu ermdglichen.

Vorsichtshinweis. Vor dem Einfihren des Katheters in den Patienten
stets die Infusions-Luer-Anschllsse des Katheters vorfiillen.

Die Membranabdeckung des Katheters entfernen. Ist beim Entfernen
der Membranabdeckung vom Katheter Widerstand spurbar, die
Membranabdeckung mit steriler Kochsalzldsung spulen. Den Katheter
untersuchen, um sicherzustellen, dass die Warmeaustauschmembran
entluftet wurde. Den Katheter auf Leckagen untersuchen.

Vorsichtshinweis. Den beschichteten Katheter nicht zu viel abwischen.
Den Katheter nicht mit trockener Gaze abwischen, weil dies die
Katheterbeschichtung beschadigen kdnnte. Den Katheter nicht mit
Alkohol, antiseptischen Lésungen oder anderen Lésemitteln
vorbehandeln, da dies unvorhersehbare Veranderungen der
Beschichtung bewirken und damit die Sicherheit und Leistung

des Produkts beeintrachtigen kénnte.

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht auf eine andere Léange
zuschneiden.

Einfiihren des Katheters

Vorsichtshinweis. Ausschliellich mit Vena-jugularis-, Vena-subclavia- oder
Vena-femoralis-Zugang arbeiten.

1.

10.

Mit standardmaRiger perkutaner Technik einen Vena-jugularis-, Vena-
subclavia- oder Vena-femoralis-Zugang anlegen. Den Zugang mithilfe
eines 0,032-Zoll-Flhrungsdrahts (0,81 mm) aufrechterhalten. Siehe die
Flhrungsdraht-Gebrauchsanweisung.

WARNHINWEIS. Nicht versuchen, eine aus ihrem Katheter teilweise
oder komplett herausgezogene OTN-Einfiihrnadel (OTN = Over the
needle) erneut einzufihren.

Vorsichtshinweis. Mit dem Katheter nur einen Fihrungsdraht von
maximal 0,032 Zoll (0,81 mm) verwenden.

Den Fihrungsdraht stabil halten und den Einflihrkatheter entfernen.

Vorsichtshinweis. Der Fihrungsdraht muss stets gut festgehalten
werden.

Die Hautpunktionsstelle mit dem Skalpell vergréfRern. Dabei muss die
Schneidkante des Skalpells vom Fihrungsdraht abgewandt sein.

WARNHINWEIS. Den Fiihrungsdraht nicht durchtrennen. Den Situs
erforderlichenfalls mit einem GefaRdilatator vergroRern. Zur Verringerung
des Risikos einer moglichen GefalBwandperforation den GefaRdilatator
nicht als Verweilkatheter an Ort und Stelle belassen.

Die Spitze des Katheters tber den Flhrungsdraht schieben.

Den Fihrungsdraht wahrend der Kathetereinflihrung gut festhalten.
Die Katheterspitze in Hautnéhe fassen und den Katheter in die Vene
vorschieben. Den Katheter weiter iber den Fiihrungsdraht vorschieben
und dabei die Finger unmittelbar proximal des Ballons platzieren.

Die Zentimetermarkierungen am Katheter als Bezugspunkte fiir die
Positionierung verwenden und den Katheter mindestens zur kleinsten
Markierungsnummer vorschieben, um sicherzustellen, dass sich der
proximale Infusionsport im Gefal} befindet.

Den Katheter nach Erreichen der gewiinschten Tiefe stabil halten und
den Fuhrungsdraht entfernen. Wird bei dem Versuch, den Flhrungsdraht
nach der Katheterplatzierung zu entfernen, Widerstand festgestellt,

ist der Fihrungsdraht méglicherweise an der Katheterspitze geknickt.
Bei Widerstand den Katheter im Verhaltnis zum Fihrungsdraht um

ca. 2-3 cm zurlickziehen und dann versuchen, den Fiihrungsdraht zu
entfernen. Ist erneut Widerstand spurbar, Fiihrungsdraht und Katheter
gleichzeitig entfernen.

Vorsichtshinweis. Keine GbermaRige Kraft auf den Flihrungsdraht
austiben.

Nach dem Entfernen bestatigen, dass der Fiihrungsdraht unversehrt ist.

Die Katheterplatzierung lberprifen. Dazu eine Spritze am distalen
Infusions-Luer-Anschluss anbringen und aspirieren, bis ungehindert
vendses Blut flieft. Je nach Bedarf die Infusions-Luer-Anschliisse mit
den entsprechenden Luer-Lock-Leitungen verbinden. Unbenutzte
Infusionsports kénnen gemaR den standardmagigen Krankenhaus-
verfahren mit Injektionskappen ,verschlossen” werden. Der Schlauch
ist mit Gleitklemmen versehen, die den Fluss durch die Infusions-Luer-
Anschlusse bei Leitungs- und Injektionskappenwechsel unterbinden.

Vorsichtshinweis. Um das Risiko einer Schlauchbeschadigung durch
UbermaRigen Druck auf ein Minimum zu reduzieren, muss die Klemme
vor dem Infundieren durch den Luer-Anschluss ge6ffnet werden.

Vorsichtshinweis. Die IN- oder OUT-Leitung nicht abklemmen oder
verschlieRen. Andernfalls kann es zu Leitungsblockierungen und
madglichem Versagen kommen.

Die Einflhrstelle und den Katheter voriibergehend stabilisieren und mit
Verbandmaterial versehen.

Bei Vena-subclavia- oder Vena-jugularis-Zugang die Position der
Katheterspitze unmittelbar nach der Verlegung mittels Thoraxrontgen-
aufnahmen Uberpriifen. Die Rdntgenuntersuchung muss ergeben, dass
sich der Katheter in der rechten Seite des Mediastinums in der Vena
cava superior befindet und sein distales Ende parallel zur Wand der
Vena cava ausgerichtet ist. Die distale Katheterspitze ist auf einer Ebene
oberhalb entweder der Vena azygos oder der Carina tracheae zu
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positionieren, je nachdem, welche der beiden besser visualisiert werden
kann. Ist die Katheterspitze nicht richtig positioniert, muss ihre Lage
verandert und erneut Gberpriift werden. Bei Vena-femoralis-Zugang
muss die Réntenuntersuchung ergeben, dass sich der Katheter in der
Vena cava inferior befindet und sein distales Ende parallel zur Wand der
Vena cava ausgerichtet ist. Ist die Katheterspitze nicht richtig positioniert,
muss ihre Lage verandert und erneut Uberprift werden.

Die proximale rontgendichte Markierung weist auf das proximale Ende
des Ballons hin. Sicherstellen, dass sich Ballon und proximaler Port
vollstandig im GefaR befinden. Ist der Katheter nicht richtig positioniert,
muss seine Lage verandert und erneut Gberpriift werden.

Den Katheter am Patienten befestigen. Die seitlichen Fligel der
Nahtlasche als primére Nahtstelle verwenden, um das Risiko einer
Kathetermigration auf ein Minimum zu reduzieren.

Die Nahtlasche und -klammer von ZOLL kann ebenfalls als zusatzlicher
Befestigungspunkt verwendet werden. Sicherstellen, dass der
Katheterkdrper stabil und fixiert ist.

Vorsichtshinweis. Nur die im Kit bereitgestellte Nahtlasche und
-klammer von ZOLL verwenden. Werden andere Laschen oder
Klammern verwendet, kann dies Katheterschaden zur Folge haben.

Vorsichtshinweis. Um das Risiko einer Punktion oder Beschadigung
des Katheters oder einer Behinderung des Katheterdurchflusses auf ein
Minimum zu reduzieren, die Naht nicht direkt an der AuBenwand des
Katheters anlegen.

Die Punktionsstelle gemafR Krankenhausvorschrift verbinden.
Den Verband der Einfiihrstelle regelmaRig und mit groBer Sorgfalt
unter Einhaltung aseptischer Kautelen erneuern.

Die Lange des Verweilkatheters in der Patientenakte notieren. Dazu die
Zentimetermarkierungen am Katheterschaft als Anhaltspunkte verwenden.
Durch haufige Sichtprifung ist sicherzustellen, dass sich der Katheter
nicht bewegt hat.

Ein vorgefillites Start-Up Kit an den Katheter anschlieBen: Den mannlichen
Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem weiblichen (mit ,IN“ gekenn-
zeichneten) Luer-Anschluss des Katheters verbinden. Den weiblichen
Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem mannlichen (mit ,OUT" gekenn-
zeichneten) Luer-Anschluss des Katheters verbinden. An den IN- und
OUT-Verlangerungsschlauchen sind zur Kennzeichnung weile ,ZOLL"-
Etiketten lose angebracht.

Hinweis. Die IN- und OUT-Luer-Anschllsse des Start-Up Kits sind
ausschlie3lich fiir den Anschluss an die mit IN und OUT gekenn-
zeichneten Luer-Anschlisse des Katheters vorgesehen. Sie dirfen nicht
an die standardmaRigen Luer-Lock-Spritzen angeschlossen werden.
Sie besitzen spezielle ZOLL-Verbindungselemente und sind zur
leichteren Erkennbarkeit orangefarben.

Es ist dafiir zu sorgen, dass sich an den Enden der Luer-Anschliisse eine
ausreichende Menge steriler Kochsalzlésung befindet, um eine luftfreie
Verbindung zu gewahrleisten. Siehe die Bedienungsanleitung.
WARNHINWEIS. Wird das Start-Up Kit nicht ordnungsgemaf an den
Katheter angeschlossen, kdnnte dies ein Katheterversagen zur Folge
haben. Die Luer-Anschlisse des Start-Up Kits (orange) nicht mit den
blauen, weilken oder braunen Luer-Infusionsanschliissen verbinden.

Vorsichtshinweis. Das Start-Up Kit nicht am distalen Port anschlieRen.

Vorsichtshinweis. In die Leitung keine Sperrhdhne integrieren,
die versehentlich geschlossen werden kénnten. Andernfalls kann
es zu Leitungsblockierungen und méglichem Versagen kommen.

Kochsalzlésung durch das Start-Up Kit und den Katheter pumpen,
um sicherzustellen, dass alle Verbindungen fest sitzen und keine
Leckagen vorliegen. Das System gemaf Beschreibung in der

Bedienungsanleitung entliiften, damit die restliche Luft entweichen kann.

Katheter von der Konsole trennen

Die Zirkulation der Kochsalzlésung durch den Katheter stoppen.
Das Start-Up Kit vom Katheter trennen.

Um die Verbindungen steril zu halten, die Luer-Konnektoren von sowohl
Katheter als auch Start-Up Kit unverziiglich mit sterilen Luer-Kappen

versehen oder die IN- und OUT-Luer-Anschlisse miteinander verbinden.

Katheter wieder an der Konsole anschliefen

1.

Die Luer-Kappen von den Luer-Konnektoren des Katheters und des
Start-Up Kits abnehmen. Die Luer-Kappen entsorgen oder die IN- und
OUT-Luer-Anschlisse voneinander trennen.

Das Start-Up Kit an den Katheter anschlieBen. Den mannlichen Luer-
Anschluss des Start-Up Kits mit dem weiblichen IN-Luer-Anschluss des
Katheters verbinden. Den weiblichen Luer-Anschluss des Start-Up Kits
mit dem mannlichen OUT-Luer-Anschluss des Katheters verbinden.
Das Start-Up Kit und die IN- und OUT-Luer-Anschllsse des Katheters
sind orangefarben. Es ist daflir zu sorgen, dass sich an den Enden der
Luer-Anschlisse eine ausreichende Menge steriler Kochsalzlésung
befindet, um eine luftfreie Verbindung zu gewahrleisten.
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WARNHINWEIS. Wird das Start-Up Kit nicht ordnungsgemaf an den
Katheter angeschlossen, kdnnte dies ein Katheterversagen zur
Folge haben.

WARNHINWEIS. Die mit IN und OUT gekennzeichneten Luer-Anschliisse
nicht als Standard-Infusionsports des zentralen Venenkatheters
verwenden. Sie dienen ausschlieRlich zum AnschlieBen der Coolgard-
oder Thermogard-Konsole.

Die IN- und OUT-Luer-Anschliisse des Start-Up Kits sind ausschlief3lich
fiir den Anschluss an die mit IN und OUT gekennzeichneten Luer-
Anschliusse des Katheters vorgesehen. Sie besitzen spezielle ZOLL-
Verbindungselemente und sind zur leichteren Erkennbarkeit
orangefarben.

Vorsichtshinweis. In die Leitung keine zuséatzlichen Sperrhdhne
integrieren, die versehentlich geschlossen werden kénnten. Andernfalls
kann es zu Leitungsblockierungen und méglichem Versagen kommen.

Entfernen des Katheters

1. Keine Kochsalzlésung mehr durch den Katheter pumpen.

2. Das Start-Up Kit vom Katheter trennen. Die Kappen der IN- und OUT-
Luer-Anschliisse des Katheters abnehmen bzw. nicht anbringen.
Auf diese Weise kdnnen alle noch im Kreislauf befindlichen
Kochsalzlésungsreste herausgepresst werden. Beim Zuriickziehen
des Katheters werden die Ballons komprimiert. Die in den Ballons
befindliche Kochsalzlésung muss aus dem Ballon austreten kénnen,
weil sich der Ballon andernfalls nicht entleert, was das Entfernen
des Katheters erschwert.

3. Optional eine 20-ml- oder 25-ml-Spritze am mit IN gekennzeichneten
Luer-Anschluss des Katheters anbringen. Ein Vakuum ziehen und
15 Sekunden aufrechterhalten, sodass Kochsalzldsungsreste aus dem
Ballonabschnitt des Katheters abgezogen werden, bevor mit dem
Entfernen des Katheters begonnen wird.

4. Den Patienten in Rickenlage positionieren. Den Verband abnehmen.
Das Nahtmaterial von der Nahtstelle entfernen.

WARNHINWEIS. Den OUT-Luer-Anschluss nicht mit einer Kappe
verschlieRen.

5. Den Katheter langsam aus dem Koérper des Patienten entfernen.
Beim Austreten des Katheters aus der Zugangsstelle mit luftdichtem
Verbandmaterial (z. B. mit Vaseline versehene Gaze) Druck ausiiben.

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht bewegen, wenn Widerstand
splrbar ist. Sicherstellen, dass die IN- und OUT-Luer-Anschliisse des
Kuhlkreislaufs NICHT mit Kappen verschlossen sind. Sind sie mit
Kappen verschlossen, diese abnehmen, den Ballon entleeren und noch
einmal versuchen, den Katheter zu entfernen. Wird weiterhin Widerstand
festgestellt, ist die Ursache hierfiir per Rontgenkontrolle zu ermitteln.

Informationen zur Sicherheit von
MRT-Untersuchungen

Der Cool Line intravaskulare Warmeaustauschkatheter ist
,MR Conditional*, d. h. bedingt MRT-sicher. Ein Patient mit
diesem Katheter kann unter folgenden Bedingungen
gefahrlos gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser

MR Conditional ~ Bedingungen kann Schadigungen des Patienten zur

(bedingt MRT-  Fo|ge haben.
sicher)

Parameter Bedingung

Nennwerte des statischen

Magnetfelds (T) 1,5Tund3,0T

Maximales raumliches
Gradientenfeld 40 T/m (4.000 Gaul/cm)
(T/m und Gauf/cm)

Zirkular polarisiert (CP)

Art der HF-Erregung (d. h. quadraturverstérkt)

Es gibt keine Beschrankungen in Bezug

auf HF-Sendespulen. Dementsprechend
kénnen folgende Spulen verwendet werden:
HF-Ké&rperspule fir den Sendebetrieb und
Informationen zur alle anderen HF-Spulenkombinationen
HF-Sendespule (d. h. HF-Kérperspule in Kombination mit
einer beliebigen HF-Spule nur fiir den
Empfangsbetrieb, HF-Kopfspule flr den
Sende-/Empfangsbetrieb, HF-Kniespule fiir
den Sende-/Empfangsbetrieb usw.)

Betriebsmodus des

MRT-Systems Normalbetriebsmodus




Parameter Bedingung

Maximale ganzkdrper-

gemittelte SAR 2 W/kg (Normalbetriebsmodus)

Ganzkérpergemittelte SAR von 2 W/kg bei
einem Scan mit einer unterbrechungsfreien
HF-Exposition von 60 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz oder aufeinanderfolgende
Sequenzen/Serien ohne Unterbrechungen)

Scan-Dauer-Grenzen

Das Vorhandensein dieses Implantats erzeugt
ein Bildgebungsartefakt. Daher miissen die
Pulssequenzparameter mit Bedacht
ausgewahlt werden, wenn das Implantat im
interessierenden Bereich positioniert ist.

MRT-Bildartefakt

Die Coolgard- und Thermogard-Konsolen von
ZOLL sind ,MR Unsafe” (nicht MRT-sicher)
und dirfen daher nicht in den Raum mit dem
MRT-System mitgenommen werden. Deshalb
muss der Katheter von der Konsole getrennt
werden, bevor der Patient in den Raum mit
dem MRT-System gebracht wird.

WARNHINWEIS

Fuhrungsdraht-Gebrauchsanweisung

Note. Die nachstehenden Informationen gelten ausschlieRlich fir
Fihrungsdrahte, die mit der Seldinger-Katheterisierungstechnik
im Gefallsystem verwendet werden.

Warnhinweise

Der im Lieferumfang enthaltene Flhrungsdraht ist ausschlieRlich fur den
Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.
Nach dem Entfernen aus dem Patienten nicht erneut einfiihren.

Sollte beim Einflihren oder Herausziehen Widerstand splrbar sein,
den Fuhrungsdraht nicht weiter bewegen. Die Ursache unter Durch-
leuchtungskontrolle ermitteln und entsprechende MalRnahmen ergreifen.

Beim Bewegen eines Fiihrungsdrahts durch einen Stent ist duRerste Vorsicht
geboten. Die Verwendung eines Fiihrungsdrahts in gestenteten Gefalien stellt
ein zusatzliches Risiko fur den Patienten dar.

Vorsichtshinweise

Den Fihrungsdraht nach Mdglichkeit nicht durch Metallnadeln zuriickziehen;
es konnte zu Abscherungen am Fiihrungsdraht kommen.

Aufgrund der Empfindlichkeit und Fragilitat von Fiihrungsdrahten muss bei
ihrer Handhabung besonders vorsichtig vorgegangen werden. Nicht biegen
oder knicken. Keine beschadigten Fiihrungsdrahte verwenden.

Wird der Flihrungsdraht zu Lagerungs- oder Verfahrenszwecken aufgewickelt,
darf der Durchmesser der Schlaufen nicht weniger als 8 Zoll (20,32 cm)
betragen, weil der Fiihrungsdraht andernfalls unnétig belastet wird und geknickt
werden kann. Der im Lieferumfang enthaltene Spender ist die optimale
Vorrichtung fiir die Lagerung und Handhabung des Fiihrungsdrahts.

Es muss ein ausreichender Teil des Fihrungsdrahts exponiert bleiben, sodass
dieser stets gut und sicher festgehalten werden kann.

Spender

Jeder Fiihrungsdraht wird in einem Tyvek-Beutel in einer Spenderpackung
bereitgestellt. Den Fuhrungsdraht aus dem Tyvek-Beutel entnehmen.

Die Schutzkappe des Fuhrungsdrahts erst unmittelbar vor dessen Gebrauch
abnehmen. Den Fiihrungsdraht vor dem Einfiihren vorbereiten. Es wird
angeraten, den Spender mit heparinisierten Losungen zu fiillen (bspw.
Kochsalzlésung oder Dextrose), damit der Fihrungsdraht wahrend des
Einflihrens von Flissigkeit umgeben ist.

Der ,J*-férmig vorgeformte Fuhrungsdraht nimmt nach der Entnahme aus der
Spenderpackung seine Form wieder an.

1. Fiihrungsdraht-Schutzkappe

Inspektion

Den Fiihrungsdraht vor Gebrauch inspizieren und entsorgen, sollte er
irgendwelche Verformungen aufweisen. Die Flihrungsdrahtplatzierung ist
grundsatzlich per Réntgen- oder Durchleuchtungskontrolle zu Gberwachen.

Technik

1. Das Gefaly punktieren.

2. Den Fihrungsdraht in das Nadel-Ansatzstlck einfihren und behutsam
5-10 cm des Fihrungsdrahts in das punktierte Gefal vorschieben.
Den Fihrungsdraht zur gewlinschten Stelle steuern.

Vorsichtshinweis. Beim Manipulieren des Fiihrungsdrahts rohen oder
UbermaRigen Kraftaufwand vermeiden, damit Draht oder GefaR nicht
beschadigt werden.

3. Die Nadel vom Fiihrungsdraht abnehmen.

4.  Das Gewebe und das GefaR durch leichte Drehbewegung mit dem
Dilatator dilatieren.

5.  Den Dilatator entfernen (der GefaRdilatator ist ausschlieBlich fiir die
Gefaldilatation vorgesehen).

6. Den Katheter durch Schieben Uber den Flihrungsdraht einfiihren.
7. Den Fiihrungsdraht entfernen.
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Cool Line-Katheter

1. IN-Luer-Anschluss
OUT-Luer-Anschluss
Infusionsports

Distaler Luer-Anschluss
Proximaler Port
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22 cm

15 cm

5 mm




Espaiiol (es)
Modelos CL-2295AE/8700-0781-40 y CL-2295C0/8700-0781-14

El kit del catéter intravascular de intercambio térmico Cool Line® incluye:

Contraindicaciones

1. Los riesgos que conlleva el uso del catéter son basicamente los mismos
que existen al usar una via central. El catéter no debe utilizarse en
pacientes en los que se desaconseja la colocacién de una via central.

2. Diatesis hemorragica.

3. Septicemia activa.

4. Infeccién o hemorragia activa en el lugar de insercion del catéter.

5. Pacientes sin acceso vascular adecuado o cuyo sistema vascular no
permita el acceso con un catéter.

6. Pacientes en quienes no pueda establecerse el control de temperatura

necesario.

7. La hipotermia esta contraindicada en pacientes con enfermedades
hematoldgicas que podrian empeorar como consecuencia de una
hipotermia (p. €j., cualquier enfermedad que produzca crioglobulinemia
o cualquier hemoglobinopatia que pueda precipitar anemia hemolitica
por el frio, incluidas la anemia de células falciformes o la talasemia).

8. Este dispositivo no estéa indicado para su uso pediatrico o neonatal.

Advertencias, precauciones y reacciones adversas

El cateterismo venoso central solo debe realizarlo personal debidamente
capacitado con perfecto conocimiento de las referencias anatémicas

y experiencia en el uso de técnicas seguras. A su vez, el profesional debe
conocer las posibles complicaciones.

Cantidad Descripcion
Catéter intravascular de intercambio térmico Cool Line
9,3Frx22cm
Conexion luer triple de infusion
1 AE(CO) Abrazaderas para el tubo de extension
Cuerpo radiopaco
Recubrimiento de heparina Applause
1 AE(CO) Guia de 0,81 mm (0,032 in) x 65 cm
Dilatador vascular 3,4 x 1 mm
1AE(CO) (10 Frx 0,038 in)
1 AE(CO) Lengieta y clip de sutura separables
1AE Catéter OTN (sobre aguja) radiopaco de 1,3 x 63 mm
(calibre 18 x 2" in)
1AE Jeringa de 5 ml y aguja de 0,7 x 38 mm
(calibre 22 x 174 in)
1AE Sabana quirurgica fenestrada
1AE Aguja de 1,3 x 70 mm (calibre 18 x 2% in)
6 AE Esponjas de gasa de 10 x 10 cm (4 x 4 in)
1AE Sutura de seda 000
1AE Cuchilla quirdrgica con mango largo n.° 11

Nota: componentes del kit segiin modelo

Los modelos basicos estan disponibles bien con un kit de insercién de apoyo
estandar (AE) o sin dicho kit (CO). Los componentes comunes a ambos kits
aparecen identificados como «AE(CO)» en la tabla anterior. Los componentes
adicionales que solo se incluyen en el kit estandar aparecen identificados
como «AE».

Descripcion del dispositivo

El catéter intravascular de intercambio térmico cool line (en lo sucesivo, «catéter
Cool Line» o «catéter») es un catéter de 9,3 Fr flexible, estéril y de un solo uso
disefiado para su colocacion en la circulacion venosa central con insercién

a través de las venas yugular, subclavia o femoral. El catéter se ha disefiado
para su conexion a un kit de inicio desechable de un solo uso ZOLL" y a la
familia de consolas Coolgard®/Thermogard® (en lo sucesivo, «consola»)
(todas ellas se suministran por separado). Se necesita un dilatador y una guia
para la insercién percutanea del catéter. Existen tres puertos luer para infusion,
medicion de la presién venosa central o toma de muestras.

ADVERTENCIA
El catéter debe colocarse unicamente mediante abordaje por las
venas yugular, subclavia o femoral. No deje el catéter colocado en
la auricula derecha ni en el ventriculo derecho. Su colocacién en
la auricula derecha o en el ventriculo derecho puede provocar
lesiones graves o la muerte del paciente.

Puerto de infusion Caudal Volumen de cebado
Proximal (azul) 1400 ml/h 0,3 ml
Interno (blanco) 1200 ml/h 0,3 ml
Distal (marron) 2100 mi/h 0,4 ml

Las superficies del catéter que entran en contacto con la sangre (punta, globo,
cuerpo) estan tratadas con un recubrimiento antitrombético de heparina
Applause.

Esterilidad

El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno. El catéter

se suministra estéril y esta destinado a un solo uso, por lo que no se debe
reesterilizar. Es necesario inspeccionar el envase antes de su uso para
asegurarse de que no se haya dafiado la barrera estéril.

Almacenamiento

Guardar en un lugar fresco y seco. Evitar la congelacion del dispositivo y el
calor excesivo.

Uso previsto

El catéter Cool Line, utilizado junto con el sistema Coolgard o Thermogard,
permite la circulacion de solucion salina a temperatura controlada a través
de un intercambiador térmico con el fin de enfriar o recalentar la sangre de
pacientes cuando el riesgo que conlleva el uso de una via central asi lo
aconseje. Periodo maximo de utilizacion: 7 dias.

Para un solo uso. El producto esta disefiado exclusivamente para un solo
uso. No se debe reesterilizar ni reutilizar. No vuelva a insertar el dispositivo
una vez retirado del paciente. No debe modificar el catéter de ningin modo.

Entre los posibles riesgos de la reutilizacion de dispositivos de un solo uso se
encuentran los siguientes:

. Infeccion potencialmente mortal

. Choque téxico debido a la degradacion de los materiales
. Aumento del riesgo de trombosis

. Disminucién de la capacidad de intercambio térmico

. Fallos del dispositivo

ADVERTENCIA. El catéter y el kit de inicio podrian conectarse
incorrectamente con otros dispositivos que tengan conectores de pequefio
calibre. Estos errores por conexiones incorrectas podrian producir lesiones
o la muerte del paciente.

Precaucion. Las conexiones luer personalizadas del catéter y el kit de inicio
pueden reducir el riesgo de conexiones erréneas, pero estas no se pueden
descartar con las aplicaciones concretas siguientes de los dispositivos
médicos: aplicaciones de sistemas de respiraciéon y conduccién de gases,
aplicaciones enterales y gastricas, aplicaciones uretrales y urinarias,
aplicaciones de inflado del manguito para extremidades, aplicaciones
neuroaxiales y aplicaciones intravasculares o hipodérmicas. Extreme siempre
la precaucién al conectar catéteres y kits de inicio de ZOLL a estas y otras
aplicaciones de dispositivos médicos.

Precaucion. Asegurese de que el catéter y el kit de inicio no estén
conectados a otro dispositivo o producto sanitario.

1. El uso de dispositivos de enfriamiento intravascular permite controlar la
fiebre (incluidos casos de fiebre por sepsis). Asegurese de evaluar
siempre a los pacientes para comprobar si presentan sepsis.

2. Precaucion. Si se observa sangre dentro del circuito por donde fluye
la solucién salina estéril, detenga el procedimiento y compruebe si hay
una fuga en el catéter.

3. No deje el catéter colocado en la auricula derecha ni en el ventriculo
derecho. Si el catéter se coloca mediante abordaje por las venas yugular
o subclavia, debera hacerse de manera que su extremo distal se sitie en
la vena cava superior, por encima de la confluencia de esta en la
auricula derecha y paralelo a la pared vascular. Debe realizarse una
radiografia para asegurarse de que el catéter no se encuentre en la
auricula derecha ni en el ventriculo derecho. El extremo distal del catéter
debe colocarse en un nivel por encima de la vena acigos o de la carina
traqueal (la que ofrezca una mejor visualizacion). Si el catéter se
introduce por la vena femoral, debera colocarse de manera que su
extremo distal se sitde en la vena cava inferior, por debajo de la
confluencia de esta con la auricula derecha y paralelo a la pared
vascular.
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4. Entre las posibles complicaciones del uso de catéteres venosos
centrales destacan: perforacién auricular o ventricular, taponamiento
cardiaco, embolia gaseosa, embolia del catéter, laceracion del conducto
toracico, bacteremia, septicemia, trombosis, puncion arterial accidental,
formacién de hematomas, hemorragia, dafio nervioso o arritmias.

5. Es necesario tapar bien todas las conexiones y tapones luer roscados
para prevenir la embolia gaseosa o la pérdida de sangre o liquidos.

6. No se debe aplicar una fuerza excesiva para mover el catéter o la guia.
Si nota resistencia, realice una radiografia para identificar el motivo de
la resistencia.

7. El paso de la guia hacia las cavidades derechas del corazén puede
provocar arritmias, bloqueo de la rama derecha o perforacion vascular,
auricular o ventricular.

8. Utilice unicamente solucién salina normal estéril para cebar el catéter.
Es el liquido circulante en el catéter.

9. Debe inspeccionarse regularmente el caudal, la seguridad del apésito,
la posicion correcta del catéter y la seguridad de la conexién luer
roscada. Use las marcas de centimetro para detectar si ha cambiado la
posicion del catéter. Un riesgo potencial asociado al uso de catéteres
con globo de varias luces es la ausencia de efecto terapéutico, por
ejemplo, la infusion del medicamento a través de luces que no sirven
para la infusion.

10. Solo una radiografia permite verificar que el extremo del catéter no
haya entrado en el corazén o haya dejado de estar paralelo a la pared
vascular. Si la posicion del catéter ha cambiado, realice un examen
mediante radiografia para confirmar la posiciéon del extremo del catéter.

11. Para la extraccion de muestras de sangre, cierre temporalmente los
demas puertos de infusién a través de los que se estén infundiendo
soluciones.

12. Utilice unicamente jeringas de 30 ml o mas pequefias para la extraccion
de muestras.

13. El alcohol y la acetona pueden debilitar la estructura del material del
cuerpo del catéter. Por ello, es preciso tener cuidado al infundir
medicamentos que contengan alcohol o cuando se emplee alcohol
o acetona para el mantenimiento y cuidado rutinario del dispositivo.
No se debe utilizar alcohol para eliminar los restos de coagulacion
en el catéter.

14. Utilice unicamente la lengiieta y el clip de sutura ZOLL suministrados
en el kit para evitar dafar el catéter.

15. El uso de jeringas de menos de 10 ml para irrigar o eliminar restos de
coagulacién de un catéter ocluido puede causar una fuga intraluminal
o la rotura del catéter.

16. No realice infusiones en las conexiones luer roscadas de color naranja
marcadas «IN» (entrada) y «OUT» (salida), ya que al hacerlo no se
administrara el tratamiento.

17. La fiebre puede deberse a causas infecciosas o no infecciosas.
La mitigacion de la fiebre como signo de una posible infeccion requiere
una evaluacion diaria y meticulosa que permita detectar otros posibles
signos de infeccion.

18. Tenga cuidado al infundir medicamentos que puedan verse afectados
por las temperaturas bajas (de hasta 4 °C). Las soluciones que
contienen manitol son sensibles a la temperatura y no deben
administrarse a través del catéter, salvo las infusiones rapidas de una
solucién con una concentracién maxima de manitol del 20 % seguidas
de una solucién salina de lavado. La administracion de soluciones con
una concentracion de manitol superior al 20 % mediante gotero o bomba
de infusién de manitol deben realizarse a través de una via separada.

19. Taponamiento cardiaco: la colocacién de catéteres permanentes en
la auricula derecha es un procedimiento que puede dar lugar a una
perforacion o un taponamiento cardiaco. Los médicos que coloquen
catéteres venosos centrales deben ser conscientes de esta complicaciéon
potencialmente mortal y tener en cuenta la complexién del paciente antes
de insertar el catéter demasiado lejos. Es necesario realizar una
radiografia después de la insercion para confirmar la posicion real del
extremo del catéter permanente. No deben colocarse catéteres venosos
centrales en la auricula derecha a menos que sea especificamente
necesario en intervenciones de duracion relativamente corta, como por
ejemplo la aspiracion de émbolos de gas en intervenciones de
neurocirugia. No obstante, estas intervenciones conllevan riesgos vy,
por lo tanto, deben realizarse bajo estricto control y supervision.

20. El catéter esta recubierto de heparina. Esto puede provocar una
trombocitopenia inducida por heparina (TIH) o empeorar una
preexistente.

21. ADVERTENCIA. Al conectar juegos de infusion o sistemas de inyeccién
a catéteres ZOLL, no se debe superar una presion de 100 psi/689 kPa.
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22. Enlos pacientes a los que se aplique hipotermia, esta condicién en si
misma puede exacerbar algunas enfermedades. Se debe tener cuidado
y vigilar adecuadamente la homeostasis del paciente durante

la hipotermia.

. Alteraciones del ritmo cardiaco, tanto bradicardia como
taquiarritmia ventricular.

. Coagulacion y funcién plaquetaria. Los pacientes con riesgo de

alteraciones de la coagulacion o la funcién plaquetaria deben ser
vigilados de cerca durante la hipotermia.

. Gasometria y analisis del pH. La hipotermia modifica el pH y la
PaCO, en reposo. Los médicos deben ser conscientes del efecto

que tiene la temperatura sobre el resultado.

. La hipotermia prolongada deprime la respuesta inmunitaria y la
funcién pulmonar.

ADVERTENCIA. Fuga intraluminal o por el globo. La fuga intraluminal
(entre la luz de la solucién salina y las luces de infusién) o la fuga por el globo
constituyen un mecanismo potencial de fallo del catéter. De producirse este
tipo de fallo, se introducira solucion salina estéril del circuito de enfriamiento en
el paciente. La fuga intraluminal o la fuga por el globo suelen asociarse a una
alarma de pérdida de liquido una vez que se ha vaciado la bolsa de solucién
salina y se ha detenido el sistema. Investigue siempre todas las alarmas de
nivel de liquidos. El circuito de enfriamiento es un sistema de bucle cerrado;
normalmente, las alarmas por pérdida de liquidos indican una fuga en alguna
parte de este circuito cerrado. Ante cualquier alarma por pérdida de liquidos,
hay que comprobar tanto la integridad del catéter como del kit de inicio (véase
mas adelante).

ADVERTENCIA. Si advierte que la bolsa de solucion salina esta vacia

o que hay una alarma de trampa de aire, no reemplace la bolsa de solucion
salina sin antes haber identificado la ubicacion de la fuga y tomado las
medidas de mitigacion pertinentes. Compruebe si el sistema presenta fugas
de acuerdo con las instrucciones que figuran en las secciones Comprobar si
hay una fuga en el kit de inicio y Comprobar si hay una fuga en el catéter.
(Recuerde que la fuga puede ser externa o interna).

Reemplazar la bolsa de solucién salina repetidas veces sin investigar la fuga

o la pérdida de solucion salina puede ocasionar una infusion involuntaria de
solucion salina en el paciente. La infusién de solucion salina podria provocar
los efectos adversos siguientes: hinchazon local con el consiguiente dafio
tisular local; sobrecarga sistémica de liquidos que podrian originar un edema
en las zonas en declive con la consiguiente solucién de continuidad de la piel;
sobrecarga de liquidos en 6rganos internos, con la sobrecarga subsiguiente
del cerebro, pulmones o corazén. En algunos casos, esta sobrecarga de
liquidos puede dar lugar a episodios que ponen en peligro la vida.

Precaucioén. La consola emite una alarma cuando la bolsa de solucion
salina esta vacia. La bolsa debe haberse vaciado por completo y la solucion
salina adicional debe haber drenado entre la espiga de la solucién salina

y la trampa de aire para que el nivel de solucion salina en la trampa de aire
descienda lo suficiente como para activar la alarma.

Comprobar si hay una fuga en el kit de inicio

1. Compruebe si hay condensacion en la trampa de aire. Si la trampa de
aire muestra signos de condensacion, limpiela y vuelva a colocarla en la
consola. En el caso de que ocurra una alarma de trampa de aire,
verifique si se ha desactivado la alarma después de este paso.

2. Compruebe minuciosamente el trayecto de la solucién salina desde la
bolsa de solucién salina hasta la consola por si existiera alguna fuga.
Compruebe si hay solucién salina en el suelo, la consola o la cama
del paciente.

3. Sidetectara solucién salina en el suelo, en la consola o en la cama del
paciente, compruebe que los conectores luer del catéter y del kit de inicio
no estan agrietados ni dafiados y que las conexiones presentan un
hermetismo suficiente para evitar fugas.

4. Si advierte una fuga en el kit de inicio, sustituya el kit de inicio
y compruebe si existe también alguna fuga en el catéter.

5. Si no detecta ninguna fuga en el kit de inicio, es probable que haya una
fuga en el catéter. Siga investigando.



Comprobar si hay una fuga en el catéter

1.

2.

Desconecte el kit de inicio del catéter. Tapone adecuadamente el catéter
y el kit de inicio empleando una técnica aséptica.

Llene de solucion salina estéril una jeringa de 10 ml con punta
deslizante.

Acople la jeringa al luer «IN» (entrada) del catéter y retire el tapon
«OUT» (salida). Infunda 10 ml de solucién salina: la solucion deberia
salir por la conexion luer «OUT» (salida). Si la solucién salina no sale por
la conexién luer «OUT» (salida), existe una fuga en el catéter.

Tape la conexién luer «OUT» (salida) y aspire 5 ml de vacio. Mantenga
la aspiracion al menos 10 segundos. En la jeringa deberan entrar hasta
4 ml de solucion salina (no sangre) sin que desaparezca el vacio. Si se
advierten restos de sangre en la jeringa o desaparece el vacio, significa
que hay una fuga en el catéter.

Si detecta una fuga en el catéter, cambielo.

Vuelva a colocar la bolsa de solucién salina y cebe de nuevo el kit

de inicio.

Asegurese de realizar conexiones luer herméticas con el kit de inicio

y continte con el tratamiento.

Material necesario

Cantidad Descripcion

1 Kit Cool Line para insercion percutanea

1 Bolsa de 500 ml de solucién salina estéril
(no se suministra)
Kit de inicio (se suministra aparte)

1 *  Tubo estandar de 183 cm (6 ft), o bien
¢ Tubo extendido de 274 cm (9 ft)

1 Consola Coolgard o Thermogard (se suministran
por separado)

1 Kit de accesorios para catéter [solo para (CO)]

1 Sonda de temperatura YSI-400 (no se suministra)

Preparacion e insercion del catéter

Nota. El catéter tiene una banda marcadora radiopaca que facilita la
identificacion del catéter durante la insercion y posteriormente (si se visualiza
mediante equipos de rayos X). El extremo proximal del globo proximal tiene
una banda marcadora. El extremo del catéter contiene sulfato de bario, el cual
le proporciona sus propiedades radiopacas.

Utilice técnicas estériles.

Precaucion. Las conexiones luer roscadas «IN» (entrada) y «OUT» (salida)
del catéter estan fabricadas a medida y solo estan indicadas para su conexién
a los kits de inicio ZOLL que se indican en el

apartado de material necesario.

Preparacion del catéter

1.

Coloque al paciente ligeramente en posicién de Trendelenburg si resulta
bien tolerada a fin de reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se realiza
el abordaje femoral, coloque al paciente en decubito supino.

Prepare y cubra con una sabana quirargica el lugar de la puncién segun
sea necesario.

Retire el catéter del envase con mucho cuidado, sin retirar el protector
de membrana.

Retire los tapones de proteccion de las conexiones luer «IN» (entrada)
y «OUT» (salida). Con el tapon del catéter colocado, rellene la jeringa
(de 5 ml o mas grande) con solucién salina estéril y conéctela al conector
luer hembra «IN» (entrada).

ADVERTENCIA. Nunca inyecte presion positiva en la conexion luer

«IN» (entrada) con el tapdn de la conexion luer «OUT» (salida) colocado.

Inyecte solucién salina en el catéter poco a poco, hasta que empiece
a salir por la conexion luer «OUT» (salida).

Utilice una jeringa de 5 ml o mas grande para lavar con solucion salina
estéril las conexiones luer de infusion distal, proximal y media. Pince

o coloque tapones de inyeccién en las conexiones luer de infusién
proximal y media. Deje sin tapar la conexion luer distal para permitir

el paso de la guia.

Precaucion. Cebe siempre las conexiones luer de infusion del catéter
antes de insertar el catéter en el paciente.

Retire el protector de membrana del catéter. Si nota resistencia al retirar
del catéter el protector de membrana, lave el protector con solucion
salina estéril. Inspeccione el catéter para asegurarse de que se ha
purgado todo el aire de la membrana de intercambio térmico.
Inspeccione el catéter para comprobar si presenta fugas.

Precaucion. Evite frotar en exceso el catéter recubierto. Evite frotar
el catéter con una gasa seca, ya que podria dafiar el recubrimiento del
catéter. Evite usar alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes
como tratamiento previo del catéter, ya que podrian causar cambios
imprevisibles en su recubrimiento, lo que podria afectar a la seguridad
y el rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA. No corte el catéter para modificar su longitud.

Insercién del catéter

Precaucion. Realice el abordaje inicamente por las venas yugular,
subclavia o femoral.

1.

Acceda por la vena yugular, subclavia o femoral mediante técnica
percutanea estandar. El acceso debe mantenerse con una guia de
0,81 mm (0,032 in). Consulte Instrucciones de uso de la guia.

ADVERTENCIA. No trate de volver a insertar una aguja introductora
OTN (sobre aguja) parcialmente o totalmente retirada de su catéter.

Precaucion. No utilice una guia mayor de 0,81 mm (0,032 in)
con el catéter.

Sostenga la guia en posicion y retire el catéter introductor.
Precaucioén. Sujete con firmeza la guia en todo momento.

Ensanche el lugar de puncion cutédnea con el borde cortante del bisturi
alejado de la guia.

ADVERTENCIA. No corte la guia. Use el dilatador vascular para
ensanchar el lugar segln sea necesario. Evite dejar colocado el dilatador
vascular como catéter permanente a fin de reducir al minimo el riesgo
de una posible perforacion de la pared vascular.

Enrosque la punta del catéter sobre la guia. Sujete la guia con la
suficiente firmeza durante la insercion del catéter. Sujete el extremo del
catéter cerca de la piel e introduzca el catéter en la vena. Siga haciendo
avanzar el catéter sobre la guia, con los dedos colocados en posicion
apenas proximal al globo.

Utilice las marcas de centimetro en el catéter como referencias de
posicion y haga avanzar el catéter hasta al menos el nimero minimo del
marcador a fin de asegurarse de que el puerto de infusién proximal esté
en el vaso.

Sostenga el catéter a la profundidad adecuada y retire la guia. Si nota
resistencia al tratar de retirar la guia una vez colocado el catéter, la guia
podria estar acodada en el extremo del catéter. Si nota resistencia,
retraiga el catéter con respecto a la guia aproximadamente 2-3 cm

y trate de retirar la guia. Si de nuevo observa resistencia, retire la guia
y el catéter al mismo tiempo.

Precaucion. No aplique una fuerza innecesaria sobre la guia.

Verifique que la guia esté intacta después de retirarla.

Compruebe la colocacion del catéter acoplando una jeringa a la
conexion luer de infusion distal y aspire hasta que se observe un flujo
libre de sangre venosa. Conecte las conexiones luer de infusion a la(s)
via(s) con la conexion luer roscada correspondiente, segun sea
necesario. El puerto o puertos de infusién que no se utilice(n) puede(n)
«cerrarse» con un tapon o tapones de inyeccion siguiendo el protocolo
hospitalario habitual. Junto con el tubo se proporcionan abrazaderas
deslizantes que permiten ocluir el flujo a través de las conexiones luer
de infusion durante los cambios de via y del capuchén de inyeccion.

Precaucion. Para reducir al minimo el riesgo de dafios en los tubos
como consecuencia de una presion excesiva, se debe abrir la
abrazadera antes de proceder a la infusion a través de la conexion luer.

Precaucion. No pince ni ocluya las vias «IN» (entrada) y «OUT»
(salida). Esto puede causar el bloqueo de las vias y posiblemente
un fallo.

Fije y coloque un vendaje temporal en el lugar de insercion y en el catéter.

Si se utiliza el abordaje por via yugular o subclavia, realice una
radiografia para verificar la posicion del extremo del catéter
inmediatamente después de colocarlo. La radiografia debe mostrar

el catéter situado en el lado derecho del mediastino enla VCS y el
extremo distal del catéter discurrira paralelo a la pared de la vena cava.
El extremo distal del catéter debe colocarse en un nivel por encima

de la vena acigos o de la carina traqueal (la que ofrezca una mejor
visualizacion). Si la punta del catéter estd mal colocada, cambie

su posicion y vuelva a verificarla. Si se utiliza el acceso femoral, la radio-
grafia debe mostrar el catéter situado en la VCI y el extremo distal del
catéter discurrira paralelo a la pared de la vena cava. Si la punta del
catéter esta mal colocada, cambie su posicién y vuelva a verificarla.
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El marcador radiopaco proximal indica el extremo proximal del globo.
Asegurese de que el globo y el puerto proximal queden totalmente
dentro del vaso. Si el catéter esta mal colocado, cambie su posicion

y vuelva a verificarla.

Sujete el catéter al paciente. Utilice las aletas laterales del clip de
sutura como lugar principal de sutura a fin de minimizar el riesgo de
desplazamiento del catéter.

La lengleta y clip de sutura ZOLL puede utilizarse también como punto
de fijacién adicional. Asegurese de que el cuerpo del catéter esté sujeto
y no se desplace.

Precaucion. Use unicamente la lengiieta y el clip de sutura ZOLL que
se suministran con el kit. El catéter podria dafiarse si utiliza otras
lengletas y clips.

Precaucion. A fin de reducir al minimo el riesgo de cortar o dafar el
catéter u ocluir el flujo en el catéter, evite que la sutura llegue hasta la
parte exterior del catéter.

Coloque el apdsito en el lugar de la puncién siguiendo el protocolo
hospitalario. Cuide el lugar de insercién aplicando periédicamente
un nuevo aposito de forma meticulosa mediante técnica aséptica.
Registre en la historia clinica del paciente la longitud del catéter
implantado utilizando como referencia las marcas de centimetro del
cuerpo del catéter. Debe confirmarse visualmente con frecuencia
que el catéter no se haya movido.

Acople un kit de inicio cebado al catéter: Conecte el conector luer macho
del kit de inicio a la conexién luer hembra «IN» (entrada) del catéter.
Conecte la conexion luer hembra del kit de inicio a la conexion luer
macho «OUT» (salida) del catéter. Los tubos de extension «IN»
(entrada) y «OUT» (salida) tienen unas etiquetas «ZOLL» de color
blanco que ayudan a identificarlos.

Nota. Las conexiones luer «IN» (entrada) y «OUT» (salida) del kit de
inicio solo deben conectarse a las conexiones correspondientes del
catéter. No estan pensadas para conectarse a jeringas luer estandar.
Llevan conexiones ZOLL personalizadas de color naranja para facilitar
su identificacion.

Compruebe que haya una cantidad suficiente de solucién salina en los
extremos de los conectores luer para que no entre aire en la conexion.
Consulte el manual de instrucciones.

ADVERTENCIA. La conexién incorrecta del kit de inicio al catéter podria
causar el fallo del catéter. No acople las conexiones luer del kit de inicio
(de color naranja) a las conexiones luer de infusién de color marrén,
blanco o azul.

Precaucion. No acople el kit de inicio al puerto distal.

Precaucion. No cologue ninguna llave de paso en una via que pudiera
cerrarse accidentalmente. Esto puede causar el bloqueo de las vias
y posiblemente un fallo.

Bombee la solucién salina a través del kit de inicio y el catéter para
asegurarse de que todas las conexiones estén fijas y no haya fugas.
Deje que se purgue todo el aire que quede en el sistema, tal como
se describe en el manual de instrucciones.

Desconexion del catéter de la consola

Detenga la circulacion de la solucion salina a través del catéter.
Desconecte el kit de inicio del catéter.

Para mantener la esterilidad de las conexiones, tape inmediatamente
las conexiones luer del catéter y del kit de inicio mediante los tapones
estériles de los conectores luer o conecte entre si las conexiones luer
«IN» (entrada) y «OUT» (salida).

Reconexion del catéter a la consola

1.

Retire los tapones luer de las conexiones luer del catéter y del kit de
inicio. Deseche los tapones luer o desconecte los conectores luer «IN»
(entrada) y «OUT» (salida) unidos entre si.

Acople el kit de inicio al catéter: Conecte el conector luer macho del kit
de inicio a la conexién luer hembra «IN» (entrada) del catéter. Conecte la
conexion luer hembra del kit de inicio a la conexién luer macho «OUT»
(salida) del catéter. El kit de inicio y las conexiones luer «IN» (entrada)
y «OUT» (salida) del catéter son de color naranja. Compruebe que haya
una cantidad suficiente de solucién salina en los extremos de los
conectores luer para que no entre aire en la conexion.

ADVERTENCIA. La conexién incorrecta del kit de inicio al catéter podria
causar el fallo del catéter.

ADVERTENCIA. No utilice las conexiones luer «IN» (entrada)
y «OUT» (salida) como puertos de infusién estandar de la via central.
Solamente sirven para su conexién a la consola Coolgard o Thermogard.
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Las conexiones luer marcadas «IN» (entrada) y «OUT» (salida) del kit de
inicio solo deben conectarse a las conexiones correspondientes del
catéter. Llevan conexiones ZOLL personalizadas de color naranja para
facilitar su identificacion.

Precaucion. No cologue ninguna llave adicional de paso en una via
que pudiera cerrarse accidentalmente. Esto puede causar el bloqueo
de las vias y posiblemente un fallo.

Retirada del catéter

1. Deje de bombear solucion salina a través del catéter.

2. Desconecte el kit de inicio del catéter. Quite el tapén o deje sin tapar
las conexiones luer «IN» (entrada) y «OUT» (salida) del catéter.

Esto permitira la expulsién de la solucién salina residual que quede dentro
del circuito. A medida que se retira el catéter, se comprimen los globos.
La solucién salina dentro de los globos debe salir libremente de ellos

o no se desinflaran, y esto dificultara la retirada del catéter.

3. Otra posibilidad es acoplar una jeringa de 20 o 25 ml al conector luer
«IN» (entrada) del catéter. Antes de retirar el catéter, aspire el vacio
durante 15 segundos para eliminar la solucion salina residual de la
seccion de globos del catéter.

4. Coloque al paciente en decubito supino. Retire el apdsito. Retire

las suturas.

ADVERTENCIA. No cologue un tapén en el conector luer

«OUT» (salida).

5. Retire poco a poco el catéter del paciente. A medida que el catéter sale
del lugar de insercién, presione con un apoésito impermeable al aire
(p. €j., una gasa vaselinada).

ADVERTENCIA. No mueva el catéter si detecta resistencia.
Compruebe que los conectores luer «IN» (entrada) y «OUT» (salida) del
circuito de refrigeracion NO estén tapados. Si lo estan, quite el tapon,
desinfle el globo y trate de retirar de nuevo el catéter. Si sigue notando
resistencia, debe realizarse una radiografia para identificar la causa.

Informacién sobre la seguridad de la resonancia

magnética

El catéter intravascular de intercambio térmico Cool Line es

AR\

RM condicional

RM condicional (apto para RM en determinadas condiciones).
Un paciente que tenga implantado este catéter podra
someterse de manera segura a una exploracion mediante
RM en las siguientes condiciones. De no respetar estas

condiciones, se le podrian causar lesiones al paciente.

estatico (T)

Parametro Condicién
Valores nominales del
campo magnético 1,5Ty30T

Gradiente de campo
espacial maximo
(T/m y gauss/cm)

40 T/m (4000 gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF

Con polarizacién circular (basada en
cuadratura)

Informacién de bobina de
transmision de RF

No existen restricciones referentes al uso
de bobina de transmisién de RF. Podran
utilizarse, por tanto, bobinas de transmision
de RF de cuerpo entero, asi como
cualesquiera otras bobinas de transmision
de RF (p. €j., bobinas RF de cuerpo entero
combinadas con bobinas RF solo de
recepcién, bobinas RF de transmision/
recepcion para cabeza, bobinas RF de
transmisién/recepcion para rodilla, etc.).

Modo de funcionamiento
del equipo de RM

Modo de funcionamiento normal

Valor maximo de SAR
promediado para todo
el cuerpo

2 W/kg (modo de funcionamiento
normal)

Limites de duracion
de la exploracion

Valor maximo de SAR promediado para
todo el cuerpo de 2 W/kg durante

60 minutos de exposicion continua

a RF (por secuencia de impulsos

0 en secuencias/series consecutivas
sin pausas)




Parametro Condicién

La presencia de este catéter genera un
artefacto de imagen. Por ello, si el implante
se encuentra en la zona de interés, se
recomienda seleccionar con atencion los
parametros de secuencia de pulsos.

Artefactos de imagen
de RM

Las consolas ZOLL Coolgard y Thermogard
no son aptas para entornos de RM (RM
inseguro) y, por tanto, debe evitarse que
entren en salas donde haya equipos

de RM. Para ello, el catéter debe estar
desconectado de la consola antes de

llevar al paciente a la sala de RM.

ADVERTENCIA

Instrucciones de uso de la guia

Nota. Esta informacion se aplica exclusivamente al uso de las guias mediante
la técnica Seldinger de colocacion de catéteres en la vasculatura.

Advertencias

La guia suministrada estéa disefiada para un solo uso. No se debe reesterilizar
ni reutilizar. No vuelva a insertar el dispositivo una vez retirado del paciente.

Si nota resistencia durante la insercion o retirada, no siga moviendo la guia.
Determine la causa mediante radioscopia y tome las medidas pertinentes.

Tenga mucho cuidado al desplazar la guia a través de una endoproétesis.
El uso de una guia dentro de vasos con endoprotesis implantadas supone
un riesgo adicional para el paciente.

Precauciones
Evite retirar la guia a través de agujas metalicas, pues podria romperse.

Dada la naturaleza fragil y delicada de las guias, hay que tener especial
cuidado en su manipulacion. Evite doblarlas o acodarlas. No use guias que
estén dafadas.

Tanto durante las intervenciones como al guardar el dispositivo, evite enrollar
la guia hasta un diametro inferior a 20,32 cm (8 in), ya que un didmetro menor
crearia una tension innecesaria sobre la guia y podria provocar acodamientos.
El dispensador incluido es el mejor medio para guardar y manipular la guia.

Debe dejarse expuesta una longitud suficiente de la guia para poder mantener
un buen agarre en todo momento.

Dispensador

Cada guia se presenta en un paquete dispensador dentro de una bolsa
Tyvek. Saque la guia de la bolsa Tyvek. Retire el tapon de proteccion de

la guia inmediatamente antes de usarla. Prepare la guia antes de insertarla.
Se recomienda llenar el dispensador de solucion salina heparinizada

(p. €j., solucién salina o dextrosa) para sumergir la guia durante la insercion.

La guia con forma de «J» predefinida recuperara su forma al retirarla del
dispensador.

1. Tapon de proteccién de la guia

Inspeccién

Inspeccione la guia antes de usarla y deséchela si observa en ella alguna
deformacién. La colocacion de la guia debe supervisarse sistematicamente
mediante radiografia o radioscopia.

Técnica

1. Perfore el vaso.

2. Inserte la guia en el cono de la aguja e introduzca poco a poco 5-10 cm
de guia en el vaso perforado. Desplace la guia hasta la posicion
deseada.

Precaucioén. Evite manipular la guia con una fuerza excesiva o con
demasiado impetu para prevenir posibles dafios en los vasos o en la
propia guia.

Retire la aguja de la guia.

4. Dilate el tejido y el vaso con el dilatador realizando un ligero movimiento
giratorio.

5. Retire el dilatador (el dilatador vascular debe utilizarse Unicamente para
la dilatacion vascular).

6. Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia.
7. Retire la guia.

[
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Catéter Cool Line

Conexion luer «IN» (entrada)
Conexién luer «OUT» (salida)
Puertos de infusién

Conexion luer distal

Puerto proximal

arod =

22 cm

15 cm

1 ,
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Portugués (ptbr)

Modelo CL-2295AE/8700-0781-40 e CL-2295C0O/8700-0781-14

O kit do cateter intravascular de troca de calor Cool Line® inclui:

Contraindicagoes

1. Os riscos do cateter sdo essencialmente os de um cateter venoso
central. O cateter ndo deve ser usado em pacientes para os quais ndo
¢é indicado um acesso venoso central.

Diatese hemorragica.

Sepse ativa.

Infeccé@o ou sangramento ativo no local de inser¢édo do cateter.

Pacientes sem acesso vascular ou com sistema vascular que néo

suporta cateteres.

Pacientes para os quais néo é possivel estabelecer o monitoramento

necessario da temperatura.

7. Ahipotermia é contraindicada em pacientes com doengas hematoldgicas
que serdo agravadas pela hipotermia (p. ex., qualquer doenga que
produza crioglobulinemia, qualquer hemoglobinopatia na qual a anemia
hemolitica possa ser precipitada pelo frio, inclusive doenga falciforme
ou talassemia).

8. Nao se destina a uso pediatrico ou neonatal.

ok N

o

Adverténcias, precaugoes, reagdes adversas

O cateterismo venoso central deve ser realizado apenas por profissionais bem
treinados e com profundos conhecimentos de marcos anatémicos e técnica
segura. Os profissionais também devem ter conhecimento sobre possiveis
complicagoes.

Quantidade Descrigao
Cateter intravascular de troca de calor Cool Line
9,3 French x 22 cm
Luer de tripla infusdo
TAE(CO) Grampos de linha de extensédo
Haste radiopaca
Revestido com heparina applause
1 AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032 pol.) x 65 cm
Dilatador de vasos de 3,4 mm x 1,0 mm
TAE(CO) (10 Fr x 0,038 pol.)
1 AE(CO) Guia e clipe destacaveis de sutura
1AE Cateter sobre agulha radiopaco de 1,3 mm x 63 mm
(18 ga x 2% pol.)
1AE Seringa de 5 mL e agulha de 0,7 mm x 38 mm
(22 ga x 1% pol.)
1AE Campo cirurgico fenestrado
1AE Agulha de 1,3 mm x 70 mm (18 ga x 2% pol.)
Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm
6 AE
(4 pol. x 4 pol.)
1AE Sutura de seda 000
1AE Lamina de bisturi n°® 11 com cabo longo

ADVERTENCIA
O cateter s6 deve ser introduzido pela veia jugular, subclavia ou
femoral. Ndo permita que o cateter seja colocado no atrio direito ou
no ventriculo direito. O posicionamento no atrio direito ou no ventri-
culo direito pode resultar em lesdes graves ou morte do paciente.

Observagao - componentes do kit por modelo

Cada modelo é fornecido com um kit de insergéo padréo (AE) ou sem o kit
de insergdo padrado (CO). Os componentes comuns a ambos os kits sdo
identificados como AE(CO) na tabela acima. Os outros componentes
encontrados apenas no kit padrao sao identificados como AE.

Descrigao do dispositivo

O cateter intravascular de troca de calor Cool Line (“cateter Cool Line” ou
“cateter”) € um cateter flexivel estéril, de uso Unico, de 9,3 Fr, projetado para
ser posicionado na circulagéo venosa central a partir de um local de insergéo
nas veias jugular, subclavia ou femoral. O cateter foi desenvolvido para

ser ligado a um Start-Up Kit ZOLL® descartavel de uso tnico e a familia

de consoles Coolgard®/Thermogard® (“console”) (todos fornecidos
separadamente). Para a insergéo percutanea do cateter sdo necessarios um
dilatador e um fio-guia. Existem trés Luers disponiveis para infusdo, medigao
da presséo venosa central ou amostragem.

Porta de infusdo Taxa de fluxo Volume para preparo

Proximal (azul) 1.400 mL/h 0,3mL
Medial (branca) 1.200 mL/h 0,3 mL
Distal (marrom) 2.100 mL/h 0,4 mL

As superficies de contato do cateter com o sangue (ponta, baldo
e haste) sdo tratadas com um revestimento antitrombético de
heparina Applause.

Esterilidade

Esterilizado com 6xido de etileno. O cateter é fornecido esterilizado para uso

unico e ndo deve ser reesterilizado. A embalagem deve ser inspecionada antes

do uso, para verificar se a barreira de esterilidade ndo estd comprometida.

Armazenamento

Armazenar em local fresco e seco. Evitar congelamento e calor excessivo.

Indicagdo de uso

O cateter Cool Line, combinado ao sistema Coolgard ou Thermogard, permite
a circulagéo de solugéo salina com temperatura controlada através de um

trocador de calor para resfriar/reaquecer o sangue de pacientes para os quais

os riscos de um acesso central se justificam. Periodo maximo de uso: 7 dias.

Exclusivamente para uso tUnico. O produto destina-se apenas a uso Unico.
Nao reesterilizar nem reutilizar. Nao reinserir depois de remover do paciente.
Né&o fazer nenhuma alteragdo no cateter.

Os riscos potenciais da reutilizagcdo de um dispositivo de uso Unico incluem,
entre outros:

. Infecgdo com potencial risco a vida

. Choque toxico devido a degradagdo de materiais
. Aumento do risco de trombose

. Menor poder de troca de calor

. Falhas do dispositivo

ADVERTENCIA. O cateter e o Start-Up Kit potencialmente podem nzo

se conectar adequadamente a outros dispositivos com conectores de calibre
pequeno. Esses erros de conexdo podem resultar em lesdo ou morte

do paciente.

Atencao. Os Luers exclusivos no cateter e no Start-Up Kit podem reduzir

o risco de erro de conexdo, mas ainda tém o potencial de erro de conexdo com
as seguintes aplicagdes especificas de dispositivos médicos: Aplicagdes de
sistemas de respiragdo e gases medicinais, aplicagdes enterais e gastricas,
aplicagdes uretrais e urinarias, aplicagdes com manguito de inflar para
membros, aplicagdes neuroaxiais e aplicagdes intravasculares ou hipodérmicas.
Sempre exerga cautela ao conectar Start-Up Kits e cateteres da ZOLL a essas
e outras aplicagdes de dispositivos médicos.

Atencgao. Verifique se o cateter e/ou o Start-Up Kit ndo estdo conectados
a outro dispositivo médico.

1. O uso de dispositivos de resfriamento intravascular controla a febre,
incluindo febre devido a sepse. E preciso cuidado ao avaliar pacientes
para sepse.

2.  Atencao. Se for observado sangue dentro do circuito de solugdo salina
estéril, interrompa o processo e procure vazamentos no cateter.

Nao permita que o cateter seja colocado no atrio direito ou no ventriculo
direito. Se introduzido pela veia jugular ou subclavia, o cateter deve ser
posicionado de modo que a ponta distal esteja na veia cava superior,
acima da sua jungéo com o atrio direito e paralela a parede do vaso.
Imagens por raios X devem ser usadas para verificar se o cateter ndo
esta no atrio ou ventriculo direito. A ponta distal do cateter deve ser
posicionada em um nivel acima da veia azigo ou da carina da traqueia,
o que for melhor visualizado. Se introduzido pela veia femoral, o cateter
deve ser posicionado de modo que a ponta distal esteja na veia cava
inferior, abaixo da sua jungédo com o atrio direito e paralela a parede

do vaso.

4. Possiveis complicagdes com cateteres venosos centrais incluem:
perfuracéo atrial ou ventricular, tamponamento cardiaco, embolia
gasosa, embolia por cateter, laceragédo do ducto toracico, bacteremia,
septicemia, trombose, pungao arterial acidental, formagao de hematoma,
hemorragia, lesdo nervosa e disritmias.

5.  Todas as conexdes Luer-Lock e tampas devem ser bem apertadas para
evitar embolia gasosa ou perda de liquido ou sangue.
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12.
13.

20.

21.

22.

Nunca usar forga excessiva para avangar o cateter ou fio-guia. Se for
encontrada resisténcia, uma imagem de raios X deve ser obtida para
identificar a razdo da resisténcia.

A passagem do fio-guia para dentro do lado direito do coragdo pode
causar arritmias, bloqueio de ramo direito ou perfuragéo da parede
do vaso, de atrio ou ventriculo.

Use apenas solugdo salina estéril normal para preparar o cateter.
Esse ¢é o liquido circulante no cateter.

O cateter deve ser rotineiramente inspecionado quanto a taxa de fluxo,
fixagdo do curativo, posigdo correta do cateter e firmeza das conexdes
Luer-Lock. Use as marcagdes de centimetros para verificar se houve
alguma mudanga na posi¢ao do cateter. Um dos potenciais riscos
associados a cateteres-baldo de varios lumens é a falta de terapia,
inclusive falha na administragdo do medicamento através dos lumens
de infuséo.

Apenas uma radiografia pode confirmar se a ponta do cateter ndo entrou
no coragao ou se esta ou ndo paralela a parede do vaso. Se a posigao
do cateter tiver mudado, faga um exame radiografico para confirmar

a posicao da ponta do cateter.

Para a coleta de sangue, feche temporariamente as portas de infusdo
restantes através das quais as solugdes estdo sendo infundidas.

Use apenas uma seringa de 30 mL ou menos para coleta de sangue.

Alcool e acetona podem enfraquecer a estrutura do material

da haste. E preciso cuidado ao se infundir medicamentos

que contenham alcool ou quando se utiliza alcool ou acetona

ao executar os procedimentos de rotina e manutencdo em cateteres.
N&o se deve usar alcool para retirar coagulos do cateter.

Use apenas a guia e o clipe de sutura ZOLL fornecidos no kit para
prevenir danos ao cateter.

O uso de uma seringa menor que 10 mL para irrigar ou retirar coagulos
de um cateter obstruido pode causar vazamento intraluminal ou ruptura
do cateter.

Nao infunda nas conexdes Luer-Lock ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT)
de cor laranja, pois isso resultaria em falta de terapia.

A febre pode ter origem infecciosa e/ou ndo infecciosa. A reducéo da
febre como um sinal de possivel infeccdo requer uma avaliagéo diaria
rigorosa de outros sinais de infecgéo.

E preciso cautela ao infundir medicamentos que podem ser afetados por
temperaturas baixas (chegando a niveis minimos de até 4 °C). Solugdes
contendo manitol sdo sensiveis a temperatura e ndo devem ser
administradas através do cateter, exceto para administracdo rapida

de uma solugdo com concentragdo de até 20% de manitol seguida por
solucéo salina. A administragéo de concentragdo maior que 20% de
manitol por gotejamento ou a administragdo de manitol por bomba de
infusdo deve ser feita através de uma linha separada.

Tamponamento cardiaco: A colocagdo de cateteres de longa
permanéncia no atrio direito € uma pratica que pode causar perfuragéo
e tamponamento cardiacos. Os profissionais que colocam cateteres
venosos centrais devem estar cientes desta complicacéo potencialmente
fatal antes de avancar o cateter longe demais em relagéo ao tamanho do
paciente. A posigao real da ponta do cateter de longa permanéncia deve
ser confirmada por radiografia apds a insercdo. Cateteres venosos
centrais ndo devem ser colocados no atrio direito a menos que
especificamente necessario para procedimentos especiais relativamente
curtos, como a aspiragcdo de émbolos de ar durante neurocirurgia.
Todavia, tais procedimentos acarretam risco e devem ser
cuidadosamente monitorados e controlados.

O cateter é revestido com heparina. Isso pode induzir ou agravar

trombocitopenia preexistente induzida por heparina (TIH).

ADVERTENCIA. Ao conectar os conjuntos de infusao/sistemas

de injecdo a cateteres ZOLL, ndo ultrapasse 100 psi/689 kPa.

No caso de pacientes que estdo sendo submetidos a hipotermia, a propria

hipotermia pode agravar algumas doencas. E preciso ter o cuidado

de monitorar adequadamente a homeostasia do paciente durante

a hipotermia.

. Disturbios do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Fungéo de coagulagédo e formacéo de coagulos. Pacientes com
risco de transtornos de coagulagdo ou formagéo de coagulos
devem ser cuidadosamente monitorados durante a hipotermia.

. Analise de gases e pH do sangue. A hipotermia modifica o pH
e a PaCO, em repouso. Os médicos devem estar cientes do efeito
da temperatura sobre o resultado.

. Hipotermia prolongada deprime a resposta imunoldgica e a fungéo
pulmonar.
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ADVERTENCIA. Vazamento intraluminal ou no baldo. Vazamento
intraluminal (entre o limen de solucéo salina e os lumens de infusdo) ou
vazamento no baldo é um potencial modo de falha do cateter. Nesse tipo
de falha, solugao salina estéril do circuito de resfriamento é introduzida no
paciente. Vazamento intraluminal ou no baldo é normalmente associado

a um alarme de perda de liquido, uma vez que a bolsa de solugéo salina foi
esvaziada e interrompe o sistema. Investigue sempre alarmes de nivel
do liquido. O circuito de resfriamento € um sistema de circuito fechado -
geralmente alarmes de perda de liquido indicam rompimento em algum ponto
desse circuito fechado. Em caso de alarme de perda de liquido, verifique

a integridade do cateter e do Start-Up Kit (veja abaixo).

ADVERTENCIA. Se perceber uma bolsa de solugdo salina vazia ou um
alarme de sifdo, ndo substitua a bolsa de solugdo salina antes de identificar
o local do vazamento e fazer a mitigagao apropriada. Procure vazamentos
no sistema de acordo com as instrugdes nas se¢des Procure por um
vazamento no Start-Up Kit e Procure por um vazamento no cateter abaixo.
(Lembre-se de que um vazamento pode ser externo ou interno.)

Substituir a bolsa de solugdo salina repetidamente sem investigar

o vazamento ou a falta de solugéo salina pode resultar em infusdo indesejada
de solugéo salina no paciente. A infusdo de solugéo salina pode causar os
seguintes efeitos adversos: inchago local que pode causar subsequente dano
ao tecido local; sobrecarga sistémica de volume que pode causar edema
dependente e subsequente lesdo na pele; sobrecarga de volume em 6érgéo
internos, com subsequente sobrecarga do cérebro, puimdes ou coracéo.

Em alguns casos, essa sobrecarga de volume pode causar eventos
potencialmente fatais.

Atencgao. O console emite um alarme quando a bolsa de solugéo salina esta
vazia. A bolsa deve estar completamente vazia e solugéo salina adicional deve
ter drenado entre o sifao e o gancho de solugéo salina para que o nivel de
solugéo salina no sifao caia o suficiente para acionar o alarme.

Procure por um vazamento no Start-Up Kit

1. Procure condensagao no sifdo. Se o sifdo apresentar sinais de
condensagéo, limpe-o e reinstale-o no console. No caso de um alarme
de siféo, confirme se o alarme de sifao é desativado depois desta etapa.

2. Procure cuidadosamente vazamentos no caminho da solugéo salina,
da bolsa de solugédo salina até o console. Verifique se ha solucéo salina
no chao, no console ou no leito do paciente.

3. Se houver solugao salina no chao, console ou leito do paciente, verifique
se os Luers no cateter e no Start-Up Kit ndo estao rachados ou
danificados e se as conexdes estdo bem apertadas, de forma a evitar
vazamentos.

4. Se encontrar um vazamento no Start-Up Kit, substitua-o e verifique se ha
vazamento também no cateter.

5. Se néo encontrar vazamento no Start-Up Kit, provavelmente ha um
vazamento no cateter. Procure-o.

Procure por um vazamento no cateter

1. Desconecte o Start-Up Kit do cateter. Tampe corretamente o cateter
e o Start-Up Kit utilizando técnica asséptica.

2. Encha com solugéo salina estéril uma seringa estéril de 10 mL com
ponta tipo slip.

3. Conecte a seringa ao Luer de ENTRADA (IN) do cateter
e desconecte a tampa de SAIDA (OUT). Infunda 10 mL de solugé&o
salina, que devem fluir para fora pelo Luer de SAIDA (OUT).

Se a solugéo salina no fluir pelo Luer de SAIDA (OUT), isso indica
um vazamento no cateter.

4. Tampe o Luer de SAIDA (OUT) e puxe 5 mL de vacuo. Mantenha assim
por pelo menos 10 segundos. Até 4 mL de solugéo salina (sem sangue)
devem entrar na seringa, e deve ser possivel manter o vacuo. Tragos de
sangue na seringa ou impossibilidade de manter o vacuo séo indicagbes
de vazamento no cateter.

5. Se encontrar um vazamento no cateter, substitua o cateter.

Substitua a bolsa de solugéo salina e prepare o Start-Up Kit novamente.

7. Confirme que n&o ha vazamento nas conexdes do Luer com o Start-Up
Kit e continue a terapia.
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Materiais necessarios

Quantidade Descrigao

1 Kit do cateter Cool Line para introdugao
percutanea

1 Bolsa de solugéo salina estéril normal de 500 mL
(n&o fornecida)
Start-Up Kit (fornecido separadamente)

1 + 183 cm (6 pés) de tubulagdo padrdo ou
* 274 cm (9 pés) de tubulagao estendida

1 Console Coolgard ou Thermogard (fornecido
separadamente)

1 Kit de acessorios [Somente para (CO)]

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo fornecida)

Preparacao e inserg¢ao do cateter

Observagao. O cateter tem uma faixa marcadora radiopaca para ajudar

na identificagéo do cateter durante e apés a insercéo, quando visualizado com
o auxilio de um aparelho de raios X. A extremidade proximal do bal&o proximal
tem uma faixa marcadora. A ponta do cateter contém sulfato de bario para
torna-la radiopaca.

Use técnica estéril.

Atengao. As conexdes Luer-Lock de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do
cateter séo fabricadas sob medida e foram concebidas para se conectarem
apenas com os Start-Up Kits ZOLL relacionados em Materiais necessarios.

Preparagéao do cateter

1. Coloque o paciente em posigao de Trendelenburg ligeira, conforme
tolerado, para reduzir o risco de embolia gasosa. Se for usado o acesso
femoral, coloque o paciente em decubito dorsal.

2. Prepare e coloque campos cirtrgicos no local da pungéo, conforme
necessario.

3. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem, deixando a cobertura
da membrana do cateter.

4. Retire as tampas dos Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT).

Com a tampa do cateter posicionada, encha a seringa (5 mL ou maior)
com solugédo salina estéril e acople a seringa ao Luer fémea de
ENTRADA (IN).

ADVERTENCIA. Nunca injete press&o positiva no Luer de ENTRADA
(IN) enquanto o Luer de SAIDA (OUT) estiver com a tampa.

5. Com cuidado, injete solugao salina pelo cateter até que comece a sair
pelo Luer de SAIDA (OUT).

6. Usando uma seringa de 5 mL ou mais, lave os Luers de infusdo distal,
proximal e medial com solugéo salina estéril. Clampeie ou coloque

tampas de injecéo nos Luers de infusdo proximal e medial. Deixe o Luer

distal destapado para passagem do fio-guia.

Atengao. Sempre prepare os Luers de infusédo do cateter antes de
inseri-lo no paciente.

7.  Retire a cobertura da membrana do cateter. Se houver resisténcia na
remocgao da cobertura da membrana do cateter, lave-a com solugéo
salina estéril. Inspecione o cateter para verificar se o ar foi purgado da
membrana de troca de calor. Inspecione o cateter para verificar se ndo
existem vazamentos.

Atencgao. Evite esfregar demais o cateter revestido. Evite esfregar
o cateter com gaze seca; isso pode danificar o revestimento do cateter.

Evite usar alcool, solugdes assépticas ou outros solventes para pré-tratar

o cateter, porque isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no
revestimento, que podem afetar a segurancga e o desempenho do
dispositivo.

ADVERTENCIA. N3o corte o cateter para alterar o comprimento.

Insercao do cateter
Atencao. Use apenas acesso pelas veias jugular, subclavia ou femoral.

1. Obtenha acesso pela veia jugular, subclavia ou femoral utilizando
técnicas percutaneas convencionais. O acesso deve ser mantido com
um fio-guia de 0,81 mm (0,032 pol.). Consulte as Instrugdes de uso do
fio-guia.

ADVERTENCIA. N3o tente reinserir uma agulha introdutora do tipo OTN
(sobre a agulha) que tenha sido parcial ou completamente retirada do
seu cateter.

Atencao. Nao use fio-guia com didmetro superior a 0,81 mm (0,032 pol.)
com o cateter.

2. Segure o fio-guia no lugar ao remover o cateter introdutor.
Atencgao. Mantenha controle firme sobre o fio-guia o tempo todo.

3. Aumente o local da pungao cutdnea com a borda cortante de um bisturi
virada na diregao oposta a do fio-guia.
ADVERTENCIA. N3o corte o fio-guia. Use um dilatador de vasos para
aumentar o local, conforme necessario. Nao deixe o dilatador de vasos
no lugar como se fosse um cateter de longa permanéncia, a fim de
minimizar o risco de possivel perfuragdo da parede do vaso.

4. Avance a ponta do cateter sobre o fio-guia. Mantenha controle
suficientemente firme sobre o fio-guia durante a insergéo do cateter.
Segurando a ponta do cateter proximo a pele, avance o cateter na veia.
Continue a avancar o cateter ao longo do fio-guia, posicionando os
dedos proximais em relagéo ao baldo.

5. Usando as marcagdes de centimetros no cateter como pontos de
referéncia de posicionamento, avance o cateter até pelo menos o valor
minimo do marcador para garantir que a porta de infusdo proximal esteja
no vaso.

6. Mantenha o cateter na profundidade desejada e remova o fio-guia.
Se encontrar resisténcia quando tentar remover o fio-guia apos
o posicionamento do cateter, o fio-guia pode estar dobrado na ponta do
cateter. Em caso de resisténcia, puxe o cateter cerca de 2—-3 cm para
fora em relagdo ao fio-guia e tente remover o fio-guia. Se novamente
encontrar resisténcia, remova o fio-guia e o cateter simultaneamente.

Atencao. Nao faca forgca excessiva sobre o fio-guia.

7. Verifique se o fio-guia esta intacto apds a remogao.

8. Para verificar a colocagéo do cateter, acople uma seringa ao Luer de
infus&o distal e aspire até observar um livre fluxo de sangue venoso.
Conecte os Luers de infuséo a(s) linha(s) Luer-Lock correta(s), conforme
necessario. A(s) porta(s) de infusdo néo utilizada(s) pode(m) ser
“travada(s)” por meio de tampa(s) de inje¢éo, usando o protocolo padrédo
do hospital. Grampos deslizantes séo fornecidos na tubulagédo para
obstruir o fluxo através dos Luers de infusdo durante trocas de linha
e tampa de injegéo.

Atengao. Para minimizar o risco de danos a tubulagédo causados por
pressdo excessiva, abra o grampo antes de iniciar a infusdo pelo Luer.

Atencé&o. Nao feche com grampo nem obstrua as linhas de fluxo de
ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT). Isso podera causar bloqueio e possivel
falha da linha.

9. Fixe e proteja com curativo o local da insergéo e o cateter
temporariamente.

10. Se for usado o acesso pela veia subclavia ou jugular, verifique a posigao
da ponta do cateter com uma radiografia de térax imediatamente apds
a colocagdo. O exame radiografico deve mostrar o cateter localizado
no lado direito do mediastino, na veia cava superior (VCS), com a ponta
distal do cateter paralela a parede da veia cava. A ponta distal do cateter
deve ser posicionada em um nivel acima da veia azigo ou da carina
da traqueia, o que for melhor visualizado. Se a ponta do cateter estiver
mal posicionada, reposicione-a e faga nova verificacdo. Se for usado
o acesso femoral, o exame radiografico deve mostrar o cateter
localizado na veia cava inferior (VCI), com a ponta distal do cateter
paralela a parede da veia cava. Se a ponta do cateter estiver mal
posicionada, reposicione-a e faga nova verificagéo.

11. A marca radiopaca proximal indica a extremidade proximal do baldo.
Verifique se o baldo e a porta proximal estdo completamente dentro do
vaso. Se o cateter estiver mal posicionado, reposicione-o e faga nova
verificagao.

12. Prenda o cateter no paciente. Use as abas da guia de sutura como sitio
primario de sutura, a fim de minimizar o risco de migragéo do cateter.
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13. A guia e o clipe de sutura ZOLL também podem ser usados como ponto
adicional de fixagdo. O corpo do cateter deve ficar firme no lugar,
sem deslizar.
Atencao. Use apenas a guia e o clipe de sutura ZOLL fornecidos no kit.
Poderao ocorrer danos ao cateter se outros clipes ou guias forem
usados.

Atengao. Nao faga suturas diretamente no diametro externo do cateter,
para minimizar o risco de corte ou dano ao cateter ou de bloqueio do
fluxo do cateter.

14. Faga um curativo no local da pungéo de acordo com o protocolo do
hospital. Troque regularmente os curativos do local de inser¢do usando
técnica asséptica.

15. Registre no prontuario do paciente o comprimento do cateter de longa
permanéncia usando as marcagdes de centimetros na haste do cateter
como referéncia. Faga inspegdes visuais frequentes para verificar se
o cateter ndo mudou de posic¢ao.

16. Acople um Start-Up Kit preparado ao cateter: Conecte o Luer macho
do Start-Up Kit ao Luer fémea de ENTRADA (IN) do cateter. Conecte
o Luer fémea do Start-Up Kit ao Luer macho de SAIDA (OUT) do cateter.
Ha marcag6es brancas da “ZOLL” frouxamente encaixadas nos tubos de
extensdo de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) para ajudar a identifica-los.
Observagio. Os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do Start-Up
Kit foram concebidos para se conectarem apenas com os Luers de
ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do cateter e ndo foram concebidos para
se conectarem a seringas tipo luer lock. Eles tém encaixes especiais da
ZOLL e sdo de cor laranja para facilitar a identificacéo.

17. Deve haver uma quantidade suficiente de solucéo salina estéril nas
extremidades dos Luers para que a conexao fique livre de ar. Consulte
o manual de operacéo.
ADVERTENCIA. Se o Start-Up Kit ndo for conectado corretamente
ao cateter, podera ocorrer falha do cateter. Nao conecte os Luers do
Start-Up Kit (laranja) aos Luers de infus&o azuis, brancos ou marrons.

Atencao. Nao conecte o Start-Up Kit a porta distal.

Atencao. Nao coloque vélvulas na linha que possam ser fechadas
acidentalmente. Isso podera causar bloqueio e possivel falha da linha.

18. Bombeie solucdo salina pelo Start-Up Kit e pelo cateter para verificar
se todas as conexdes estdo firmes e se ndo ha vazamento. Todo o ar
restante no sistema deve ser purgado conforme descrito no manual
de operacéo.

Desconexao do cateter do console

1. Interrompa a circulagdo de solugéo salina pelo cateter.

2. Desconecte o Start-Up Kit do cateter.

3. Para manter as conexdes estéreis, tampe imediatamente os conectores
Luer tanto do cateter como do Start-Up Kit, usando tampas estéreis
para Luer, ou conecte os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT)
um ao outro.

Reconexao do cateter ao console

1. Remova as tampas do Luer dos conectores do Luer do cateter
e Start-Up Kit. Descarte as tampas Luer ou desconecte os Luers de
ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) um do outro.

2. Conecte o Start-Up Kit ao cateter: Conecte o Luer macho do Start-Up Kit
ao Luer fémea de ENTRADA (IN) do cateter. Conecte o Luer fémea do
Start-Up Kit ao Luer macho de SAIDA (OUT) do cateter. O Start-Up Kit
e os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do cateter s3o cor de
laranja. Deve haver uma quantidade suficiente de solugéo salina estéril
nas extremidades dos Luers para que a conexao fique livre de ar.
ADVERTENCIA. Se o Start-Up Kit ndo for conectado corretamente
ao cateter, podera ocorrer falha do cateter.

ADVERTENCIA. N3o use os encaixes Luer de ENTRADA (IN) e SAIDA
(OUT) para portas de infuséo de linha central padrao. Eles sdo apenas
para conexdo com o console Coolgard ou Thermogard.

Os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do Start-Up Kit foram
concebidos para se conectarem apenas com os Luers de ENTRADA (IN)
e SAIDA (OUT) do cateter. Eles tém encaixes especiais da ZOLL e sdo de
cor laranja para facilitar a identificagdo.

Atengao. Nao coloque valvulas adicionais na linha que possam ser
fechadas acidentalmente. Isso podera causar blogueio e possivel falha
da linha.
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Remocao do cateter

1.
2.

Interrompa o bombeamento de solugéo salina pelo cateter.

Desconecte o Start-Up Kit do cateter. Destampe ou deixe sem tampar os
Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do cateter. Isso permite que

a solugio salina residual saia do circuito. A medida que o cateter

é retirado, os baldes sdo comprimidos. A solugéo salina dentro dos
baldes deve estar livre para sair do baldo, caso contrario o baldo nao
esvaziard, dificultand a remocao do cateter.

Alternativamente, acople uma seringa de 20 mL ou 25 mL ao Luer de
ENTRADA (IN) do cateter. Puxe e mantenha um vacuo por 15 segundos,
para permitir que a solugéo salina residual seja removida da se¢do do
baldo do cateter antes da remogéo do cateter.

Coloque o paciente em decubito dorsal. Remova o curativo. Remova
as suturas do local da sutura.

AD)IERTENCIA. N&o coloque uma tampa Luer no Luer de
SAIDA (OUT).

Remova o cateter lentamente do paciente. A medida que o cateter sair,
aplique pressdo com um curativo impermeavel ao ar, p. ex. gaze

com vaselina.

ADVERTENCIA. Nao remova o cateter se sentir resisténcia.

Confirme se os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do circuito

de resfriamento NAO estao tampados. Se estiverem tampados,
destampe-os, esvazie o baldo e tente remover o cateter novamente.
Se ainda for encontrada resisténcia, uma imagem de raios X deve ser
obtida para identificar a razéo da resisténcia.

Informagbées de seguranga para RM

O cateter intravascular de troca de calor Cool Line é de
& uso condicional com RM. Um paciente com este cateter pode

ser examinado com seguranga sob as condi¢des abaixo.
Se essas condi¢gdes nao forem cumpridas, podem ocorrer

RM condicional lesdes ao paciente.

Parametro Condigao

Valores nominais de campo

magnético estatico (T) 1.5Te30T

Gradiente de campo
espacial maximo 40 T/m (4.000 gauss/cm)
(T/m e gauss/cm)

Circularmente polarizada (CP) (ou seja,

Tipo de excitagéo por RF em quadratura)

Nao ha restrigdes a bobina de RF

de transmissdo. Da mesma forma, podem
ser usadas: bobina de RF de transmissao
de corpo e todas as outras combinagées
de bobina de RF (ou seja, bobina de RF

de corpo combinada com qualquer bobina
de RF de recepgéo, bobina de RF de
cabegca de transmissao/recepgao, bobina de
RF de joelho de transmissao/recepgéao etc.)

Informacdes da bobina
de RF de transmiss&o

Modo de operagéo do

sistema de RM Modo de operagao normal

Taxa de absorgéo
especifica (SAR) média 2 W/kg (modo de operacédo normal)
maxima de corpo inteiro

A SAR média de corpo inteiro de 2 W/kg
para 60 minutos de exposi¢do continua

a RF (ou seja, por sequéncia de pulsos

ou sequéncias/séries consecutivas sem
interrupgao)

Limites de duragao
do exame

A presenga deste implante produz um
artefato de imagem. Por isso, selecione
Artefato de imagem RM com cuidado os parametros de sequéncia
se o implante estiver localizado em uma
area de interesse.

Os consoles Coolgard e Thermogard

da ZOLL nao séo seguros em RM e,
portanto, esses consoles ndo sao
ADVERTENCIA permitidos na sala do sistema de RM.
Assim, o cateter deve estar desconectado
do console antes de transportar o paciente
para a sala do sistema de RM.




Instrugoes de uso do fio-guia

Observacao. Estas informagdes so6 se aplicam ao uso de fios-guia com
a técnica de Seldinger de colocagdo de cateter na vasculatura.

Adverténcias

O fio-guia fornecido destina-se apenas a uso unico. N&o reesterilizar nem
reutilizar. Nao reinserir depois de remover do paciente.

Caso ocorra resisténcia durante a insergao ou retirada, ndo continue a mover
o fio-guia. Determine a causa sob fluoroscopia e tome as medidas
necessarias.

Tenha muito cuidado ao mover um fio-guia através de um stent. O uso de
fio-guia em vasos com stent acarreta risco adicional ao paciente.

Atencao

Evite a retirada do fio-guia através de agulhas de metal; pode ocorrer
cisalhamento do fio-guia.

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve-se ter cuidado
redobrado no seu manuseio. Evite dobrar ou torcer. Nao use fios-guias
danificados.

Durante o armazenamento ou procedimentos, evite enrolar o fio-guia em
didmetros inferiores a 20,32 cm (8 pol.), pois diametros menores exercem
tenséo desnecessaria sobre o fio-guia e podem causar dobras. O dispositivo
de liberacéo fornecido é a melhor maneira de armazenar e manusear

o fio-guia.

Um comprimento suficiente do fio-guia deve permanecer exposto para que
se possa manter um controle firme sobre o fio-guia o tempo todo.

Dispositivo de liberagao

Cada fio-guia é fornecido em um dispositivo de liberagdo dentro de uma
bolsa Tyvek. Remova o fio-guia da bolsa Tyvek. Remova a tampa protetora

do fio-guia imediatamente antes do uso. Prepare o fio-guia antes da insercéo.

Recomenda-se que o dispositivo de liberagdo seja preenchido com solugdes
heparinizadas (p. ex., solugéo salina ou dextrose) para banhar o fio-guia
durante a insergao.

O fio-guia pré-moldado em “J” retomara sua forma quando for
removido do dispositivo de liberagao.

1.  Tampa protetora do fio-guia

Inspegao

Inspecione o fio-guia antes de usar e descarte-o se observar alguma
deformidade. A colocacéo do fio-guia deve ser rotineiramente
monitorada por raio X ou fluoroscopia.

Técnica
1. Puncione o vaso.
2. Insira o fio-guia no conector da agulha e avance suavemente 5-10 cm

do fio-guia para dentro do vaso puncionado. Encaminhe o fio-guia até
a posicao desejada.
Atencao. Evite manipulagdo grosseira ou excessivamente vigorosa
do fio-guia, a fim de evitar danos ao fio-guia ou ao vaso.

3. Retire a agulha do fio-guia.

4. Dilate o tecido e o vaso com o dilatador usando um leve movimento
de rotagao.

5. Remova o dilatador (o dilatador de vasos foi concebido apenas para
dilatagéo vascular).

6. Introduza o cateter deslizando-o sobre o fio-guia.
7. Remova o fio-guia.
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Cateter Cool Line

Luer de ENTRADA (IN)
Luer de SAIDA (OUT)
Portas de infusédo

Luer distal

Porta proximal

arod =

22 cm

15 cm

4

©2024 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.

ZOLL e Cool Line sdo marcas comerciais ou registradas da ZOLL Medical
Corporation e/ou ZOLL Circulation, Inc. nos Estados Unidos e/ou outros
paises. Todas as marcas registradas pertencem a seus respectivos
proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents
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Portugués (pt)
Modelos CL-2295AE/8700-0781-40 e CL-2295C0/8700-0781-14

O kit de cateter de permuta de calor intravascular Cool Line® inclui:

Contraindicagoes

1. Os riscos do cateter sdo essencialmente os mesmos de uma linha
central. O cateter ndo deve ser utilizado em doentes para os quais
néo seja indicada a colocagdo de uma linha central.

Diatese hemorragica.
Sépsis ativa.
Infegéo ou hemorragia ativa no local de insergéo do cateter.

Doentes sem acesso vascular ou cujo sistema vascular ndo permita
acomodar um cateter.

Doentes em que n&o é possivel monitorizar a temperatura necessaria.
A hipotermia esta contraindicada em doentes com doengas
hematoldgicas que piorardo com hipotermia (p. ex., qualquer doenga
que produza crioglobulinemia, qualquer hemoglobinopatia em que

o frio possa originar anemia hemolitica, incluindo anemia falciforme
ou talassemia).

8. Nao se destina a ser utilizado em criangas nem em recémnascidos.

[

N o

Avisos, precaugdes, reagdes adversas

A cateterizagdo venosa central s6 deve ser realizada por pessoal bem treinado
e bem familiarizado com as estruturas anatémicas e as técnicas seguras.
E igualmente necessario conhecer as potenciais complicagdes.

Quantidade Descrigao
Cateter de permuta de calor intravascular Cool Line
9,3Frx22cm
1AE(CO) | Ciampes da inha de extensio
Haste radiopaca
Revestimento de heparina Applause
1AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032") x 65 cm
1 AE(CO) (Iaiga::ardfgfjoes\é?)sos de 3,4 mm x 1,0 mm
1 AE(CO) Clipe e patilha para sutura amoviveis
1AE Cateter OTN radiopaco de 1,3 mm x 63 mm (18 G x 2'%")
1AE Seringa de 5 ml e agulha de 0,7 mm x 38 mm
(22 G x 1%")
1AE Pano de campo fenestrado
1AE Agulha de 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%")
6 AE Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE Sutura de seda 000
1AE Lamina cirdrgica n.° 11 com cabo comprido

Nota — componentes do kit por modelo

Cada modelo base esta disponivel com kit de suporte a insercdo padrao (AE)
ou sem kit de suporte a insergédo padrdo (CO). No quadro acima, os
componentes comuns a ambos os kits sdo identificados por AE(CO).

Os componentes adicionais, que s6 existem no kit padrao, sédo

identificados por AE.

Descrigao do dispositivo

O cateter de permuta de calor intravascular Cool Line (“cateter Cool Line”

ou “cateter”) € um cateter de 9,3 Fr flexivel, estéril e para uso Unico, concebido
para colocacéo na circulagéo venosa central a partir de um local de inser¢ao
nas veias jugular, subclavia ou femoral. O cateter destinase a ser ligado

a um kit de inicializagéo descartavel Zoll®, de uso Unico, e a familia de
consolas CooIgard®/Thermogard® (“consola”) (todos fornecidos em separado).
E necessario um dilatador e um fio-guia para a insergdo percutanea do cateter.
Sao disponibilizados trés Luers para perfusdo, medigao da pressédo venosa
central ou colheita de amostras.

ADVERTENCIA
O cateter deve ser colocado apenas através de abordagem pela
veia jugular, subclavia ou femoral. O cateter ndo deve ser colocado
na auricula direita nem no ventriculo direito. A colocagéo na
auricula direita ou no ventriculo direito pode resultar em lesdes
graves para o doente ou mesmo na sua morte.

Porta de perfusao Débito :zlil:nr?:g(;e escorva
Proximal (azul) 1400 ml/h 0,3 ml
Medial (branca) 1200 ml/h 0,3 ml
Distal (castanha) 2100 ml/h 0,4 ml

As superficies do cateter que contactam com sangue (ponta, baldo e haste)
sao tratadas com revestimento de heparina Applause antitrombaético.

Esterilidade

Esterilizado pelo 6xido de etileno. O cateter é fornecido estéril para uso Unico
e ndo deve voltar a ser esterilizado. A embalagem deve ser inspecionada
antes da utilizagao para garantir que a barreira de esterilidade n&o foi
comprometida.

Armazenamento

Armazenar num local fresco e seco. Evitar congelar e calor excessivo.

Utilizagao pretendida

O cateter Cool Line, combinado com o sistema Coolgard ou Thermogard,
permite a circulagéo de soro fisioldgico estéril, a temperatura controlada,
através de um permutador de calor para arrefecer/aquecer o sangue de doentes
para os quais os riscos de utilizagdo de uma linha central se justificam.
Periodo maximo de utilizagao: 7 dias.

Apenas para uso unico. Este produto foi concebido para utilizagéo unica.
Nao reesterilize nem reutilize. Nao volte a inseri-lo apos ser retirado do doente.
N&o altere o cateter de forma alguma.

Os potenciais riscos da reutilizagédo de um dispositivo de uso unico incluem,
entre outros:

. Infecdo que pode acarretar risco de vida

. Choque toxico devido a degradacgdo de materiais
. Maior risco de trombose

. Menor poténcia de permuta de calor

. Falhas do dispositivo

ADVERTENCIA. Existe a possibilidade de ligagéo incorreta do cateter e do kit
de inicializagdo a outros dispositivos com conectores de pequeno calibre.
Esses erros de ligagdo podem resultar em lesdo ou morte do doente.

Precaugao. Os conectores Luer personalizados presentes no cateter e no kit
de inicializagdo podem reduzir o risco de ligagdes erradas, embora possam
continuar a acontecer com estas aplicagdes em especifico dos dispositivos
médicos: aplicagdes em sistemas respiratorios e de administragdo de gases,
aplicagdes entéricas e gastricas, aplicagdes uretrais e urindrias, aplicagdes
para enchimento de bragadeiras de membros, aplicagbes neuroaxiais

e aplicagdes intravasculares ou hipodérmicas. Seja sempre cauteloso ao
ligar cateteres e kits de inicializagdo ZOLL a estes e outros dispositivos
para aplicagdes médicas.

Precaucao. Certifique-se de que o cateter e/ou o kit de inicializagdo n&o séo
ligados a outro dispositivo médico.

1. Autilizagéo de dispositivos de arrefecimento intravascular controla
a febre, incluindo a febre causada por sépsis. Deve avaliar-se
cuidadosamente a possibilidade de os doentes estarem em sépsis.

2. Precaugao. Se se observar sangue dentro do circuito de soro fisiolégico
estéril, interrompa o procedimento e verifique a presenga de fugas
no cateter.

3. O cateter ndo deve ser colocado na auricula direita nem no ventriculo
direito. Se for posicionado através das veias jugular ou subclavicular,
o cateter deve ser colocado de modo a que a ponta distal fique na veia
cava superior, acima da sua jungado com a auricula direita, paralela
a parede do vaso. Deve ser realizada uma radiografia para garantir que
o cateter ndo se encontra na auricula nem no ventriculo do lado direito.
A ponta distal do cateter deve ser colocada a um nivel superior
a veia azigos ou a carina da traqueia, dependendo do que for melhor
visualizado. Se posicionado através da veia femoral, o cateter deve ser
colocado de modo que ponta distal fique na veia cava inferior, antes
de esta terminar na auricula direita, paralela a parede do vaso.
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4. As possiveis complicacdes com cateteres venosos centrais incluem:
perfuracéo auricular ou ventricular, tamponamento cardiaco, embolia
gasosa, embolia por cateter, laceragdo do canal toracico, bacteriemia,
septicemia, trombose, puncao arterial ndo intencional, formagéo de
hematoma, hemorragia, lesdes nervosas e disritmias.

5. Todas as tampas e ligagdes Luer-Lock tém de estar bem apertadas para
evitar embolia gasosa ou perda de liquidos ou sangue.

6. Nunca utilize forga excessiva ao movimentar o cateter ou o fio-guia.
Perante resisténcia, devera ser realizada uma radiografia para identificar
o motivo da mesma.

7. A passagem do fio-guia para o lado direito do coragdo pode provocar
disritmias, bloqueio do ramo direito ou perfuragédo da parede vascular,
auricular ou ventricular.

8. Utilize apenas soro fisioldgico estéril para enchimento do cateter.
E o liquido em circulagéo no cateter.

9. O cateter deve ser frequentemente inspecionado quanto ao débito,
a seguranca do penso, ao posicionamento correto e a seguranca das
ligagdes Luer-Lock. Utilize as marcagdes em centimetros para
determinar se a posigao do cateter foi alterada. Um potencial risco
associado a cateteres de baldo multilimen é a auséncia de terapéutica,
incluindo a falha em perfundir terapéutica medicamentosa através dos
limenes de perfuséo.

10. Apenas o exame radiolégico podera garantir que a ponta do cateter nao
entrou no coraga@o ou que ja ndo se encontra paralela a parede do vaso.
Se a posigao do cateter tiver sofrido alteragoes, efetue um exame
radiolégico para confirmar o posicionamento da ponta do cateter.

11.  No caso de colheita de amostras de sangue, feche temporariamente
as restantes portas de perfuséo através das quais estdo a ser
perfundidas solugdes.

12. Para colher amostras de sangue, utilize apenas uma seringa de 30 ml
ou de menor capacidade.

13. O alcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura do material da
haste. Por esse motivo, deve proceder-se com cuidado ao perfundir
farmacos que contenham alcool ou ao utilizar alcool ou acetona durante
os cuidados e manutengao de rotina do cateter. Nao deve ser utilizado
alcool para remover coagulos do cateter.

14. Para evitar danos no cateter, utilize apenas o clipe e a patilha para
sutura ZOLL incluidos no kit.

15. A utilizagdo de uma seringa com uma capacidade inferior a 10 ml para
irrigar ou desobstruir um cateter ocluido pode provocar fuga intraluminal
ou rotura do cateter.

16. Na&o proceda a perfusdo para dentro das conexdes Luer-Lock de
entrada (IN) e de saida (OUT) cor de laranja, pois resultara em falta
da terapéutica.

17. A febre do doente pode ter origem infeciosa e/ou ndo infeciosa.
A mitigacéo da febre como sinal de possivel infe¢do requer uma
avaliagéo diaria e meticulosa dos outros sinais de infegao.

18. Proceda com cuidado ao perfundir farmacos que possam ser afetados
por temperaturas baixas (inferiores a 4 °C). As solugdes com manitol sdo
sensiveis a temperatura e ndo devem ser fornecidas através do cateter,
exceto para uma administragdo rapida de uma solugdo com até 20%
de manitol, seguida por irrigagéo de soro fisiolédgico. A administracéo
de manitol numa concentragéo superior a 20% através de uma bomba
de perfusdo ou linha de perfusdo tem de ser efetuada através de uma
linha separada.

19. Tamponamento cardiaco: a colocagéo de cateteres na auricula direita
é uma pratica que pode resultar em perfuragéo e tamponamento
cardiacos. Ao colocarem cateteres venosos centrais, os médicos tém
de ter conhecimento desta complicagéo potencialmente fatal antes de
inserirem o cateter excessivamente em relagdo a anatomia do doente.
A posigdo real da ponta do cateter deve ser confirmada por radiografia
apos a insercdo. Ndo devem ser colocados cateteres venosos centrais
na auricula direita, salvo se especificamente exigido para proce-
dimentos relativamente curtos como, por exemplo, a aspiragéo de
émbolos gasosos durante neurocirurgias. Nao obstante, esses
procedimentos apresentam riscos e devem ser atentamente
monitorizados e controlados.

20. O cateter esta revestido com heparina, o que pode induzir ou agravar
casos de trombocitopenia induzida por heparina (HIT) preexistente.

21. ADVERTENCIA. Ao ligar conjuntos de perfusdo/sistemas de perfusdo
a cateteres ZOLL, ndo exceda os 100 psi/689 kPa.
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22. No caso de doentes com hipotermia induzida, a hipotermia pode,
por si sé, exacerbar alguns estados patolédgicos. Dever-se-a ter
o cuidado de monitorizar corretamente a homeostase durante

a hipotermia.

. Alteragdes do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Fungéo da coagulagdo. Os doentes com risco de alteragdes da

fungéo da coagulagdo devem ser atentamente monitorizados
durante a hipotermia.

. Andlise do pH e da gasometria arterial. A hipotermia modifica o pH
e a PaCO, em repouso. Os médicos devem estar cientes do efeito
da temperatura no resultado.

. Uma hipotermia prolongada diminui a resposta imunitaria
e a fungéo pulmonar.

ADVERTENCIA. Fuga intraluminal ou no balo. A fuga intraluminal (entre
o lumen de soro fisiolégico e os limenes de perfuséo) ou a fuga no baldo

é um modo de potencial falha do cateter. Perante uma falha desta natureza,
¢é introduzido soro fisioldgico estéril no doente a partir do circuito de
arrefecimento. Uma fuga intraluminal ou fuga no baldo esta normalmente
associada a um alarme de perda de liquido assim que o saco de soro
fisiolégico for esvaziado, parando o sistema. Investigue sempre os alarmes
do nivel de liquido. O circuito de arrefecimento é um sistema de ciclo
fechado; geralmente, os alarmes de perda de liquidos indicam uma rotura
numa parte deste ciclo fechado. Perante um alarme de perda de liquidos,
verifique a integridade do cateter e do kit de inicializagéo (ver abaixo).

ADVERTENCIA. Se detetar um saco de soro fisioldgico vazio ou um alarme
do siféo, ndo substitua o saco de soro fisiolégico antes de identificar

a localizacgao da fuga e de realizar a mitigagcéo adequada. Verificar fugas no
sistema de acordo com as instrugdes nas secgdes Verifique se existe fuga no
kit de inicializagéo e Verifique a presenga de fugas no cateter mais abaixo.
(Tenha em atengéo que uma fuga pode ser externa ou interna.)

Substituir repetidamente o saco de soro fisiolégico sem investigar a fuga ou
perda de soro fisiolégico pode resultar na perfusdo néo intencional de soro
fisioldgico no doente. A perfuséo de soro fisioldgico pode levar aos seguintes
efeitos adversos: inchago local, que pode causar consequentes danos dos
tecidos locais, acumulagao sistémica de liquidos que pode originar num
edema dependente e consequente ulceragéo cutanea, acumulagao de liquido
nos 6rgéos internos com consequente acumulagao no cérebro, pulmdes

ou coragdo. Em alguns casos, esta acumulagéo de liquido pode levar

a acontecimentos potencialmente fatais.

Precaucéo. A consola emite um alarme quando o saco de soro fisiolégico esta
vazio. O saco deve estar completamente vazio e o soro fisioldgico adicional
deve ter sido drenado entre a ponta perfurante e o sifdo para que o nivel do
soro fisiolégico no sifao desca o suficiente para ativar o alarme.

Verifique se existe fuga no kit de inicializagdo

1. Verifique a condensagao no sifdo. Se o sifao exibir sinais de
condensacéo, limpe o sifao e instale novamente a consola. Em caso
de alarme do siféo, verifique se o alarme do siféo esta limpo apos
este passo.

2. Verifique cuidadosamente a existéncia de fugas no percurso do soro
fisiolégico desde o saco de soro fisioldgico até a consola. Verifique
a presenca de soro fisiolédgico no solo, consola ou cama do doente.

3. Se existir soro fisioldgico no solo, consola ou cama do doente, verifique
se os conectores Luer no cateter e no kit de inicializagdo ndo estéo
partidos ou danificados e se as conexdes estdo suficientemente
apertadas para evitar fugas.

4. Se encontrar uma fuga no kit de inicializacéo, substitua-o e verifique se
também existe uma fuga no cateter.

5. Se néo encontrar uma fuga no kit de inicializagéo, é provavel que exista
uma fuga no cateter. Analise melhor.

Verifique a presenga de fugas no cateter

1. Desligue o kit de inicializagé@o do cateter. Tape devidamente o cateter
e o kit de inicializag&o recorrendo a uma técnica assética.
Encha uma seringa de ponta Slip de 10 ml com soro fisiologico estéril.
Ligue-a ao Luer de entrada (IN) do cateter e retire a tampa do Luer de
saida (OUT). Proceda a perfusédo de 10 ml de soro fisiolégico — devera
sair pelo Luer de saida (OUT). Se o soro fisiolégico ndo sair pelo Luer de
saida (OUT), é sinal de uma fuga no cateter.



4.  Tape o Luer de saida (OUT) e extraia 5 ml de vacuo. Mantenha durante
pelo menos 10 segundos. Devem entrar até 4 ml de soro fisiologico
(e ndo sangue) na seringa e devera ser capaz de manter o vacuo.
Se estiverem presentes rastos de sangue na seringa ou se néo for
possivel manter o vacuo, é sinal de uma fuga no cateter.

5. Se encontrar uma fuga no cateter, substitua-o.

6.  Substitua o saco de soro fisioldgico e reescorve o kit de inicializagao.

7.  Assegure-se de que as conexdes Luer no kit de inicializagao estéo
suficientemente apertadas para néo ocorrerem fugas e continue
a terapia.

Materiais necessarios

Quantidade Descrigao
1 Kit de cateter Cool Line para introdugdo
percutanea
1 Saco de 500 ml de soro fisiolégico estéril

(ndo incluido)

Kit de inicializagao (fornecido em separado)
1 *  Tubagem padrdo de 183 cm (6 pés) ou
* ampliada de 274 cm (9 pés)

Consola Coolgard ou Thermogard (fornecidas

1 em separado)
1 Kit de conveniéncia para cateter [apenas para (CO)]
1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo incluida)

Preparacao e inserg¢ao do cateter

Nota. O cateter apresenta uma faixa de marcacéo radiopaca para facilitar a sua
identificagéo durante e apds a inser¢do sob visualizagdo com equipamento

de radiografia. A extremidade proximal do baldo proximal possui uma faixa de
marcagao. A ponta do cateter contém sulfato de bario, que a torna radiopaca.

Utilize uma técnica estéril.

Precaucgao. Os Luer-Lock de entrada (IN) e de saida (OUT) do cateter sdo
fabricados a medida e destinam-se a ser utilizados apenas com os kits de
inicializagdo ZOLL indicados na secgédo Materiais necessarios.

Preparar o cateter

1. Coloque o doente em posicdo de Trendelenburg ligeira, conforme
tolerado, para reduzir o risco de embolia gasosa. No caso de abordagem
femoral, coloque o doente em supinacéo.

2. Prepare e cubra o local de pungéo com um pano de campo, conforme
necessario.

3. Retire o cateter da embalagem com cuidado, deixando a membrana
no cateter.

4. Retire as tampas dos conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT).
Com a tampa do cateter na posigao correta, encha uma seringa (5 ml
ou capacidade superior) com soro fisioldgico estéril e ligue-a ao Luer
de entrada (IN) fémea.

ADVERTENCIA. Nunca injete presséo positiva no conector de entrada
(IN) com a tampa do Luer de saida (OUT) colocada.

5. Injete soro fisiolégico através do cateter, com cuidado, até comegar
a sair pelo Luer de saida (OUT).

6.  Com uma seringa de pelo menos 5 ml, irrigue os conectores Luer de
perfusdo distal, proximal e medial com soro fisiolégico estéril. Clampe
ou aplique tampas de inje¢do nos Luers de perfusdo proximal e medial.

Nao coloque tampa no Luer distal, para permitir a passagem do fio-guia.

Precaugao. Encha sempre os conectores Luer de perfusé@o do cateter
antes de inserir o cateter no doente.

7.  Retire a tampa da membrana do cateter. Se sentir resisténcia ao
remover a tampa da membrana do cateter, irrigue-a com soro fisiolégico
estéril. Inspecione o cateter para garantir a purga do ar da membrana de
permuta de calor. Inspecione o cateter para verificar se existem fugas.

Precaucao. Evite limpar demasiado o cateter revestido. Evite limpar

o cateter com uma gaze seca, caso contrario, danificara o revestimento
do cateter. Evite utilizar alcool, solu¢des antissépticas ou outros
solventes para pré-tratar o cateter, uma vez que poderao provocar
alteragdes imprevisiveis no revestimento, que podem afetar a seguranca
e o desempenho do dispositivo.

ADVERTENCIA. N3o corte o cateter para alterar o comprimento.

Inserir o cateter

Precaugao. Utilize apenas a abordagem pela veia jugular, subclavia
ou femoral.

1.

10.

Crie 0 acesso a veia jugular, subclavia ou femoral recorrendo a técnicas
percutaneas padrdo. O acesso deve ser mantido com um fio-guia de
0,81 mm (0,032"). Ver Instrugdes de utilizagédo do fio-guia.

ADVERTENCIA. Nao tente voltar a inserir uma agulha introdutora OTN
(do inglés over the needle [sobre a agulha]) parcial ou completamente
retirada do respetivo cateter.

Precaugao. Nao utilize um fio-guia de didmetro superior a 0,81 mm
(0,032") com o cateter.

Mantendo o fio-guia na posigéo correta, retire o cateter introdutor.
Precaugao. Segure sempre o fio-guia com firmeza.

Alargue o local de acesso cutaneo, mantendo o bordo cortante do bisturi
afastado em relacéo ao fio-guia.

ADVERTENCIA. Nao corte o fio-guia. Utilize um dilatador de vasos para
alargar o local de acesso, conforme necessario. Nao deixe o dilatador
de vasos colocado como se de um cateter se tratasse, para minimizar

o risco de possivel perfuracdo da parede do vaso.

Introduza a ponta do cateter sobre o fio-guia. Durante a inser¢do do
cateter, segure o fio-guia com a firmeza adequada. Segurando o cateter
perto da pele, introduza o cateter na veia. Continue a fazer avangar
o cateter sobre o fio-guia, colocando os dedos junto ao baldo.

Recorrendo a marcas de centimetros no cateter como pontos de
referéncia de posicionamento, faga avancgar o cateter pelo menos até
a marca minima para garantir que a porta de perfusdo proximal esta
no vaso.

Mantenha o cateter a distancia pretendida e retire o fio-guia. Se ocorrer
resisténcia ao tentar retirar o fio-guia apds colocagdo do cateter, o fio-guia
pode ter ficado dobrado na ponta do cateter. Perante uma situagéo de
resisténcia, faga recuar o cateter 2 cm a 3 cm em relagéo ao fio-guia,

e tente retirar este Ultimo. Se voltar a sentir resisténcia, retire o fio-guia
e o cateter em simultaneo.

Precaucgao. Nao aplique forca excessiva no fio-guia.

Verifique se o fio-guia esta intacto ao retira-lo.

Verifique o posicionamento do cateter, aplicando uma seringa no Luer de
perfusao distal, e aspire até observar um fluxo livre de sangue venoso.
Ligue os Luers de perfuséo a(s) linha(s) Luer-Lock apropriada(s),
conforme necessario. A(s) porta(s) de perfusdo néo utilizada(s) pode(m)
ser "bloqueada(s)" com tampa(s) de injegdo, utilizando o protocolo
padréo do hospital. A tubagem possui clampe(s) deslizante(s) para ocluir
o fluxo através do Luer de perfuséo durante as substituicdes da tampa
de injecdo e da linha.

Precaucéao. Para minimizar o risco de danos na tubagem devido

a pressao excessiva, o clampe tem de ser aberto antes de se proceder
a perfusdo através do Luer.

Precaugao. Nao clampe nem obstrua as linhas de entrada (IN) ou de
saida (OUT). Se o fizer, podera ocorrer falha ou bloqueio da linha.

Fixe o cateter e coloque temporariamente um penso no local

da insergéo.

Se utilizar um acesso na subclavia ou na jugular, verifique a posigéo
da ponta do cateter através de radiografia toracica imediatamente apds
a colocagao. A radiografia tem de mostrar o cateter no mediastino
direito, na veia cava superior, com a extremidade distal do cateter
paralela a parede da veia cava. A ponta distal do cateter tem de ser
posicionada acima da veia azigos ou acima da carina da traqueia,
dependendo do que for melhor visualizado. Se a ponta do cateter estiver
mal posicionada, reposicione-a corretamente e volte a verificar. Se utilizar
o acesso femoral, a radiografia tem de mostrar o cateter localizado

na veia cava inferior com a extremidade distal do cateter paralela

a parede da veia cava. Se a ponta do cateter estiver mal posicionada,
reposicione-a corretamente e volte a verificar.
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O marcador radiopaco proximal indica a extremidade proximal do baldo.
Garanta que o baléo e a porta proximal permanecem completamente
no vaso. Se o cateter estiver mal posicionado, reposicione-o e volte

a verificar.

Fixe o cateter ao doente. Utilize as asas laterais da patilha para sutura
como ponto principal de sutura para minimizar o risco de migragédo
do cateter.

O clipe e a patilha para sutura ZOLL também podem ser utilizados como
pontos de fixagdo adicionais. Certifique-se de que o corpo do cateter
esta fixo e ndo desliza.

Precaucao. Utilize apenas o clipe e a patilha para sutura ZOLL incluidos
no kit. O cateter pode ser danificado se forem utilizados outros clipes
ou patilhas.

Precaugao. Nao suture diretamente no didmetro externo do cateter para
minimizar o risco de corte ou de danos no cateter, ou de impedimento
do fluxo no cateter.

Coloque um penso no local de puncéo, de acordo com o protocolo do
hospital. Mude o penso no local da inser¢do, com cuidado, recorrendo
a uma técnica assética.

Registe o comprimento da porcéo introduzida do cateter na ficha clinica
do doente, utilizando as marcagdes em centimetros existentes na haste
do cateter como referéncia. Devem ser frequentemente realizadas
avaliagdes visuais para garantir que o cateter ndo se moveu.

Apo6s enchimento do kit de inicializagao, ligue-o ao cateter: ligue o Luer
macho do kit de inicializagado ao Luer de entrada fémea do cateter
(identificado como “IN”). Ligue o Luer fémea do kit de inicializagéo ao
Luer de saida macho do cateter (identificado como “OUT”). Para facilitar
a sua identificagado, os tubos de extenséo de entrada (IN) e de

saida (OUT) possuem etiquetas brancas pouco apertadas com
aindicagéo “ZOLL".

Nota. Os Luers de entrada (IN) e saida (OUT) do kit de inicializagdo
estéo previstos apenas para a ligagéo aos Luers IN e OUT do cateter
e nao devem ser ligados a seringas Luer Lock padréo. Para uma
identificacdo mais facil, apresentam conectores personalizados ZOLL
cor de laranja.

Certifique-se de que existe uma quantidade suficiente de soro fisiolégico
estéril nas extremidades dos conectores Luer para permitir uma ligagéo
sem ar. Consulte o manual de operacéo.

ADVERTENCIA. A ligacéo incorreta do kit de inicializagéo ao cateter
pode resultar em falha do cateter. Nao ligue os Luers do kit de
inicializagdo (laranja) aos Luers de perfusdo azul, branco ou castanho.

Precaucao. N&o ligue o kit de inicializacéo a porta distal.

Precaucgao. Nao coloque na linha torneiras que possam ser fechadas
inadvertidamente. Se o fizer, podera ocorrer falha ou bloqueio da linha.

Bombeie soro fisioldgico através do kit de inicializagéo e do cateter para
garantir que todas as ligagdes estdo seguras e que ndo existem fugas.
Purgue o eventual ar ainda existente no sistema, conforme descrito

no manual de operagéo.

Desligar o cateter da consola

1.
2.
3.

Interrompa a circulagdo de soro fisiolégico através do cateter.
Desligue o kit de inicializagéo do cateter.

Para manter ligagdes estéreis, tape de imediato os conectores Luer do
cateter e do kit de inicializagéo, utilizando tampas Luer estéreis, ou ligue
os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT) um ao outro.

Voltar a ligar o cateter a consola

1.

Retire as tampas Luer dos conectores Luer do cateter e do kit de
inicializacdo. Elimine as tampas Luer ou desligue os Luers de entrada
(IN) e saida (OUT) um do outro.

Ligue o kit de inicializagdo ao cateter: ligue o Luer macho do kit de
inicializagdo ao Luer de entrada (IN) fémea do cateter. Ligue o Luer
fémea do kit de inicializagéo ao Luer de saida (OUT) macho do cateter.
O kit de inicializagdo e os Luers de entrada (IN) e de saida (OUT) do
cateter sédo cor de laranja. Certifique-se de que existe uma quantidade
suficiente de soro fisiolégico estéril nas extremidades dos conectores
Luer para permitir uma ligagéo sem ar.

ADVERTENCIA. A ligacéo incorreta do kit de inicializagéo ao cateter
pode resultar em falha do cateter.

ADVERTENCIA. N3o utilize os conectores Luer de entrada (IN) e saida
(OUT) para portas de perfusdo de linha central padrdo. Destinam-se
exclusivamente a ligagdo a consola Coolgard ou Thermogard.
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Os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT) do kit

de inicializagdo destinam-se exclusivamente a ligagéo aos conectores
Luer de entrada (IN) e saida (OUT) do cateter. Para uma identificacdo
mais facil, apresentam conectores personalizados ZOLL cor de laranja.

Precaugao. Nao coloque na linha torneiras adicionais que possam
ser desligadas inadvertidamente. Se o fizer, podera ocorrer falha
ou bloqueio da linha.

Remover o cateter

1. Interrompa o bombeamento de soro fisiolégico através do cateter.

2. Desligue o kit de inicializagéo do cateter. Retire a tampa dos Luers de
entrada (IN) e de saida (OUT) do cateter ou mantenha-os sem tampa.
Isto permite que o soro fisioldgico residual saia do circuito. A medida que
o cateter é retirado, o baldo é comprimido. O soro fisiolégico existente
no baldo tem de poder sair livremente ou o bal&o néo se esvaziara,
dificultando a remogéao do cateter.

3. Em alternativa, ligue uma seringa de 20 ml ou 25 ml ao Luer de entrada
(IN) do cateter. Antes de retirar o cateter, puxe e mantenha o vacuo
durante 15 segundos para permitir a remogcéo do soro fisiolégico residual
da secgéo do baldo do cateter.

4. Coloque o doente em supinagdo. Retire o penso. Retire as suturas do
local da sutura.

ADVERTENCIA. Nao coloque uma tampa Luer no Luer de saida (OUT).

5. Retire lentamente o cateter do doente. A medida que o cateter sai do
local de pungéo, aplique pressao com um penso impermeavel ao ar
(p. ex., compressa de gaze com vaselina).

ADVERTENCIA. N3o mova o cateter se sentir resisténcia. Certifique-se
de que os Luers de entrada (IN) e saida (OUT) do circuito de
arrefecimento NAO estdo tapados. Se estiverem tapados, destape-os,
esvazie o baldo e tente retirar o cateter novamente. Se continuar a sentir
resisténcia, devera realizar uma radiografia para identificar o motivo

da mesma.

Informagoées de seguranga sobre IRM

O Cateter de Permuta de Calor Intravascular Cool Line esta
sujeito a um uso condicionado com RM. Um doente com este
cateter pode ser examinado em seguranga nas seguintes

condigdes. O incumprimento destas condi¢cdes pode causar

Uso condicio- 55505 no doente.
nado com RM

Parametro Condigao

Valores nominais do campo

magnético estatico (T) 15Te30T

Gradiente de campo
espacial maximo 40 T/m (4000 gauss/cm)
(T/m e gauss/cm)

Polarizagao circular (PC) (ou seja,

Tipo de excitacdo de RF por quadratura)

Nao se aplicam restricdes de serpentinas
de RF transmissoras. Em conformidade,
pode usar-se o seguinte: serpentina de RF
transmissora de corpo e todas as outras
combinagdes de serpentinas de RF

(ou seja, serpentina de RF de corpo
combinada com qualquer serpentina

de RF exclusivamente recetora, serpentina
de RF transmissora/recetora de cabega,
serpentina de RF transmissora/recetora
de joelho, etc.)

Informacéo serpentina
de RF transmissora

Modo de funcionamento

do sistema de RM Modo de funcionamento Normal

SAR média maxima 2-W/kg (Modo de funcionamento normal)

de corpo inteiro




Parametro Condigao

SAR média de corpo inteiro SAR de 2-W/kg
durante 60 minutos de exposicéo continua

a RF (ou seja, por sequéncia de impulsos
ou sequéncias/séries continuas sem
intervalos)

Limites a duracao
do exame

A presenca deste implante produz um
artefacto na imagem. Por isso, selecione
cuidadosamente os parametros da
sequéncia de impulsos se o implante estiver
posicionado na zona de interesse.

Artefacto na imagem
de RM

As consolas Coolgard e Thermogard da
ZOLL néo sdo seguras para utilizagao

com RM e, por isso, ndo sdo permitidas

na sala do sistema de RM. Por conseguinte,
o cateter tem de ser desligado da consola
antes de se deslocar o doente para a sala
do sistema de RM.

ADVERTENCIA

Instrugoes de utilizagao do fio-guia

Nota. Estas informagées aplicam-se exclusivamente a utilizagédo de fios-guia
com a técnica Seldinger, para a colocagdo de cateteres na rede vascular.

Adverténcias

O fio-guia fornecido foi concebido apenas para uso unico. Nao reesterilize nem
reutilize. Nao volte a inseri-lo apds ser retirado do doente.

Caso ocorra resisténcia durante a insergdo ou a remocéo, ndo continue
a mover o fio-guia. Determine a causa por fluoroscopia e proceda conforme
necessario.

Proceda com o maximo de cuidado ao passar um fio-guia através de um stent.
A utilizagdo de um fio-guia em vasos com stent acarreta um risco adicional
para o doente.

Precaucgoes

Evite retirar o fio-guia através de agulhas metalicas, pois o fio-guia pode
sofrer rotura.

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, € necessario proceder com
cuidado adicional durante o seu manuseamento. Evite torcé-los ou retorcé-los.
Nao utilize fios-guia danificados.

Durante o armazenamento ou procedimentos, evite enrolar o fio-guia em
diametros inferiores a cerca de 20,32 cm (8 polegadas), uma vez que
didmetros mais pequenos exercem tensdes desnecessarias no fio-guia

e podem vinca-lo. O dispensador fornecido é a melhor forma de armazenar
e manusear o fio-guia.

E necessario que uma extens&o suficiente de fio-guia permaneca exposta para
que o consiga segurar sempre com firmeza.

Dispensador

Todos os fios-guia sdo fornecidos numa embalagem de dispensador dentro de
uma bolsa Tyvek. Retire o fio-guia da bolsa Tyvek. Retire a tampa de protecéo
do fio-guia imediatamente antes de o utilizar. Prepare o fio-guia antes da
inser¢cdo. Recomenda-se que o dispensador seja enchido com solugdes
heparinizadas (p. ex., soro fisiolégico ou dextrose) para banhar o fio-guia
durante a insergao.

O fio-guia em "J" recuperara a forma ao ser removido do dispensador
do produto.

1. Tampa de protecéo do fio-guia

Inspegao

Inspecione o fio-guia antes de o utilizar e elimine-o caso apresente
deformacgao. Por rotina, a colocagao do fio-guia deve ser monitorizada por
radiografia ou fluoroscopia.

Técnica
1. Proceda a puncéo do vaso.
2. Insira o fio-guia no conector da agulha e faga avangar suavemente 5 cm

a 10 cm do fio-guia para dentro do vaso puncionado. Oriente o fio-guia
até a posigao pretendida.
Precaugao. Evite uma manipulagdo demasiado vigorosa ou descuidada
do fio-guia para evitar danos no fio-guia ou lesdes no vaso.

3. Retire a agulha do fio-guia.

Dilate o tecido e o vaso com o dilatador, imprimindo um ligeiro
movimento de rotagao.

5. Retire o dilatador (o dilatador de vasos destina-se exclusivamente
a dilatagao vascular).

6. Introduza o cateter, fazendo-o deslizar sobre o fio-guia.
7. Retire o fio-guia.
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Cateter Cool Line
1. Luer de entrada (IN)
Luer de saida (OUT)
Portas de perfusdo
Luer distal

Porta proximal

oA~ wN

22 cm
I 15 cm
4
II 58 mm ~T 1= 58 mm
———
e T 1
E 9,3 Fr 4 mm 5 mm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.

ZOLL e Cool Line sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da
ZOLL Medical Corporation e/ou da ZOLL Circulation Inc. nos Estados Unidos
da América e/ou em outros paises. Todas as marcas comerciais pertencem
aos seus respetivos proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents

38/144



Italiano (it)
Modello CL-2295AE/8700-0781-40 e CL-2295C0/8700-0781-14

Il kit del catetere intravascolare per scambio termico Cool Line® include:

Controindicazioni

1. | rischi del catetere sono essenzialmente quelli di una linea centrale.
Il catetere non deve essere usato in pazienti per i quali non sia indicato
il posizionamento di una linea centrale.
Diatesi emorragica.
Sepsi attiva.

Infezione o sanguinamento in atto presso il sito di inserimento
del catetere.

5. Pazienti senza accesso vascolare o con sistema vascolare non in grado
di ospitare il catetere.

6.  Pazienti per i quali non sia possibile effettuare il necessario monitoraggio
della temperatura.

7. L'ipotermia & controindicata nei pazienti con patologie ematologiche
che possono peggiorare con l'ipotermia, ad esempio una patologia che
produca crioglobulinemia, qualsiasi emoglobinopatia in cui I'anemia
emolitica possa essere favorita dal freddo, comprese I'anemia falciforme
e la talassemia.

8. Non destinato all'uso pediatrico o neonatale.

Avvertenze, precauzioni, reazioni avverse

Il cateterismo venoso centrale deve essere eseguito solo da personale
adeguatamente formato con esperienza di punti di repere e tecniche di
sicurezza. Il personale deve inoltre essere a conoscenza delle possibili
complicanze.

Quantita Descrizione
Catetere intravascolare per scambio termico Cool Line
9,3 French x 22 cm
1 AE(CO) Triplo Luergﬂ |nfu§|one
Clamp per linea di prolunga
Stelo radiopaco
Rivestimento in eparina Applause
1AE(CO) Filo guida da 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Dilatatore per vasi 10 F x 0,038"
1 AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Linguetta e clip di sutura staccabili
1AE Catetere ad ago interno (OTN) radiopaco da
18 ga x 2%%" (1,3 mm x 63 mm)
1 AE Siringa da 5 cc e ago da 22 ga x 1%%"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Telo fenestrato
1AE Ago da 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Spugne di garza da 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Sutura in seta 000
1AE Lama chirurgica da 11 con impugnatura lunga

Nota - componenti del kit in base al modello

Ogni modello base ¢ disponibile con un kit standard per il supporto
dell'inserimento (AE) oppure senza il kit (CO). Nella tabella precedente

i componenti comuni a entrambi i kit sono contrassegnati dalla dicitura
AE(CO). | componenti aggiuntivi disponibili solo nel kit standard sono indicati
dalla dicitura AE.

Descrizione del dispositivo

Il catetere intravascolare per scambio termico Cool Line (“catetere Cool Line”
o “catetere”) € un catetere sterile flessibile e monouso da 9,3 F progettato per il
posizionamento nella circolazione venosa centrale da un sito di inserimento
nella vena giugulare, succlavia o femorale. |l catetere € progettato per il
collegamento a uno Start-Up Kit ZOLL® monouso e alla famiglia di console
Coolgard®/Thermogard® (“console”) (tutti forniti separatamente). L'inserimento
percutaneo del catetere richiede un dilatatore e un filo guida. Sono disponibili
tre Luer per l'infusione, la misurazione della pressione venosa centrale

o il prelievo.

AVVERTENZA
Il catetere deve essere posizionato solo attraverso la vena giugu-
lare, succlavia o femorale. Il catetere non deve essere posizionato
nell'atrio destro o nel ventricolo destro. Il posizionamento nell'atrio
destro o nel ventricolo destro pud causare gravi lesioni o il decesso
del paziente.

Porta di infusione Portata Volume di priming
Prossimale (blu) 1400 ml/h 0,3 cc
Mediale (bianca) 1200 ml/h 0,3cc
Distale (marrone) 2100 ml/h 0,4 cc

Le superfici di contatto tra il catetere e il sangue (punta, palloncino e stelo)
sono trattate con un rivestimento antitrombotico in eparina Applause.

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene. |l catetere viene fornito sterile, & esclusiva-
mente monouso e non deve essere risterilizzato.E necessario ispezionare la
confezione prima dell'uso per verificare che la barriera di sterilita non sia stata
compromessa.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Evitare il congelamento e il calore
eccessivo.

Uso previsto

Usato insieme al sistema Coolgard o Thermogard, il catetere Cool Line
consente la circolazione di soluzione fisiologica termocontrollata attraverso
uno scambiatore di calore per raffreddare/riscaldare il sangue nei pazienti in
cui siano giustificati i rischi di una linea centrale. Periodo massimo di utilizzo:
7 giorni.

Esclusivamente monouso. Il prodotto & progettato esclusivamente per I'uso
singolo. Non risterilizzare o riutilizzare. Non reinserire una volta rimosso dal
paziente. Non modificare il catetere in alcun modo.

| potenziali rischi del riutilizzo di un dispositivo monouso comprendono, in via non
esaustiva:

. Infezioni potenzialmente letali

. Shock tossico dovuto alla degradazione dei materiali
. Aumento del rischio di trombosi

. Riduzione della potenza di scambio di calore

. Malfunzionamenti del dispositivo

AVVERTENZA. |l catetere e lo Start-Up Kit possono essere potenzialmente
collegati in modo errato ad altri dispositivi con connettori di piccolo diametro.
Tali errori di collegamento possono provocare lesioni o il decesso del paziente.

Attenzione. | Luer personalizzati presenti sul catetere e sullo Start-Up Kit
possono ridurre il rischio di collegamenti errati, tuttavia non lo eliminano
totalmente con applicazioni di questi specifici dispositivi medici: applicazioni
di sistemi di respirazione e ventilazione, applicazioni enterali e gastriche,
applicazioni di tipo uretrale e urinario, applicazioni con bracciali per la
misurazione della pressione sanguigna, applicazioni di tipo neurassiale

e applicazioni intravascolari o ipodermiche. Prestare sempre attenzione
quando si collegano i cateteri e gli Start-Up Kit ZOLL a queste e ad altre
applicazioni di dispositivi medici.

Attenzione. Assicurarsi che il catetere e/o lo Start-Up Kit non vengano
collegati ad altri dispositivi medici.

1. L'impiego di dispositivi di raffreddamento intravascolare provoca la
riduzione della febbre, compresa quella derivante da sepsi. Prestare
attenzione nel valutare i pazienti per stati settici.

2.  Attenzione. Se si osserva la presenza di sangue nel circuito della
soluzione fisiologica sterile, interrompere la procedura e ricercare
eventuali perdite del catetere.

3. Il catetere non deve essere posizionato nell'atrio destro o nel ventricolo
destro. Se inserito attraverso la vena giugulare o succlavia, il catetere
deve essere posizionato in modo che la punta distale si trovi nella vena
cava superiore sopra la giunzione con I'atrio destro e sia disposta
parallelamente alla parete del vaso. Effettuare un esame radiografico
per verificare che il catetere non si trovi nell'atrio o nel ventricolo destro.
La punta distale del catetere deve essere posizionata al di sopra della
vena azygos o della carena tracheale, a seconda del punto visualizzato
in modo migliore. Se inserito attraverso la vena femorale, il catetere deve
essere posizionato in modo che la punta distale si trovi nella vena
cava inferiore sotto la giunzione con I'atrio destro e sia disposta
parallelamente alla parete del vaso.
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12.
13.

20.

21.

Le possibili complicanze dei cateteri venosi centrali comprendono:
perforazione atriale o ventricolare, tamponamento cardiaco, embolia
gassosa, embolia del catetere, lacerazione del dotto toracico,
batteriemia, setticemia, trombosi, puntura arteriosa accidentale,
formazione di ematomi, emorragie, danni ai nervi e aritmie.

Tutti i collegamenti Luer-Lock e i tappi devono essere saldamente serrati
per prevenire I'embolia gassosa o la perdita di liquidi o sangue.

Non usare mai forza eccessiva nel muovere il catetere o il filo guida.
Se si incontra resistenza, € necessario eseguire una radiografia per
identificarne il motivo.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare aritmie, blocco
di branca destra, perforazione della parete del vaso, dell'atrio o del
ventricolo.

Per il priming del catetere usare solo normale soluzione fisiologica,
ovvero il fluido circolante nel catetere stesso.

Il catetere deve essere regolarmente ispezionato per verificarne la
portata, la corretta posizione, la stabilita del bendaggio e i collegamenti
Luer-Lock. Utilizzare le tacche centimetriche per rilevare eventuali
variazioni della posizione del catetere. All'uso di cateteri a palloncino
multi-lume & associato il rischio potenziale di mancata esecuzione della
terapia, inclusa la mancata infusione della terapia farmacologica nei lumi
di infusione.

Solo I'esame radiografico € in grado di confermare che la punta del
catetere non sia penetrata nel cuore o non sia piu parallela alla parete
del vaso. Se la posizione del catetere & cambiata, eseguire un esame
radiografico per verificare la posizione della punta del catetere.

Per il prelievo di sangue, chiudere temporaneamente le restanti porte
attraverso le quali vengono infuse le soluzioni.

Utilizzare solo una siringa da 30 cc o piu piccola per i prelievi di sangue.

L'alcol e I'acetone possono indebolire la struttura del materiale dello
stelo. Prestare pertanto attenzione quando si infondono farmaci
contenenti alcol o quando si utilizza alcol o acetone per la manutenzione
di routine del catetere. Non utilizzare alcol per asportare i coaguli

dal catetere.

Utilizzare solo la linguetta e la clip di sutura ZOLL fornite nel kit per
evitare di danneggiare il catetere.

L'uso di una siringa di capacita inferiore a 10 ml per irrigare o asportare
i coaguli da un catetere occluso pud provocare una perdita endoluminale
o la rottura del catetere.

Non praticare infusioni nei collegamenti Luer-Lock IN (AFFLUSSO)
e OUT (DEFLUSSO) arancioni, per evitare la mancata esecuzione
della terapia.

Le cause di febbre possono essere infettive e/o non infettive.

La riduzione della febbre come sintomo di una possibile infezione
richiede una scrupolosa valutazione quotidiana di altri sintomi

di infezione.

Prestare attenzione nell'infusione di farmaci che possono risentire delle
basse temperature (fino a 4 °C). Le soluzioni contenenti mannitolo
sono termosensibili e non devono essere infuse attraverso il catetere,
fatta eccezione per l'introduzione rapida di una soluzione con una
concentrazione massima di mannitolo del 20%, seguita da soluzione
fisiologica. L'infusione di concentrazioni di mannitolo superiori al 20%

o la somministrazione di mannitolo mediante flebo o pompe di infusione
deve essere effettuata mediante una linea separata.

Tamponamento cardiaco: Il posizionamento di cateteri permanenti
nell'atrio destro € una pratica che pud provocare la perforazione

e il tamponamento cardiaco. Gli operatori che posizionano i cateteri
venosi centrali devono essere consapevoli di questa complicanza
potenzialmente fatale prima di far avanzare eccessivamente il catetere
tenendo conto della corporatura del paziente. La posizione effettiva della
punta del catetere permanente deve essere confermata mediante
radiografia dopo I'inserimento. | cateteri venosi centrali non devono
essere posizionati nell'atrio destro se non espressamente richiesto

per particolari procedure di durata relativamente breve, ad esempio
I'aspirazione di emboli durante interventi di neurochirurgia. Tali procedure
comportano comunque dei rischi e devono essere attentamente
monitorate e controllate.

Il catetere € rivestito con eparina. Cid puo indurre o aggravare una
trombocitopenia indotta da eparina (HIT) pre-esistente.

AVVERTENZA. Quando ai cateteri ZOLL si collegano set di infusione/
sistemi di iniezione, non superare i 100 psi/689 kPa.
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22. Peripazienti sottoposti a ipotermia, I'ipotermia in sé pud aggravare
alcuni stati patologici. Monitorare attentamente I'omeostasi del paziente
durante l'ipotermia.

. Alterazioni del ritmo cardiaco: sia bradicardia che tachiaritmia
ventricolare.
. Funzione di coagulazione. | pazienti a rischio di disturbi della

funzione di coagulazione devono essere attentamente monitorati
durante l'ipotermia.

. Emogasanalisi e analisi del pH. L'ipotermia modifica il pH e la
PaCO, a riposo. | medici devono essere consapevoli dell'effetto

della temperatura sul risultato di tali test.

. L'ipotermia prolungata deprime la risposta immunitaria e la
funzione polmonare.

AVVERTENZA. Perdita endoluminale o del palloncino. Le perdite
endoluminali (tra il lume della soluzione fisiologica e i lumi di infusione)

o le perdite del palloncino rappresentano un potenziale malfunzionamento
del catetere. In tale circostanza, la soluzione fisiologica sterile del circuito
refrigerante viene introdotta nel paziente. Le perdite endoluminali o le perdite
del palloncino sono tipicamente associate a un allarme di perdita di fluidi una
volta che la sacca di soluzione fisiologica si esaurisce. |l sistema viene
arrestato. Verificare sempre le cause degli allarmi relativi ai livelli dei
fluidi. Il circuito refrigerante € un sistema a circuito chiuso; gli allarmi di perdita
di fluidi indicano di norma una rottura in un punto qualsiasi del circuito chiuso.
In presenza di qualsiasi allarme di perdita di fluidi, verificare sia I'integrita del
catetere che dello Start-Up Kit (vedere di seguito).

AVVERTENZA. Se si nota I'esaurimento della sacca di soluzione fisiologica

o un allarme della trappola per I'aria, non sostituire la sacca di soluzione
fisiologica prima di aver identificato la posizione della perdita e di aver posto
in essere le misure di mitigazione appropriate. Ricercare le perdite nel sistema
secondo le istruzioni riportate nelle sezioni Ricercare una perdita dello Start-Up
Kit e Ricercare una perdita del catetere di seguito. Si noti che una perdita pud
essere esterna o interna.

La ripetuta sostituzione della sacca di soluzione fisiologica senza aver
individuato eventuali perdite pud provocare un'infusione involontaria di
soluzione fisiologica nel paziente. L'infusione di soluzione fisiologica pud
comportare i seguenti effetti avversi: gonfiore localizzato con conseguenti
danni ai tessuti locali; sovraccarico sistemico di liquidi che pud comportare
edema dipendente e successivamente fessurazione della cute; eccesso di
liquidi negli organi interni con conseguente sovraccarico di cervello, polmoni
o cuore. In alcuni casi, questo sovraccarico di liquidi puo portare a eventi
potenzialmente fatali.

Attenzione. La console emette un allarme quando la sacca di soluzione
fisiologica € vuota. La sacca deve essere completamente vuota e la soluzione
fisiologica supplementare deve essere esaurita tra I'innesto della linea e la
trappola per I'aria affinché il livello di soluzione fisiologica nella trappola per
I'aria scenda a sufficienza per far scattare I'allarme.

Ricercare una perdita dello Start-Up Kit

1. Verificare se la trappola per 'aria presenta condensa. Se la trappola per
I'aria mostra segni di condensa, asciugare la trappola e reinstallarla nella
console. Nel caso di un allarme della trappola per I'aria, accertarsi che
I'allarme cessi dopo questa azione.

2. Ispezionare accuratamente il percorso della soluzione fisiologica dalla
sacca alla console per individuare eventuali perdite. Verificare se
€ presente soluzione fisiologica sul pavimento, sulla console o sul
letto del paziente.

3. Se & presente soluzione fisiologica sul pavimento, sulla console o sul
letto del paziente, controllare che i Luer del catetere e dello Start-Up Kit
non siano incrinati o danneggiati e che i collegamenti siano abbastanza
serrati da evitare perdite.

4. Se si individua una perdita nello Start-Up Kit, sostituirlo e verificare
se vi sono perdite anche nel catetere.

5. Se non si rilevano perdite nello Start-Up Kit, & probabile che la perdita
si trovi nel catetere. Proseguire la ricerca.

Ricercare una perdita del catetere

1. Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere. Tappare adeguatamente
il catetere e lo Start-Up Kit utilizzando una tecnica asettica.

2. Riempire una siringa sterile Luer-slip da 10 mL con soluzione
fisiologica sterile.

3. Collegare la siringa al Luer IN del catetere e scollegare il cappuccio OUT.
Infondere 10 mL di soluzione fisiologica, che dovra fuoriuscire dal Luer
OUT. Se la soluzione fisiologica non fuoriesce dal Luer OUT, & presente
una perdita nel catetere.



Tappare il Luer OUT e aspirare 5 cc, mantenendo I'aspirazione per
almeno 10 secondi. Nella siringa dovranno entrare fino a 4 mL di
soluzione fisiologica (non sangue) e deve essere possibile mantenere il
vuoto. Se si notano tracce di sangue nella siringa o se € impossibile
mantenere il vuoto, & presente una perdita nel catetere.

Se si individua una perdita nel catetere, sostituirlo.

Sostituire la sacca di soluzione fisiologica ed effettuare di nuovo il
priming dello Start-Up Kit.

Assicurarsi che i collegamenti Luer allo Start-Up Kit siano serrati

e proseguire la terapia.

Materiale necessario

Quantita Descrizione
1 Kit del catetere Cool Line per l'introduzione percutanea
1 Sacca di normale soluzione fisiologica sterile da 500 cc
(non fornita in dotazione)
Start-Up Kit (fornito separatamente)
1 *  Tubo standard da 183 cm (6 piedi) oppure
*  Tubo lungo da 274 cm (9 piedi)
1 Console Coolgard o Thermogard
(fornita separatamente)
1 Kit di accessori per il catetere [solo per (CO)]
1 Sonda di temperatura YSI-400 (non fornita in dotazione)

Preparazione e inserimento del catetere

Nota. Il catetere presenta un marker a fascia radiopaco utile all'identificazione
del catetere durante e dopo l'inserimento nella visualizzazione con
apparecchiature a raggi X. L'estremita prossimale del palloncino prossimale

€ dotata di un marker a fascia. La punta del catetere contiene solfato di bario
che la rende radiopaca.

Usare una tecnica sterile.

Attenzione. | collegamenti Luer-Lock IN e OUT presenti sul catetere sono
fabbricati su misura e concepiti per essere collegati esclusivamente allo
Start-Up Kit ZOLL indicato nella sezione Materiale necessario.

Preparazione del catetere

1.

Portare il paziente in lieve posizione Trendelenburg secondo quanto
tollerato per ridurre il rischio di embolia gassosa. Se si adotta |'approccio
femorale, mettere il paziente in posizione supina.

Preparare il sito di puntura e applicarvi il telo.

Estrarre attentamente il catetere dalla confezione lasciando
la membrana.

Togliere i tappi dai Luer IN e OUT. Con il cappuccio del catetere in sede,
riempire la siringa da almeno 5 cc con soluzione fisiologica sterile
e collegarla al Luer IN femmina.

AVVERTENZA. Non iniettare mai pressione positiva nel Luer IN
con il tappo Luer OUT applicato.

Iniettare delicatamente la soluzione fisiologica attraverso il catetere
finché non inizia a fuoriuscire dal Luer OUT.

Utilizzando una siringa da almeno 5 cc, irrigare i Luer di infusione distale,
prossimale e mediale con soluzione fisiologica sterile. Clampare

o applicare i tappi da iniezione ai Luer di infusione prossimale e mediale.
Lasciare il Luer distale senza tappo per il passaggio del filo guida.

Attenzione. Eseguire sempre il priming dei Luer di infusione del catetere
prima dell'inserimento del catetere nel paziente.

Rimuovere la membrana che copre il catetere. Se si incontra resistenza
nella rimozione della membrana dal catetere, irrigare la membrana con
soluzione fisiologica sterile. Ispezionare il catetere per verificare che
I'aria sia stata eliminata dalla membrana per scambio termico. Verificare
I'eventuale presenza di perdite nel catetere.

Attenzione. Evitare di strofinare eccessivamente il catetere rivestito.
Evitare di strofinare il catetere con garza asciutta, in quanto questa
operazione pud danneggiarne il rivestimento. Evitare l'uso di alcool,
soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare il catetere, in quanto
cid potrebbe causare modifiche imprevedibili del rivestimento e di
conseguenza compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

AVVERTENZA. Non tagliare il catetere per modificarne la lunghezza.

Inserimento del catetere

Attenzione. Utilizzare esclusivamente I'approccio giugulare, succlavio
o femorale.

1.

~

Ottenere |'accesso venoso giugulare, succlavio o femorale con tecniche
percutanee standard. L'accesso deve essere mantenuto con un filo guida
da 0,032" (0,81 mm). Vedere le Istruzioni per I'uso del filo guida.

AVVERTENZA. Non tentare di reinserire I'ago per introduttori OTN
("Over The Needle") parzialmente o completamente retratto dal catetere.

Attenzione. Non utilizzare fili guida superiori a 0,032" (0,81 mm) con
il catetere.

Tenendo il filo guida in posizione, rimuovere il catetere introduttore.
Attenzione. Mantenere sempre una presa salda sul filo guida.

Allargare il sito cutaneo di puntura con il tagliente del bisturi rivolto nella
direzione opposta rispetto al filo guida.

AVVERTENZA. Non tagliare il filo guida. Utilizzare il dilatatore per vasi
per allargare il sito secondo le esigenze. Non lasciare il dilatatore per
vasi inserito come catetere permanente, per ridurre al minimo il rischio
di perforazione della parete del vaso.

Far passare la punta del catetere sul filo guida. Mantenere una presa
sufficientemente salda sul filo guida durante I'inserimento del catetere.
Far avanzare il catetere nella vena afferrando la punta vicino alla cute.
Continuare a far avanzare il catetere sul filo guida, posizionando le dita
in posizione appena prossimale rispetto al palloncino.

Utilizzando le tacche centimetriche sul catetere come punti di riferimento
per il posizionamento, far avanzare il catetere fino ad almeno il numero
minimo per assicurare che la porta di infusione prossimale si trovi

nel vaso.

Mantenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere il filo guida.
Se si incontra resistenza quando si tenta di rimuovere il filo guida dopo
il posizionamento del catetere, & possibile che il filo di guida sia
attorcigliato sulla punta del catetere. Se si incontra resistenza, ritirare

il catetere di circa 2-3 cm rispetto al filo guida e tentare di rimuovere il filo
guida stesso. Se si incontra ancora resistenza, rimuovere il filo guida e il
catetere contemporaneamente.

Attenzione. Non applicare forza eccessiva al filo guida.

Verificare che il filo guida sia intatto al momento della rimozione.

Verificare il posizionamento nel catetere collegando una siringa al Luer
di infusione distale e aspirare fino a osservare un flusso libero di sangue
venoso. Collegare i Luer di infusione alle linee Luer-Lock corrispondenti.
Le porte di infusione non utilizzate possono essere "bloccate" con tappi
da iniezione utilizzando il protocollo ospedaliero standard. Sul tubo sono
presenti clamp scorrevoli per occludere il flusso attraverso i Luer di
infusione durante la sostituzione della linea e del tappo da iniezione.

Attenzione. Per ridurre al minimo il rischio di danni al tubo derivanti dalla
pressione eccessiva, &€ necessario aprire la clamp prima di procedere
all'infusione attraverso il Luer.

Attenzione. Non clampare né occludere le linee IN e OUT. Cid pud
causare il blocco della linea e possibili malfunzionamenti.

Fissare e bendare provvisoriamente il sito di inserimento e il catetere.

Se si usa l'accesso succlavio o giugulare, verificare la posizione della
punta del catetere mediante radiografia del torace subito dopo il
posizionamento. L'esame radiografico deve mostrare il catetere situato
nel lato destro del mediastino nella vena cava superiore con I'estremita
distale del catetere parallela alla parete della vena cava. La punta distale
del catetere deve essere posizionata al di sopra della vena azygos

o della carena tracheale, a seconda del punto visualizzato in modo
migliore. Se la punta del catetere non & posizionata correttamente,
riposizionare e verificare di nuovo. Se si usa |'accesso femorale, I'esame
radiografico deve mostrare il catetere situato nella vena cava inferiore
con l'estremita distale del catetere parallela alla parete della vena cava.
Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, riposizionare
e verificare di nuovo.
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Il marker radiopaco prossimale indica I'estremita prossimale del
palloncino. Accertarsi che il palloncino e la porta prossimale si trovino
completamente nel vaso. Se il catetere non & posizionato correttamente,
riposizionarlo e verificare di nuovo.

Fissare il catetere al paziente. Utilizzare le ali laterali della linguetta
di sutura come sito di sutura principale per ridurre al minimo il rischio
di migrazione del catetere.

E inoltre possibile utilizzare la linguetta e la clip di sutura ZOLL come
ulteriore punto di attacco. Assicurarsi che il corpo del catetere sia fissato
e non scivoli.

Attenzione. Utilizzare solo la linguetta e la clip di sutura ZOLL fornite nel
kit. L'impiego di altre linguette o clip pud provocare danni al catetere.

Attenzione. Non suturare direttamente sul diametro esterno del catetere
per ridurre al minimo il rischio di tagliarlo, danneggiarlo o di impedirne
il flusso al suo interno.

Bendare il sito di puntura secondo il protocollo ospedaliero. Preservare
il sito di inserimento cambiando regolarmente il bendaggio mediante una
tecnica asettica.

Annotare la lunghezza del catetere permanente nella cartella clinica del
paziente utilizzando come riferimento le tacche centimetriche poste sullo
stelo del catetere stesso. E necessaria una frequente rivalutazione visiva
per garantire che il catetere non si sia mosso.

Collegare al catetere uno Start-Up Kit su cui sia stato eseguito il priming:
collegare il Luer maschio dello Start-Up Kit al Luer IN femmina del
catetere (indicato con "IN"). Collegare il Luer femmina dello Start-Up Kit
al Luer OUT maschio del catetere (indicato con "OUT"). Sui tubi di
prolunga IN e OUT sono apposte etichette bianche "ZOLL" che ne
semplificano l'identificazione.

Nota. | collegamenti Luer IN e OUT dello Start-Up Kit sono progettati per
essere collegati esclusivamente ai Luer IN e OUT del catetere e non alle
siringhe Luer Lock standard. Sono dotati di raccordi ZOLL personalizzati
e sono facilmente identificabili tramite il colore arancione.

Assicurarsi che sia presente una quantita sufficiente di soluzione
fisiologica sterile alle estremita dei Luer per realizzare un collegamento
privo di aria. Consultare il manuale operativo.

AVVERTENZA. Se lo Start-Up Kit non viene collegato correttamente al
catetere, quest'ultimo pud mostrare dei malfunzionamenti. Non collegare
i Luer dello Start-Up Kit (arancione) ai Luer di infusione blu, bianco

0 marrone.

Attenzione. Non collegare lo Start-Up Kit alla porta distale.

Attenzione. Non applicare rubinetti di arresto che possano essere chiusi
accidentalmente. Cio puo causare il blocco della linea e possibili
malfunzionamenti.

Erogare la soluzione fisiologica attraverso lo Start-Up Kit e il catetere per
verificare che tutti i collegamenti siano saldi e che non vi siano perdite.
Eliminare I'aria rimasta nel sistema come descritto nel manuale
operativo.

Scollegamento del catetere dalla console

1.
2.
3.

Interrompere la circolazione di soluzione fisiologica attraverso il catetere.

Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere.

Per mantenere i collegamenti sterili, chiudere immediatamente

i connettori Luer del catetere e dello Start-Up Kit utilizzando tappi
Luer sterili, oppure collegare i Luer IN e OUT tra loro.

Ricollegamento del catetere alla console

1.

Rimuovere i tappi Luer dai connettori Luer del catetere e dello Start-Up

Kit. Gettare i tappi Luer oppure scollegare i Luer IN e OUT I'uno dall'altro.

Collegare lo Start-Up Kit al catetere: collegare il Luer maschio dello
Start-Up Kit al Luer IN femmina del catetere. Collegare il Luer femmina
dello Start-Up Kit al Luer OUT maschio del catetere. | Luer IN e OUT
dello Start-Up Kit e del catetere sono di colore arancione. Assicurarsi
che sia presente una quantita sufficiente di soluzione fisiologica sterile
alle estremita dei Luer per realizzare un collegamento privo di aria.
AVVERTENZA. Se lo Start-Up Kit non viene collegato correttamente
al catetere, quest'ultimo puo mostrare dei malfunzionamenti.

AVVERTENZA. Non usare i raccordi Luer IN e OUT come porte di
infusione di linea centrale standard. Questi raccordi sono destinati
esclusivamente al collegamento con la console Coolgard o Thermogard.
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| collegamenti Luer IN e OUT dello Start-Up Kit sono previsti per essere
collegati esclusivamente ai Luer IN e OUT del catetere. Sono dotati di
raccordi ZOLL personalizzati e sono facilmente identificabili tramite

il colore arancione.

Attenzione. Non applicare ulteriori rubinetti di arresto che possano
essere chiusi accidentalmente. Cid puo causare il blocco della linea
e possibili malfunzionamenti.

Rimozione del catetere

Arrestare il pompaggio di soluzione fisiologica attraverso il catetere.

Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere. Togliere il tappo o lasciare
stappati i Luer IN e OUT del catetere. Cio consente la fuoriuscita della
soluzione fisiologica residua nel circuito.Con il ritiro del catetere,

i palloncini vengono compressi.La soluzione fisiologica all'interno

del palloncino deve essere libera di fuoriuscire. In caso contrario,

il palloncino non si sgonfiera, rendendo difficoltosa la rimozione

del catetere.

Collegare eventualmente una siringa da 20 o 25 cc al Luer IN del
catetere. Creare e mantenere il vuoto per 15 secondi per permettere la
fuoriuscita della soluzione fisiologica residua dalla sezione a palloncino
del catetere prima di rimuovere il catetere.

Mettere il paziente in posizione supina. Rimuovere il bendaggio.
Rimuovere i punti di sutura dal sito.

AVVERTENZA. Non applicare un tappo Luer al Luer OUT.

Estrarre lentamente il catetere dal paziente. Durante la fuoriuscita del
catetere, applicare pressione con un bendaggio impermeabile all'aria,
ad esempio una garza impregnata di vaselina.

AVVERTENZA. Non muovere il catetere se si avverte resistenza. Verificare
che i Luer IN e OUT del circuito refrigerante NON siano tappati. Se sono
tappati, togliere il tappo, sgonfiare il palloncino e provare nuovamente

a rimuovere il catetere. Se si incontra ancora resistenza, &€ necessario
eseguire una radiografia per identificarne il motivo.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza
magnetica

AR\

Il catetere intravascolare per scambio termico Cool Line
€ a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo
catetere pud essere sottoposto a un'indagine di risonanza
magnetica in sicurezza nelle seguenti condizioni. Il mancato

Compatibilita . - Tele Sy - 2
RM condizio- rispetto di queste condizioni pud provocare lesioni al paziente.
nata
Parametro Condizione
Valori nominali del campo 15Te30T

magnetico statico (T)

Gradiente spaziale
di campo massimo
(T/m e gauss/cm)

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipo di eccitazione RF

Polarizzata circolarmente (CP) (ovvero
basata su quadratura)

Informazioni sulle bobine
di trasmissione RF

Non vi sono limitazioni per quanto riguarda
le bobine di trasmissione RF. E pertanto
possibile utilizzare bobine di trasmissione
RF per il corpo e tutte le altre combinazioni
di bobine RF (ovvero bobine RF per il
corpo in combinazione con qualsiasi
bobina RF di sola ricezione, bobine RF

di trasmissione/ricezione per la testa,
bobine RF di tras-missione/ricezione

per il ginocchio e cosi via)

Modalita di funzionamento
del sistema RM

Modalita di funzionamento normale

SAR massimo mediato
su tutto il corpo

2 W/kg (modalita di funzionamento
normale)




Parametro Condizione

SAR mediato su tutto il corpo di 2 W/kg per
60 minuti di esposizione continua a RF
(ovvero per sequenza di impulsi

0 sequenze/serie back to back senza pause)

Limiti di durata della
scansione

La presenza di questo impianto produce un
artefatto di imaging. Selezionare pertanto
con attenzione i parametri della sequenza
di impulsi se l'impianto & situato nell'area

di interesse.

Artefatto delle immagini RM

Le console ZOLL Coolgard e Thermogard
non sono compatibili con la RM e, pertanto,
non sono ammesse nella sala in cui

€ presente il sistema RM. |l catetere deve
essere scollegato dalla console prima

di trasferire il paziente nella sala in cui

si trova il sistema RM.

AVVERTENZA

Istruzioni per l'uso del filo guida

Nota. Queste informazioni sono valide solo per I'utilizzo di fili guida nella
tecnica di Seldinger di posizionamento del catetere nel sistema vascolare.

Avvertenze

Il filo guida fornito in dotazione € monouso. Non risterilizzare o riutilizzare.
Non reinserire una volta rimosso dal paziente.

In caso di resistenza durante l'inserimento o il ritiro, non continuare a muovere
il filo guida. Determinare la causa mediante fluoroscopia e intervenire di
conseguenza.

Prestare la massima attenzione quando si muove un filo guida attraverso
uno stent. L'uso di un filo guida nei vasi con stent comporta ulteriori rischi
per il paziente.

Attenzione

Evitare di ritirare il filo guida attraverso aghi metallici perché potrebbe
tranciarsi.

A causa della natura delicata e fragile dei fili guida, & necessario prestare la
massima attenzione nella manipolazione. Evitare di piegare o attorcigliare.
Non utilizzare fili guida danneggiati.

Per la conservazione o durante le procedure, avvolgere il filo guida formando
bobine con diametro di almeno 8" (20,32 cm), in quanto diametri inferiori a tale
valore possono sottoporre il filo guida a sollecitazioni superflue che potrebbero
provocarne il piegamento Il dispenser fornito rappresenta il modo migliore

per conservare e manipolare il filo guida.

E necessario che rimanga esposto un tratto sufficiente del filo guida per
mantenere sempre una presa salda sul filo guida stesso.

Dispenser

Ciascun filo guida viene fornito in una confezione dispenser all'interno di una
busta in Tyvek. Estrarre il filo guida dalla busta in Tyvek. Rimuovere il cappuccio
di protezione del filo guida appena prima di usare il filo. Preparare il filo guida
prima dell'inserimento. Si raccomanda di riempire il dispenser con soluzioni
eparinate (fisiologica o destrosio) per bagnare il filo guida durante I'inserimento.

Il filo guida a “J” preformato riprendera la forma una volta estratto dal dispenser
del prodotto.

1. Cappuccio di protezione del filo guida

Ispezione

Ispezionare il filo guida prima di utilizzarlo e gettarlo nel caso siano presenti
deformita. Il posizionamento del filo guida deve essere regolarmente
monitorato mediante radiografia o fluoroscopia.

Tecnica

1. Perforare il vaso.

2. Inserire il filo guida nel cono dell'ago e far avanzare delicatamente
5-10 cm del filo guida nel vaso. Portare il filo guida nella posizione
desiderata.

Attenzione. Evitare di manipolare il filo guida con forza
eccessiva per evitare danni alla guida o al vaso.
3. Rimuovere I'ago dal filo guida.

Dilatare il tessuto e il vaso con il dilatatore usando un leggero movimento
rotatorio.

5. Rimuovere il dilatatore (il dilatatore per vasi & destinato esclusivamente
alla dilatazione vascolare).

6. Introdurre il catetere facendolo scorrere sul filo guida.
7. Rimuovere il filo guida.
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Catetere Cool Line

1. Luer IN

2. LuerOUT

3.  Porte diinfusione
4. Luer distale

5. Porta prossimale

22 cm
I 15 cm
4
II 58 mm ~T 1= 58 mm
———
o= T 1
E 93F 4 mm 5 mm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Tutti i diritti riservati. ZOLL e Cool Line
sono marchi commerciali o registrati di ZOLL Medical Corporation e/o
ZOLL Circulation, Inc. negli Stati Uniti e/o in altri Paesi. Tutti i marchi
commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Brevetto: www.zoll.com/patents
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Nederlands (nl)

Model CL-2295AE/8700-0781-40 en CL-2295C0/8700-0781-14
De Cool Line® intravasculaire warmtewisselingskatheterkit omvat:

Aantal Beschrijving
Cool Line intravasculaire warmtewisselingskatheter
9,3Frx22cm
drie infuusluers
1 AE(CO) klemmen verlengslang
radiopake schacht
Applause-heparinecoating
1 AE(CO) voerdraad 0,032 inch (0,81 mm) x 65 cm
vaatdilatator 10 Fr x 0,038 inch
TAE(CO) | (3.4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) afneembare hechttab en -clip
1 AE 18 gauge x 2,5 inch (1,3 mm x 63 mm) radiopake
over-de-naald katheter (OTN-katheter)
1AE 5ml-spuit en 22 gauge x 1,5 inch
(0,7 mm x 38 mm) naald
1AE doek met venster
1AE 18 gauge x 2,75 inch (1,3 mm x 70 mm) naald
6 AE 4 inch x 4 inch (10 cm x 10 cm) gaasdeppers
1AE 000 zijden hechtdraad
1AE chirurgisch mes nr. 11 met lang heft

Opmerking — Kitonderdelen volgens model

Elk basismodel is verkrijgbaar met ofwel de standaardkit die de
inbrenging vergemakkelijkt (AE) of zonder de standaardkit die de
inbrenging vergemakkelijkt (CO). De onderdelen die in beide kits
voorkomen, zijn in bovenstaande tabel aangeduid als AE(CO).

De aanvullende onderdelen die alleen in de standaardkit te vinden zijn,
zijn aangeduid als AE.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Cool Line intravasculaire warmtewisselingskatheter (‘Cool Line-katheter’
of ‘katheter’) is een steriele, flexibele katheter van 9,3 Fr voor eenmalig
gebruik die via een insteekplaats in de vena jugularis, vena subclavia

of vena femoralis in de centraal-veneuze circulatie wordt geplaatst.

De katheter is bestemd voor aansluiting op een disposable ZOLL®-opstar‘(kit
voor eenmalig gebruik en op de Coolgard®/Thermogard®-consoIes
(‘console’) (alle afzonderlijk verkrijgbaar). Een dilatator en voerdraad zijn
nodig om de katheter percutaan in te brengen. Drie luers zijn beschikbaar
voor infusie, voor het meten van de centraal-veneuze druk of voor
monsterafname.

Beoogd gebruik

De Cool Line-katheter in combinatie met het Coolgard- of Thermogard-
systeem maakt het mogelijk om een temperatuurgeregelde fysiologische
zoutoplossing door een warmtewisselaar te laten circuleren voor de
afkoeling/verwarming van het bloed van patiénten voor wie de risico’s van
een centrale lijn aanvaardbaar zijn. Maximale gebruiksduur: 7 dagen.

Contra-indicaties

1.  Derrisico’s van de katheter zijn in wezen dezelfde als de risico’s van
een centrale lijn. De katheter mag niet worden gebruikt bij patiénten
bij wie het plaatsen van een centrale lijn niet is geindiceerd.

2. Hemorragische diathese.

Actieve sepsis.

4. Infectie of actieve bloeding op de plaats waar de katheter
is ingebracht.

5. Patiénten bij wie geen toegang tot het vaatstelsel kan worden
verkregen of van wie het vaatstelsel niet geschikt is voor
een katheter.

6. Patiénten voor wie de noodzakelijke temperatuurbewaking niet tot
stand kan worden gebracht.

7.  Hypothermie is gecontra-indiceerd bij patiénten met hemato-
logische aandoeningen die verergerd worden bij hypothermie
(bijv. aandoeningen die cryoglobulinemie teweegbrengen en
hemoglobinopathie waarbij hemolytische anemie kan worden
versneld door koude, met inbegrip van sikkelcelziekte of
thalassemie).

8.  Niet bedoeld voor gebruik bij kinderen of pasgeborenen.

w

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
ongewenste reacties

Centraal-veneuze katheterisatie mag uitsluitend worden uitgevoerd door
goed opgeleide medewerkers die goed bedreven zijn in anatomische
oriéntatiepunten en een veilige techniek. Medewerkers moeten ook
kennis hebben van de potentiéle complicaties.

WAARSCHUWING
De katheter mag uitsluitend via de vena jugularis, vena subclavia
of vena femoralis worden geplaatst. De katheter mag niet in het
rechteratrium of rechterventrikel worden geplaatst. Plaatsing in
het rechteratrium of rechterventrikel kan tot ernstig letsel of
overlijden van de patiént leiden.

Infuuspoort Flowsnelheid Primevolume
Proximale poort (blauw) 1400 ml/uur 0,3 ml
Mediale poort (wit) 1200 ml/uur 0,3 ml
Distale poort (bruin) 2100 ml/uur 0,4 ml

De oppervlakken van de katheter die in contact komen met bloed
(tip, ballon en schacht), zijn behandeld met een antitrombotische
Applause-heparinecoating.

Steriliteit

Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. De katheter wordt steriel
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Voér gebruik moet de verpakking worden
geinspecteerd om te waarborgen dat de steriliteitsbarriére intact is.

Bewaren
Koel en droog bewaren. Voorkom bevriezing en extreme hitte.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het product is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

Niet opnieuw inbrengen na verwijdering uit de patiént. De katheter mag

op geen enkele wijze worden gewijzigd.

De mogelijke risico’s bij hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik zijn onder meer, zonder beperking:

. mogelijk levensbedreigende infectie

. toxische shock als gevolg van afbraak van materialen
. verhoogd risico van trombose

. minder warmtewisselingsvermogen

. defecten van het hulpmiddel

WAARSCHUWING. De katheter en opstartkit kunnen verkeerd worden
aangesloten op andere hulpmiddelen met connectors met kleine
doorsnede. Verkeerde aansluitingen kunnen tot letsel of overlijden van
de patiént leiden.

Opmerking. De speciale luers op de katheter en de opstartkit kunnen
de kans op foutieve aansluitingen verkleinen maar er bestaat nog steeds
een mogelijkheid tot verkeerd aansluiten bij de volgende specifieke
apparaattoepassingen: toepassingen inzake ademhalingssystemen

en toediening van gassen, enterale en gastrische toepassingen, urethrale
en urinewegtoepassingen, vultoepassingen voor ledemaatmanchetten,
neuraxiale toepassingen en intravasculaire of hypodermische toepassingen.
Wees altijd voorzichtig wanneer u ZOLL-katheters en opstartkits aansluit
op deze en andere medische apparaattoepassingen.

Opmerking. Zorg ervoor dat de katheter en/of de opstartkit niet worden
aangesloten op een ander medisch hulpmiddel.

1. Met behulp van intravasculaire koelapparaten wordt koorts
behandeld, met inbegrip van koorts als gevolg van sepsis. Er moet
worden gezorgd dat patiénten op sepsis worden beoordeeld.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Let op. Staak de procedure als bloed in het circuit van de steriele
fysiologische zoutoplossing wordt waargenomen en controleer op
lekken van de katheter.

De katheter mag niet in het rechteratrium of rechterventrikel worden
geplaatst. Als de katheter via de vena jugularis of de vena subclavia
wordt geplaatst, moet deze zodanig worden gepositioneerd dat de
distale tip van de katheter zich in de vena cava superior bevindt,
boven de plaats waar de vena cava superior uitmondt in het
rechteratrium en parallel aan de vaatwand. Er moet aan de hand
van rontgenonderzoek worden vastgesteld dat de katheter zich
niet in het rechteratrium of rechterventrikel bevindt. De distale tip
van de katheter moet hoger dan de vena azygos of, indien beter
gevisualiseerd, de carina van de trachea worden gepositioneerd.
Als de katheter via de vena femoralis wordt geplaatst, moet deze
zodanig worden gepositioneerd dat de distale tip zich in de vena
cava inferior bevindt, onder de plaats waar de vena cava inferior
uitmondt in het rechteratrium en parallel aan de vaatwand.

Mogelijke complicaties bij centraal-veneuze katheters zijn onder
meer: atrium- of ventrikelperforatie, harttamponnade, luchtembolie,
katheterembolie, laceratie van de ductus thoracicus, bacteriémie,
septikemie, trombose, onbedoelde arteriepunctie, hematoomvorming,
hemorragie, zenuwletsel en ritmestoornissen.

Alle luerlockaansluitingen en -doppen moeten goed aangedraaid
zijn om luchtembolie of vloeistof- of bloedverlies te voorkomen.

Gebruik nooit overmatige kracht bij het verplaatsen van de katheter
of de voerdraad. Als weerstand wordt ondervonden, moet een
rontgenfoto worden gemaakt om de oorzaak van de weerstand

te vinden.

Passage van de voerdraad tot in de rechterhelft van het hart kan
ritmestoornissen, rechterbundeltakblok of vaatwand-, atrium- of
ventrikelperforatie veroorzaken.

Gebruik uitsluitend steriele fysiologische zoutoplossing om de
katheter te primen. Dit is de vloeistof die in de katheter circuleert.

De katheter moet regelmatig worden geinspecteerd op flowsnelheid,
goede bevestiging van het verband, correcte katheterpositie en
goed aangedraaide luerlockaansluitingen. Bepaal aan de hand van
de centimeterstreepjes of de positie van de katheter is veranderd.
Een mogelijk risico van ballonkatheters met meerdere lumina is dat
de patiént geen therapie krijgt, bijvoorbeeld omdat het geneesmiddel
niet door de infuuslumina wordt geinfundeerd.

Er kan alleen door middel van rontgenonderzoek worden bevestigd
dat de kathetertip het hart niet is binnengekomen of zich niet langer
parallel aan de vaatwand bevindt. Als de positie van de katheter is
veranderd, moet een rontgenonderzoek worden uitgevoerd om de
positie van de kathetertip te bevestigen.

Sluit bij afname van bloedmonsters tijdelijk de resterende
infuuspoorten waarlangs oplossingen worden geinfundeerd.

Gebruik uitsluitend een spuit van 30 ml of kleiner om bloedmonsters
af te nemen.

Alcohol en aceton kunnen de structuur van het schachtmateriaal
verzwakken. Wees daarom voorzichtig bij het infunderen van
alcoholhoudende geneesmiddelen of bij gebruik van alcohol of
aceton bij de routinematige zorg en het routinematige onderhoud
van de katheter. Er mag geen alcohol worden gebruikt om klonters
uit de katheter te verwijderen.

Gebruik uitsluitend de ZOLL-hechttab en -clip uit de kit om
beschadiging van de katheter te voorkomen.

Gebruik van een spuit kleiner dan 10 ml om een verstopte katheter
te irrigeren of van klonters te ontdoen, kan tot intraluminale lekkage
of katheterbreuk leiden.

Infundeer niet door de oranje IN- en OUT-luerlockaansluitingen,
omdat de patiént op die manier geen therapie krijgt.

Koorts kan een infectieuze en/of niet-infectieuze oorzaak hebben
bij patiénten. De mitigatie van koorts als teken van mogelijke infectie
maakt het nodig dagelijks een uiterst nauwgezette beoordeling van
andere tekenen van infectie uit te voeren.

Voorzichtigheid is geboden bij het infunderen van geneesmiddelen
die door lage temperaturen (zo laag als 4 °C) kunnen worden
beinvloed. Mannitolhoudende oplossingen zijn temperatuurgevoelig
en mogen niet via de katheter worden toegediend, behalve bij een
snelle ‘push’ van een oplossing met maximaal 20% mannitol,
gevolgd door doorspoelen met een fysiologische zoutoplossing.

Bij toediening van een mannitolconcentratie van meer dan 20% via
druppelinfuus of infuuspomp moet een aparte lijn worden gebruikt.
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19. Harttamponnade: plaatsing van verblijfskatheters in het rechteratrium
is een praktijk die tot hartperforatie en harttamponnade kan leiden.
Artsen die centraal-veneuze katheters plaatsen, moeten zich
bewust zijn van deze potentieel dodelijke complicatie voordat ze de
katheter te ver opvoeren in verhouding tot de grootte van de patiént.
De werkelijke positie van de tip van de verblijfskatheter moet na
plaatsing worden bevestigd met een réntgenfoto. Centraal-veneuze
katheters mogen niet in het rechteratrium worden geplaatst, tenzij
dat specifiek nodig is voor speciale relatief korte procedures, zoals
de aspiratie van luchtemboli tijdens neurochirurgie. Dergelijke
procedures zijn echter risicogevoelig en moeten nauwlettend
worden gevolgd en gecontroleerd.

20. De katheter is gecoat met heparine. Dit kan reeds bestaande
heparinegeinduceerde trombocytopenie (HIT) induceren of
verergeren.

21. WAARSCHUWING. Bij het verbinden van infuus-/injectie-systemen
met ZOLL-katheters mag de druk niet hoger zijn dan 689 kPa/100 psi.

22. Bij patiénten die worden onderkoeld, kan de hypothermie zelf
bepaalde ziektebeelden verergeren. Er moet voor worden gezorgd
dat de homeostase van de patiént tijdens hypothermie op juiste
wijze wordt gevolgd.

. Hartritmestoornissen — zowel bradycardie als ventriculaire
tachyaritmie.

. Stollings- en coagulatiefunctie. Patiénten met een risico van
verstoring van de stollings- of coagulatiefunctie moeten tijdens
hypothermie nauwlettend worden gevolgd.

. Bloedgas- en pH-analyse. Hypothermie wijzigt pH en PaCO,

in rust. Artsen moeten zich bewust zijn van de invioed van de
temperatuur op het testresultaat.

. Langdurige hypothermie onderdrukt de immuunreactie en
longfunctie.

WAARSCHUWING. Intraluminale lekkage of ballonlekkage.
Intraluminale lekkage (tussen het lumen met de fysiologische zoutoplossing
en de infuuslumina) of ballonlekkage is een potentieel katheterdefect.

Bij een dergelijk defect komt steriele fysiologische zoutoplossing uit het
koelcircuit in de patiént terecht. Intraluminale lekkage of ballonlekkage
gaat gewoonlijk gepaard met een alarm betreffende vioeistofverlies nadat
de zak met fysiologische zoutoplossing is leeggeraakt en het systeem tot
stilstand is gekomen. Onderzoek altijd alarmen over het vioeistofpeil.
Het koelcircuit is een gesloten lussysteem — alarmen over vioeistofverlies
wijzen meestal op een breuk ergens in deze gesloten lus. Controleer bij
een alarm over vioeistofverlies de integriteit van de katheter en de
opstartkit (zie hieronder).

WAARSCHUWING. Als u opmerkt dat een zak met fysiologische
zoutoplossing is leeggeraakt of dat zich een luchtvalalarm voordoet,
vervang de zak met fysiologische zoutoplossing dan pas nadat u de
locatie van het lek hebt geidentificeerd en de juiste verhelpende
maatregelen hebt getroffen. Controleer het systeem op lekken in
overeenstemming met de instructies in de onderstaande paragrafen
Op lekken van de opstartkit controleren en Op lekken van de katheter
controleren. (Een lek kan uitwendig of inwendig zijn.)

Als de zak met fysiologische zoutoplossing herhaaldelijk wordt vervangen
zonder dat het lek of het verlies van fysiologische zoutoplossing wordt
onderzocht, kan dit leiden tot onvoorziene infusie van fysiologische
zoutoplossing in de patiént. De infusie van fysiologische zoutoplossing
heeft mogelijk de volgende ongewenste effecten tot gevolg: plaatselijke
zwelling die daaruit voortvloeiende plaatselijke weefselbeschadiging

kan veroorzaken; systemische vloeistofoverbelasting die tot afhankelijk
oedeem en daaruit voortvloeiende huidafbraak kan leiden; vioeistof-
overbelasting van inwendige organen, met daaruit voortvloeiende
overbelasting van de hersenen, de longen of het hart. In sommige
gevallen leidt deze vloeistofoverbelasting mogelijk tot levensbedreigende
voorvallen.

Opmerking. De console geeft een alarm wanneer de zak met fysiologische
zoutoplossing leeg is. De zak moet helemaal leeg zijn en extra
fysiologische zoutoplossing moet tussen de spike voor de fysiologische
zoutoplossing en de luchtval zijn leeggelopen zodat het peil van de
fysiologische zoutoplossing in de luchtval voldoende is gezakt dat het
alarm wordt getriggerd.



Op lekken van de opstartkit controleren

1. Controleer de luchtval op condensatie. Als de luchtval tekenen
van condensatie vertoont, neem de luchtval dan af en breng hem
opnieuw in de console in. In geval van een luchtvalalarm controleert
u of het luchtvalalarm na deze stap is opgeheven.

2. Controleer de baan van de fysiologische zoutoplossing vanaf de
zak met fysiologische zoutoplossing tot de console zorgvuldig op
eventuele lekken. Ga na of er fysiologische zoutoplossing is op de
vloer, de console of het bed van de patiént.

3.  Als er fysiologische zoutoplossing op de vloer, de console of het
bed van de patiént is, controleer dan of de luers op de katheter
en de opstartkit geen barsten of beschadiging vertonen en of de
aansluitingen strak genoeg zitten om lekken te voorkomen.

4. Als u een lek in de opstartkit vindt, vervang de opstartkit dan
en ga na of er ook een lek in de katheter zit.

5. Als ugeen lek in de opstartkit vindt, zit er waarschijnlijk een lek
in de katheter. Onderzoek de situatie nader.

Op lekken van de katheter controleren
1. Koppel de opstartkit los van de katheter. Plaats op aseptische wijze
op de juiste manier een dop op de katheter en de opstartkit.

2. Vul een steriele spuit van 10 ml met sliptip met steriele fysiologische
zoutoplossing.

3.  Sluit de spuit aan op de IN-luer van de katheter en maak de
OUT-dop los. Infundeer 10 ml fysiologische zoutoplossing —
de fysiologische zoutoplossing moet uit de OUT-luer lopen.
Als de fysiologische zoutoplossing niet uit de OUT-luer loopt,
wijst dit op een lek in de katheter.

4.  Plaats een dop op de OUT-luer en trek 5 ml vacuiim. Houd dit
ten minste 10 seconden in stand. Er moet tot 4 ml fysiologische
zoutoplossing (geen bloed) in de spuit lopen en u moet het vacuiim
in stand kunnen houden. Als er bloedsporen in de spuit te zien zijn
of het vaculim niet in stand kan worden gehouden, wijst dit op een
lek in de katheter.

5. Als u een lek in de katheter vindt, vervang dan de katheter.

6. Breng de zak met fysiologische zoutoplossing opnieuw aan en vul
de opstartkit opnieuw.

7.  Zorg dat de aansluitingen van de luers met de opstartkit lekdicht zijn
en ga verder met de behandeling.

Benodigde materialen
Aantal Beschrijving
1 kit met Cool Line-katheter voor percutane toegang

zak van 500 ml met steriele fysiologische zoutoplossing
(niet meegeleverd)

opstartkit (afzonderlijk verkrijgbaar)
1 + standaardslang van 6 ft (183 cm) of
» verlengslang van 9 ft (274 cm)

Coolgard- of Thermogard-console (afzonderlijk

verkrijgbaar)
1 katheter-conveniencekit [uitsluitend voor (CO)]
1 YSI-400-temperatuursonde (niet meegeleverd)

De katheter gereedmaken en inbrengen

Note. Dankzij zijn radiopake markeringsband kan de katheter tijldens en
na het inbrengen gemakkelijker worden geidentificeerd door visualisatie
onder réntgendoorlichting. Het proximale uiteinde van de proximale
ballon is voorzien van één markeringsband. De tip van de katheter bevat
bariumsulfaat om hem radiopaak te maken.

Ga aseptisch te werk.

Opmerking. De IN- en OUT-luerlocks op de katheter zijn speciaal
vervaardigd en zijn uitsluitend bestemd voor aansluiting op de in
Benodigde materialen vermelde ZOLL-opstartkit.

De katheter gereedmaken

1.

Plaats de patiént in een lichte trendelenburgligging voor zover
getolereerd om het risico van luchtembolie te verminderen.

Bij plaatsing via de vena femoralis plaatst u de patiént in rugligging.
Reinig en ontsmet de punctieplaats en leg er een doek over.

Verwijder de katheter voorzichtig uit de verpakking, maar laat de
membraanafdekking op de katheter.

Verwijder de doppen van de IN- en OUT-luers. Terwijl de katheter-
afdekking op zijn plaats zit, vult u de spuit (van 5 ml of groter) met
steriele fysiologische zoutoplossing en brengt u de spuit op de
vrouwelijke IN-luer aan.

WAARSCHUWING. Injecteer nooit positieve druk in de IN-luer
terwijl de dop van de OUT-luer op zijn plaats zit.

Injecteer voorzichtig fysiologische zoutoplossing door de katheter
totdat de oplossing uit de OUT-luer tevoorschijn begint te komen.
Spoel met behulp van een spuit van 5 ml of groter de distale,
proximale en mediale infuusluers door met steriele fysiologische
zoutoplossing. Klem de proximale en mediale infuusluers af of
plaats er de injectiedoppen op. Plaats geen dop op de distale luer
zodat de voerdraad kan passeren.

Let op. Prime de infuusluers van de katheter altijd alvorens de
katheter in de patiént in te brengen.

Verwijder de membraanafdekking van de katheter. Als er weerstand
wordt ondervonden bij het verwijderen van de membraanafdekking
van de katheter, moet de membraan-afdekking met steriele
fysiologische zoutoplossing worden doorgespoeld. Inspecteer de
katheter om te controleren of de lucht uit het membraan van de
warmtewisselaar is verwijderd. Inspecteer de katheter op lekken.
Let op. Veeg de gecoate katheter niet overmatig af. Veeg de
katheter niet af met een droog gaasje, omdat dit de kathetercoating
kan beschadigen. Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische
oplossingen of andere oplosmiddelen om de katheter vooraf te
behandelen, omdat dit onvoorziene veranderingen aan de coating
kan toebrengen en de veiligheid en werking van het hulpmiddel kan
beinvioeden.

WAARSCHUWING. Snijd niet in de katheter om de lengte aan
te passen.

De katheter inbrengen

Opmerking. Uitsluitend plaatsen via de vena jugularis, vena subclavia
of vena femoralis.

1.

Verkrijg toegang tot de vena jugularis, vena subclavia of vena
femoralis met behulp van de gebruikelijke percutane technieken.
De toegang moet worden gehandhaafd met een voerdraad van
0,032 inch (0,81 mm). Zie de Gebruiksaanwijzing voor voerdraden.
WAARSCHUWING. Probeer niet om een OTN-introducernaald die
geheel of gedeeltelijk uit zijn katheter is teruggetrokken, opnieuw in
te brengen.

Let op. Gebruik geen voerdraad van meer dan 0,032 inch (0,81 mm)
met de katheter.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducerkatheter.
Let op. Behoud altijd een stevige grip op de voerdraad.

Vergroot de in de huid gemaakte punctieplaats met de scherpe kant
van een scalpel dat uit de buurt van de voerdraad is geplaatst.
WAARSCHUWING. Snijd niet in de voerdraad. Gebruik een
vaatdilatator om de plaats zo nodig te vergroten. Laat de vaat-
dilatator niet zitten zoals een verblijfskatheter om het risico van
mogelijke vaatwandperforatie tot het minimum te beperken.

Rijg de tip van de katheter over de voerdraad. Behoud altijd een
voldoende stevige grip op de voerdraad tijdens het inbrengen van
de katheter. Pak de tip van de katheter dicht bij de huid vast en voer
de katheter op in de ader. Plaats uw vingers net proximaal van de
ballon en ga verder met het opvoeren van de katheter over de
voerdraad.

Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als referentiepunten
voor positionering en voer de katheter ten minste tot het minimale
markeringsnummer op, om te verzekeren dat de proximale
infuuspoort in het bloedvat is.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de voerdraad.
Als na plaatsing van de katheter weerstand wordt ondervonden bij
het verwijderen van de voerdraad, zit er mogelijk een knik in de
voerdraad bij de tip van de katheter. Als er weerstand wordt
ondervonden, trekt u de katheter ongeveer 2 a 3 cm ten opzichte
van de voerdraad terug en probeert u de voerdraad te verwijderen.
Als er opnieuw weerstand wordt ondervonden, verwijdert u de
voerdraad tegelijk met de katheter.

Let op. Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad.

Controleer na verwijdering of de voerdraad intact is.

Controleer de plaatsing van de katheter als volgt: sluit een spuit op
de distale infuusluer aan en aspireer totdat een onbelemmerde flow
van veneus bloed zichtbaar is. Sluit de infuusluers aan op de juiste
luerlocklijn(en) zoals vereist. De ongebruikte infuuspoort(en) kan
(kunnen) volgens het gebruikelijke ziekenhuisprotocol worden
‘vergrendeld’ met de injectiedop(pen). De slang is voorzien van
een schuifklem waarmee de flow door de infuusluers kan worden
afgesloten wanneer wijzigingen aan de lijn en de injectiedop worden
aangebracht.

Let op. Om het risico van beschadiging van de slang als gevolg van
overmatige druk te minimaliseren, moet de klem worden geopend
voordat met een infuus door de luer wordt gestart.

Let op. Klem of sluit de IN- of OUT-lijnen niet af. Dit kan tot een
verstopte lijn en een mogelijk defect leiden.

Fixeer voorlopig de insteekplaats en de katheter en leg een
verband aan.

Bij plaatsing via de vena subclavia of de vena jugularis verifieert

u de positie van de kathetertip onmiddellijk na plaatsing met behulp
van een thoraxfoto. Het rontgenonderzoek moet aantonen dat de
katheter zich in de rechterzijde van het mediastinum in de vena
cava superior bevindt, met het distale uiteinde van de katheter
parallel aan de wand van de vena cava. De distale tip van de
katheter moet iets hoger dan de vena azygos of, indien beter
gevisualiseerd, de carina van de trachea worden gepositioneerd.
Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, positioneert u de tip opnieuw
en verifieert u nogmaals. Bij plaatsing via de vena femoralis moet
het réntgenonderzoek aantonen dat de katheter zich in de vena
cava inferior bevindt, met het distale uiteinde van de katheter
parallel aan de wand van de vena cava. Als de kathetertip verkeerd
is geplaatst, positioneert u de tip opnieuw en verifieert u nogmaals.

De proximale radiopake markering geeft het proximale uiteinde
van de ballon aan. Verifieer dat de ballon en proximale poort zich
volledig in het bloedvat bevinden. Als de katheter verkeerd is
geplaatst, positioneer hem dan opnieuw en verifieer nogmaals.

Zet de katheter vast op de patiént. Gebruik de zijvleugels op de
hechttab als primaire hechtplaats om het risico van migratie van
de katheter tot het minimum te beperken.

De ZOLL-hechttab en -clip kunnen ook worden gebruikt als extra
bevestigingspunt. Controleer of de katheterbody goed vastzit en niet
verschuift.

Let op. Gebruik uitsluitend de in de kit meegeleverde ZOLL-hechttab
en -clip. De katheter kan beschadigd raken als andere tabs of clips
worden gebruikt.

Let op. Hecht niet direct op de buitenkant van de katheter om
het risico van een ingesneden of beschadigde katheter of een
belemmerde flow in de katheter te minimaliseren.

Leg een verband aan op de punctieplaats volgens het ziekenhuis-
protocol. Verzorg de insteekplaats door het verband op aseptische
wijze nauwgezet regelmatig te verwisselen.

Noteer in het patiéntendossier de lengte van de verblijfskatheter
en gebruik daarbij de centimeterstreepjes op de katheterschacht
als referentie. Regelmatige visuele beoordeling is nodig om te
controleren of de katheter niet is verschoven.

Bevestig een geprimede opstartkit aan de katheter: sluit de mannelijke
luer van de opstartkit aan op de vrouwelijke IN-luer (aangeduid als
‘IN’) van de katheter. Sluit de vrouwelijke luer van de opstartkit aan
op de mannelijke OUT-luer (aangeduid als ‘OUT’) van de katheter.
Er zijn witte ‘ZOLL'-tags losjes aangebracht op de IN- en OUT-
verlengslangen om ze te helpen identificeren.

Opmerking. De IN- en OUT-luers op de opstartkit zijn uitsluitend
bestemd voor aansluiting op de IN- en OUT-luers op de katheter en
zijn niet bestemd voor aansluiting op de gebruikelijke luerlockspuiten.
Ze hebben speciale aansluitingen van ZOLL en zijn oranje van kleur
voor een gemakkelijke identificatie.
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17.

18.

Zorg dat er voldoende steriele fysiologische zoutoplossing aanwezig
is bij de uiteinden van de luers om een luchtvrije aansluiting te
maken. Raadpleeg de bedieningshandleiding.

WAARSCHUWING. Als de verbinding van de opstartkit met de
katheter niet op juiste wijze wordt gemaakt, kan dit leiden tot een
defecte katheter. Bevestig de (oranje) luers op de opstartkit niet aan
de blauwe, witte of bruine infuusluers.

Let op. Bevestig de opstartkit niet aan de distale poort.

Let op. Plaats geen plugkraantjes in de lijn die per ongeluk kunnen
worden gesloten. Dit kan tot een verstopte lijn en een mogelijk
defect leiden.

Pomp fysiologische zoutoplossing door de opstartkit en de katheter
om te controleren of alle aansluitingen goed vastzitten en er geen
lekken zijn. Zorg dat alle resterende lucht uit het systeem wordt
verdreven zoals beschreven in de bedieningshandleiding.

De katheter loskoppelen van de console

1.

2.
3.

Stop met het circuleren van fysiologische zoutoplossing door

de katheter.

Koppel de opstartkit los van de katheter.

Om de aansluitingen steriel te houden, zet u onmiddellijk steriele
luerdoppen op de luers van zowel de katheter als de opstartkit,
of sluit u de IN- en OUT-luers op elkaar aan.

De katheter opnieuw met de console verbinden

1.

Neem de luerdoppen van de luers van de katheter en opstartkit.
Werp de luerdoppen weg of koppel de IN- en OUT-luers van
elkaar los.

Bevestig de opstartkit aan de katheter: sluit de mannelijke luer van
de opstartkit aan op de vrouwelijke IN-luer van de katheter. Sluit de
vrouwelijke luer van de opstartkit aan op de mannelijke OUT-luer
van de katheter. De IN- en OUT-luers van de opstartkit en de
katheter zijn oranje van kleur. Zorg dat er voldoende steriele
fysiologische zoutoplossing aanwezig is bij de uiteinden van de
luers om een luchtvrije aansluiting te maken.

WAARSCHUWING. Als de verbinding van de opstartkit met de
katheter niet op juiste wijze wordt gemaakt, kan dit leiden tot een
defecte katheter.

WAARSCHUWING. Gebruik de IN- en OUT-lueraansluitingen niet
als infuuspoorten van een standaard centrale lijn. Ze zijn uitsluitend
bestemd voor aansluiting op de Coolgard- of Thermogard-console.

De IN- en OUT-luers van de opstartkit zijn uitsluitend bestemd voor
aansluiting op de IN- en OUT-luers van de katheter. Ze hebben
speciale aansluitingen van ZOLL en zijn oranje van kleur voor een
gemakkelijke identificatie.

Let op. Plaats geen extra plugkraantjes in de lijn die per ongeluk
kunnen worden gesloten. Dit kan tot een verstopte lijn en een
mogelijk defect leiden.

De katheter verwijderen

1.

2.

Stop met het pompen van fysiologische zoutoplossing door

de katheter.

Koppel de opstartkit los van de katheter. Verwijder de doppen

van de IN- en OUT-luers van de katheter of plaats er geen dop op.
Hierdoor kan resterende fysiologische zoutoplossing uit het circuit
worden verdreven. Terwijl de katheter wordt teruggetrokken,
comprimeren de ballonnen. De fysiologische zoutoplossing in de
ballonnen moet vrij uit de ballon kunnen stromen; anders loopt de
ballon niet leeg waardoor de katheter moeilijk te verwijderen is.

Als optie bevestigt u een spuit van 20 ml of 25 ml aan de IN-luer van
de katheter. Trek een vacuiim en houd het gedurende 15 seconden
aan om resterende fysiologische zoutoplossing uit de katheterballon
te verwijderen alvorens de katheter te verwijderen.

Plaats de patiént in rugligging. Verwijder het verband. Verwijder

de hechtingen van de hechtplaats.

WAARSCHUWING. Plaats geen luerdop op de OUT-luer.
Verwijder de katheter langzaam uit de patiént. Terwijl de katheter

uit de insteekplaats naar buiten komt, oefent u druk uit met een
nietluchtdoorlatend verband (bijv. vaselinegaas).



WAARSCHUWING. Beweeg de katheter niet tegen weerstand in.
Verifieer dat er GEEN doppen op de IN- en OUT-luers van het
koelcircuit zitten. Als er doppen op zitten, verwijdert u deze,

laat u de ballon leeglopen en probeert u de katheter opnieuw te
verwijderen. Als er nog steeds weerstand wordt ondervonden,
moet een réntgenfoto worden gemaakt om de oorzaak van de
weerstand te vinden.

Veiligheidsinformatie over MRI
De Cool Line intravasculaire warmtewisselingskatheter is
MR-veilig onder bepaalde voorwaarden. Een patiént met
deze katheter kan onder de volgende omstandigheden
veilig worden gescand. Wanneer deze voorwaarden niet

g‘lﬁj‘:ﬂ%aalde in acht worden genomen, kan dit letsel van de patiént tot
voorwaarden gevolg hebben.
Parameter Toestand
Nominale waarden
van statisch 1,5Ten30T

magnetisch veld (T)

Veld met maximale
ruimtelijke gradiént
(T/m en gauss/cm)

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-excitatie (d.w.z. kwadratuurgestuurd)

Gebruiksaanwijzing voor voerdraden

Note. Deze informatie is alleen van toepassing op het gebruik van
voerdraden waarbij de seldingertechniek voor het plaatsen van katheters
in het vaatstelsel wordt toegepast.

Waarschuwingen

De meegeleverde voerdraad is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
inbrengen na verwijdering uit de patiént.

Als bij het inbrengen of terugtrekken weerstand wordt ondervonden,
mag de voerdraad niet meer worden voortbewogen. Bepaal de oorzaak
onder doorlichting en neem zo nodig maatregelen.

Wees uiterst voorzichtig bij het voortbewegen van een voerdraad door
een stent. Gebruik van een voerdraad in gestente vaten vormt een extra
risico voor de patiént.

Aandachtspunten

Trek de voerdraad niet terug door metalen naalden; de voerdraad kan
afknappen.

Wegens de gevoelige en kwetsbare aard van voerdraden moet extra zorg
worden besteed bij het hanteren ervan. Voorkom buigen en knikken.
Gebruik geen beschadigde voerdraden.

Tijdens het bewaren of tijdens procedures moet worden voorkomen dat
de voerdraad wordt opgerold tot een diameter van minder dan 8 inch
(20,32 cm), omdat kleinere diameters onnodige spanning op de voerdraad
kunnen plaatsen en deze kunnen doen knikken. De meegeleverde
dispenser is de beste manier om de voerdraad te bewaren en te hanteren.

Er moet voldoende voerdraadlengte blootliggen om altijd een stevige grip
op de voerdraad te behouden.

Parameter Toestand

Er gelden geen beperkingen m.b.t.
RF-zendspoelen. Derhalve kunnen de
volgende spoelen worden gebruikt:
RF-zendlichaamsspoel en alle andere
combinaties van RF-spoelen (d.w.z.
RF-lichaamsspoel in combinatie met
RF-alleen-ontvangstspoel, RF-zend-
en ontvangsthoofdspoel, RF-zend-

en ontvangstkniespoel enz.)

Informatie over
RF-zendspoel

Bedrijfsmodus van

MR-systeem Normale bedrijfsmodus

Maximale over het
gehele lichaam
gemiddelde SAR

2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Over het gehele lichaam gemiddelde SAR
van 2 W/kg gedurende 60 minuten continue
blootstelling aan RF (d.w.z. per pulssequentie
of sequenties/reeksen achter elkaar zonder
onderbrekingen)

Beperkingen m.b.t.
scantijd

De aanwezigheid van dit implantaat brengt
een beeldartefact teweeg. Selecteer
pulssequentieparameters daarom zorgvuldig
als het implantaat zich in het te beoordelen
gebied bevindt.

MR-beeldartefact

De ZOLL Coolgard- en Thermogard-consoles
zijn MR-onveilig en daarom zijn deze consoles
niet toegestaan in de kamer met het MR-

WAARSCHUWING systeem. Daarom moet de katheter van de
console worden losgekoppeld voordat de
patiént in de kamer met het MR-systeem wordt
gebracht.

Dispenser

Elke voerdraad wordt geleverd in een dispenserverpakking in een Tyvek-
zak. Neem de voerdraad uit de Tyvek-zak. Verwijder de beschermdop
van de voerdraad onmiddellijk voér gebruik van de voerdraad. Maak

de voerdraad gereed alvorens deze in te brengen. Het is raadzaam de
dispenser te vullen met gehepariniseerde oplossingen (bijv. fysiologische
zoutoplossing of dextrose) om de voerdraad te bevochtigen bij het
inbrengen.

De voorgevormde voerdraad met J-uiteinde neemt zijn vorm weer aan na
verwijdering uit de productdispenser.

1. Beschermdop voerdraad
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Inspectie

De voerdraad moet voér gebruik worden geinspecteerd en een slecht
gevormde voerdraad moet worden afgevoerd. De plaatsing van de
voerdraad moet routinematig worden bewaakt met gebruik van een

réntgenfoto of onder doorlichting.

Techniek
1. Prik het bloedvat aan.

2. Steek de voerdraad in het aanzetstuk van de naald en voer
voorzichtig 5 @ 10 cm van de voerdraad in het aangeprikte bloedvat

op. Leid de voerdraad naar de gewenste positie.

Let op. Vermijd wilde of overdreven krachtige manipulatie van de
voerdraad om beschadiging van de voerdraad of het bloedvat te

voorkomen.
3. Verwijder de naald van de voerdraad.

4. Dilateer het weefsel en het bloedvat met een kleine draaibeweging

van de dilatator.

5.  Verwijder de dilatator (de vaatdilatator is uitsluitend bestemd voor

dilatatie van bloedvaten).

6. Breng de katheter in door hem over de voerdraad te schuiven.

7. Verwijder de voerdraad.

Cool Line-katheter

1. IN-luer

2. OUT-luer

3. Infuuspoorten
4. Distale luer

5. Proximale poort

e\

3 =

1 ,

o

©2024 ZOLL Medical Corporation. Alle rechten voorbehouden. ZOLL en
Cool Line zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van
ZOLL Medical Corporation en/of ZOLL Circulation Inc. in de Verenigde
Staten en/of andere landen. Alle handelsmerken zijn eigendom van hun

respectievelijke eigenaars.
Octrooi: www.zoll.com/patents
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Polski (pl)

Model CL-2295AE/8700-0781-40 i CL-2295C0/8700-0781-14
Zestaw cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta
Cool Line® zawiera:

llosé Opis
Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem
ciepta Cool Line
9,3Frx22cm
1 AE(CO) Trzy zlgcza Luer do wlewow
Zaciski linii przedtuzenia
Trzonek radiocieniujgcy
Powtoka heparynowa Applause
1 AE(CO) Prowadnik 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Rozszerzacz naczyn 10 Fr x 0,038"
TAE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Zdejmowane skrzydetko i zacisk do szwu
Cewnik radiocieniujgcy OTN 18 ga x 272"
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1 AE Strzykawka o objetosci 5 ml i igta 22 ga x 174"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Serweta z otworami
1AE Igta 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Kompresy z gazy 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Szew jedwabny 000
1AE Ostrze chirurgiczne nr 11 z dtugim uchwytem

Uwaga — elementy zestawu zalezne od modelu

Kazdy podstawowy model jest dostepny ze standardowym zestawem do
wprowadzania (AE) lub bez standardowego zestawu do wprowadzenia
(CO). Elementy wigczone w obydwa zestawy sg oznaczone AE(CO)

w tabeli powyzej. Dodatkowe elementy wigczone tylko w zestaw
standardowy sg oznaczone AE.

Opis urzadzenia

Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta Cool Line (,cewnik
Cool Line” lub ,cewnik”) to elastyczny, jatowy cewnik jednorazowego
uzytku o $rednicy 9,3 Fr przeznaczony do umieszczenia w centralnym
krazeniu zylnym z dostepu przez zyte szyjng, podobojczykowa lub
udowg. Cewnik jest przeznaczony do podtgczenia do zestawu elementéow
jednorazowych ZOoLL® Start-Up Kit i konsol z rodziny Coolgard®/
Thermogard® (,konsola”) (wszystkie one sg dostarczane osobno).

Do wprowadzenia cewnika przez skére potrzebny jest rozszerzacz

i prowadnik. Dostepne s3 trzy ztgcza Luer stuzgce do wlewow, pomiaru
ci$nienia krgzenia centralnego lub pobierania prébek.

Przeznaczenie

Cewnik Cool Line w potgczeniu z systemem Coolgard lub Thermogard
umozliwia obieg roztworu soli fizjologicznej o kontrolowanej tempera-
turze przez wymiennik ciepta w celu chtodzenia/ogrzewania krwi

u pacjentéw, u ktérych ryzyko zwigzane z zatozeniem wkiucia centralnego
uznaje sie za uzasadnione. Maksymalny okres stosowania: 7 dni.

Przeciwwskazania

1. Ryzyko zwigzane z zatozeniem cewnika jest w zasadzie takie same,
jak ryzyko zwigzane z zatozeniem wktucia centralnego. Nie nalezy
stosowac cewnika u pacjentéw, u ktérych nie jest wskazane
zatozenie wklucia centralnego.

Skaza krwotoczna.

Posocznica.

Infekcja lub krwawienie w miejscu wprowadzania cewnika.

Pacjenci bez dostepu naczyniowego lub z uktadem naczyniowym,

w ktérym nie bedzie mozliwe umieszczenie cewnika.

6. Pacjenci, u ktérych wymagane monitorowanie temperatury nie
bedzie mozliwe.

7.  Hipotermia jest przeciwwskazana u pacjentéw z chorobami krwi,
ktore moglyby ulec pogorszeniu przy hipotermii, co obejmuje
wszelkie choroby prowadzace do krioglobulinemii lub kazdg
hemoglobinopatie, w przypadku ktorej niska temperatura moze
przyspieszy¢ postepowanie niedokrwistosci hemolitycznej
(np. niedokrwisto$c¢ sierpowatokrwinkowa i talasemia).

8.  Nie przeznaczone do stosowania u dzieci i noworodkow.

ok wbd

Ostrzezenia, srodki ostroznosci i reakcje
niepozadane

Cewnikowanie zyt centralnych powinny wykonywac¢ wytgcznie dobrze
przeszkolone osoby, biegle znajace struktury anatomiczne i bezpieczne
techniki zabiegowe. Osoby takie powinny réwnie zna¢ potencjalne
powiktania.

OSTRZEZENIE
Cewnik nalezy wprowadzaé wytacznie przez zyte szyjna,
podobojczykowg lub udowa. Nie wolno dopuszcza¢ do
umieszczenia cewnika w prawym przedsionku lub prawej
komorze. Umieszczenie w prawym przedsionku lub prawej
komorze moze spowodowaé powazne obrazenia lub zgon
pacjenta.

Port do wlewow gfztg:fym \cl«’l';{peetlc:'ls’iznc:: ciecza
'(Dn?gb’i’erg';is)yma'”y 1400 mith 0,3 ml
Port $rodkowy (biaty) 1200 ml/h 0,3 ml
Port dystalny (brazowy) 2100 ml/h 0,4 mi

Powierzchnie cewnika, ktére maja kontakt z krwig (koncéwka, balonik
i trzonek), sg pokryte powtokg heparynowg Applause, ktéra zapobiega
krzepnigciu krwi.

Jatowosé

Sterylizowane tlenkiem etylenu. Cewnik jest dostarczony jako produkt
jatowy, przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
sterylizowany ponownie. Opakowanie nalezy obejrze¢ przed uzyciem

w celu zapewnienia, ze bariera jatowa nie zostata naruszona.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w chfodnym, suchym miejscu. Unika¢ zamrazania i zbyt
wysokich temperatur.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Produkt jest przeznaczony
wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani uzywac
ponownie. Nie wprowadza¢ ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

Nie modyfikowaé urzgdzenia w zaden sposéb.

Potencjalne rodzaje ryzyka zwigzane z ponownym uzyciem urzgdzenia
jednorazowego obejmujg migdzy innymi:

. Infekcje potencjalnie zagrazajace zyciu

. Wstrzgs toksyczny spowodowany rozktadem materiatéw

. Zwigkszenie ryzyka zakrzepicy

. Zmniejszenie szybkosci wymiany ciepta

. Awarie urzgdzenia

OSTRZEZENIE. Istnieje ryzyko nieprawidiowego potaczenia cewnika

i zestawu Start-Up Kit z innymi wyrobami z tagcznikami z otworami o matej
$rednicy. Takie nieprawidtowe potgczenia mogg spowodowac obrazenia
lub zgon pacjenta.

Przestroga. Specjalne ztgcza Luer znajdujgce sig¢ na cewniku i zestawie
Start-Up Kit moga zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego potaczenia, jednak
wcigz istnieje mozliwo$¢ nieprawidtowego potaczenia z nastepujgcymi
wyrobami medycznymi przeznaczonymi do okreslonych zastosowan:
systemy do zastosowan w uktadzie oddechowym i do podawania gazéw,
do zastosowan dojelitowych i dozotgdkowych, do zastosowan w cewce
moczowej i w drogach moczowych, do zastosowan w mankietach

do mierzenia cisnienia, do podawania substancji dordzeniowo i do
zastosowan wewnatrznaczyniowych lub podskérnych. Podczas
podtgczania cewnikdw i zestawow Start-Up Kit firmy ZOLL do wyrobdéw
medycznych przeznaczonych do zastosowan wymienionych powyzej
oraz innych wyrobéw medycznych nalezy zawsze zachowywac
ostroznosc.

Przestroga. Upewnic¢ sig, ze cewnik lub zestaw Start-Up Kit nie sg
podigczone do innego wyrobu medycznego.
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

Wewnatrznaczyniowe urzadzenia chtodzgce sa stosowane do
obnizania gorgczki, w szczegdélnosci gorgczki spowodowanej sepsg.
Nalezy szczegdlnie starannie weryfikowac, czy u pacjenta
wystepuje sepsa.

Przestroga. Jezeli w obwodzie jatowej soli fizjologicznej jest
widoczna krew, nalezy przerwac zabieg i sprawdzi¢, czy nie ma
wycieku z cewnika.

Nie wolno dopuszcza¢ do umieszczenia cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Cewnik wprowadzany przez

zyte szyjng lub podobojczykowg nalezy umiesci¢ w taki sposob,
aby koncéwka dystalna cewnika znalazia sie w zyle gtéwnej gornej
powyzej potgczenia z prawym przedsionkiem i rGwnolegle do $ciany
naczynia. Nalezy wykona¢ badanie Rtg w celu potwierdzenia,

ze cewnik nie wszedt do prawego przedsionka lub komory. Koficdéwka
dystalna cewnika powinna znalez¢ si¢ na poziomie powyzej zyty
nieparzystej lub ostrogi tchawicy, jezeli ta struktura zapewnia lepsze
obrazowanie. Cewnik wprowadzany przez zyte udowa nalezy
umiesci¢ w taki sposob, aby jego koncéwka dystalna znalazta sie
w zyle gtéwnej dolnej ponizej potgczenia z prawym przedsionkiem

i rownolegle do $ciany naczynia.

Do mozliwych powikfarn umieszczenia cewnika w zyle centralnej
naleza: perforacja przedsionka lub komory, tamponada serca, zator
powietrzny, zator wywotany cewnikiem, uszkodzenie przewodu
piersiowego, infekcje bakteryjne, posocznica, zator, przypadkowe
przekiucie tetnicy, powstanie krwiaka, krwotok, uszkodzenie
nerwow lub zaburzenia rytmu serca.

Wszystkie potgczenia typu Luer-Lock i nasadki nalezy starannie
uszczelnié, aby nie dopusci¢ do zatoru powietrznego, utraty ptynéw
lub krwi.

W Zzadnym wypadku nie wolno stosowa¢ nadmierne;j sity przy
przesuwaniu cewnika lub prowadnika. W przypadku napotkania
oporu nalezy wykona¢ zdjecie Rtg w celu ustalenia przyczyny.

Woprowadzenie prowadnika do prawego serca moze wywotaé
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa, perforacje
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

Do wypetnienia cewnika nalezy stosowaé wytgcznie jatowg sol
fizjologiczna. Jest to ptyn krazacy w cewniku.

Cewnik nalezy okresowo bada¢ pod katem natezenia przeptywu,
umocowania opatrunku, prawidtowego umieszczenia cewnika

i szczelnosci potgczen typu Luer-Lock. Zmiane potozenia cewnika
mozna rozpoznac¢ na podstawie znacznikéw centymetrowych.
Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem cewnikéw balonowych
z wieloma lumenami to brak leczenia, w tym niemoznos$¢ dokonania
wlewu produktu leczniczego przez lumeny do wlewow.

Tylko badanie Rtg pozwala upewni¢ sie, ze koncéwka cewnika nie
weszfa do serca i nadal znajduje sie w potozeniu réwnolegtym do
$ciany naczynia. Po zmianie potozenia cewnika nalezy ponownie

wykona¢ badanie Rtg, aby potwierdzié¢ potozenie koncéwki cewnika.

Do pobierania probek krwi nalezy tymczasowo zamknagé pozostate
porty do wlewow, przez ktére podawane sa roztwory.

Do pobierania probek krwi nalezy uzywac wytgcznie strzykawek
o objetosci 30 ml lub mniejsze;.

Alkohol i aceton moga zmniejsza¢ wytrzymato$¢ materiatu,

z ktérego wykonany jest trzonek. Nalezy zachowac ostrozno$¢
przy wlewie lekéw zawierajgcych alkohol i przy stosowaniu
alkoholu lub acetonu do okresowej pielegnaciji i konserwacji
cewnika. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu do usuwania skrzepu

z cewnika.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, mozna stosowac
wytacznie skrzydetko i zacisk do szwu firmy ZOLL dotagczone
do zestawu.

Uzycie strzykawki mniejszej niz 10 ml do irygacji lub usuniecia
skrzepu z zablokowanego cewnika moze spowodowac przeciek
pomiedzy lumenami lub rozerwanie cewnika.

Nie nalezy dokonywa¢ wlewéw do potgczen Luer-Lock oznaczonych
LN”i,0UT”, gdyz spowoduje to brak leczenia.

Gorgczka u pacjenta moze, lecz nie musi by¢ spowodowana infekcja.
Zmniejszanie gorgczki jako objawu mozliwej infekcji wymaga
starannych codziennych ocen pod katem innych oznak infekcji.
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ przy wlewie lekow
wrazliwych na niskie temperatury (spadajgce do 4°C). Roztwory
zawierajgce mannitol sa wrazliwe na temperature i nie nalezy ich
podawacé przez cewnik, z wyjgtkiem szybkiego podania roztworu
mannitolu o stezeniu do 20%, po ktérym nalezy przeptuka¢ obwdéd
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solg fizjologiczng. Przy podawaniu roztworéw mannitolu o stgzeniu
przekraczajgcym 20% kropléwka bgdz pompg infuzyjng, nalezy
korzysta¢ z osobnego dostepu.

19. Tamponada serca: Umieszczanie cewnikéw w prawym przed-
sionku moze prowadzi¢ do perforacji $ciany serca i tamponady.
Lekarze wprowadzajgcy cewniki do zyt centralnych muszg by¢
Swiadomi ryzyka tego potencjalnie $miertelnego powiktania i unika¢
wprowadzania cewnika zbyt daleko w stosunku do rozmiaru ciata
pacjenta. Faktyczne potozenie koncéwki zatozonego cewnika
nalezy potwierdzi¢ obrazem Rtg po jego wprowadzeniu. Cewniki
wprowadzane do zyt centralnych nie powinny by¢é umieszczane
w prawym przedsionku, chyba ze wymaga tego konkretny,
stosunkowo krotkotrwaty zabieg, taki jak aspiracja zatoru
powietrznego podczas zabiegu neurochirurgicznego. Takie zabiegi
wcigz jednak wigzg sie ze znacznym ryzykiem i nalezy je starannie
monitorowac i nadzorowac.

20. Cewnik jest powleczony heparyna. Moze to wywotac¢ lub zaostrzy¢
istniejacg uprzednio trombocytopenie wywotang heparyna (HIT).
21. OSTRZEZENIE. kaczac zestawy do wlewdw/systemy do iniekcji
z cewnikami firmy ZOLL nie nalezy przekracza¢ cisnienia
100 psi/689 kPa.

22. Hipotermia sama w sobie moze zaostrzy¢ pewne stany chorobowe
u pacjentéw. Nalezy starannie monitorowaé homeostaze pacjenta
podczas hipotermii.

. Zaburzenia rytmu serca — zaréwno bradykardia,
jak i tachyarytmia komorowa.

. Krzepliwos¢ i koagulacja. Pacjenci z ryzykiem krzepliwoSci
lub koagulacji wymagajg starannego monitorowania w stanie
hipotermii.

. Gazometria i analiza pH krwi. Hipotermia zmienia
spoczynkowe pH i PaCO,. Lekarze muszg by¢ $wiadomi
wptywu temperatury na wyniki.

. Dluzsze stany hipotermii obnizajg odpowiedz uktadu
odpornosciowego i czynnos$¢ ptuc.

OSTRZEZENIE. Przeciek pomiedzy lumenami lub wyciek z balonu.
Przeciek pomigdzy lumenem soli fizjologicznej a lumenami do wlewéw
lub wyciek z balonu jest mozliwg awarig cewnika. W wypadku takiej awarii
jatowy fizjologiczny roztwor soli (sél fizjologiczna) z uktadu chtodzenia
zostanie wprowadzony do organizmu pacjenta. Przeciek pomiedzy
lumenami lub wyciek z balonu zwykle objawia si¢ alarmem sygnalizujgcym
utrate ptynu po opréznieniu worka z solg fizjologiczna i powoduje
zatrzymanie systemu. Nalezy zawsze zbadac¢ przyczyne alarmu
poziomu ptynu. Ukiad chtodzenia ma posta¢ petli zamknigtej — alarmy
utraty ptynéw wskazujg zwykle na nieszczelnosé w tej zamknigtej petli.
Wszelkie alarmy utraty ptynéw wymagajg sprawdzenia integralnosci
cewnika i zestawu Start-Up Kit (zob. ponizej).

OSTRZEZENIE. W razie zauwazenia, ze worek z solg fizjologiczng
jest oprézniony, lub pojawienia sie alarmu detektora pecherzykéw
powietrza nie nalezy wymienia¢ worka z solg fizjologiczng przed
ustaleniem miejsca wycieku i podjeciem odpowiednich dziatan
zaradczych. Sprawdzi¢, czy w systemie nie ma wyciekéw, postepujac
wedtug instrukcji zamieszczonych ponizej w sekcjach Sprawdzanie,
czy nie ma wycieku z zestawu Start-Up Kit i Sprawdzanie, czy nie ma
wycieku z cewnika. (Nalezy zwréci¢ uwage, ze wyciek moze by¢
zewnetrzny lub wewnetrzny).

Wielokrotna wymiana worka z solg fizjologiczng bez zbadania wycieku
lub przyczyny utraty soli fizjologicznej moze doprowadzi¢ do niezamierzonej
infuzji soli fizjologicznej do organizmu pacjenta. Infuzja soli fizjologicznej
moze prowadzi¢ do nastepujgcych skutkéw niepozgdanych: miejscowy
obrzek z nastgpstwem w postaci miejscowego zniszczenia tkanki;
ogolnoustrojowe przecigzenie ptynowe, ktére moze prowadzi¢ do obrzeku
opadowego z nastepstwem w postaci rozpadu tkanek skory; przecigzenie
ptynowe narzgdéw wewnetrznych z nastepstwem w postaci przeciagzenia
mozgu, ptuc lub serca. W niektérych przypadkach przecigzenie ptynowe
moze prowadzi¢ do zdarzen zagrazajgcych zyciu.

Przestroga. Konsola emituje alarm, gdy worek z solg fizjologiczng

jest oprézniony. Alarm jest wyzwalany dopiero wtedy, gdy worek jest
catkowicie pusty, a dodatkowa ilo$¢ soli fizjologicznej sptynie przez iglice
i detektor pecherzykdw powietrza, powodujgc wystarczajgco duzy spadek
poziomu soli fizjologicznej w detektorze pecherzykéw powietrza.



Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z zestawu
Start-Up Kit

1.

Sprawdzi¢, czy w detektorze pecherzykéw powietrza nie dochodzi
do kondensagciji pary. Jesli widoczne sg oznaki kondensac;ji

w detektorze pecherzykéw powietrza, wytrze¢ detektor peche-
rzykéw powietrza i z powrotem zamontowaé go w konsoli. Jesli
pojawi sie alarm detektora pecherzykéw powietrza, upewni¢ sie,

ze po tej czynnosci alarm ustgpit.

Doktadnie skontrolowa¢ droge przeptywu soli fizjologicznej z worka
do konsoli w poszukiwaniu wszelkich wyciekdéw. Sprawdzi¢, czy nie
ma soli fizjologicznej na podtodze, konsoli lub t6zku pacjenta.

Jesli na poditodze, konsoli lub té6zku pacjenta jest jakakolwiek ilo$¢
soli fizjologicznej, upewnic sig, ze ztgcza Luer na cewniku i zestawie
Start-Up Kit nie sa popekane lub uszkodzone, a potgczenia sg na
tyle szczelne, by nie dochodzito do wyciekdw.

W razie stwierdzenia wycieku w zestawie Start-Up Kit nalezy
wymieni¢ zestaw Start-Up Kit i sprawdzi¢, czy nie ma wycieku
réwniez w cewniku.

Jesli kontrola nie wykaze wycieku z zestawu Start-Up Kit,

to prawdopodobnie wystepuje wyciek z cewnika. Nalezy
kontynuowacé kontrole.

Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z cewnika

1.

2.

Odtaczy¢ zestaw Start-Up Kit od cewnika. Prawidtowo natozy¢

nasadki na cewnik i zestaw Start-Up Kit, stosujgc technike aseptyczna.

Napetni¢ jatowg strzykawke typu slip tip o objetosci 10 ml jatowg
solg fizjologiczna.

Podtaczy¢ strzykawke do ztgcza Luer IN cewnika i zdjg¢ nasadke
OUT. Wstrzykng¢ 10 ml soli fizjologicznej — powinna ona wyptywaé
ze zlgcza Luer OUT. Niewyptywanie soli fizjologicznej ze ztgcza
Luer OUT wskazuje na wyciek z cewnika.

Natozy¢ nasadke na ztgcze Luer OUT i odciggna¢ 5 ml powietrza,
wywotujgc podcisnienie. Utrzymac¢ podcisnienie przez co najmniej
10 sekund. Do strzykawki powinno wptynaé maksymalnie 4 ml

soli fizjologicznej (nie krwi) i powinno by¢ mozliwe utrzymanie
podcisnienia. Dostrzegalna obecnos¢ krwi w strzykawce lub brak
mozliwosci utrzymania podcisnienia $wiadczy o wycieku z cewnika.
W razie stwierdzenia wycieku z cewnika nalezy wymieni¢ cewnik.
Wymieni¢ worek z solg fizjologiczng i ponownie wypeti¢ zestaw
Start-Up Kit.

Upewni€ sig, ze potgczenia Luer z zestawem Start-Up Kit sg
szczelne, i kontynuowac leczenie.

Wymagane materialy

llosé Opis

1 Zestaw cewnika Cool Line do wprowadzania przezskérnego

Worek z jatowa solg fizjologiczng 500 ml (niedotgczony

1 do zestawu)

Zestaw Start-Up Kit (dostarczony osobno)
1 » standardowa rurka o dtugosci 6 stép (183 cm) lub

»  przediuzona rurka o dtugosci 9 stép (274 cm)
1 Konsola Coolgard lub Thermogard (dostarczona osobno)
1 Zestaw utatwiajgcy wprowadzanie cewnika [tylko do (CO)]
1 Sonda temperatury YSI-400 (niedotagczona do zestawu)

Przygotowanie i wprowadzenie cewnika

Uwaga. Na cewniku znajduje sie pasek znacznika radiocieniujgcego,
ktory utatwia rozpoznanie cewnika na obrazie Rtg podczas wprowa-
dzania i po jego zakonczeniu. Na proksymalnej koncéwce proksy-
malnego balonika jest jeden pasek znacznika. Koncoéwka cewnika
zawiera siarczan baru o wtasciwosciach radiocieniujgcych.

Stosowac technike jatowa.

Przestroga. Ztgcza Luer-Lock IN i OUT na cewniku s3g specjalnie
wyprodukowane i przeznaczone do potgczenia tylko z zestawem
ZOLL Start-Up Kit wskazanym w sekcji Wymagane materiaty.

Przygotowywanie cewnika

1.

Utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga (niewielki przechyt,
zaleznie od tolerowania tej pozycji), aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego. Jezeli stosowany jest dostep udowy, utozy¢ pacjenta
na plecach.

Przygotowac i natozy¢ serwete na miejsce wktucia.

Ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania, pozostawiajac na miejscu
btonke pokrywajgcg cewnik.

Zdja¢ nasadki ze ztgczy Luer IN i OUT. Ostona cewnika pozostaje
na miejscu; napetni¢ strzykawke (5 ml lub wiekszg) jatowg solg
fizjologiczng i podtgczy¢ strzykawke do zenskiego ztgcza Luer IN.
OSTRZEZENIE. Nie nalezy w zadnym wypadku doprowadzaé
nadcisnienia do ztgcza Luer IN, kiedy ztgcze Luer OUT jest
zamkniete nasadka.

Delikatnie wstrzykiwa¢ sél fizjologiczng do czasu, az zacznie
wyptywac ze ztgcza Luer OUT.

Przy uzyciu strzykawki o objetosci 5 ml lub wiekszej przeptukac
ztgcza Luer do wlewow (dystalne, proksymalne i sSrodkowe) jatowg
solg fizjologiczng. Zacisna¢ lub natozy¢ nasadke iniekcyjng na
proksymalnym i srodkowym ztgczu Luer do wlewoéw. Luer dystalny
powinien pozosta¢ bez nasadki, gdyz tamtedy zostanie przepro-
wadzony prowadnik.

Przestroga. Nalezy zawsze wypehi¢ ptynem ztgcza Luer do
wlewéw cewnika przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta.

Zdjac¢ btonke pokrywajgca cewnik. W przypadku napotkania

oporu przy zdejmowaniu btonki pokrywajgcej cewnik, przeptuka¢
btonke jatowa solg fizjologiczng. Obejrze¢ cewnik, aby upewni¢ sieg,
ze powietrze zostato usuniete z btony wymiennika ciepta. Sprawdzic,
czy cewnik nie przecieka.

Przestroga. Unika¢ nadmiernego przecierania powleczonego
cewnika. Unika¢ przecierania cewnika suchg gaza, gdyz moze

to spowodowaé uszkodzenie powtoki cewnika. Unika¢ uzywania
alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikow
do wstepnego oczyszczenia cewnika, poniewaz moze to spowodowac
nieprzewidywalne zmiany w powtoce, co z kolei moze wptynaé¢ na
bezpieczenstwo i wydajno$¢ urzadzenia.

OSTRZEZENIE. Nie wolno przycinaé cewnika w celu zmiany jego
dtugosci.

Wprowadzanie cewnika

Przestroga. Stosowac¢ dostep wytgcznie przez zyte szyjna, podoboj-
czykowg lub udowsa.

1.

Uzyska¢ dostep do zyty szyjnej, podobojczykowej lub udowej
standardowymi technikami przezskérnymi. Dostep nalezy podtrzymac
prowadnikiem o $rednicy 0,032" (0,81 mm). Zob. Instrukcja uzycia
prowadnika.

OSTRZEZENIE. Nie probowaé ponownie wprowadzaé igly intro-
duktora OTN czesciowo lub catkowicie wycofanej z jego cewnika.

Przestroga. Z cewnikiem nie nalezy uzywaé prowadnika wigkszego
niz 0,032" (0,81 mm).

Przytrzymujac prowadnik w miejscu, wyjaé cewnik introduktora.
Przestroga. Przez caty czas mocno przytrzymywac¢ prowadnik.

Powigkszy¢ miejsce naktucia na skoérze ostrzem skalpela skiero-
wanym od prowadnika.

OSTRZEZENIE. Nie przecina¢ prowadnika. Zastosowaé rozszerzacz
naczynia w celu powigekszenia miejsca wktucia zgodnie z potrzebami.
Nie zostawia¢ rozszerzacza naczynia w miejscu jako cewnika
zalozonego na state, aby zmniejszy¢ ryzyko mozliwej perforacji
$ciany naczynia.

Przeprowadzi¢ koncéwke cewnika po prowadniku. Mocno trzymaé
prowadnik podczas wprowadzania cewnika. Chwytajac cewnik

w poblizu skory, wprowadzi¢ go do zyly. Kontynuowa¢ wprowadzanie
cewnika po prowadniku, umieszczajac palce blisko balonika.
Postugujac sie dla orientacji znacznikami centymetrowymi na
cewniku, wprowadzi¢ cewnik co najmniej do znacznika o najnizszym
numerze, aby zapewni¢, ze proksymalny port do wlewoéw znajduje
sie w naczyniu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Przytrzymac cewnik na zgdanej gtebokosci i wyjaé prowadnik. Jezeli
podczas préby wyjmowania prowadnika po umieszczeniu cewnika
wystgpi opor, mogto doj$¢ do skrecenia prowadnika przy czubku
cewnika. W wypadku napotkania oporu wycofa¢ cewnik mniej
wiecej 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika i sprébowac¢ wyjgé
prowadnik. W przypadku ponownego napotkania oporu, wyjg¢
jednoczesnie prowadnik i cewnik.

Przestroga. Nie nalezy przyktadaé nadmiernej sity do prowadnika.

Potwierdzi¢, ze prowadnik jest nienaruszony po jego wyjeciu.

Sprawdzi¢ umiejscowienie cewnika, mocujgc strzykawke do
dystalnego zlgcza Luer do wlewdw i aspirujac do czasu stwierdzenia
swobodnego przeptywu krwi zylnej. Potgczy¢ ztgcza Luer do wlewdw
z odpowiednimi liniami ze ztgczem Luer-Lock. Niewykorzystany
port do wlewéw mozna ,zamkna¢” nasadka iniekcyjna, wedtug
standardowego protokotu szpitala. Przesuwane zaciski dostarczone
sg z rurka; zamykajg on przeptyw przez lumen do wlewéw podczas
wymiany linii i nasadki iniekcyjnej.

Przestroga. W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia rurek
nadmiernym ci$nieniem, zacisk nalezy otworzy¢ przed podaniem
wlewu poprzez ztgcze Luer.

Przestroga. Nie wolno zaciskac¢ ani blokowa¢ przeptywu przez linie
IN lub OUT. Mogtoby to spowodowac blokade linii i awarie.

Umocowac¢ cewnik i opatrzy¢ tymczasowo miejsce wprowadzenia.

Jezeli stosowany jest dostep podobojczykowy lub szyjny, potwierdzi¢
potozenie koncéwki cewnika, wykonujgc Rtg klatki piersiowej
natychmiast po jego umieszczeniu. Na Rtg cewnik musi by¢ po
prawej stronie mostka w zyle gtéwnej gornej, a koricowka dystalna
cewnika musi by¢ réwnolegta do $ciany zyly gtéwnej. Koncowka
dystalna cewnika musi znalez¢ si¢ na poziomie powyzej zyty
nieparzystej lub ostrogi tchawicy (nalezy wybraé strukture, ktéra
zapewnia lepsze obrazowanie). Jezeli koncéwka cewnika jest
nieprawidtowo utozona, zmieni¢ potozenie i potwierdzi¢ powtdrnie.
Jezeli stosowany jest dostgp udowy, na Rtg cewnik musi by¢ w zyle
gtéwnej dolnej, a koncowka dystalna cewnika musi by¢ réwnolegta
do $ciany zyty gtéwnej. Jezeli koncéwka cewnika jest nieprawidtowo
utozona, zmieni¢ potozenie i potwierdzi¢ powtérnie.

Proksymalny znacznik radiocieniujgcy wskazuje potozenie
proksymalnego konca balonika. Upewni¢ sie, ze balonik i port
proksymalny znajdujg sie catkowicie wewnatrz naczynia. Jesli
cewnik jest nieprawidtowo utozony, zmieni¢ potozenie i sprawdzi¢
powtérnie.

Umocowac cewnik do pacjenta. Uzy¢ skrzydetek bocznych do
przyszywania jako podstawowego miejsca zatozenia szwoéw,
aby ograniczy¢ ryzyko migracji cewnika.

Skrzydetko i zacisk na szew ZOLL mogag stuzy¢ jako dodatkowy
punkt mocowania. Upewnic¢ sie, ze korpus cewnika jest
zabezpieczony i nie przesuwa sie.

Przestroga. Postuzyc sie wytgcznie skrzydetkiem i zaciskiem na
szew ZOLL dostarczonymi w zestawie. Uzycie innych skrzydetek
lub zaciskéw moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

Przestroga. Nie zaktada¢ szwu bezposrednio na zewnetrzng
$cianke cewnika, aby ograniczy¢ ryzyko przeciecia, uszkodzenia
cewnika lub ograniczenia przeptywu przez cewnik.

Opatrzy¢ miejsce naktucia zgodnie z protokotem szpitala.
Regularnie pielegnowa¢ miejsce wktucia, starannie zmieniajgc
opatrunki z zachowaniem techniki aseptycznej.

Zapisac¢ na karcie pacjenta dtugos¢ cewnika umieszczonego
W naczyniu, postugujac sie znacznikami centymetrowymi na
korpusie cewnika. Nalezy czesto sprawdzaé wzrokowo potozenie,
aby upewni¢ sig, ze nie doszio do przemieszczenia cewnika.

Podtaczy¢ wypetniony zestaw Start-Up Kit do cewnika: Potgczy¢
meskie ztacze Luer zestawu Start-Up Kit z zenskim ztaczem Luer IN
(oznaczonym jako ,IN”) cewnika. Potgczy¢ zenskie ztgcze Luer
zestawu Start-Up Kit z mgskim ztgczem Luer OUT (oznaczonym
jako ,OUT”) cewnika. Biate znaczniki ,ZOLL” umocowane s3 luzno
do rurek przedtuzacza IN i OUT, co utatwia ich rozpoznanie.

Uwaga. Ztgcza Luer IN i OUT zestawu Start-Up Kit sg przeznaczone
wytgcznie do potgczenia ze ztgczami Luer IN i OUT cewnika i nie
sg przeznaczone do podtgczania standardowych strzykawek

z koncowka Luer Lock. Majg one specjalne zlgcza ZOLL i sg
pomaranczowe dla odréznienia.
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17.

18.

Upewni¢ sig, ze na koncu ztgczy Luer jest wystarczajgca ilo$¢
jatowej soli fizjologicznej, aby w potgczeniu nie byto pecherzykéow
powietrza. Zapozna¢ sie z podrgcznikiem obstugi.

OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu Start-Up Kit

z cewnikiem moze spowodowac¢ awarig cewnika. Nie podtgczac
ztgczy Luer zestawu Start-Up Kit (pomaranczowych) do niebieskiego,
biatego ani brgzowego ztgcza Luer do wlewdw.

Przestroga. Nie podtgczac zestawu Start-Up Kit do portu dystalnego.

Przestroga. Nie umieszczac¢ w linii zadnych kranikéw, ktore
mogtyby zostaé przypadkowo zamkniete. Mogtoby to spowodowaé
blokade linii i awarie.

Przepompowac sdl fizjologiczng przez zestaw Start-Up Kit i cewnik,
aby upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia sg szczelne i nie ma
przeciekéw. Usung¢ pozostatosci powietrza z systemu zgodnie

z opisem w podreczniku obstugi.

Odtaczanie cewnika od konsoli

1.
2.
3.

Wstrzymacé przeptyw soli fizjologicznej przez cewnik.
Odtgczy¢ zestaw Start-Up Kit od cewnika.

Aby zachowac jatowos$¢ potaczen, natychmiast zatkaé ztgcza Luer
cewnika i zestawu Start-Up Kit jatowymi nasadkami Luer lub
potaczy¢ ze sobg ztgcza Luer IN i OUT.

Ponowne taczenie cewnika z konsola

1.

2.

Zdja¢ nasadki ztgczy Luer cewnika i zestawu Start-Up Kit.
Wyrzucié nasadki ztgczy Luer lub roztaczy¢ ztacza Luer IN i OUT.
Podtgczy¢ zestaw Start-Up Kit do cewnika: Potgczy¢ meskie
ztacze Luer zestawu Start-Up Kit z zenskim ztgczem Luer IN
cewnika. Potgczy¢ zenskie ztgcze Luer zestawu Start-Up Kit

z meskim ztgczem Luer OUT cewnika. Ztgcza Luer IN i OUT
zestawu Start-Up Kit i cewnika sg pomaranczowe. Upewni¢ sig,
ze na koncu zitgczy Luer jest wystarczajgca ilos¢ jatowej soli
fizjologicznej, aby w potgczeniu nie byto pecherzykéw powietrza.
OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu Start-Up Kit
z cewnikiem moze spowodowaé awarie cewnika.

OSTRZEZENIE. Nie nalezy korzystaé ze zlgczy Luer IN i OUT

w przypadku standardowych portéw do wlewoéw do wkiucia
centralnego. Stuzg one wytacznie do potgczenia z konsolg Coolgard
lub Thermogard.

Ztgcza Luer IN i OUT zestawu Start-Up Kit sg przeznaczone
wylgcznie do potaczenia ze ztgczami Luer IN i OUT cewnika. Majg
one specjalne zlgcza ZOLL i sg pomaranczowe dla odréznienia.

Przestroga. Nie umieszczac w linii dodatkowych kranikéw, ktére
mogtyby zostaé przypadkowo zamknigte. Mogtoby to spowodowaé
blokade linii i awarie.

Wyjmowanie cewnika

1.
2.

Wstrzymaé¢ pompowanie soli fizjologicznej przez cewnik.

Odigczy¢ zestaw Start-Up Kit od cewnika. Zdjg¢ nasadki lub
pozostawi¢ zigcza Luer IN i OUT cewnika bez nasadek. Umozliwia
to wyptyw pozostatosci soli fizjologicznej z obwodu. Podczas
wycofywania cewnika baloniki sg $ciskane. Sol fizjologiczna
znajdujaca sie w balonikach musi swobodnie wyptywaé z balonika,
gdyz w przeciwnym razie opréznienie balonika nie bedzie mozliwe,
co utrudni wyjecie cewnika.

Opcjonalnie podtaczy¢ strzykawke o objetosci 20 lub 25 ml do
ztacza Luer IN cewnika. Przed wyjeciem cewnika wyciagna¢ ttoczek
i utrzymac podcisnienie przez 15 sekund, aby usuna¢ pozostatosci
soli fizjologicznej z balonikow cewnika.

Utozy¢ pacjenta na plecach. Zdjg¢ opatrunek. Zdjg¢ szwy z miejsca
ich zatozenia.

OSTRZEZENIE. Nie zaktada¢ nasadki Luer na ztgcze Luer OUT.

Powoli wycofa¢ cewnik z ciata pacjenta. W miare wysuwania

sie cewnika naciska¢ na miejsce wkiucia opatrunkiem
nieprzepuszczajgcym powietrza, na przyktad gazg z wazeling.
OSTRZEZENIE. Nie przemieszczaé cewnika w przypadku
napotkania oporu. Sprawdzié, czy na ztgczach Luer IN i OUT
obwodu chtodzenia NIE MA nasadek. Jezeli sg, zdjg¢ nasadki,
oproznic¢ balonik i ponownie sprébowaé wycofaé cewnik. Jezeli opor
nie ustepuje, nalezy wykona¢ Rtg, aby ustali¢ przyczyne oporu.



Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w warunkach rezonansu magnetycznego

Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta
Cool Line jest bezpieczny w okreslonych warunkach
rezonansu magnetycznego. Pacjent, w ktérego ciele

m‘;ﬁzcmy znajduje sie ten cewnik, moze by¢ bezpiecznie

w okreslonych ~ Skanowany w warunkach okreslonych ponize;.
warunkach Niezachowanie tych warunkéw moze spowodowac
rezonansu uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

magnety-

cznego

Parametr Warunek
Indukcja znamionowa
statycznego pola 1,5Ti30T

magnetycznego (T)

Maksymalny gradient
przestrzenny pola
(T/m i gaus/cm)

40 T/m (4000 gauséw/cm)

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ wzbudzenia RF (tj. kwadraturowa)

Brak ograniczen dotyczgcych cewki
nadawczej RF. Dlatego dozwolone jest
uzywanie: cewki nadawczej RF do badania
catego ciata w kombinacji z dowolnymi
innymi cewkami RF (tj. cewki RF do
badania catego ciata w kombinacji

z dowolng tylko odbiorczg cewkg RF,
nadawczo-odbiorczg cewka RF do
badania gtowy, nadawczo-odbiorczg
cewka RF do badania kolana itd.)

Informacje o cewce
nadawczej RF

Instrukcja uzycia prowadnika

Uwaga. Ta informacja dotyczy wylgcznie zastosowania prowadnika
w technice Seldingera, do umieszczenia cewnika w uktadzie
naczyniowym.

Ostrzezenia

Dostarczony prowadnik jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani uzywa¢ ponownie. Nie wprowadzac
ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

Jezeli podczas wprowadzania lub wycofywania wystgpi opér, nie wolno
dalej przesuwac prowadnika. Ustali¢ przyczyne na obrazie fluoroskopowym
i podjg¢ odpowiednie dziatania.

Nalezy zachowac¢ wyjgtkowg ostroznos¢ przeprowadzajac prowadnik
przez stent. Stosowanie prowadnika w naczyniach ze stentami stwarza
dodatkowe ryzyko dla pacjenta.

Przestrogi

Unika¢ wycofywania prowadnika poprzez igty metalowe, gdyz moze doj$¢
do $cigcia prowadnika.

Poniewaz prowadniki sg delikatne i kruche, nalezy postugiwac sie nimi
z wyjatkowg ostroznoscig. Unika¢ zginania i zwijania. Nie wolno
postugiwac sie uszkodzonymi prowadnikami.

Podczas przechowywania, a takze podczas zabiegéw nalezy unika¢
zwijania prowadnika w petle ciasniejsze niz o $rednicy 8 cali (20,32 cm),
gdyz ciasniejsze zwiniecie spowodowatoby nadmierne naprezenie
prowadnika oraz potencjalnie jego zatamanie. Dotaczony dyspenser

to najlepsze miejsce na przechowywanie prowadnika.

Na zewnatrz musi pozosta¢ dostatecznie dtugi odcinek prowadnika,
aby zapewni¢ solidny uchwyt w kazdym momencie.

Parametr Warunek
Tryb dziatania . .
systemu RM Normalny tryb dziatania
Maksymalny wspot-
czynnik SAR usredniony 2 W/kg (W normalnym trybie pracy)

dla catego ciata

Usredniony dla catego ciata wspétczynnik
SAR wynoszacy 2 W/kg dla 60-minutowej
ciggtej ekspozycji na emisje RF

(tj. na jedng sekwencje impulséw lub
sekwencje/serie nastepujgce po sobie
bez przerw)

Ograniczenia czasu
trwania skanu

Obecnos¢ tego implantu powoduje
artefakt na obrazie. Dlatego, jesli implant
znajduje sie w obszarze zainteresowania,
nalezy starannie dobra¢ parametry
sekwencji impulsow.

Artefakt na obrazie
uzyskanym technikg RM

Konsole ZOLL Coolgard i Thermogard nie
sg bezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego, zatem niedopuszczalne
jest, aby znajdowaty sie w pomieszczeniu
z systemem RM. Dlatego przed
przetransportowaniem pacjenta do
pomieszczenia z systemem RM nalezy
odigczy¢ cewnik od konsoli.

OSTRZEZENIE

Dyspenser

Kazdy prowadnik dostarczony jest w opakowaniu z dyspenserem wewnatrz
torebki z materiatu Tyvek. Wyja¢ prowadnik z torebki z materiatu Tyvek.
Nasadke ochronng prowadnika zdjg¢ bezposrednio przed uzyciem
prowadnika. Przygotowa¢ prowadnik przed wprowadzeniem. Zaleca

sie wypetnienie dyspensera roztworem soli fizjologicznej lub dekstrozy

z heparyng, aby prowadnik pozostat zanurzony podczas wprowadzania.

Uksztattowany wstepnie prowadnik w ksztatcie litery ,J” przybierze
nadany ksztatt po wyjeciu go z dyspensera.

1. Nasadka ochronna prowadnika

Kontrola

Obejrze¢ prowadnik przed uzyciem i zutylizowac go, jezeli wystepujg
jakiekolwiek odksztatcenia. Umieszczenie prowadnika nalezy rutynowo
monitorowac¢ pod Rtg lub fluoroskopem.
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Technika

1. Nakiu¢ naczynie.

2. Wprowadzi¢ prowadnik w ztgcze igly i delikatnie wsung¢ 5-10 cm
prowadnika w nakiute naczynie. Przeprowadzi¢ prowadnik do
wybranego potozenia.

Przestroga. Unikac¢ silnych lub nadmiernie energicznych manipulaciji
prowadnikiem, aby unikng¢ uszkodzenia prowadnika lub naczynia.

3.  Zdjag¢ igte z prowadnika.

4.  Rozszerzyc¢ tkanke i naczynie rozszerzaczem, delikatnym ruchem
obrotowym.

5. Wyciagna¢ rozszerzacz (rozszerzacz naczyn jest przeznaczony
do zastosowania wytgcznie w uktadzie naczyniowym).

6.  Wprowadzi¢ cewnik, wsuwajgc go po prowadniku.
7.  Wyja¢ prowadnik.

Cewnik Cool Line
Luer IN

Luer OUT

Porty do wlewow
Dystalne ztgcze Luer
Port proksymalny

arwN =

3 22 cm

15 cm

1 ,
©2024 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
ZOLL i Cool Line to znaki towarowe lub zarejestrowane znaki towarowe
firmy ZOLL Medical Corporation i/lub ZOLL Circulation, Inc. w Stanach
Zjednoczonych i/lub w innych krajach. Wszystkie znaki towarowe
stanowig wtasnos$¢ ich odpowiednich wiascicieli.

Patent: www.zoll.com/patents
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Cestina (cs)
Model CL-2295AE/8700-0781-40 a CL-2295C0O/8700-0781-14

Souprava katétru pro intravaskularni vyménu tepla Cool Line®
obsahuje:

Mnozstvi Popis
Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Cool Line
9,3F x22cm
Trojity infuzni Luer
1 AE(CO) Svorky prodluzovacich hadi¢ek
Rentgenokontrastni dfik
Heparinovy potah Applause
1 AE(CO) Vodici drat 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Cévni dilatator 10 F x 0,038"
1 AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Odnimatelna Gchytka a spona chirurgické niti
Rentgenokontrastni OTN katétr 18 G x 2 %"
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1AE Stiikacka 5 mlajehla 22 G x 1 %4" (0,7 mm x 38 mm)
1AE Rouska s vyfezem
1AE Jehla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Gazové polstarky 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Hedvabné viakno 000
1AE Chirurgicka ¢epel €. 11 s dlouhou rukojeti

Poznamka — komponenty soupravy podle modelu

Kazdy zakladni model je k dispozici bud’ se standardni soupravou
pro podporu zavadéni (AE) nebo bez standardni soupravy pro
podporu zavadéni (CO). Komponenty spole¢né pro obé soupravy
jsou v tabulce vySe oznacené ,AE(CO)“. Dodate¢né komponenty,
které se dodavaji pouze ve standardni soupraveé, jsou oznacené ,AE".

Popis prostredku

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Cool Line (,katétr Cool Line
nebo ,katétr’) je sterilni, jednorazovy, flexibilni katétr 9,3 F uréeny
k zavedeni do centralniho Zilniho ob&hu s mistem pfistupu v jugularni,
podklickové nebo femoralni zile. Katétr se pfipojuje k jednorazové
soupravé ZOLL® Start-Up Kit a ke konzoli fady Coolgard®/
Thermogard® (,konzole) (oboje dodavané zviast). K perkutannimu
zavedeni katétru je nutny dilatator a vodici drat. K infuzi, méfeni
centralniho zilniho tlaku a odbéru vzorku jsou k dispozici tfi

spojky Luer.

«

Urcené pouziti

Katétr Cool Line v kombinaci se systémem Coolgard nebo
Thermogard umozniuje cirkulaci fyziologického roztoku

o kontrolované teploté vyménikem tepla, a tim ochlazovani /
opétovné ohfivani krve pacientd, u nichz je opodstatnéné pfistoupit
na rizika spojena s centralnim Zilnim katétrem. Maximalni doba
pouziti: 7 dna.

Kontraindikace

1. Rizika katétru jsou v podstaté stejna jako u centralniho Zilniho
katétru. Katétr se nesmi pouzivat u pacient, u kterych neni
indikovano zavedeni centralniho Zilniho katétru.

Hemoragicka diatéza.
Aktivni sepse.
Infekce nebo aktivni krvaceni v misté zavedeni katétru.

Pacienti bez cévniho pfistupu nebo s cévnim fecistém, které
neumoznuje zavedeni katétru.

Pacienti, u kterych nelze zavést pozadované sledovani teploty.

7. Hypotermie je kontraindikovana u pacienti s hematologickymi
chorobami, které se hypotermii zhorsi (napf. s jakoukoli
chorobou, ktera vede ke vzniku kryoglobulinemie, s jakoukoli
hemoglobinopatii, pfi niz prochlazeni muze pfedchazet
hemolytické anémii, v€etné srpkovité nemoci nebo talasemie).

8. Neni uréeno pro pouziti u déti ani novorozencu.

o~ w DN

o

Varovani, bezpecnostni opatfeni a nezadouci ucinky

Centralni zilni katétr smi zavadét pouze Skoleni lIékafi s dokonalou
znalosti anatomickych pomér( a bezpe¢nych metod. Lékafi musi
téz znat potencialni komplikace.

VAROVANI
Katétr I1ze zavadét pouze pfistupem pfes jugularni,
podkli€kovou nebo femoralni zilu. Zabrarite zavedeni
katétru do pravé siné nebo pravé komory. Zavedeni do
pravé siné nebo pravé komory mGze zpusobit vazné
zranéni nebo smrt pacienta.

Infuzni port Pritok Objem plnéni
Proximalni (modry) 1400 mi/h 0,3 ml
Medialni (bily) 1200 mi/h 0,3ml
Distalni (hnédy) 2100 ml/h 0,4 mi

Povrchy katétru, které jsou ve styku s krvi (hrot, balének a dfik),
jsou opatfeny antitrombotickym heparinovym potahem Applause.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem. Katétr se dodava sterilni pouze pro
jedno pouziti a nesmi se opakované sterilizovat. Pfed pouzitim je
tfeba kontrolou baleni ovéfit, Ze sterilni bariéra neni narusena.

Uchovavani

Uchovaveijte v chladu a suchu. Chrante pfed mrazem
a nadmérnym teplem.

Pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobek je ur€en pouze pro
jednorazové pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.
Po vyjmuti z t&la pacienta nezavadéjte znovu. Katétr zadnym
zplsobem neupravujte.

Potencialni rizika spojena s opakovanym pouzitim jednorazového
prostfedku jsou mimo jiné nasleduijici:

. Potencialné Zivot ohrozujici infekce

. Toxicky Sok zplUsobeny degradaci materiall
. Zvysené riziko trombdzy

. Snizena ucinnost tepelné vymény

. Selhani prostfedku

VAROVANI. Existuje potencial necht&ného pfipojeni katétru

a soupravy Start-Up Kit k jinym prostfedkim s konektory o malém
praméru. Chybné nechténé pfipojeni by mohlo zplsobit poranéni
nebo smrt pacienta.

Upozornéni. Specifické spojky Luer katétru a soupravy Start-Up Kit
mohou snizit riziko nechténého pfipojeni, ackoli potencial nechténého
pfipojeni stale plati u téchto specifickych aplikaci zdravotnickych
prostfedku: dychaci systémy a aplikace k dodavani plynt, enteralni
a gastrické aplikace, uretralni a urinarni aplikace, aplikace k nafou-
knuti manzet k méfeni tlaku na kon&etinach, neuroaxialni aplikace
a intravaskularni nebo hypodermické aplikace. Pfi pfipojeni katétrd
ZOLL a souprav Start-Up Kit k t¢émto a jinym aplikacim zdravotnickych
prostfedkd vzdy postupujte opatrné.

Upozornéni. Ujistéte se, Ze katétr ani souprava Start-Up Kit nejsou
pfipojeny k jinému zdravotnickému prostfedku.

1. Intravaskularni chladici prostfedky slouzi k regulaci horecky,
véetné horecky zplsobené sepsi. Je tfeba peclivé vyhodnotit,
zda se u pacientll nevyskytuje sepse.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Upozornéni. Pokud v okruhu sterilniho fyziologického roztoku
zpozorujete krev, vykon zastavte a provedte kontrolu tésnosti
katétru.

Zabrarfite zavedeni katétru do pravé siné nebo pravé komory.
Pokud je katétr zaveden pfistupem pres jugularni nebo podkli¢-
kovou zilu, je tfeba ho umistit tak, aby jeho distaini hrot byl

v horni duté Zile nad jejim Ustim do pravé siné a rovnobézné

s cévni sténou. Rentgenovym vySetfenim je tfeba zkontrolovat,
zda katétr neni v pravé sini nebo komofre. Distalni hrot katétru je
tfeba umistit na urovni nad lichou Zilou (vena azygos) nebo nad
hranou pradusnice (carina tracheae), podle toho, ktery utvar

je lépe vizualizovan. Pokud je katétr zaveden pfistupem pres
femoralni Zilu, je tfeba ho umistit tak, aby jeho distaini hrot byl
v dolni duté Zile pod jejim Ustim do pravé siné a rovnhobézné

s cévni sténou.

Moznymi komplikacemi pouziti centralniho zilniho katétru

jsou napfiklad: perforace sini nebo komor, srde¢ni tamponada,
vzduchova embolie, katétrova embolie, lacerace hrudniho
mizovodu (ductus thoracicus), bakteriemie, septikemie,
neumysliné propichnuti tepny, tvorba hematom, krvaceni,
poskozeni nervl a dysrytmie.

VSechny spojky a uzavéry Luer-Lock musi byt bezpecné
dotazeny, aby se zabranilo vzduchové embolii a Unikim tekutin
nebo krve.

Katétr ani vodici drat za zadnych okolnosti neposouvejte
nadmérnou silou. Narazite-li na odpor, je tfeba pomoci
rentgenového vySetfeni urcit jeho pficinu.

Pranik vodiciho dratu do pravého srdce muze zpUsobit
dysrytmie, blokadu pravého Tawarova raménka nebo perforaci
cévni stény, siné ¢i komory.

K pInéni katétru pouzivejte pouze sterilni fyziologicky roztok.
To je kapalina, ktera cirkuluje v katétru.

U katétru je tfeba pravidelné kontrolovat prutok, stav kryti,
spravnou polohu a tésnost spojek Luer-Lock. Ke zjisténi mozné
zmény polohy katétru pouzivejte centimetrové znacky. Poten-
cialnim rizikem spojovanym s baldnkovymi katétry s vice luminy
je absence léCivého Ucinku vEetné selhani infuze I&Civ infuznimi
luminy.

Pouze rentgenovym vySetfenim Ize zkontrolovat, zda hrot
katétru nevesel do srdce nebo zda se nevychylil z rovnobézné
polohy v(¢i cévni sténé. Pokud se poloha katétru zméni, ovéfte
polohu hrotu katétru rentgenovym vySetfenim.

Pokud chcete provést odbér vzorku krve, doCasné uzaviete
ostatni infuzni porty, jimiz se provadi infuze roztoku.

K odbéru vzorku krve pouzivejte pouze stfikacky o objemu
30 ml nebo mensi.

Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu materialu dfiku.
Pfi infuzi IéCivych pfipravkld s obsahem alkoholu nebo pfi
pouziti alkoholu nebo acetonu pfi rutinni péci o katétr a jeho
udrzbé je proto tfeba dbat opatrnosti. K odstranéni srazenin
v katétru se nesmi pouzivat alkohol.

Aby se zabranilo poskozeni katétru, pouzivejte pouze uchytku
a sponu chirurgické niti ZOLL dodavanou v soupraveé.

Pouziti stfikacky o mensim objemu nez 10 ml k zavlaZzovani
katétru nebo k odstranéni srazenin v zablokovaném katétru
muZze zpUsobit intraluminalni netésnosti nebo prasknuti katétru.
Neprovadéjte infuzi do oranzovych vstupnich (IN) a vystupnich
(OUT) spojek Luer-Lock, protoze to nevede k Ié¢ebnému
ucinku.

Horecka mGze u pacientd mit infekéni i neinfekéni etiologii.
Zmirfovani horec€ky jako pfiznaku mozné infekce vyzaduje
kazdodenni peclivé vyhodnocovani jinych pfiznaku infekce.
Postupuijte opatrné pfi infuzi IéCivych pfFipravk(, které mohou
byt ovlivnény nizkymi teplotami (minimum az 4 °C). Roztoky

s obsahem mannitolu jsou citlivé na teplotu a nesmi se katétrem
podavat kromé rychlého podani roztoku s maximalnim obsahem
mannitolu do 20 % s naslednym proplachem fyziologickym
roztokem. Podani roztokd s koncentraci mannitolu vy$si nez
20 % nebo podani mannitolu kapackou &i infuzni pumpou je
tfeba provadét prostfednictvim samostatné linky.
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19. Srdeéni tamponada: Zavadéni katétr( do pravé siné mize vést
k srde¢ni perforaci a tamponadé. Lékafi, ktefi zavadéji centralni
Zilni katétry, si musi byt této potencialné fatalni komplikace
védomi dfive, nez katétr zavedou pfili§ daleko vzhledem
k velikosti pacienta. Skute¢nou polohu hrotu zavedeného
katétru je tfeba po zavedeni ovéfit rentgenem. Centralni
Zilni katétry se nesmi zavadét do pravé siné, pokud to neni
specificky nutné pro zvlastni relativné kratkodobé postupy,
naptiklad aspiraci vzduchovych embold pfi neurochirurgickych
zakrocich. Takové postupy vSak s sebou nesou rizika a je nutné
je peclivé sledovat a kontrolovat.

20. Katétr je potazen heparinem. To mdze vyvolat nebo zhorsit
preexistujici heparinem indukovanou trombocytopenii
(heparin induced thrombocytopenia, HIT).

21. VAROVANI. Pfi pfipojovani infuznich setti / injekénich systémd
ke katétrim ZOLL neprekracujte 100 psi/ 689 kPa.

22. U pacientli uvedenych do hypotermie mize hypotermie
samotna zhorsit nékteré chorobné stavy. Béhem hypotermie
je tfeba dbat na fadné sledovani homeostazy pacienta.

. Poruchy srde¢niho rytmu — bradykardie i ventrikularni
tachyarytmie.

. Srazlivost a koagulaéni funkce. Pacienty, u nichz je riziko
naruseni srazlivosti a koagulacni funkce, je tfeba béhem
hypotermie peclivé sledovat.

. Analyza krevnich plynG a pH. Hypotermie méni klidové pH
a PaCO,. Lékafi si musi byt védomi ucinku teploty na
zjisténé hodnoty.

. Dlouhodobéjsi hypotermie potladuje imunitni reakci
a funkci plic.

VAROVANI. Intraluminalni nebo balénkova netésnost.
Intraluminalni netésnost (mezi luminem fyziologického roztoku

a infuznimi luminy) nebo balénkova netésnost jsou moznymi
zplsoby selhani katétru. Pokud by k takovému selhani doslo,

je do téla pacienta dodan sterilni fyziologicky roztok z chladiciho
okruhu. Intraluminalni netésnost nebo balénkova netésnost se po
vycCerpani vaku s fyziologickym roztokem obvykle poji s alarmem
uniku tekutiny a systém se zastavi. Alarmy souvisejici s hladinou
tekutiny vzdy musite vysetfit. Chladici okruh je uzavfeny systém —
alarmy uniku tekutiny obvykle znaéi poruchu nékde v tomto uzav-
feném systému. Pfi vSech alarmech uniku tekutiny zkontrolujte
celistvost katétru a soupravy Start-Up Kit (viz nize).

VAROVANI. Pokud zjistite vyprazdnény vak s fyziologickym roztokem
nebo alarm vniknuti vzduchu, vak s fyziologickym roztokem nevy-
mériujte, dokud neurcite, kde se vyskytuje netésnost, a neprovedete
vhodnou napravu. Provedte kontrolu té€snosti systému podle pokynt
v ¢astech Kontrola tésnosti soupravy Start-Up Kit a Kontrola tésnosti
katétru nize. (Upozorfiujeme, Ze netésnost mize byt vnéjsi nebo
vnitfni.)

Opakované vymeény vaku s fyziologickym roztokem bez vysSetfeni
netésnosti nebo uniku fyziologického roztoku mohou mit za nasledek
nechténou infuzi fyziologického roztoku do téla pacienta. Infuze
fyziologického roztoku mlze vést k témto nezadoucim G¢inkim:
lokalnimu zdufeni, které maze zplsobit nasledné lokalni poskozeni
tkané; systémové hyperhydrataci, ktera mize vést k edému zavislému
na poloze téla a naslednému koznimu defektu; hyperhydrataci
vnitfniho organu s naslednym pretizenim mozku, plic nebo srdce.

V nékterych pfipadech mize hyperhydratace vést k Zivot ohrozujicim
udalostem.

Upozornéni. Konzole pfi vyprazdnéni vaku s fyziologickym
roztokem spusti alarm. Aby se hladina fyziologického roztoku

v odvzdusnovadi snizila natolik, Ze se spusti alarm, musi byt

vak zcela prazdny a dalsi fyziologicky roztok musi uniknout mezi
bodcovym konektorem fyziologického roztoku a odvzdusriovacem.

Kontrola tésnosti soupravy Start-Up Kit

1. Zkontrolujte, zda odvzdu$novac vykazuje znamky kondenzace.
Pokud ano, otfete ho a nainstalujte zpét do konzole. V pfipadé
alarmu vniknuti vzduchu ovérte, Ze se alarm po tomto
kroku zru$i.



2. Peclivé zkontrolujte, zda se na draze fyziologického roztoku
od vaku s fyziologickym roztokem ke konzoli nevyskytuji
netésnosti. Zkontrolujte, zda fyziologicky roztok neni na
podlaze, konzoli ¢i posteli pacienta.

3. Pokud zjistite fyziologicky roztok na podlaze, konzoli i posteli
pacienta, zkontrolujte, zda spojky Luer na katétru a soupravé
Start-Up Kit nejsou naprasklé nebo poSkozené a Ze spoje jsou
dostatec¢né tésné.

4. Pokud zjistite netésnost v soupravé Start-Up Kit, vymérite
ji a zkontrolujte tésnost katétru.

5. Pokud nezjistite netésnost v soupravé Start-Up Kit,
pravdépodobné je netésny katétr. Provedte dalSi vySetfeni.

Kontrola tésnosti katétru

1. Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Katétr i soupravu
Start-Up Kit fadné aseptickym postupem opatfete uzavérem.

2. Naplnte sterilni 10ml stfikacku s hrotem bez zavitu sterilnim
fyziologickym roztokem.

3. Pripojte ji ke vstupni (IN) spojce Luer katétru a odstrarite uzavér
na vystupni (OUT) spojce. Vstiiknéte 10 ml fyziologického
roztoku — mél by vytékat vystupni (OUT) spojkou Luer. Pokud
fyziologicky roztok nevytéka vystupni (OUT) spojkou Luer,
indikuje to netésnost katétru.

4. Opatrete vystupni (OUT) spojku Luer uzavérem a natahnéte
5 ml k vytvofeni podtlaku. Udrzujte minimalné 10 sekund.

Do stfikacky by se mély natahnout az 4 ml fyziologického
roztoku (nikoli krev) a méli byste byt schopni udrzet podtlak.
Pokud ve stfikaCce vidite stopy krve nebo nelze udrzet podtlak,
indikuje to netésnost katétru.

5. Pokud zjistite netésnost katétru, vymérite ho.

6. Vymeérite vak s fyziologickym roztokem a znovu naplrite
soupravu Start-Up Kit.

7.  Zkontrolujte tésnost spojek Luer soupravy Start-Up Kit
a pokracujte v 1é¢bé.

Potfebny material

Mnozstvi  Popis

Souprava katétru Cool Line k perkutannimu
zavedeni

500ml vak sterilniho fyziologického roztoku
(neni soucasti dodavky)

Souprava Start-Up Kit (dodavana zvlast)
1 * 6'(183 cm) standardni hadicka nebo
* 9" (274 cm) prodlouzena hadicka

Konzole Coolgard nebo Thermogard
(dodavana zvlast)

Pomocna souprava Catheter Convenience Kit
[pouze pro (CO)]

1 Teplotni sonda YSI-400 (neni soucasti dodavky)

Priprava a zavedeni katétru

Poznamka. Katétr je opatfen rentgenokontrastnim prouzkem, ktery
usnadriuje jeho identifikaci pfi zavadéni a po zavedeni pfi zobrazeni
rentgenovym zafizenim. Na proximalnim konci proximalniho balénku
je jeden prouzek. Hrot katétru je rentgenokontrastni vzhledem

k obsahu siranu barnatého.

Pouzivejte sterilni techniku.

Upozornéni. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer-Lock katétru
jsou vyrabéné na miru a uréené k pfipojeni pouze k soupravé ZOLL
Start-Up Kit uvedené v &asti Potfebny material.

Priprava katétru

1. Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy o mirném
sklonu, ktery bude tolerovat, aby se snizilo riziko vzniku
vzduchové embolie. Pokud pouzivate pfistup pres femoralni
Zilu, uvedte pacienta do polohy vleZe na zadech.

2. Podle potfeby pfipravte a zarouskujte misto vpichu.

3. Opatrné vyjméte katétr z baleni, membranovy kryt katétru
pfitom ponechte na misté.

4. Odstrante uzavéry ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky
Luer. Nechte kryt katétru na misté; naplrite stfikacku (5 ml nebo
vétsi) sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji ke vstupni
(IN) samici spojce Luer.

VAROVANI. Pokud je vystupni (OUT) spojka Luer opatiena
uzavérem, za zadnych okolnosti neaplikujte pretlak do vstupni
(IN) spojky Luer.

5.  Opatrné vstfikujte fyziologicky roztok do katétru, dokud neza¢ne
vytékat z vystupni (OUT) spojky Luer.

6. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky proplachnéte distalni,
proximalni a medialni infuzni spojky Luer sterilnim
fyziologickym roztokem. Proximalni a medialni infuzni spojky
Luer zasvorkujte nebo na né nasadte injekéni uzavéry. Distalni
spojku Luer ponechte bez uzavéru, aby ji mohl projit vodici drat.

Upozornéni. Infuzni spojky Luer katétru pfed zavedenim
katétru do téla pacienta vzdy plrite.

7. Odstrafite membranovy kryt katétru. Pokud pfi odstrafiovani
membranového krytu z katétru pocitite odpor, proplachnéte
membranovy kryt sterilnim fyziologickym roztokem. Zkontrolujte
katétr a pfesvédcte se, ze membrana pro vymeénu tepla byla
odvzdudnéna. Zkontrolujte, zda katétr nevykazuje netésnosti.

Upozornéni. Dbejte, abyste potazeny katétr nadmérné neotirali.
Neotirejte katétr suchou gazou, protoZe by mohlo dojit k poSko-
zeni jeho povlaku. Pfi pfipravé katétru nepouziveijte alkohol,
antiseptické roztoky ani jina fedidla, protoze by to mohlo
zpUsobit nepfedvidatelné zmény povlaku, které by mohly
ovlivnit bezpec€nost a funkci prostfedku.

VAROVANI. Neupravujte délku katétru sefiznutim.

Zavedeni katétru

Upozornéni. Pouzivejte pouze pfistup pfes jugularni, podklickovou
nebo femoralni Zilu.

1. Standardni perkutanni technikou zajistéte pfistup pfes jugularni,
podklickovou nebo femoralini Zilu. Pfistup je tfeba udrzovat
0,032" (0,81mm) vodicim dratem. Viz Navod k pouziti
vodiciho dratu.

VAROVANI. Nepokousejte se znovu zavést zavadéci jehlu
OTN (over the needle, pres jehlu) Eastecné nebo zcela
vytaZenou ze svého katétru.

Upozornéni. S katétrem nepouzivejte drat vétsi nez 0,032"
(0,81 mm).

2. Drzte vodici drat na misté a odstrarite zavadéci katétr.
Upozornéni. Po celou dobu pevné drzte vodici drat.

3. Misto vpichu na kuzi zvétSete ostiim skalpelu smérem od
vodiciho dratu.

VAROVANI. Nepretiznéte vodici drat. Misto podle potfeby
zvétSete cévnim dilatatorem. Nenechavejte cévni dilatator
na misté jako zavedeny katétr, abyste minimalizovali riziko
perforace stény.

4. Navléknéte hrot katétru na vodici drat. Pfi nasazovani katétru
dostatecné pevné drzte vodici drat. Uchopte hrot katétru
v blizkosti pokozky a katétr posunujte do zily. Posouvejte
dale katétr po vodicim dratu, prsty uchopte misto bezprostiedné
proximalné od balénku.

5. Pouzivejte centimetrové znacky na katétru jako referenéni body
pro polohu katétru a katétr posurite alespon ke znacce
minimalni hodnoty, aby byl proximalni infuzni port v cévé.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Drzte katétr v pozadované hloubce a vyjméte vodici drat. Pokud
pocitite odpor, az budete po zavedeni katétru vyjimat vodici
drat, ddvodem muize byt zakrouceni vodiciho dratu u hrotu
katétru. Pokud narazite na odpor, stahnéte katétr zpét oproti
vodicimu dratu pfiblizné o 2—3 cm a pokuste se vodici drat
vyjmout. Pokud na odpor narazite znovu, vyjméte vodici drat

a katétr soucasné.

Upozornéni. Nevyvijejte na vodici drat nadmérnou silu.

Zkontrolujte, zda je vodici drat po vyjmuti neporuseny.

Zkontrolujte umisténi katétru: pfipojte stfikacku k distalni infuzni
spojce Luer a nasavejte, dokud nebudete pozorovat volny

tok Zilni krve. Infuzni spojky Luer pfipojte podle potfeby

k odpovidajici lince nebo linkam se spojkami Luer-Lock.
Nepouzivany infuzni port (porty) Ize ,zamknout® injekénim
uzavérem podle standardniho postupu nemocnice. Na hadi¢ce
jsou k dispozici posuvné svorky, kterymi Ize zablokovat pratok
infuznimi spojkami Luer pfi vyménach linek a injekénich
uzaverdl.

Upozornéni. Aby se minimalizovalo riziko poSkozeni hadi¢ky
nadmérnym tlakem, svorka se musi pfed zahajenim infuze
spojkou Luer otevrfit.

Upozornéni. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) linky nezavirejte
svorkami ani jinak neblokujte. Mohlo by dojit k zablokovani linky
a moznému selhani.

Na do¢asnou dobu zabezpecte a zakryjte misto zavedeni
a katétr.

Pokud pouzivate pfistup pfes podklickovou nebo jugularni
Zilu, ihned po zavedeni oveéfte polohu hrotu katétru rentgenem
hrudniku. Rentgenové vySetfeni musi prokazat, Ze katétr je

na prave strané mediastina v horni duté Zile a jeho distalni
konec je rovnobézny s jeji sténou. Distalni hrot katétru je tfeba
umistit na urovni nad lichou Zilou (vena azygos) nebo nad
hranou pradusnice (carina tracheae), podle toho, ktery utvar
je lépe vizualizovan. Pokud je hrot katétru v nespravné poloze,
upravte polohu a zkontrolujte znovu. Pokud pouzivate pfistup
pres femoralni Zilu, rentgenové vySetfeni musi prokazat,

Ze katétr je v doIni duté Zile a jeho distalni konec je rovnobézny
s jeji sténou. Pokud je hrot katétru v nespravné poloze,
upravte polohu a zkontrolujte znovu.

Proximalni rentgenokontrastni znacka oznacuje proximalni
konec balénku. Zkontrolujte, zda balének a proximalni port
jsou zcela uvnitf cévy. Pokud je katétr v nespravné poloze,
upravte polohu a zkontrolujte znovu.

Katétr pfipevnéte k pacientovi. Abyste minimalizovali riziko
pohybu katétru, pouZivejte jako primarni misto pfisiti kfidélka
uchytky.

Jako dalSi upevnovaci bod maze také poslouzit uchytka

a spona chirurgické niti ZOLL. Zkontrolujte, ze télo katétru

je zajisténé a neklouze.

Upozornéni. Pouzivejte pouze uchytku a sponu chirurgické niti
ZOLL dodavanou v soupravé. Pfi pouziti jinych uchytek a spon
muze dojit k poskozeni katétru.

Upozornéni. Nesijte pfimo na vnéj$i primér katétru, aby se
minimalizovalo riziko nafiznuti nebo poskozeni katétru Ci
omezeni pratoku katétrem.

Misto vpichu zakryjte podle standardniho postupu nemocnice.
O misto zavedeni pecujte pravidelnymi peclivymi pfevazy

pfi dodrzeni aseptického postupu.

Do karty pacienta zaznamenejte délku zavedeného katétru;
jako reference poslouzi centimetrové znacky na dfiku katétru.
Je nutné €asto vizualné kontrolovat, zda katétr nezménil
polohu.

PFipojte ke katétru naplnénou soupravu Start-Up Kit: Pfipojte
samci spojku Luer soupravy Start-Up Kit do samici vstupni
spojky Luer katétru (oznacena ,IN“). Pfipojte samici spojku Luer
soupravy Start-Up Kit do sam¢&i vystupni spojky Luer katétru
(oznagena ,OUT"). Prodluzovaci vstupni (IN) a vystupni (OUT)
hadi¢ky jsou pro snazS$i identifikaci oznaeny volné pfipojenymi
bilymi znackami s potiskem ,ZOLL".
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17.

18.

Poznamka. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy
Start-Up Kit jsou uréené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN)

a vystupnim (OUT) spojkam Luer katétru a nejsou uréené

k pfipojeni standardnich stfikacek s konektorem Luer-Lock.
Maji specifické spoje ZOLL a pro snadnou identifikaci jsou
oranzoveé.

Zkontrolujte, ze na koncich spojek Luer je dostate€né mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku k vytvoreni spoje bez
pfitomnosti vzduchu. Viz navod k pouziti.

VAROVANI. Nespravné ptipojeni soupravy Start-Up Kit ke
katétru by mohlo mit za nasledek selhani katétru. Spojky Luer
soupravy Start-Up Kit (oranzové) nepfipojujte k modrym,
bilym ani hnédym infuznim spojkam Luer.

Upozornéni. Soupravu Start-Up Kit nepfipojujte k distalnimu
portu.

Upozornéni. Nenasazujte na linku uzaviraci kohouty, u nichz
by mohlo dojit k neumysinému uzavieni. Mohlo by dojit
k zablokovani linky a moznému selhani.

Cerpejte fyziologicky roztok soupravou Start-Up Kit a katétrem
a zkontrolujte, ze vSechna spojeni jsou tésna a nedochazi

k Unikim. Podle navodu k pouziti nechte uniknout veskery
vzduch zbyvajici v systému.

Odpojeni katétru od konzole

1.
2.
3.

Zastavte obéh fyziologického roztoku katétrem.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru.

V zajmu zachovani sterilnich spojeni okamzité opatrete
sterilnimi uzavéry spojky Luer katétru i soupravy Start-Up Kit
nebo vzajemné propojte vstupni (IN) a vystupni (OUT)
spojku Luer.

Pripojeni katétru zpét ke konzoli

1.

Odstrarite uzavéry ze spojek Luer katétru a soupravy Start-Up
Kit. Uzavéry ze spojek Luer zlikvidujte nebo rozpojte propojené
vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer.

Pfipojte soupravu Start-Up Kit ke katétru: Pfipojte sam¢i spojku
Luer soupravy Start-Up Kit do sami¢i vstupni (IN) spojky Luer
katétru. PFipojte samici spojku Luer soupravy Start-Up Kit

do sam¢i vystupni (OUT) spojky Luer katétru. Vstupni (IN)

a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit a katétru
jsou oranzové. Zkontrolujte, ze na koncich spojek Luer

je dostateéné mnozstvi sterilniho fyziologického roztoku

k vytvofeni spoje bez pfitomnosti vzduchu.

VAROVANI. Nespravné pripojeni soupravy Start-Up Kit ke
katétru by mohlo mit za nasledek selhani katétru.

VAROVANI. Nepouzivejte vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky
Luer pro standardni infuzni porty centralniho zZilniho katétru.
Slouzi pouze pro pfipojeni ke konzoli Coolgard nebo
Thermogard.

Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit
jsou uréené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN) a vystupnim
(OUT) spojkam Luer katétru. Maji specifické spoje ZOLL a pro
snadnou identifikaci jsou oranzové.

Upozornéni. Nenasazujte na linku zadné dalSi uzaviraci kohouty,
u nichZ by mohlo dojit k neumysinému uzavieni. Mohlo by dojit
k zablokovani linky a moznému selhani.

Vyjmuti katétru

1.
2.

Zastavte ¢erpani fyziologického roztoku katétrem.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Odstrante uzaver

ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer katétru (pfipadné
spojky ponechte bez uzavéru). Zbytkovy fyziologicky roztok tak
bude moci byt vytlacen z okruhu. Pfi vytahovani katétru dojde
ke stlaceni balonkl. Fyziologicky roztok v baléncich musi mit
moznost z balénku odtéct, jinak se balének nevyprazdni

a katétr bude obtizné vyjmout.



3. Volitelny postup je ke vstupni (IN) spojce Luer pfipojit 20ml
nebo 25ml stfikacku. Vytahnéte pist a 15 sekund udrZujte
podtlak, aby z baldnkové &asti katétru byl pfed vyjmutim katétru
odstranén zbytkovy fyziologicky roztok.

4. Uvedte pacienta do polohy vleze na zadech. Odstrarite kryti.
Odstrarite stehy z mista prisiti.

VAROVANI. Nenasazujte uzavér na vystupni (OUT) spojku Luer.

5. Pomalu katétr vyjméte z téla pacienta. Pfi prichodu katétru
ven mistem zavedeni vyviiite tlak krytim, které neumoznuje
prachod vzduchu (napf. gadzou impregnovanou vazelinou).

VAROVANI. Katétr neposouveite, pokud pocitite odpor.
Zkontrolujte, ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer
chladiciho okruhu NEJSOU opatfeny uzavery. Pokud uzavéry
opatfeny jsou, uzavéry odstrarite, vyprazdnéte balének a zkuste
katétr vyjmout znovu. Pokud nadale narazite na odpor, je tfeba
pomoci rentgenového vysetfeni urcit jeho pficinu.

Informace o bezpeénosti pfi vysetieni MR

MR pfipustné

Katétr pro intravaskularni vymeénu tepla Cool Line
je podminéné bezpecny pro MR. Pacienta s timto
katétrem Ize bezpecné snimkovat pfi dodrzeni nize
uvedenych podminek. Nedodrzeni téchto podminek

Parametr Hodnotal/popis

Provozni rezim MR systému| Normalni provozni rezim

Max. mérny absorbovany
vykon prepocteny na celé
télo (SAR)

2 W/kg (normalni provozni rezim)

SAR prepoéteny na celé télo 2 W/kg
po dobu 60 minut nepfetrzité
expozice RF (ij. na pulzni sekvenci
nebo bez pferu$eni po sobé jdouci
sekvence/série)

Limit délky snimani

PFitomnost tohoto implantatu dava
vzniknout artefaktu pfi zobrazovani.
Pokud se tedy implantat nachazi

v oblasti zajmu, vénujte nalezitou
pozornost volbé parametr(i pulzni
sekvence.

Artefakt v obrazu MR

Konzole ZOLL Coolgard
a Thermogard jsou pro MR
nebezpecné, a nesmi se proto

za uréitych m(ize mit za nasledek poranéni pacienta.
podminek
Parametr Hodnota/popis
Jmenovité hodnoty
statického magnetického 1,6Ta30T

pole (T)

Maximalni prostorovy

gradient pole (T/m a G/cm) 40 T/m (4 000 G/em)

Typ RF excitace Kruhova polarizace (ij. kvadraturni)

Pro vysilaci RF civku neplati zadna
omezeni. Lze tedy pouzit nasleduijici:
télovou vysilaci RF civku a vS§echny
ostatni kombinace RF civek

(tj. télovou RF civku v kombinaci

s libovolnou vyhradné pfijimaci

RF civkou, vysilaci/pfijimaci RF
hlavovou civkou, vysilaci/pfijimaci
RF kolenni civkou atd.).

Informace pro vysilaci
RF civku

Navod k pouziti vodiciho dratu

Poznamka. Tyto informace plati pouze pro pouziti vodicich dratl
v ramci Seldingerovy techniky zavedeni katétru do cévniho fecisté.

Varovani

Dodany vodici drat je ur€en pouze pro jednorazové pouziti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Po vyjmuti z téla
pacienta nezavadéjte znovu.

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani narazite na odpor, vodicim dratem
prestante pohybovat. Skiaskopicky zjistéte pfiinu odporu a provedte
pfislusna opatfeni.

Pokud vodici drat posouvate stentem, budte mimofadné opatrni.
Pouziti vodiciho dratu v cévach se stenty pfinasi dalsi riziko pro
pacienta.

VAROVANI vnaset do MR vysetfovny. Katétr
je tedy nutné od konzole odpojit
predtim, nez pacienta prfemistite
do MR vySetfovny.

Upozornéni

Vodici drat nevyjimejte skrz kovové jehly; mohlo by dojit k sefiznuti
vodiciho dratu.

Vodici draty jsou jemné a kiehké, a je s nimi proto nutné pracovat
obzvlast opatrné. Zamezte ohybani ¢i zauzleni. Neuzivejte
poskozené vodici draty.

PFi skladovani a vykonech nesmotavejte vodici drat do smycek

o pruméru mensim nez 8 palcu (20,32 cm), protoze ve smyckach
mensiho priméru je vodici drat vystaven nadbyte€énému namahani
a muGze dojit k jeho pfekrouceni. Ke skladovani vodiciho dratu

a manipulaci s nim optimalné slouzi dodavany davkovac.

Po celou dobu vykonu musi byt k dispozici dostate¢na volna délka
vodiciho dratu, aby ho bylo mozné pevné pfidrZzovat.
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Davkovac

VSechny vodici draty se dodavaji v davkovacim baleni v tyvekovém
vaku. Vyjméte vodici drat z tyvekového vaku. Tésné pfed pouzitim
vodiciho dratu odstrarite ochrannou krytku vodiciho dratu. Pred
zavedenim vodici drat pfipravte. Doporu€uje se davkovac naplnit
heparinizovanym roztokem (napf. fyziologického roztoku nebo
dextrézy), aby vodici drat pfi zavadéni prochazel touto lazni.

Vodici drat pfedtvarovany do ,J“ se vrati do svého tvaru po vyjmuti
z davkovace.

1. Ochranna krytka vodiciho dratu

Katétr Cool Line

1. Vstupni (IN) spojka Luer
Vystupni (OUT) spojka Luer
Infuzni porty

Distalni spojka Luer
Proximalni port

ok on

Kontrola

Vodici drat pfed pouZitim prohlédnéte a zlikvidujte ho, pokud zjistite
jakékoli deformace. Polohu vodiciho dratu je tfeba pravidelné
sledovat rentgenem nebo skiaskopicky.

Postup
1. Napichnéte cévu.

2. Zalozte vodici drat do usti jehly a opatrné zasurite 5-10 cm
vodiciho dratu do napichnuté cévy. Zavedte vodici drat
do pozadované polohy.

Upozornéni. Vodicim dratem nepohybuijte nesetrné ani pfilis
velkou silou, abyste zabranili poSkozeni vodiCe a cévy.

3. Odstrarite jehlu z vodiciho dratu.

4.  Mirnym otacivym pohybem dilatatorem dilatujte tkarn a cévu.

5. Odstrarite dilatator (cévni dilatator je uréen pouze pro
dilataci cév).

6. Zavedte katétr posouvanim po vodicim dratu.
7. Vyjméte vodici drat.

T \of

93F

3,Tmm

©2024 ZOLL Medical Corporation. VSechna prava vyhrazena.
ZOLL a Cool Line jsou ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti ZOLL Medical Corporation a/nebo
ZOLL Circulation, Inc. ve Spojenych statech americkych a/nebo
v jinych zemich. V8echny ochranné znamky jsou majetkem
pFislusnych vlastniku.

Patent: www.zoll.com/patents
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Hrvatski (hr)

Modeli CL-2295AE/8700-0781-40 i CL-2295C0O/8700-0781-14

Komplet intravaskularnih katetera za izmjenu topline Cool Line®
ukljucuje:

Kolic¢ina Opis
Intravaskularni kateter za izmjenu topline Cool Line
9,3F x22cm
1 AE(CO) Trostrgk| Luer-pvrlklju.cz.a.k za infuziju
Stezaljke produzne linije
Radioloski nepropusna ovojnica
Oblozeno heparinskim slojem Applause
1 AE(CO) Vodilica 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Dilatator za krvnu zilu 10 F x 0,038"
1AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Odvojiva spojnica i kop€a za Savove
1 AE Radiopakni OTN kateter 18 G x 2 V5"
(1,3 mm x 63 mm)
1 AE Strcaljka od 5 ccm s iglom 22 G x 1 %"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Fenestrirana prekrivka
1AE Igla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Kompresa od gaze 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Kirurski konac 000, svila
1AE Kirurski nozi¢ br. 11 s dugom dr§kom

Napomena - Komponente kompleta po modelima

Svaki osnovni model dostupan je sa (AE) ili bez standardnog
prateéeg kompleta pribora za uvodenje (CO). U tabeli iznad
oznakom AE(CO) oznacéene su komponente koje su zajednicke

za obje vrste kompleta. Dodatne komponente koje se nalaze samo
u standardnom kompletu oznacene su s AE.

Opis proizvoda

Intravaskularni kateter za izmjenu topline Cool Line (,kateter Cool
Line” ili , kateter”) sterilni je, jednokratni, fleksibilni kateter debljine
9,3 F osmisljen za postavljanje u centralnu venu pristupom kroz
jugularnu, subklavijalnu ili femoralnu venu. Kateter je namijenjen za
priklju&ivanje na jednokratni Start-Up Kit ZOLL® i konzole Coolgard®/
Thermogard® (,konzola”) (isporucuju se zasebno). Dilatator i vodilica
potrebni su za perkutano uvodenje katetera. Kateter ima tri Luer-
prikljuka za infuziju, za mjerenje centralnog venskog tlaka ili za
uzimanje uzoraka.

Cuvanje
Cuvati na hladnom suhom mjestu. Izbjegavati smrzavanje
i pretjerano zagrijavanje.

Namjena

Kateter Cool Line u kombinaciji sa sustavom Coolgard ili
Thermogard omogucuje cirkulaciju fizioloSke otopine kontrolirane
temperature kroz toplinski izmjenjivac radi hladenja/grijanja krvi
bolesnika kod kojih postavljanje centralnog venskog puta ne
predstavlja rizik. Maksimalno razdoblje primjene: 7 dana.

Kontraindikacije

1. Rizici povezani s kateterom u sustini su jednaki rizicima
povezanim s centralnim venskim linijjama. Kateter se ne smije
koristiti kod pacijenata kod kojih postavljanje centralne venske
linije nije indicirano.

Hemoragi¢na dijateza.

Aktivna sepsa.

Infekcija ili aktivno krvarenje na mjestu insercije katetera.

Pacijenti bez vaskularnog pristupa ili s vaskularnim sustavom

koji ne moze primiti kateter.

6. Pacijenti za koje se ne moze uspostaviti potreban nadzor
temperature.

7. Hipotermija je kontraindicirana u bolesnika koji imaju
hematoloske bolesti koje se hipotermijom mogu pogorsati
(npr. bilo koja bolest koja uzrokuje krioglobulinemiju,
bilo koja hemoglobinopatija kod kojih hladno¢a moze
izazvati hemoliticnu anemiju ukljuCujuci bolest srpastih
stanica ili talasemiju).

8.  Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji i neonatologiji.

o koD

Upozorenja, mjere opreza i nezeljene reakcije
Centralnu vensku kateterizaciju smije izvoditi samo dobro obuceno
osoblje koje dobro poznaje anatomiju i sigurnu tehniku. Osoblje treba
takoder poznavati moguce komplikacije.

UPOZORENJE
Kateter se smije uvesti samo pristupom kroz jugularnu,
subklavijalnu ili femoralnu venu. Pazite da kateter ne bude
postavljen u desni atrij ili desni ventrikul. Postavljanje
u desni atrij ili desni ventrikul moZe imati za posljedicu
ozljedu bolesnika ili smrt.

Prikljuc¢ak za infuziju Brzina protoka | Volumen punjenja

Proksimalni (plavi) 1400 ml/h 0,3 ccm
Medijalni (bijeli) 1200 ml/h 0,3 ccm
Distalni (smedi) 2100 ml/h 0,4 ccm

PovrSine katetera koje dolaze u kontakt s krvi (vrSak, balon i
ovojnica) tretirani su heparinskim premazom Applause koji ima
antitrombotic¢ka svojstva.

Sterilnost

Sterilizirano etilenoksidom. Kateter se isporucuje sterilan za
jednokratnu uporabu te se ne smije resterilizirati. Pakiranje prije
upotrebe treba pregledati kako bi se provjerilo da sterilnost nije
ugrozena.

Samo za jednokratnu uporabu. Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti.
Kada se jednom ukloni iz bolesnika viSe se ne smije uvoditi. Ne Ciniti
nikakve izmjene na kateteru.

Potencijalne opasnosti ponovne primjene proizvoda za jednokratnu
uporabu uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na:

. Potencijalne infekcije opasne po Zivot

. Toksicni Sok zbog razgradnje materijala

. Povecana opasnost od tromboze

. Smanjena mo¢ izmjene topline

. Neispravna funkcija proizvoda

UPOZORENJE. Kateter i komplet Start-Up Kit potencijalno mogu
biti krivo spojeni s konektorima malih promjera drugih medicinskih
uredaja. Takva kriva spajanja mogu uzrokovati ozljedu ili smrt
bolesnika.
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Pozor. Prilagodeni Luer-priklju¢ci u kateteru i kompletu Start-Up Kit
mogu smanijiti rizik od pogresnih spajanja, ali i dalje postoji moguc-
nost pogresnog spajanja u ovim odredenim primjenama medicinskih
uredaja: primjenama sustava za disanje i primjenama plinova,
enteralnoj i Zelu€anoj primjeni, uretralnoj i urinarnoj primjeni,
primjeni prilikom napuhivanja man$ete, neuroaksijalnoj primjeni te
intravaskularnoj ili hipodermi€noj primjeni. Budite uvijek oprezni kada
katetere i komplete Start-Up Kits tvrtke ZOLL spajate na ove ili druge
medicinske uredaje.

Pozor. Provjerite da kateter i/ili komplet Start-Up Kit nisu spojeni na
neki drugi medicinski ureda;j.

1. Uporaba intravaskularnih uredaja za hladenje omogucuje
ublazavanje groznice, uklju€ujuci groznicu nastalu zbog sepse.
Potrebno je pazljivo procijeniti imaju li bolesnici sepsu.

2. Mijere opreza. Ako se u krugu kojime cirkulira sterilna fizioloska
otopina primijeti krv, zaustavite postupak i provjerite postoji
li propustanje u kateteru.

3. Pazite da kateter ne bude postavljen u desni atrij ili desni
ventrikul. Ako se postavi kroz jugularnu ili supklavijalnu venu,
kateter treba postaviti tako da distalni vrh katetera bude
u gornjoj Supljoj veni iznad spoja s desnim atrijem i paralelno
na stijenke krvne Zile. Pomoc¢u rendgenske snimke treba se
provjeriti da kateter nije plasiran u desnu pretklijetku ili klijetku.
Distalni vrh katetera treba biti postavljen u razini iznad ili vene
azigos ili karine traheje, ovisno $to se bolje vidi. Ako se postavi
kroz femoralnu venu, kateter treba postaviti tako da njegov
distalni vrh bude u donjoj Supljoj veni ispod spoja s desnim
atrijem i paralelno na stijenke krvnih Zila.

4. Moguce komplikacije kod centralnih venskih katetera ukljucuju:
perforaciju atrija ili ventrikula, tamponadu srca, zraénu emboliju,
emboliju katetera, laceraciju duktus toracikusa, bakterijemiju,
sepsu, trombozu, nehoti¢nu punkciju arterija, nastanak
hematoma, krvarenja, oStecenja Zivaca i aritmiju.

5. Svi prikljuéci tipa Luer i zatvaraci moraju biti pricvr§¢eni kako
bi se sprijecila zracna embolija ili gubitak tekuéine ili krvi.

6. Prilikom pomicanja katetera ili Zice vodilice nikada nemojte
koristiti prekomjernu silu. Osjetite li pritom otpor, potrebno je
uciniti rtg-snimku kako bi se utvrdio razlog otpora.

7. Prolazak zice vodilice u desni dio srca moze uzrokovati aritmiju,
blok desne grane, perforaciju stienke Zile, ili perforaciju
pretklijetke ili klijetke.

8. Za primarno punjenje katetera koristiti samo sterilnu fizioloSku
otopinu. Ona je cirkuliraju¢a tekuéina u kateteru.

9. Kateter se mora rutinski pregledavati i provjeravati brzinu
protoka, uévrs§éenost povoja, ispravan polozaj katetera i jesu li
Luer-Lock prikljuci €vrsti. Da biste prepoznali je li se polozaj
katetera promijenio, posluzite se oznakama centimetara.
Potencijalni rizik udruzen s primjenom viSelumenskih balonskih
katetera je izostanak terapije, ukljuGuju¢i nemoguénost
infundiranja medikamentozne terapije kroz lumen za infuziju.

10. Samo rtg-snimkom moze se provjeriti nije li vrSak katetera
dospio u srce i da viSe ne lezi paralelno sa stjenkom krvne Zile.
Ako se polozaj katetera promijenio ucinite rtg-snimke kako biste
potvrdili polozaj vrSka katetera.

11. Za uzimanje uzoraka krvi privremeno iskljucite preostale
priklju¢ke za infuziju kroz kojih se infuzija primjenjuje.

12. Za uzimanje uzoraka krvi koristite se samo Strcaljkom
od 30 ccm ili manjom.

13. Alkohol i aceton mogu oslabiti strukturu materijala ovojnice.
Stoga je potreban oprez prilikom infuzije lijekova koji sadrze
alkohol ili kada se koristi alkohol ili aceton pri obavljanju
rutinskih poslova njege i odrzavanja katetera. Alkohol
se ne smije koristiti za od¢epljivanje katetera.
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14. Koristite samo kop¢u za Savove ZOLL i spojnicu isporu¢enu
s kompletom kako biste sprijecili oStecivanje katetera.

15. Upotreba Strcaljke manje od 10 ml za irigaciju ili od€epljivanje
zacepljenog katetera moze prouzrogiti intraluminalno curenje
ili rupturu katetera.

16. Nemoijte infundirati kroz naranéasti IN (ULAZNI) i OUT (IZLAZNI)
Luer-Lock priklju¢ak, jer ¢e to imati za posljedicu izostanak
terapije.

17. Groznica u bolesnika moZze biti infektivnog ili neinfektivhog
uzroka. Ublazavanje groznice, kao znaka moguce infekcije
zahtijeva svakodnevnu, pedantnu procjenu drugih znakova
infekcije.

18. Budite oprezni prilikom infuzije lijekova na koje niske
temperature mogu imati utjecaj (i do 4 °C). Otopine koje sadrze
manitol osjetljive su na temperaturu i ne smiju se infundirati kroz
kateter, osim u sluc€aju brze infuzije otopine do najvece
koncentracije manitola od 20 %, nakon ¢ega je kateter potrebno
proétrcati fizioloSkom otopinom. Infundiranje manitola
koncentracije vece od 20 % infuzijom ili pomocu infuzijske
pumpe mora se odvijati zasebnom linijom.

19. Tamponada srca: Postavljanje trajnih katetera u desnu
pretklijetku je postupak koji moze dovesti do perforacije
i tamponade srca. Oni koji postavljaju centralni venski kateter
moraju biti svjesni ove potencijalno smrtonosne komplikacije
prije uvodenja katetera predaleko u odnosu na veli€inu
pacijenta. Pravi polozaj vr§ka katetera za uvadanje treba
potvrditi rtg-snimkom nakon insercije. Centralne venske
katetere ne bi trebalo postavljati u lijevu pretklijetku, osim ako
se to posebno ne zahtjeva u izuzetnim, relativno kratkotrajnim
postupcima, kao $to je aspiracija zratnog embolusa tijekom
neurokirur§kog zahvata. Takvi postupci nisu bez rizika
i potrebno je provoditi pazljivi nadzor i kontrolu.

20. Kateter je oblozen slojem s heparinom. To moze inducirati
ili pogorsati ve¢ postojeéu heparinom induciranu
trombocitopeniju (HIT).

21. UPOZORENUJE. Prilikom spajanja kompleta za infuziju/sustava
ubrizgavanja na katetere ZOLL, nemojte prekoraciti 100 psi/
689 kPa.

22. Kod pacijenata podvrgnutih hipotermiji, sama hipotermija moze
pogorSati neke bolesti i stanja. Treba obratiti pozornost na
pravilan nadzor homeostaze u pacijenata tijekom hipotermije.

. Poremecaiji sréanog ritma, kako bradikardija tako
i ventrikularna tahiaritmija.

. Zgrusavanije i funkcija koagulacije. Pacijente s rizikom od
poremecaja zgru$avanja ili njihove koagulacijske funkcije
treba tijekom hipotermije pomno nadzirati.

. Plinovi u krvi i pH analiza. Hipotermija mijenja pH i PaCO,
u mirovanju. Lije€nici moraju biti svjesni utjecaja temperature
na te rezultate.

. Produljena hipotermija suprimira imunolo$ki odgovor
i funkciju pluca.

UPOZORENJE. Intraluminalno ili balonsko propustanje.
Intraluminalno propustanje (izmedu lumena fizioloke otopine

i lumena infuzije) ili balonsko propustanje moze znaciti neispravnu
funkciju katetera. U slu€aju neispravne funkcije, u pacijenta ¢e
dospjeti sterilna fizioloska otopina iz sustava za hladenje.
Intraluminalno propustanje ili balonsko propustanje obi¢no

se povezuje s alarmom za gubitak tekuéine nakon $to se potroSi
vrecéica fizioloSke otopine i zaustavi sustav. Uvijek potrazite razlog
ukljuéivanja alarma gubljenja tekucine. Sustav za hladenje je
zatvoreni kruzni sustav - alarmi gubitka tekucine obi¢no ukazuju
na probijanje u jednom dijelu tog zatvorenog kruga. Kad se oglasi
alarm gubljenja tekucine, provjerite cjelovitost katetera i sustava
Start-Up Kit (vidjeti u nastavku).



UPOZORENUJE. Ako primijetite potroSenu vrecicu fizioloSke otopine
ili alarm kolektora zraka, nemojte mijenjati vreéicu fizioloSke otopine
prije nego $to utvrdite mjesto propustanja i poduzmete odgovarajuce
mjere za smanjivanje. Provjerite propustanja sustava prema uputama
u odjeljcima u nastavku, Provjerite propustanje sustava Start-Up Kit
i Provjerite propustanje katetera. (Napominjemo da propustanja
mogu biti vanjska ili unutarnja.)

Uzastopne zamjene vrecice fizioloSke otopine bez istrazivanja
propustanja ili gubitka fizioloSke otopine mogu dovesti do nenamjerne
infuzije fizioloSke otopine u pacijenta. Infuzija fizioloSke otopine
moze dovesti do sljedeéih Stetnih ucinaka: lokalnog oticanja koje
moze uzrokovati posljediéno lokalno oSteéenje tkiva; sustavnog
preopterecenja teku¢inom koje moze dovesti do ovisnog edema

i posljedi¢ne lezije koZe; preopterecenja unutarnjinh organa teku¢inom,
s posljedi¢nim preoptereéenjem mozga, pluéa ili srca. U nekim
slu€ajevima to preopterecenje teku¢inom moze dovesti do

dogadaja opasnih po Zivot.

Pozor. Konzola emitira alarm kada je vrecica fizioloSke otopine
prazna. Vreéica mora biti potpuno prazna, a dodatna fizioloska
otopina morala se iscijediti izmedu Siljka fizioloSke otopine i kolektora
zraka kako bi razina fiziolo$ke otopine u kolektoru zraka dovoljno
pala da pokrene alarm.

Provjerite propustanje sustava Start-Up Kit

1. Provjerite kondenzaciju u kolektoru zraka. Ako kolektor zraka
pokazuje znakove kondenzacije, obriSite ga i ponovno ga
postavite u konzolu. U slu€aju alarma kolektora zraka, provjerite
je li alarm kolektora zraka poniSten nakon ovog koraka.

2. Pazljivo provjerite ima li propustanja fizioloSke otopine izmedu
vrecice fizioloSke otopine i konzole. Provjerite ima li fizioloske
otopine na podu, konzoli ili krevetu pacijenta.

3. Ako na podu, konzoli ili krevetu pacijenta ima fizioloSke otopine,
provjerite jesu li Luer-priklju¢ci na kateteru i sustavu Start-Up Kit
napukli ili oSteéeni te jesu li spojevi dovoljno €vrsti da sprijece
propustanja.

4.  Ako nadete propustanje na sustavu Start-Up Kit, zamijenite
Start-Up Kit i provjerite postoji li propustanje i na kateteru.

5. Ako ne pronadete propustanje na sustavu Start-Up Kit,
vjerojatno postoji propustanje na kateteru. IstraZite dalje.

Provijerite propustanje katetera

1.  Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Zacepite kateter
i komplet Start-Up Kit na odgovarajuéi nacin koristeéi se
asepticnom tehnikom.

2. Napunite sterilnom fizioloSkom otopinom $trcaljku s tankim
vrskom od 10 ml.

3.  Spojite Strcaljku na IN Luer katetera i odvojite OUT zatvarac.
Ustrcajte 10 ml fizioloSke otopine — trebala bi istjecati iz OUT
Luera. Ako fizioloska otopina ne istjeCe iz OUT Luera, to ukazuje
na propustanje katetera.

4. Vratite zatvara¢ na OUT Luer i povucite 5 ccm vakuuma.
Zadrzite ga najmanje 10 sekundi. NajviSe 4 ml fizioloSke
otopine (ne krvi) trebalo bi u¢i u Strcaljku i trebali biste moéi
odrzati vakuum. Ako se u $trcaljki vide tragovi krvi ili se vakuum
ne moZe odrzavati, to ukazuje na propustanje katetera.

5.  Ako pronadete propustanje katetera, zamijenite kateter.

6. Zamijenite vredéicu fizioloSke otopine i ponovno napunite sustav
Start-Up Kit.

7. Osigurajte da Luer spojevi ne propustaju na sustavu Start-Up
Kit i nastavite s terapijom.

Potrebni materijali
Kolicina Opis
1 komplet katetera Cool Line za perkutano uvadanje

vrecica s 500 ccm sterilne fizioloSke otopine
(ne isporucuje se s proizvodom)

komplet Start-Up Kit (isporucuje se zasebno)
1 .
*  9ft (274 cm) sustav produzenih linija cjev¢ica

6 ft (183 cm) sustav standardnih cjevgica ili

konzola Coolgard ili Thermogard (isporucuju se
zasebno)

1 odgovarajuci pribor za kateter [samo za (CO)]

YSI-400 temperaturna sonda (ne isporucuje se
s kompletom)

Priprema katetera i njegova insercija

Napomena. Kateter ima radiolo$ki nepropusne oznake u obliku
pruga radi olak$avanja identifikacije katetera tijekom i nakon
uvodenja kada se prikazuje s pomoc¢u opreme za rtg snimanje.
Proksimalni kraj proksimalnog balona ima jednu prugu kao marker.
Vr§ak katetera sadrzi barijev sulfat kako bi bio radioloSki
nepropusan.

Koristite sterilnu tehniku.

Pozor. IN i OUT Luer-Lock priklju€ci na kateteru proizvedeni su
po mijeri i namijenjeni su samo za spajanje s kompletom ZOLL
Start-Up Kit navedenim u odjeljku Potrebni materijali.

Priprema katetera

1. Postavite pacijenta u blagi Trendelenburgov polozaj koliko
ga podnasa kako biste smanijili rizik od zratne embolije.
Ako se upotrebljava femoralni pristup, postavite pacijenta
u polozaj na ledima.

2. Pripremite i garnirajte mjesto uboda po potrebi.

3. Pazljivo izvadite kateter iz pakiranja, ostavljajuéi zastitnu
membranu na kateteru.

4.  Skinite kapice s IN i OUT Luer-priklju¢aka. Dok je zastitna
membrana na svom mijestu, ispunite Strcaljku (5 ccm ili vecu)
sterilnom fizioloSkom otopinom i spojite je na Zenski IN
Luer-prikljucak.

UPOZORENAJE. Nikad ne injicirajte pozitivni tlak u IN
Luer-priklju¢ak dok je zatvara€ na OUT Luer-prikljucku.

5. Njezno injicirajte fiziolosku otopinu kroz kateter sve dok
ne po¢ne uzlaziti na OUT Luer-priklju¢ku.

6. Pomocu Strcaljke od 5 ccm ili vece, fizioloSkom otopinom
prostrcajte distalni, proksimalni i medijalni Luer-priklju¢ak za
infuziju. Stezaljkom stegnite ili postavite zatvarace predvidene
za injekciju na proksimalni i medijalni Luer-priklju¢ak za infuziju.
Distalni Luer-prikljuak ostavite otvoren za prolaz Zice vodilice.
Pozor. Prije uvodenja katetera u bolesnika uvijek ispunite
Luer-prikljucke fiziolo§kom otopinom.
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7.

Uklonite zastitnu membranu s katetera. Ako se prilikom
uklanjanju zastitne membrane s katetera javlja otpor, isperite
membranu sterilnom fizioloSkom otopinom. Pregledajte kateter
i provjerite je li zrak istisnut iz membrane za izmjenu topline.
Provjerite da na kateteru nema tragova curenja.

Pozor. Izbjegavaijte pretjerano brisanje oblozenog katetera.
Izbjegavaijte brisanje katetera suhom gazom, jer to moze ostetiti
oblogu katetera. Izbjegavajte uporabu alkohola, dezinficiraju¢ih
otopina ili drugih otapala za brisanje katetera prije uporabe,

jer to moze uzrokovati nepredvidive promjene obloge Sto

moze utjecati na sigurnost primjene i funkciju katetera.

UPOZORENJE. Nemojte rezati kateter kako biste mu mijenjali
duzinu.

Uvodenje katetera

Pozor. Koristite se samo pristupom kroz jugularnu, subklavijalnu
ili femoralnu venu.

1.

Pristupite jugularnoj, subklavijalnoj ili femoralnoj veni
standardnim perkutanim tehnikama. Pristup veni treba odrzavati
pomocu Zice vodilice od 0,032" (0,81 mm). Pogledati Upute za
uporabu zice vodilice.

UPOZORENJE. Nemojte pokuSavati ponovo uvesti djelomi¢no
ili potpuno izvu€enu iglu OTN (over the needle) introduktora
s katetera.

Pozor. S kateterom nemoijte upotrebljavati vodilicu deblju od
0,032" (0,81 mm).

Drzedi vodilicu u mjestu uklonite kateter introduktora.
Pozor. Citavo vrijeme &vrsto drZite Zicu vodilicu.

Prosirite ubod na kozi s pomoc¢u skalpela usmjerujuéi ostri
rub noZi¢a od vodilice.

UPOZORENJE. Nemoijte prerezati vodilicu. Koristite dilatator za
krvnu zilu za proSirenje uboda prema potrebi. Dilatator za krvnu
Zilu nemojte ostaviti u mjestu poput katetera za uvadanje, kako
biste smanijili rizik od moguée perforacije stjenke krvne Zile.

Navucite vr8ak katetera preko vodilice. Cvrsto drzite Zicu
vodilicu €itavo vrijeme dok uvodite kateter. Hvatajuéi vrSak
katetera u blizini koze, nastavite s uvadanjem katetera u venu.
Nastavite s uvadanjem katetera preko vodilice, postavljajuci
prste neposredno proksimalno od balona.

Pomazucéi se oznakama centimetara na kateteru kao referentnim
to¢kama pozicioniranja katetera, nastavite s uvodenjem
katetera najmanje do minimalne oznake, kako biste bili

sigurni da je proksimalni otvor infuzije u krvnoj Zili.

Drzeci kateter na Zeljenoj dubini izvucite vodilicu. Ako pri
poku$aju izvlaenja vodilice osjetite otpor nakon $to je kateter
uveden, mozda je vodilica presavinuta na vrsku katetera.

Ako se javi otpor, povucite kateter u odnosu na zicu vodilicu

za oko 2-3 cm i pokusajte ukloniti Zicu vodilicu. Ako se ponovno
naide na otpor, izvucite vodilicu i kateter istovremeno.

Pozor. Ne primjenjujte nepotrebnu silu na Zicu vodilicu.

Nakon vadenja provjerite je li Zica vodilica Citava.

Provjerite poloZaj lumena tako na Luer-priklju¢ak distalnog
lumena za infuziju spojite Strcaljku i aspirirate dok se ne primijeti
slobodni tok krvi. Spojite Luer-prikljuke za infuziju na odgo-
varajuce Luer-Lock infuzijske linije prema potrebi. NeiskoriSteni
priklju¢ak za infuziju moze biti ,zaklju¢an” injekcijskom kapicom
uz koristenje standardnim bolni¢kim protokolom. Na linijama
se nalaze klizne stezaljke koje sluZe za prekidanje protoka kroz
Luer-priklju¢ak za infuziju za vrijeme mijenjanja infuzijske linije
i promjene zatvaraca za injekciju.
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15.

16.

Pozor. Da biste smanijili opasnost od o$tec¢enja linije uslijed
pretjeranog pritiska, stezaljka mora biti otpustena prije infuzije
kroz Luer.

Pozor. Nemojte postavljati stezaljku na IN ili OUT liniju.
To moze uzrokovati blokadu linije i moguc¢u neispravnu funkciju
katetera.

Privremeno udvrstite i previjte mjesto insercije i kateter.

Ako se koristi pristup kroz subklavijalnu ili jugularnu venu,
neposredno nakon postavljanja katetera provjerite polozaj
njegovog vrska rtg-snimkom grudnog koSa. Rtg-snimka mora
pokazati da je kateter smjesten u desnoj strani medijastinuma
u gornjoj Supljoj veni i da je distalni kraj katetera paralelan

sa stijenkom Suplje vene. Distalni vr$ak katetera mora biti
postavljen na razinu iznad ili vene azigos ili karine traheje,
ovisno $to se bolje vidi. Ako vrSak katetera nije dobro
pozicioniran, premjestite ga i ponovo provjerite snimanjem.
Ako se pristupa kroz femoralnu venu, rtg-snimka mora pokazati
da je kateter smjeSten u donjoj Supljoj veni i da je distalni kraj
katetera paralelan sa stijenkom Suplje vene. Ako vrSak katetera
nije dobro pozicioniran, premjestite ga i ponovo provijerite
snimanjem.

Proksimalna radioloski nepropusna oznaka pokazuje
proksimalni kraj balona. Vodite racuna da su balon i proksimalni
otvor infuzijske linije potpuno u krvnoj zili. Ako je kateter

u nepravilnom poloZaju, ponovno ga postavite i ponovno
provijerite.

U¢vrstite kateter na bolesniku. Koristite bo¢na krilca spojnice za
Savove za postavljanje primarnog Sava kako bi se smanijio rizik
od pomicanja katetera.

Za dodatno uévrs¢enje moze se takoder koristiti spojnica

i kop&a za Savove ZOLL. Provjerite da je tijelo katetera
uévrscéeno i da ne klizi.

Pozor. Koristite samo spojnicu i kop&u za Savove tvrtke ZOLL
isporucene s kompletom. U slu€aju uporabe druge vrste
spojnice i kop€e za Savove moze doéi do ostecenja katetera.

Pozor. Nemojte postavljati Sav izravno na vanjski promjer
katetera, kako bi se smanjila opasnost od urezivanja ili
oStecenja katetera ili ometanja protoka kroz kateter.

Previjte mjesto uboda prema bolni¢kom protokolu. Odrzavajte
mjesto insercije redovitim pedantnim previjanjem koristeci
sterilnu tehniku.

Zabiljezite u povijest bolesti duzinu uvedenog katetera sluzeci
se oznakama centimetara na kateteru. Potreban je Cesti
vizualni pregled kako bi se provjerilo da se kateter nije
pomaknuo.

Spojite ispunjeni komplet Start-Up Kit na kateter: Muski
Luer-priklju¢ak kompleta Start-Up Kit spojite na Zenski IN
Luer-prikljusak katetera (oznagen ,IN”). Zenski Luer-prikljuéak
kompleta Start-Up Kit spojite na muski OUT Luer-prikljuc¢ak
katetera (oznacen ,OUT"). Bijele oznake ,ZOLL” labavo

su priévrs¢ene na produzne cjev€ice IN i OUT radi lakse
identifikacije.

Napomena. IN i OUT Luer-prikljuéci kompleta Start-Up Kit
namijenjeni su samo za spajanje na IN i OUT Luer-prikljucke
katetera i nisu namijenjeni za spajanje sa standardnim Luer-
Lock Strcaljkama. Oni imaju na sebi spojeve ZOLL izradene
po mijeri i obojeni su naranc¢asto radi lakSe identifikacije.



17. Provjerite da u izlazima Luer-priklju¢aka ima dovoljno fizioloske
otopine kako spojevi ne bi sadrzavali zrak. Pogledajte prirucnik
za rad.

UPOZORENJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na
odgovarajuci nacin s kateterom, moze doc¢i do neispravne
funkcije katetera. Ne spajajte naran¢aste Luer-prikljucke
kompleta Start-Up Kit na plave, bijele ili smede Luer-prikljucke
za infuziju.

Pozor. Ne prikljuéujte sustav Start-Up Kit na distalni priklju¢ak.

Pozor. Ne stavljajte kokot na liniju koja se moze nehotice
iskljuciti. To moze uzrokovati blokadu linije i moguéu neispravnu
funkciju katetera.

18. Pokrenite crpkom fizioloSku otopinu kroz komplet Start-Up Kit
i kateter kako biste provijerili jesu li svi spojevi dobro uévrsceni
i ima li propustanja. Ispustite sav zrak iz sustava kako je
opisano u priru¢niku za rad.

Odvajanje katetera od konzole

1.  Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomo¢u pumpe kroz
kateter.

2. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.

3. Da bi spojevi ostali sterilni, odmah zatvorite zatvaratem
Luer-prikljucke katetera i kompleta Start-Up Kit koristeci se

sterilnim Luer-zatvarac¢ima ili spojite IN i OUT Luer-priklju¢ke
jedan s drugim.

Ponovno povezivanje katetera s konzolom

1.  Skinite Luer-zatvarace s Luer-priklju¢aka katetera i kompleta
Start-Up Kit. Uklonite kapice ili odvojite IN i OUT Luer-prikljucke
jedan od drugoga.

2. Spojite komplet Start-Up Kit na kateter: Muski Luer-prikljuéak
kompleta Start-Up Kit spojite na zenski IN Luer-priklju¢ak
katetera. Zenski Luer-prikljusak kompleta Start-Up Kit spojite
na muski OUT Luer-priklju¢ak katetera. IN i OUT Luer-prikljucci
kompleta Start-Up Kit i katetera su naran¢aste boje. Provjerite
da u izlazima Luer-priklju¢aka ima dovoljno fizioloSke otopine
kako spojevi ne bi sadrZzavali zrak.

UPOZORENJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na odgova-
rajuci nacin s kateterom, moze do¢i do neispravne funkcije
katetera.

UPOZORENJE. Nemojte upotrebljavati IN i OUT Luer-spojeve
kao priklju¢ke standardne centralne venske linije. Oni su
namijenjeni samo za priklju¢ivanje konzole Coolgard ili
Thermogard.

IN i OUT Luer-prikljuéci kompleta Start-Up Kit namijenjeni
su samo za spajanje na IN i OUT Luer-prikljucke katetera.
Oni imaju na sebi spojeve ZOLL izradene po mjeri i obojeni
su narancasto radi lak$e identifikacije.

Pozor. Ne stavljajte dodatne kokote u liniju koja se moze
nehotice iskljuciti. To moze uzrokovati blokadu linije i moguéu
neispravnu funkciju katetera.

Uklanjanje katetera

1. Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomo¢u pumpe kroz
kateter.

2. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Skinite kapice
s IN i OUT Luer-priklju¢aka katetera ili ih ostavite otvorene.
To omoguduje istjecanje ostale fizioloSke otopine iz sustava.
Cim je kateter izvugen, baloni se prazne. Fizioloska otopina
u balonima mora slobodno istjecati ili se u protivnom baloni
nece isprazniti, Sto ¢e otezati izvlaCenje katetera.

3. Moguce je prikljugiti $trcaljku od 20 ili 25 ccm na IN
Luer-priklju¢ak katetera. Povucite klip i zadrzite vakuum
15 sekundi kako bi se zaostala fizioloSka otopina uklonila
iz balona katetera prije nego zapocnete izvlaciti kateter.

4. Postavite pacijenta u polozaj na ledima. Uklonite povoj. Uklonite
Savove.
UPOZORENJE. Nemojte staviti Luer-zatvara¢ na OUT-
Luer-priklju¢ak.

5. Polako izvucite kateter iz pacijenta. Nakon $to je kateter izucen,
mjesto pritisnite tupferom koji ne propusta zrak (npr.
vazelinskom gazom).

UPOZORENAJE. Ne izvlacite kateter ako osjetite otpor.

Provjerite da IN i OUT Luer-priklju¢ci NISU zatvoreni zatvaratem.
Ako su zatvaradi postavljeni, skinite ih, ispraznite balon i ponovno
pokuSajte izvuci kateter. Ako i dalje nailazite na otpor, potrebno
je uciniti rendgensko snimanje kako bi se utvrdio razlog otpora.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju

Intravaskularni kateter za izmjenu topline Cool Line
uvjetno je siguran u uvjetima magnetske rezonancije.

Uvjetna Bolesnici s ovim kateterom mogu biti sigurno snimani

sigurnost u sljedeéim uvjetima. NepridrZzavanje ovih uvjeta
u uvjetima moze imati za posljedicu ozljedu bolesnika.
magnetske

rezonancije

Parametar Uvjet

Nazivne vrijednosti
statiCke jakosti 1,5Ti30T
magnetskog polja (T)

Maksimalno polje
prostornog gradijenta 40 T/m (4,000 gauss/cm)
(T/m i gauss/cm)

Vrsta pobudivanja Kruzno polarizirano (CP) (odnosno
radiofrekvencijom kvadraturno)

Ne postoje ograni€enja u pogledu RF
zavojnice za prijenos signala. Prema
tome, dopustena je uporaba sljedecih
zavojnica: RF zavojnice za prijenos
signala za tijelo i svih ostalih kombi-
nacija RF zavojnica (odnosno RF
zavojnica za tijelo u kombinaciji

s bilo kojom RF zavojnicom samo

za primanje signala, RF zavojnica

za glavu za prijenos/primanje signala,
RF zavojnica za koljeno za prijenos/
primanje signala itd.)

Informacije o RF
zavojnici za prijenos
signala.

Nacin rada sustava

. Uobicajeni nacin rada
magnetske rezonancije

Najveéa SAR vrijednost
(prosje¢na specifi¢na
stopa apsorpcije)
cijelog tijela

2-W/kg (uobicajeni nacin rada)

Prosje¢na SAR vrijednost cijelog tijela
od 2-W/kg tijekom 60 minuta stalne
izloZenosti radiofrekvenciji (odnosno
po pulsnoj sekvenciji ili uzastopnim
sekvencijama/serijama bez prekida)

Ogranic¢enja u pogledu
trajanja snimanja

Prisustvo ovog implantata stvara
artefakt na snimci. Zbog toga je
potrebno paZljivo odabrati parametre
pulsne sekvencije ako se implantat

Artefakt na
MR-snimkama

nalazi u podrudju interesa.
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Parametar Uvjet

ZOLL konzole Coolgard i Thermogard
nisu sigurne za primjenu u uvjetima
magnetske rezonancije, zbog ¢ega se
te konzole ne smiju nalaziti u prosto-
rijama sa sustavom MR-a. Stoga je
kateter potrebno odvojiti od sustava
prije premjestanja bolesnika

u prostoriju sa sustavom MR-a.

UPOZORENJE

Upute za uporabu zice vodilice

Napomena. Ove se informacije odnose samo na upotrebu Zice
vodilice kod Seldingerove tehnike uvadanja katetere u krvnu zilu.

Upozorenje

Isporu€ena zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti. Kada se
jednom ukloni iz bolesnika viSe se ne smije uvoditi.

Osietite li otpor prilikom njezinog uvodenja ili izvlaéenja nemojte

je vise pomicati. Utvrdite razlog pomocu fluoroskopije i poduzmite
odgovaraju¢e mjere ako je potrebno.

Budite izuzetno oprezni kada vodilicom prolazite kroz stent. Primjena

vodilice u stentom tretiranim krvnim Zilama predstavlja dodatni rizik.

Oprez

Izbjegavaijte izvlacenje vodilice kroz metalne igle, jer tako
mogu puknuti.

Zbog njezne i krhke grade Zice vodilice, njome treba rukovati
posebno paZzljivo. Izbjegavajte savijanje ili presavijanje. Ne Koristite
oStecene Zice vodilice.

Tijekom €uvanja ili rukovanja izbjegavajte motanje zice vodilice

u promjer maniji od 8 in¢a (20,32 cm) buduci da maniji promjer vrsi
nepotrebno naprezanje Zica vodilica i moZe uzrokovati presavijanje
Zica vodilica. Isporuceni dispenzer je najbolji nacin za pohranu zice
vodilice i njeno rukovanje.

Dovoljna duzina vodilice mora ostati izlozena kako bi se cijelo
vrijeme mogla ¢vrsto pridrzavati rukom.

Dispenzer

Svaka Zica vodilica isporu€uje se pakirana u dispenzeru unutar
vrec€ice od Tyvek-materijala. Izvadite vodilicu iz vre¢ice od Tyvek-
materijala. Neposredno prije primjene vodilice uklonite zastitni
zatvarac. Pripremite Zicu vodilicu prije insercije. Preporuuje se
dispenzer ispuniti hepariniziranom otopinom (npr. fizioloSkom
otopinom ili otopinom dekstroze) kako bi se vodilica vlazila tijekom
insercije.

68/144

Preformirana J-vodilica ponovno ¢e poprimiti svoj izvorni oblik nakon
Sto se izvadi iz dispenzera.

1. Zastitni zatvarac Zice vodilice

Pregled

Prije uporabe pregledajte Zicu vodilicu i u slu¢aju bilo kakvog defor-
miteta bacite ju. Zicu vodilicu treba rutinski nadzirati rendgenskim
snimanjem ili fluoroskopijom.

Tehnika
1. Punktirajte krvnu Zilu.

2. Uvedite vodilicu u ulazni otvor igle i njezno uvedite 5 - 10 cm
vodilice u punktiranu krvnu Zilu. Uvedite vodilicu do Zeljenog
polozaja.

Pozor. Izbjegavaijte grubo ili pretierano snazno manipuliranje
Zicom vodilicom kako ne bi doslo do oStecenja Zice vodilice ili Zile.
3. Uklonite iglu sa Zice vodilice.

4. Dilatirajte tkivo i krvnu Zilu pomocu dilatatora koristeci
se laganim rotiraju¢im pokretima.

5. Uklonite dilatator (dilatator krvne zile namijenjen je samo
za vaskularnu dilataciju).

6. Uvedite kateter prevlaceci ga preko vodilice.
7.  Uklonite vodilicu.



Kateter Cool Line

1. IN Luer-priklju¢ak
OUT Luer-priklju¢ak
Prikljuéci za infuziju
Distalni Luer-prikljuc¢ak
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Magyar (hu)

CL-2295AE/8700-0781-40 és CL-2295C0/8700-0781-14 tipus
A Cool Line® intravaszkularis hicserélékatéter-készlet tartalma:

Mennyiség Leiras

Cool Line intravaszkularis h6cseréld katéter
9,3 French x 22 cm
Harmas infuzios Luer-csatlakozé

1AB(CO) Toldalékcs6-szoritékapcsok
Sugarfogd huvely
Applause heparinbevonat

1 AE(CO) Vezetddrot 0,032 hiivelyk (0,81 mm) x 65 cm
Ertagité 10 F x 0,038 hiivelyk

1AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) Levalaszthaté varratfiil és kapocs

18 ga x 2%z hivelyk (1,3 mm x 63 mm) méretii
1AE sugarfogd OTN (over the needle — tii mentén
mozgatott) katéter

1AE 5 cmd-es fecskendd és 22 ga x 1% hiuvelyk
(0,7 mm x 38 mm) méret ta

1AE Ablakos izolalokendd

1AE 18 ga x 2% huvelyk (1,3 mm x 70 mm) méreti ti
4 hivelyk x 4 hiivelyk (10 cm x 10 cm) méreti

6 AE )
gézparnak

1AE 000-s selyem varréfonal

1AE 11-es sebészi szike hosszu nyéllel

Megjegyzés — a készlet komponensei tipus szerint

Mindegyik alaptipus kaphaté szabvanyos bejuttatas segité készlettel (AE)
vagy anélkil (CO). A mindkét készletben megtalalhaté komponensek
AE(CO) jeltléssel szerepelnek a fenti tablazatban. A tovabbi, kizarélag

a hagyomanyos készletben megtalalhaté komponensek AE jeldléssel
lathatdk.

Eszkozleiras

A Cool Line intravaszkularis hécserél6 katéter (,Cool Line katéter” vagy
Jkatéter”) egy steril, egyszer hasznalatos, hajlithaté 9,3 F-es katéter,
amelyet a vena jugularison, a vena subclavian vagy a vena femoralison
levé behatolasi ponton keresztul kell a centralis vénas keringésben
elhelyezni. A katétert egy egyszer hasznalatos, eldobhaté ZOLL®
inditokészlettel és a Coolgard®/Thermogard® konzolcsaladdal (,konzol”)
(killén kaphatok) kell 8sszekapcsolni. Ertagitd és vezet6drot sziikséges
a katéter perkutan bevezetéséhez. Harom Luer-csatlakozo all
rendelkezésre az infundalashoz, a centralis vénas nyomas méréséhez,
illetve a mintavételhez.

Alkalmazasi teriilet

A Coolgard vagy Thermogard rendszerrel kombinalt Cool Line katéter
lehetdvé teszi szabalyozott h6mérsékletl séoldat hdcserélén keresztul
torténd keringetését a beteg vérének leh(itése/felmelegitése érdekében
azoknal a betegeknél, akiknél igazoltan kockazatos a centralis katéter
hasznalata. A hasznalat maximalis idétartama: 7 nap.

Ellenjavallatok

1. Akatéter hasznalatanak kockazatai lényegében megegyeznek

a centralis katéter hasznalatanak kockazataival. Ezt a katétert tilos
olyan betegeknél hasznalni, akiknél nem javallott a centralis katéter
behelyezése.

Vérzéses diathesis.

Aktiv szepszis.

Fert6zés vagy aktiv vérzés a katéter bevezetésének helyén.

Olyan betegeknél, akiknél nem hozhato Iétre érhozzaférés, vagy az
érrendszeriikbe nem lehet katétert bevezetni.

Olyan betegek, akiknél nem kivitelezhet6 a sziikséges hémérséklet-
monitorozas.

7. A hypothermia ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknek
a hematoldgiai betegsége hypothermia hatasara sulyosbodhat,
igy pl. cryoglobulinaemiat okozé betegségek, illetve olyan
haemoglobinopathiak esetében, amelyeknél a hideg haemoliticus
anaemiat valthat ki, beleértve a sarlésejtes anaemiat vagy
a thalassemiat.

8. Az eszkdz nem alkalmas gyermekeken vagy csecsemd&kon torténd
hasznalatra.

o rwbd

o

Figyelmeztetések, 6vintézkedések, nemkivanatos
reakcidk

A centralis vénas katéterezést kizarolag jol képzett személyzet végezheti,
akik jol ismerik az anatomiai tdjékozédasi pontokat, valamint a biztonsagos
technikakat. A személyzetnek a lehetséges szévédményeket is

ismernie kell.

FIGYELMEZTETES
A katétert kizardlag a vena jugularison, a vena subclavian vagy
a vena femoralison keresztiil szabad bevezetni. Ne helyezze
a katétert a jobb pitvarba vagy a jobb kamraba. A jobb pitvarban
vagy a jobb kamraban t6rténd elhelyezés a beteg sulyos
sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Infaziés nyilas Aramlasi sebesség Feltoltési térfogat
Proximalis (kék) 1400 ml/éra 0,3cm’
Medialis (fehér) 1200 ml/éra 0,3 cm
Disztalis (barna) 2100 ml/éra 0,4 cm3

A katéter vérrel érintkez6 fellileteit (katétercsucs, ballon és hiively)
Applause heparinnal kezelték trombdzis ellen.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva. A katéter sterilen keril forgalomba, egyszer
hasznalatos, és tilos Ujrasterilizalni. Hasznalat el6tt vizsgalja meg,
hogy a sterilitast biztosité védézar nem sérilt-e meg a csomagon.
Tarolas

Hlvos, szaraz helyen tarolandé. Keriilje a fagyasztast és a tul magas
hémérsékletet.
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Kizarélag egyszeri hasznalatra. A termék kizarolag egyszer
hasznalatos. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Gjra. Ne vezesse vissza
a betegbe, miutan mar egyszer eltavolitotta. Semmilyen médon ne
modositsa a katétert.

Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt felhasznalasaval 6sszefliggd
potencialis kockazatok tobbek ko6zott az alabbiak:

. potencidlisan életveszélyes fert6zés,

. toxikus sokk kialakuldsa az anyagok lebomlasa miatt,

. thrombosis kialakulasanak megnévekedett kockazata,

. a hécserélési teljesitmény csokkenése,

. az eszkdz meghibasodasa.

FIGYELMEZTETES. Lehetséges, hogy a katéter és inditokészlet mas
eszkdzok kis belsé atméréji csatlakozéival helyteleniil 6sszekapcsolodik.

Az ilyen helytelen csatlakozasi hibak a beteg sériilését vagy halalat
eredményezhetik.

Figyelem. A katéter és inditokészlet egyedi Luer-csatlakozoi csdkkenthetik
a helytelen csatlakozasok lehet6ségét, azonban még igy is fennall

a helytelen csatlakozas lehetésége az alabbi specifikus orvosi eszk6zok
alkalmazasaval: Lélegeztet6 rendszerek és gazbearamoltatd alkalmazasok,
enteralis és gastricus alkalmazasok, hugycs6- és hugyuti alkalmazasok,
végtagelszoritd6 mandzsettak alkalmazéasai, neuraxidlis alkalmazésok,
valamint intravaszkularis vagy bér alatti alkalmazasok. Mindig legyen
koriltekintd, amikor ZOLL katétereket és inditokészleteket csatlakoztat
ezekhez az orvosi eszk6z6khoz.

Figyelem. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a katéter és/vagy az
inditékészlet nem csatlakozik mas orvosi eszk6zhoz.

1. Azintravaszkularis hiit6eszkdzdk haszndlata szabalyozza a lazat,
beleértve a szepszis okozta lazat is. Gondoskodni kell a betegek
esetleges szepszisének felmérésérdl.



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

Vigyazat. Ha vér kerll a steril s6oldatkdrbe, allitsa le az eljarast,
és végezze el a katéter szivargasanak ellenérzését.

Ne helyezze a katétert a jobb pitvarba vagy a jobb kamraba.

Ha a katétert a vena jugularison vagy a vena subclavian keresztul
vezetik be, akkor ugy kell elhelyezni, hogy a katéter disztalis csucsa
a vena cava superioron belll helyezkedjen el annak jobb pitvarba
torténd betorkollasa felett, parhuzamosan az érfallal. Rdntgenvizs-
galattal ellendrizze, hogy a katéter nem a jobb pitvarban vagy
kamraban van-e. A katéter disztalis csucsat a vena azygos vagy

a carina tracheae szintje felett kell elhelyezni (a vizualisan jobban
megjelenithetd tAmpontot hasznalja). Ha a katétert a vena
femoralison keresztil vezetik be, akkor ugy kell elhelyezni, hogy

a disztalis cslcsa a vena cava inferioron beliil helyezkedjen el
annak jobb pitvarba térténd betorkollasa alatt, parhuzamosan

az érfallal.

A centralis vénas katéterekkel 0sszefliggd lehetséges szévod-
mények kézé tartoznak a kdvetkezék: a pitvar vagy a kamra
perforalédasa, szivtamponad, Iégembdlia, katéter okozta embolia,
a ductus thoracicus elszakadasa, bacteriaemia, septicaemia,
thrombosis, az artéria véletlen atszurasa, véromleny kialakulasa,
vérzés, idegsérilés és ritmuszavarok.

Az Osszes Luer-zaras csatlakozot és zarosapkat szorosan meg
kell huzni a Iégembdlia, illetve a folyadék- vagy vérvesztés
megakadalyozasa érdekében.

A katéter vagy a vezet6drot mozgatasakor soha ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét. Ha ellenallasba tkozik, végezzen rontgen-
vizsgalatot az ellendllas okanak megallapitasahoz.

A vezet6drot jobb szivfélbe torténd bejuttatasa ritmuszavart,
jobb Tawara-szar blokkot, illetve az érfal, a pitvar vagy a kamra
perforalédasat okozhatja.

A katéter feltdltéséhez kizardlag steril séoldatot hasznaljon.
A katéterben ez a kering® folyadék.

A katétert rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy megfelel6-e

az aramlasi sebesség, jol rogzliinek-e a kétések, megfelels-e

a katéter elhelyezkedése, valamint jol rogziilnek-e a Luer-zaras
csatlakozasok. Hasznadlja a centiméter-jeloléseket a katéter
elmozduldsanak megallapitasara. A tébblumen( ballonkatéterekkel
kapcsolatba hozhaté potencialis kockazatok a kezelés elmaradasa,

infuziés lumeneken keresztul.

Kizarolag rontgenvizsgalattal allapithaté meg biztosan, hogy

a katétercsucs nem hatolt be a szivbe, illetve hogy mar nem
parhuzamos az érfallal. Ha a katéter helyzete megvaltozott,
végezzen rontgenvizsgalatot a katétercsucs elhelyezkedésének
ellenérzéséhez.

Vérvételhez ideiglenesen zarja el azokat az infUzids nyilasokat,
amelyeken keresztil oldatok jutnak a betegbe.

A vérvételhez kizardlag 30 cm3-es vagy annal kisebb fecskendét
hasznaljon.

Az alkohol és az aceton meggyengitheti a katéterhtively anyaganak
szerkezetét. Ezért dvatosan kell eljarni, amikor alkoholtartalmu
gyogyszert infundal, vagy ha alkoholt vagy acetont hasznal a katéter
rutinszer( apolasahoz és karbantartasahoz. Ne hasznaljon alkoholt
a bealvadt katéter alvadékmentesitésére.

Kizarélag a készlethez mellékelt ZOLL varratfiilet és kapcsot
haszndlja a katéter karosodasanak elkerilése érdekében.

Ha 10 ml-esnél kisebb fecskendét hasznal az elzarodott katéter
atoblitésére vagy alvadékmentesitésére, ez intraluminalis
szivargast vagy a katéter kirepedését okozhatja.

Ne infundaljon a narancssarga szin( ,IN” (BEMENET]I) és az ,OUT”
(KIMENETI) jell Luer-csatlakozdkon keresztiil, ellenkezd esetben
az a terapia elmaradaséat eredményezheti.

Ha a beteg lazas, az lehet fert6zéses és/vagy nem fert6zéses
eredetl. Ha lehetséges fertézést jelzd 1az csillapitasara keril sor,
akkor minden nap alaposan vizsgalja meg a beteget, nincs-e mas
jele fert6zésnek.

Koriltekintéen jarjon el, ha olyan gyégyszert infundal, amelyre
hatassal lehet az alacsony hémérséklet (akar 4 °C). A mannitol-
tartalmu oldatok héérzékenyek és nem adhatok be a katéteren
keresztll, kivéve ha nagy sebességgel ad be legfeljebb 20%-o0s
mannitololdatot, amit séoldatos oblités kovet. Ha 20%-osnal
vagy infuziés pumpaval, azt egy kilonallé csévezetéken
keresztll tegye.

19. Szivtamponad: Bent maradé katéterek jobb pitvarban térténd
A centralis vénas katétert behelyezd orvosnak tisztaban kell lennie
ezzel a potencialisan halalos kimenetelli szévédménnyel, miel6tt
a beteg testméretéhez képest tulsagosan el6retolna a katétert. A bent
maradd katéter csicsanak tényleges helyzetét a behelyezés utan
rontgenvizsgalattal kell ellendrizni. A centralis vénas katétereket
tilos a jobb pitvarba helyezni, hacsak nincs kifejezetten sziikség erre
egy viszonylag révid idétartamu beavatkozas kivitelezéséhez, mint
példaul légembdlusok kiszivasa idegsebészeti beavatkozas soran.
Az ilyen beavatkozasok azonban kockazatosak, és szoros
megfigyelés és kontroll mellett kell kivitelezni 6ket.

20. A katéter heparinnal van bevonva. Ez kivalthatja vagy sulyosbithatja
a mar fennallé heparin indukalta thrombocytopeniat (HIT).

21. FIGYELMEZTETES. Amikor infuzids szerelékeket/injekcids
rendszereket csatlakoztat a ZOLL katéterekhez, ne Iépje tul
a 100 psi/689 kPa nyomast.

22. A hypothermias allapotba hozandé betegek esetében maga
a hypothermia sulyosbithat egyes betegségeket. Koriltekintéen
kell eljarni, hogy a beteg homeosztazisa megfeleléen monitorozva
legyen a hypothermia soran.

. Szivritmuszavarok — bradycardia és kamrai tachyarrhythmia
egyarant.

. Véralvadas és koagulacié. A hypothermia soran szigoru
megfigyelés alatt kell tartani azokat a betegeket, akiknél
véralvadasi vagy koagulaciés zavarok kockazata all fent.

. Vérgaz- és pH-elemzés. A hypothermia médositja a nyugalmi
pH és PaCO, értékét. Az orvosoknak tisztaban kell lennilik
a hémérséklet mérési eredményekre gyakorolt hatasaval.

. Az elhtiz6dé hypothermia csokkenti az immunvalaszt és
a tidé mikodését.

FIGYELMEZTETES. Intraluminalis szivargas vagy a ballon szivargasa.
Az intralumindlis szivargas (a séoldatos lumen és az inflzids lumenek
kozott) vagy a ballon szivargasa lehetséges katétermeghibasodas. llyen
Intraluminalis szivargasmeghibasodas esetén a hiitékorbdl steril séoldat
jut a beteg szervezetébe vagy a ballon szivargasa esetén jellemzéen
folyadékvesztést jelz6 riasztas lép fel, amikor a sooldatos zsak kifogy,

a rendszer pedig ledll. Mindig vizsgalja meg, mi az oka a folyadékszint-
riasztasoknak. A hiit6kor egy zartkorl rendszer — a folyadékvesztést
jelz6 riasztas altalaban azt jelenti, hogy ez a zart kér valahol megsériilt.
Ha folyadékvesztést jelz6 riasztas 1ép fel, ellendrizze a katéter és

a Start-Up Kit épségét egyarant (lasd alabb).

FIGYELMEZTETES. Ha a sooldatos zsak kifogyott, vagy levegécsap-
daval kapcsolatos riasztas |ép fel, csak azutan cserélje ki a kilrilt
sdoldatos zsakot, hogy azonositotta a szivargas helyét, és megtette

a sziikséges kockazatcsokkentd intézkedéseket. Az alabbi A Start-Up Kit
szivargasanak ellenérzése és A katéter szivargasanak ellenérzése cimi
szakaszok alapjan ellenérizze, hogy szivarog-e a rendszer. (A szivargas
lehet kiilsé vagy belsé.)

Ha folyamatosan cseréli a séoldatos zsakot anélkil, hogy meggy6-
z8dne a szivargasrél vagy megvizsgalna a séoldatveszteség okat, akkor
véletlenul sdoldatot juttathat a beteg szervezetébe. A s6oldat bejuttatasa
a kovetkezd nemkivanatos hatasokat eredményezheti: helyi duzzanat,
amely késébb helyi szdvetkarosodast okozhat; szisztémas folyadék-
tulterhelés, amely 6démahoz, majd késébb a bér kisebesedéséhez
vezethet; a bels6 szervek folyadéktilterhelése, amely kés6bb az agy,

a tlidd vagy a sziv tulterhelését okozhatja. Bizonyos esetekben

a folyadéktulterhelés életveszélyes helyzeteket idézhet eld.

Figyelem. A konzol riaszt, amikor a séoldatos zsak kilrll. A zsaknak
teljesen uresnek kell lennie, és a maradék sdoldatnak is ki kell Grllnie
a tlicsatlakozé és a leveg6csapda kozotti részbdl, hogy a levegé-
csapdaban 1évé sooldat szintje megfeleléen lecsdkkenjen ahhoz,
hogy beinduljon a riasztas.

A Start-Up Kit szivargasanak ellenérzése

1.  Ellendrizze, hogy van-e a levegécsapdan lecsapddas. Ha a leveg6-
csapda lecsapddasra utald jeleket mutat, tordlje le a leveg6csapdat,
majd helyezze vissza a konzolba. Ha fellép a leveg&csapdaval
kapcsolatos riasztas, ellenérizze, hogy ez utan a lépés utan
megsziint-e a riasztast kivaltd helyzet.

2. Ovatosan ellendrizze a séoldat Utjat a séoldatos zsaktdl a konzolig
szivargasra utal6 jelek utan kutatva. Ellendrizze, hogy van-e séoldat
a padlon, a konzolon vagy a beteg agyan.
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3. Ha sdéoldatot talal a padlén, a konzolon vagy a beteg agyan,

akkor ellenérizze, hogy a katéteren és a Start-Up Kiten [év6 Luer-
csatlakozdk nem repedtek vagy sériltek-e, és hogy a csatlakozasok

elég szorosak-e ahhoz, hogy ne Iéphessen fel szivargas.

4. Ha szivargast észlel a Start-Up Kiten, cserélje ki a Start-Up Kitet,

és ellendrizze, hogy a katéter is szivarog-e.

5. Haa Start-Up Kiten nem taldl szivargast, akkor feltehetéen a katéter

szivarog. Folytassa az ellenérzést.

A katéter szivargasanak ellendrzése

1. Valassza le az inditékészletet a katéterrél. Aszeptikus technikat
alkalmazva tegyen sapkat a megfelelé médon a katéterre és az
inditokészletre.

2. Toltson fel egy steril 10 ml-es, nem csavaros végl fecskendét steril

soéoldattal.

3. Csatlakoztassa a fecskendét a katéter ,IN” (BEMENETI)
Luer-csatlakozéjahoz, majd tavolitsa el az ,OUT” (KIMENET]I)
zarésapkat. Fecskendezzen be 10 ml séoldatot — az ,OUT”
(KIMENETI) jell Luer-csatlakozon keresztil ki kell folynia.

Ha a sooldat nem folyik ki az ,OUT” (KIMENETI) jeli Luer-
csatlakozén keresztiil, akkor a katéter valésziniileg szivarog.

4.  Tegyen sapkat az ,OUT” (KIMENET]) jelt Luer-csatlakozéra,
és szivjon le 5 cmd vakuumot. Tartsa ezt fenn legalabb
10 masodpercig. Korilbelll 4 ml séoldatnak (nem vérnek)
kell bedramolnia a fecskendébe, és fent kell, hogy tudja tartani
a vakuumot. Ha vérnyomokat lat a fecskend8ben, vagy a vaku-
umot nem lehet fenntartani, az a katéter szivargasara utal.

5. Ha a katéter szivargasat észleli, cserélje ki a katétert.

Cserélje ki a sooldatos zsakot, és toltse fel Ujra a Start-Up Kitet.

7.  Ellendrizze, hogy a Luer-csatlakozok elég szorosan vannak-e
csatlakoztatva a Start-Up Kithez ahhoz, hogy ne Iéphessen fel
szivargas, majd folytassa a kezelést.

o

Sziikséges felszerelés

Mennyiség Leiras
1 Cool Line katéterkészlet a perkutan bevezetéshez

1 500 cm3-es steril, normal soéoldatos zsak
(nincs a készletben)

Inditékészlet (kilon kaphato)
1 *  61ab (183 cm) standard csévezeték vagy
¢ 91ab (274 cm) meghosszabbitott csévezeték

1 Coolgard vagy Thermogard konzol (kiilén kaphatd)
1 Kényelmi katéterkészlet (kizarolag [CO] esetében)
1 YSI-400 h6mérd szonda (nincs a készletben)

A katéter elokészitése és bevezetése

Megjegyzés. A katéteren sugarfogo jelolés talalhatd, amely a katéter
behelyezés alatti és utani helyzetének rontgenvizsgalattal térténd
azonositasat segiti. A proximalis ballon proximalis végén is talalhatd

egy jelolés. A katétercsucson barium-szulfat tartalmu sugarfogo jeldlés

talalhato.
Alkalmazzon steril technikat.

Figyelem. A katéteren az ,IN” (BEMENETI) és az ,OUT” (KIMENETI)
jelt Luer-csatlakozok egyedi gyartasuak, és kizardlag a Szlkséges
felszerelés cimii részben felsorolt ZOLL inditokészlettel
csatlakoztathatok.

A katéter elokészitése

1. Helyezze a beteget enyhe Trendelenburg-helyzetbe (amilyen
mértékben a beteg toleralja) a Iégembdlia kockazatanak
csOkkentése érdekében. Femoralis megkozelités alkalmazasa
esetén hanyatt fekv6 helyzetbe helyezze a beteget.

2.  Szikség szerint készitse el és izoldlja a punkcio helyét.
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Ovatosan vegye ki a katétert a csomagolasbdl ugy, hogy
a membranboritas rajta maradjon.

Vegye le a sapkat az ,IN” (BEMENET]I) és az ,OUT” (KIMENETI)
jell Luer-csatlakozordl. A katéter boritasat a helyén hagyva toltse

fel a fecskendét (5 cmd-est vagy nagyobbat) steril séoldattal,
és csatlakoztassa az ,IN” (BEMENET]) jel( Luer-csatlakozoaljzatba.

FIGYELMEZTETES. Soha ne fejtsen ki pozitiv nyomast az
,IN” (BEMENETI) jelli Luer-csatlakozén keresztil, ha az
,OUT” (KIMENETI) jelti Luer-csatlakozén zarésapka van.

Ovatosan fecskendezze &t a séoldatot a katéteren, amig el nem
kezd kifolyni az ,OUT” (KIMENETI) jell Luer-csatlakozon.

5 cmP-es vagy nagyobb fecskendd segitségével éblitse at steril
sooldattal a disztalis, a proximalis és a medialis infGziés Luer-
csatlakozét. Leszoritdval zarja el a proximalis és a medialis infuziés
Luer-csatlakozot, vagy csatlakoztasson rajuk injekcids zarésapkat.
A vezet6drot bevezetésének biztositasa érdekében hagyja nyitva
a disztalis Luer-csatlakozét.

Figyelem. A betegbe torténd bevezetés el6tt mindig toltse fel
a katéter infuziés Luer-csatlakozdit.

Tavolitsa el a katéter membranboritasat. Ha ellendllasba ttkozik
a membranboritas katéterrél torténd eltavolitasakor, akkor steril
sooldattal 6blitse le a membranboritast. Vizsgalja meg a katétert,
hogy minden levegd el lett-e tavolitva a h6cserélé membranbdl.
Vizsgalja meg a katétert, hogy szivarog-e.

Figyelem. Keriilje a bevonattal rendelkezé katéter tulzott
megtorlését. Kerllje a katéter szaraz gézzel térténé megtorlését,
mert ez karosithatja a katéter kilsé bevonatat. Kerlilje a katéter
el6kezelését alkohollal, fertétlenité oldatokkal vagy egyéb
oldészerekkel, mivel az elére nem megjésolhaté valtozasokat
eredményezhet a kiils6 bevonatban, ami az eszkéz
biztonsagossagat és miikddését veszélyeztetheti.

FIGYELMEZTETES. Ne vagja el a katétert a hosszanak
modositasa érdekében.

A katéter bevezetése

Figyelem. Kizardlag a vena jugularison, a vena subclavian vagy a vena
femoralison keresztill térténé megkozelitést alkalmazzon.

1.

A szabvanyos perkutan technikak alkalmazasaval hozzon létre
behatolasi helyet a vena jugularison, a vena subclavian vagy a vena
femoralison. A hozzaférést egy 0,032 hiuvelykes (0,81 mm-es)
vezetddrottal kell fenntartani. Lasd a Vezet6drét hasznalati utasitas
cim( részt.

FIGYELMEZTETES. Ne kisérelje meg ismételten visszavezetni
a katéterébdl részlegesen vagy teljesen kihtizott OTN (over the
needle — ti mentén mozgatott) bevezetétiit.

Figyelem. Ne hasznaljon 0,032 hiivelyknél (0,81 mm-nél) nagyobb
vezetddroétot a katéter esetében.

A vezet6drotot a helyén tartva tavolitsa el a bevezetdkatétert.
Figyelem. A vezet6drétot mindig szorosan tartsa meg.

A szike vagoélével a vezetddrottol tdvolodé mozdulattal tagitsa
ki a béron levé punkcios terlletet.

FIGYELMEZTETES. Ne vagja el a vezetédrotot. Sziikség szerint
alkalmazzon értagitoét a terilet kitagitasara. Az érfal-perforacio
kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében ne hagyja az
értagitot a helyén bent maradé katéterként.

Vezesse a katéter csucsat a vezetddrotra. A katéter bevezetése
soran a vezetddrotot tartsa meg szorosan. A katétert a bérh6z kdzel
fogja meg, és vezesse tovabb a vénaba. Haladjon tovabb a katéter
csucsaval a vezet6édroton tul gy, hogy ujjait a ballon proximalis
oldalanak kdzvetlen szomszédsagéaba helyezi.

A katéteren levé centiméter-jeldléseket hasznalva elhelyezési
referenciapontként tolja el6re a katétert legalabb a minimalis
szamjelzésig, hogy meggy6z86djon arrdl, hogy a proximalis infuziés
nyilas az érben van.

Tartsa a katétert a kivant helyen, és tavolitsa el a vezetédrotot.

Ha ellenallast érez a vezetddrot katéter elhelyezése utani eltavolitasa
soran, akkor lehet, hogy a vezet6droét a katéter csucsa koré
hurkolédott. Ha ellenallast érez, hiizza vissza a katétert

a vezetddréthoz képest 2—-3 cm-t, majd prébalja meg eltavolitani

a vezetddrotot. Ha ismét ellenéllast érez, egyszerre tavolitsa el

a vezetddroétot és a katétert.

Figyelem. Ne fejtsen ki tulzottan nagy erét a vezetédrotra.
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Az eltavolitas utan ellendrizze, hogy ép-e a vezetédrot.

Ellenérizze a katéter elhelyezkedését ugy, hogy egy fecskendét
csatlakoztat a disztalis infuziés Luer-csatlakozéhoz, majd szivast
fejt ki, amig a vénas vér meg nem jelenik. Sziikség szerint
csatlakoztassa az infuziés Luer-csatlakozokat a megfeleld
Luer-zaras cs6vezeték(ek)hez. A hasznalaton kivili infuziés
nyilas(ok) a szabvanyos kérhazi protokoll szerint ,lezarhatok”
injekciés zarésapkaval/zarésapkakkal. Csusz6 szoritdkapcsok
vannak a csévezetéken, hogy elzarhatd legyen az infuzios Luer-
csatlakozdn keresztiili aramlas, amig kicseréli a cs6vezetéket és
az injekcios zardsapkat.

Figyelem. A cs6vezeték tulzottan nagy nyomas okozta karoso-
dasanak minimalisra csokkentése érdekében a szoritékapcsot ki

kell nyitni, miel6étt infundalast végezne a Luer-csatlakozon keresztiil.

Figyelem. Ne szoritsa le vagy tomitse el az ,IN” (BEMENETI)
vagy az ,OUT” (KIMENETI) jell cs6évezetéket. Ez a cs6vezeték
elzarédasat, és lehetséges meghibasodast okozhat.

Ideiglenesen rogzitse a katétert, és kétézze be a behatolasi pontot.

A vena subclavian vagy a vena jugularison keresztil térténé behatolas
esetén az elhelyezés utan azonnal ellenérizze mellkasréntgennel

a katétercsucs pozicidjat. A rontgenképen a katéternek a mediastinum
jobb oldalan, a vena cava superiorban kell lennie ugy, hogy a katéter
disztalis vége parhuzamos a vena cava falaval. A disztalis
katétercsucsot a vena azygos vagy a carina tracheae szintje felett
kell elhelyezni (a vizualisan jobban megjelenitheté tampontot
hasznalja). Ha a katétercsucs poziciéja nem megfeleld, pozicionalja
Ujra, majd ellendrizze ismét. A vena femoralison keresztiil torténé
behatolas esetén a rontgenképen a katéternek a vena cava
inferiorban kell lennie ugy, hogy a katéter disztalis vége parhuzamos
a vena cava falaval. Ha a katétercsucs pozicidja nem megfeleld,
pozicionadlja Gjra, majd ellenérizze ismét.

A proximalis sugarfogo jelzés a ballon proximalis végét jeldli.
Ellenérizze, hogy a ballon és a proximalis nyilas telijesen az érben
helyezkedik el. Ha a katéter pozicidja nem megfeleld, pozicionalja
Ujra, majd ellendrizze ismét.

Roégzitse a beteghez a katétert. A varratok elhelyezésére
elsédlegesen a varratfll oldalszarnyait hasznalja, igy minimalizalhatja
a katéter elmozduldsanak kockéazatat.

A ZOLL varratfiil és kapocs is hasznalhat6 tovabbi régzitési
pontként. Ellenérizze, hogy a katéter teste rogzitve van-e, és nem
csuszik-e el.

Figyelem. Kizardlag a készlethez mellékelt ZOLL varratfllet és
kapcsot hasznalja. A katéter karosodhat, ha mas flleket vagy
kapcsokat hasznal.

Figyelem. Ne helyezze a varratot kdzvetlenil a katéter kiilsé
részére, hogy minimalisra csokkentse ezaltal a katéter elvagasanak
vagy karositasanak, illetve a katéteren bellli aramlas
akadalyozasanak kockazatat.

Kotézze be a behatolasi pontot a kérhazi protokolinak megfeleléen.
Aszeptikus technikaval kivitelezett rendszeres, gondos Ujrakétozéssel
apolja a bevezetési teriletet.

A katéterszaron referenciaként elhelyezett centiméter-jeldlések
segitségével jegyezze fel a katéter bent levd részének hosszat

a beteg korlapjara. Rendszeresen ellenérizze szemrevételezéssel,
hogy a katéter nem mozdult-e el.

Csatlakoztassa a feltdlt6tt inditokészletet a katéterhez:
Csatlakoztassa az inditokészlet Luer-csatlakozédugéjat

a katéter Luer-csatlakozéaljzatahoz (,IN” [BEMENET] jel().
Csatlakoztassa az inditokészlet Luer-csatlakozodaljzatat a katéter
Luer-csatlakozédugojahoz (,OUT” [KIMENET] jel). Fehér ,ZOLL"
feliratu cédulak vannak lazan az ,IN” (BEMENETI) és az ,OUT”
(KIMENETI) jell toldalékcsdvekre régzitve, hogy be tudja
azonositani a csévezetékeket.

Megjegyzés. Az inditokészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT”
(KIMENETI) jell Luer-csatlakozoi kizaroélag a katéter ,IN”
(BEMENETI) és ,OUT” (KIMENET]I) jeli Luer-csatlakozdiba
csatlakoztathatok, és nem csatlakoztathatok standard Luer-zaras
fecskend6khoz. Egyedi ZOLL csatlakozéjuk van, a szinlk pedig
narancssarga a konnyl azonositas érdekében.

A légmentes csatlakozas létrehozasahoz gondoskodjon réla, hogy
elegend6 mennyiségl steril s6oldat legyen a Luer-csatlakozdk
végénél. Olvassa el a kezelési utmutatot.

FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,

ha helytelenlil csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.

Ne csatlakoztassa az inditokészlet (narancssarga) Luer-csatlakozéit
a kék, a fehér vagy a barna infuziés Luer-csatlakozokhoz.

18.

Figyelem. Ne csatlakoztassa az inditokészletet a disztalis
nyilashoz.

Figyelem. Ne helyezzen olyan zarécsapokat a cs6vezetékekre,
amelyek véletlenil elzarédhatnak. Ez a cs6vezeték elzarédasat,
és lehetséges meghibasodast okozhat.

Pumpéljon at séoldatot az inditokészleten és a katéteren,

hogy meggy6z6djon arrol, hogy minden csatlakozas szoros és
nincs szivargas. Hagyja eltdvozni az esetlegesen a rendszerben
maradt leveg6t, a kezelési utmutatéban leirtaknak megfeleléen.

A katéter levalasztasa a konzolrol

1.
2.
3.

Allitsa le a s6oldat katéteren keresztiili keringetését.

Valassza le az inditékészletet a katéterr6l.

A csatlakozasok sterilitasanak fenntartasa érdekében steril Luer-
zarésapkakkal azonnal zarja le a katéter és az inditokészlet Luer-
csatlakozojat, vagy csatlakoztassa egymashoz az ,IN” (BEMENETI)
és ,0UT” (KIMENETI) jelt Luer-csatlakozdkat.

A katéter és a konzol Gjracsatlakoztatasa

1.

Tavolitsa el a Luer-sapkakat a katéter és az inditokészlet Luer-
csatlakozéirdl. Dobja ki a Luer-sapkakat vagy valassza le egymasrol
az ,IN" (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jell Luer-csatlakozdkat.
Csatlakoztassa az inditokészletet a katéterre: Csatlakoztassa

az inditokészlet Luer-csatlakozodugojat a katéter ,IN” (BEMENET]I)
jell Luer-csatlakozoéaljzatahoz. Csatlakoztassa az inditokészlet
Luer-csatlakozoaljzatat a katéter ,OUT” (KIMENETI) jelt Luer-
csatlakozédugojahoz. Az inditdkészlet és a katéter ,IN” (BEMENETI)
és ,OUT” (KIMENET]) jelti Luer-csatlakozéi narancssarga szinlek.
A légmentes csatlakozas létrehozasahoz gondoskodjon réla, hogy
elegendd mennyiségi steril séoldat legyen a Luer-csatlakozok
végénél.

FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,

ha helytelenll csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.

FIGYELMEZTETES. Ne hasznalja az ,IN” (BEMENETI) és az
L,LOUT” (KIMENETI) jell Luer-csatlakozasokat a szabvanyos
centralis katéter infuziés nyilasaival. Azok kizarélag a Coolgard
vagy a Thermogard konzol csatlakoztatasara szolgalnak.

Az inditékészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jelli Luer-
csatlakozoi kizardlag a katéter ,IN” (BEMENET]I) és ,OUT”
(KIMENETI) jell Luer-csatlakozoiba csatlakoztathatok. Egyedi
ZOLL csatlakozéjuk van, a sziniik pedig narancssarga a kdnny(
azonositas érdekében.

Figyelem. Ne helyezzen olyan extra zarécsapokat a csévezeté-
kekre, amelyek véletlenil elzarédhatnak. Ez a csévezeték
elzarédasat, és lehetséges meghibasodast okozhat.

A katéter eltavolitasa

1.
2.

Allitsa le a sooldat katéteren keresztiil torténé pumpalasat.
Valassza le az inditokészletet a katéterrdl. Ez lehetdvé teszi

a korben maradt séoldat kiprésel6dését. A katéter kihizasa kozben
a ballonok 6sszenyomddnak. A ballonokban levé séoldatnak
szabadon ki kell tudnia jutni a ballonbdl, kiilénben a ballon nem

fog leereszteni, ami megneheziti a katéter eltavolitasat.

Alternativ megoldasként, csatlakoztasson egy 20 vagy 25 cm3-es
fecskendét a katéter ,IN” (BEMENETI) jellG Luer-csatlakozoéjara.
A katéter eltavolitasa el6tt a fecskend6 dugattydjanak vissza-
huzésa révén hozzon létre vakuumot 15 méasodpercre annak
érdekében, hogy a visszamarad®é fizioldgias séoldat eltdvozzon

a katéter ballonrészébdl.

Helyezze el a beteget hanyatt fekvé helyzetben. Tavolitsa el

a kotést. Tavolitsa el a varratokat a terdletrdl.
FIGYELMEZTETES. Ne helyezzen Luer-sapkat az ,OUT”
(KIMENET]I) jell Luer-csatlakozéra.

Lassan tavolitsa el a katétert a beteg testébdl. Amint a katéter kilép
a bevezetés helyérdl, fejtsen ki nyomast a teriletre egy levegd
szamara atjarhatatlan kétéssel (pl. vazelines gézzel).
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FIGYELMEZTETES. Ne tavolitsa el a katétert, ha ellenallast érez.
Ellendrizze, hogy a hiitékér ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENET])
jelG Luer-csatlakozéi biztosan NINCSENEK-E zarésapkaval lezarva.
Ha a Luer-csatlakozok le vannak zarva, tavolitsa el a zarésapkat,
eressze le a ballont, és ismét probalja meg eltavolitani a katétert.
Ha még mindig ellenallasba itkdzik, végezzen rontgenvizsgalatot
az ellenallas okanak megallapitasahoz.

MR-biztonsagossagi informaciék

MR-kérnyezet-
ben feltételesen
biztonsagos

A Cool Line intravaszkularis hécserélé katéter
MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen
katéterrel rendelkezd betegeknél biztonsagosan
elvégezhetd a vizsgalat a kdvetkezd feltételek mellett.
A feltételek be nem tartésa a beteg sériiléséhez
vezethet.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses
mezd névleges
értékei (T)

1,6Tés30T

Maximalis
térgradiensmez6
(T/m és gauss/cm)

40 T/m (4000 gauss/cm)

Cirkularisan polarizalt (CP)

RF-gerjesztés tipusa (azaz kvadraturavezérelt)

Az adé RF-tekercsre nem vonatkoznak
korlatozasok. Ennek megfeleléen

a kovetkezdk hasznalhatok: test ado
RF-tekercs és minden mas RF-tekercs
kombinacié (azaz test RF-tekercs
kombinalva barmilyen csak vevé
RF-tekerccsel, adé/vevd fej
RF-tekerccsel, add/vevo térd
RF-tekerccsel stb.)

Ado6 RF-tekercs adatai

Vezetodrot hasznalati utasitas

Megjegyzés. Ezek az informacidk kizarélag akkor érvényesek
a vezetddrétok hasznalatara vonatkozéan, ha katétert Seldinger-
technikaval helyezik el az érrendszerben.

Figyelmeztetések

A késziilékkel érkez6 vezet6drot egyetlen haszndlatra szolgal.
Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Ujra. Ne vezesse vissza a betegbe,
miutdn mar egyszer eltavolitotta.

Ha ellenallast érez bevezetés vagy eltavolitas kdzben, ne mozgassa
tovabb a vezetdédrotot. Rontgen segitségével hatarozza meg az elakadas
okat, és tegye meg a szilikséges Iépéseket.

Kulénds évatossaggal jarjon el amikor a vezetédrétot egy sztenten
keresztil vezeti at. A vezet6drot sztenttel ellatott éren valé hasznalata
tovabbi kockazatot jelent a betegre nézve.

Vigyazat

Ne hulizza ki a vezetddrotot fém tiikdn keresztil, mert elnyirodhat
a vezetddrot.

A vezetddrétok érzékeny és sérlilékeny volta miatt kiemelt dvatossaggal
jarjon el a kezelésuk soran. Kerilje a drét meghajlasat vagy megtorését.
Ne hasznaljon sériilt vezetédrétot.

Atarolas vagy a beavatkozasok soran ne tekerje 8 hiivelyknél (20,32 cm-
nél) kisebb atmérdji tekercsbe a vezetddrotot, mivel ha kisebb atmérére
tekercseli 0ssze, az szlikségtelen feszilésnek teszi ki a vezetédrotot és
annak megtorését okozhatja. A mellékelt adagolé a legmegfelelébb

a vezetddrot tarolasara és kezelésére.

A vezetddrétbol elegendd hosszusagu darabnak kell a beteg testén kiviil
maradnia ahhoz, hogy a vezetédrétot folyamatosan szorosan meg tudja
tartani.
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Paraméter

Feltétel

Az MRI rendszer
Uzemmddja

Normal tizemméd

Maximalis teljes testre
atlagolt SAR

2 W/kg (normal izemmad)

A vizsgalat idétartamanak
korlatai

A teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg

60 perc folyamatos RF-expozicio
esetén (azaz impulzusszekvencianként
vagy szunet nélkuli, egymas utani
szekvenciak/sorozatok esetén).

MRI képi mitermék

Az implantatum jelenléte képalkotasi
miterméket hoz létre. Ezért gondosan
valassza meg az impulzusszekvencia
paramétereit, ha az implantatum

a vizsgalt terlleten talalhato.

FIGYELMEZTETES

A ZOLL Coolgard és Thermogard
konzolok MR-kérnyezetben nem
biztonsagosak, ezért ezek a konzolok
nem engedélyezettek az MRI rendszert
tartalmazo helyiségben. Emiatt a katétert
le kell valasztani a konzolrél, miel6tt

a beteget az MRI rendszert tartalmazé
helyiségbe viszik.

Adagolo

Minden vezetddrot egy Tyvek tasakban 1évé adagolécsomagolasban
talalhatd. Tavolitsa el a vezetédrotot a Tyvek tasakbol. Kézvetlenil

a vezetddrot haszndlata el6tt tavolitsa el a vezetédrot védésapkajat.

A bevezetés eltt készitse el6 a vezetédrotot. Ajanlott az adagolét
heparinizalt oldattal (pl. fiziolégias séoldattal vagy dextrézzal) feltdlteni,
és a bevezetés soran a vezetddrétot az oldatban tartani.

A gyarilag megformazott ,J” vezetédrét visszanyeri az alakjat, miutan
eltavolitotta a termékadagoldbol.

1. Vezet6drotvédd sapka

Atvizsgalas

Hasznalat el6tt vizsgélja meg a vezetddrétot, és dobja ki, ha barmilyen
rendellenességet vesz észre rajta. A vezetddrot bevezetését rutinszerlien
nyomon kell kévetni rontgennel vagy fluoroszkoépiaval.




Technika

1. Punkciéval nyissa meg az eret.

2. Vezesse be a vezetddrétot a vezetétl csatlakozojaba, és finoman
vezesse tovabb 5-10 cm-es szakaszon keresztll a punkciéval
megnyitott érbe. Iranyitsa a vezetddrétot a kivant pozicidba.

Figyelem. Keriilje a vezet6drét durva vagy erdltetett mozgatasat,
hogy elkertilje a vezet6drét vagy az ér karosodasat.

3. Tavolitsa el a tiit a vezetddrotrol.

4.  Finom forgaté mozgast alkalmazva tagitsa ki a szévetet és az eret
a tagitd segitségével.

5. Tavolitsa el a tagitot (az értagito kizarolag az ér tagitasara szolgal).

6. Vezesse be a katétert ugy, hogy racsusztatja a vezetédrotra.

7. Tavolitsa el a vezetddrotot.

Cool Line katéter

1. ,IN” (BEMENETI) jelti Luer-csatlakozé
2. ,OUT” (KIMENETI) jelt Luer-csatlakozé
3. Infuziés nyilasok

4 Disztalis Luer-csatlakozé

5 Proximalis nyilas

2
3 22 cm
4 Q i 15 cm
C———T=———58 mm———T 1=——58 mm———7
3 L | = J
—
E 93F 4 mm 5 mm
3,1 mm
1

©2024 ZOLL Medical Corporation. Minden jog fenntartva. A ZOLL és

a Cool Line a ZOLL Medical Corporation és/vagy a ZOLL Circulation, Inc.
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban
és/vagy mas orszagokban. Minden védjegy az adott tulajdonos
tulajdonat képezi.

Szabadalom: www.zoll.com/patents
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Pycckum (ru)
Mopaenu CL-2295AE/8700-0781-40 n CL-2295C0O/8700-0781-14

Habop BHyTpucocyauctoro TennoobmeHHoro katetepa Cool Line®
BKITIOYaeT:

KonuyectBo | OnucaHue
BHyTpucocyamncTbii TeNNooBMEHHbIN kKaTeTep
Cool Line
Kann6p 9,3 F x 22 cm
1 AE(CO) Tpu pasbema Jlioapa ans uHy3um
3aXUMbl YANIMHUTENBHOM TPY6KK
PeHTreHoKOHTpacTHbIN WwadT
enapuHoBoe nokpbiTMe applause
1 AE(CO) MposoaHuk 0,032 aroima (0,81 Mm) x 65 cm
Pacwwmputens cocyaa 10 F x 0,038 grovima
1 AE(CO) (3,4 MMpX 1,0 Mm) A A
1 AE(CO) CbemHas nuraTypHasi nnacTvHa u 3axumM
1AE PeHTreHOKOHTpacCTHbIN KaTeTep C BHYTPEHHEN Urnow
kanunbpa 18 Ga x 2,5 aroiima (1,3 MM x 63 MMm)
1AE Linpuy o6bemom 5 mn u urna kanuépa
22 Ga x 1,5 gronma (0,7 mm x 38 mm)
1AE Xupypruyeckasi NpOCTbIHS C BblAeNEeHHbIM
onepaumnoHHbIM Mofem
1AE Wrna kannbpa 18 Ga x 2,75 grorima (1,3 MM x 70 Mm)
6 AE Mapnesble TamnoHbl 4 x 4 gronma (10 cm x 10 cm)
1AE LLlenkoBas xupypruyeckas H1Tb 000
1AE JlesBue ckanbnens Ne 11 ¢ ANUHHOW PyKOSITKON

I'Ipumeqal-me. KOMMOHEHTbI Ha60pOB B pa3HbIX
mMogensax

Kaxpas 6a3oBasi Mofenb BbiNycKaeTcsi CoO CTaHAApPTHLIM Habopom
npuHagnexHocTen Ans BBeaeHns katetepa (AE) nnu 6e3 Takoro
cTtaHgapTHoro Habopa (CO). B npuBeaeHHoM Bhille Tabnuue
KOMMOHEHTBI, 0bLume anst aTux Habopos, 0603HayeHbl kak AE(CO).
[ononHuTenbHble KOMMOHEHTbI, MpUiaraeMble TONbKO K CTaHAapPTHOMY
Habopy, o603HayeHbl kak AE.

OnucaHue ycTponcTBa

BHyTpucocyaucTtbii TennoobmMeHHbIn kateTep Cool Line (nanee «katetep
Cool Line» unu npocto «kaTeTep») — 3TO CTePUIbHbIA OAHOPAa30BbIN
mbkui kaTeTep kanubpa 9,3 F, npegHasHavyeHHbIN Anst yCTaHOBKU

B LIEHTPanbHyIo BEHY C JOCTYNOM Yepe3 ApeMHYt0, MOAKMIOHNYHYIO

unu 6enpeHHyto BeHy. OTOT kaTeTep nNpeaHasHavyeH aAns CoeanHeHNs

C ogHopa3soBbIM komnnekTom Start-Up Kit ZOLL® n koHconbio cepun
Coolgard® / Thermogard® (nanee «koHconb») (nocTaensioTcs
oTAenbHO). [iNs YpeCcKOoXHOro BBeAEHUs kaTeTepa Tpebytotcs
pacLumpuTenb 1 NPOBOAHMK. [Ns UHAY3UK, N3MEPEHUS LIeHTPanbHOro

BEHO3HOTO AaBreHus 1 3a6opa 06pasLoB MMetoTCs TpK pasbema Jloapa.

XpaHeHue

XpaHuTb B NpoxnagHoM cyxoM MecTe. M3beraTb 3amopaxvBaHust
1 neperpeBaHuns.

LleneBoe npumeHeHune

Katetep Cool Line B coveTaHum ¢ cuctemoin Coolgard unmn Thermogard
obecrneumBaeT UMpKynsLmio h13nMonorMiyeckoro pacteBopa ¢ KOHTPO-
nMpyemoii TeMnepaTypoit Yepea TenIo06MEeHHUK ANst OXMaXaAeHUs unm
corpeBaHusi MOCre OXNaxaeHUsl KPOBM y NaLUMEHTOB, Afls KOTOPbIX LeMb
YCTaHOBKM LieHTpanbHOro kateTepa onpasablBaeT pucku. MakcumarbHbIi
CPOK UCMOMb30BaHWA: 7 AHEN.

NMpoTuBOonokasaHus

1. Pucku, cBsidaHHble C KaTeTEpPOM, B CYLLHOCTW aHanorMyHbl puckam
MCNOoNb30BaHWA LIeHTPanbHOro BEHO3HOro katetepa. Katetep He
cnefyet ucnonb3oBaThk y NauMeHTOB, KOTOPbIM HEe NoKasaHa
YyCTaHOBKa LleHTparibHOro Kkatetepa.

'emopparuyeckmin guartes.
3.  OcTpbIt cencuc.

MHeKums nnm akTMBHOE KPOBOTEYEHME B MECTE BBEAEHUS
kaTteTepa.

5. OTcyTcTBMeE JoCTyNa K cocyaam WUiv Hanuyme CocyaucTom
CUCTEMBI, HE BMELLAIOLLEN KaTeTep.

6. MauuneHTsl, y KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbIMOSHUTL TPEBYEMbIi
MOHUTOPWHTI TeMNepaTypsbl.

7.  TunoTepmMus NPOTMBOMOKa3aHa naumeHTam ¢ 3aboneBaHnsiMm
KPOBW, TEYEHNE KOTOPbLIX MOXET ObITb YXYALIEHO rMNOTEPMUEN
(Hanpumep, ¢ NobbIMK 3aboneBaHUsIMK, CONPOBOXAAIOLLMMUCS
KpuornobynuHemumen, a Takke ¢ nobbIMU remornobrHonaTuaMu,
BKIOYas CeprnoBUOHO-KNETOYHYIO aHEMUIO UMW Tanaccemuio,
npu KOTOPbIX OXNaXaeHne MoXeT CrpoBOLMpPOBaTb
reMONMUTUYECKYHO aHEMUIO).

8. KateTep He npefHa3HayeH Ans NpUMEHEHUs y AeTEN, B TOM Yncne
HOBOPOXXAEHHbIX.

MpeaynpexaeHnsa, Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH,
noGoYHbIe peakuum

KaTeTepmsauMﬂ ueHTpaanon BeHbl AOJT)KHA BbINOJTHATLCA TOJIbKO
XopoLo 06yHeHHbIMVI cneuynannuctaMmu, 4OCTaToONMHO 3HAKOMbIMU

C aHaTOMUYEeCKUMUN OpUEeHTUpamm n 6esonacHbIMK npuemamu paﬁOTbl.
Kpome TOro, CneLnanucTbl AOSMKHbI GbiTb 3HAKOMbI C BO3MOXHbLIMM
OCJTOXHEHNAMU.

NMPEOQOCTEPEXEHUE
KaTeTtep criegyer ycTaHaBnuBaTb TOSMLKO C UCMOSb30BaHMEM
[0CTyNa Yepes APemMHyto, NOAKITHUNYHYIO UK GeapeHHyYo
BeHy. He JonyckaiTe pacrnonoxeHus katetepa B Npasom
npeacepann Uy NpaBoM XKernygodke. PacnonoxkeHue B npasom
npeacepann Ui NPaBoM Xenyaouke MOXKET NPUBECTM
K CepbesHom TpaBMe Unv CMepTu nauueHTa.

. CkopocTb O6bem
WHdY3NMOHHBIN nopT
noTtoka HanonHeHus
MpokcumanbHbIf (CUHWIA) 1400 mn/y 0,3 mn
CpegHun (benbii) 1200 mn/y 0,3 mn
[nctanbHbil (KopuyHeBbIn) | 2100 mn/y 0,4 mn

KoHTaKTupytoLLmMe C KpOBbIO NMOBEPXHOCTH KaTeTepa (KOHYMK,
6annoH u wadT) NOKPbITbl aHTUTPOMBOTUYECKUM FrenapuHOBbLIM
nokpbiTvem Applause.

CTepunbHOCTb

CTepumnnsoBaHo OKCUAOM aTuneHa. Katetep nocrasnsercs CTepuribHbIM,
npenHa3HayYeH ToNMbKO ANt OOHOKPATHOTO NPUMEHEHUS U HE MOANEXUT
NOBTOPHOM cTepunusauuu. MNepea UCMONb30BaHUEM CrieyeT NpoBepUTb
yNaKkoBKy 1 y6eamTbCs B LLENOCTHOCTU CTepUnbHOro Gapbepa.

Tonbko ANsi OAHOKPATHOro CNonb3oBaHUA. V3aenve npegHasHavyeHo
UCKIMIOUUTESNBHO AMNsi OQHOKPAaTHOro 1cnorb3oBaHus. He noaeepraiite
MOBTOPHOW CTEPUNM3ALIMK U HE UCNOSb3yiTe NoBTOPHO. MNocne
U3BNeYeHUs U3 COCy[l0B NaLMeHTa NoBTOPHOE BBEAEHME 3anpeLLeHO.
MoaudunumpoBaTh kaTeTep Kakum-nnbo o6pa3om 3anpeLleHo.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHWe N3fenus, NpegHasHa4YeHHoro Ans
O[JHOKPAaTHOrO UCMOMNbL30BaHUs, YpeBaTO BO3HUKHOBEHNEM
NepevncrieHHbIX HUXe NOTEHLManbHbIX PUCKOB.

. MoTeHuMansbHO yrpoXaroLas XnU3HU MHAEeKLms.

. ToKCMYeCKUI LLIOK BCNeACTBME PasfoXeHns MaTepuaros.

. MoBbIweHne pucka Tpombo3sa.

. CHmkeHne ahpeKTMBHOCTM TennoobmeHa.

. HapyLieHne hyHKLNMOHMPOBAHNSA YCTPOWCTBA.
NMPEQOCTEPEXEHME. Katetep n komnnekT Start-Up Kit moryT
HenpaBWIbHO COEANHUTLCS C APYTMMU YCTPONCTBAMU, MMEIOLLIUMU

COeMHUTENM C MasbiM NPOCBETOM. Takue OLWMGKM COeMHEHNS MOTYT
NPMBECTM K TPABMUPOBAHWIO UMW CMEPTU NaLMeHTa.
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MpepynpexaeHue. CrneumnarnbHble NO3POBCKME pasbeMbl kaTeTepa
n komnnekta Start-Up Kit no3BonsitoT CHN3UTL pUCK HeENPaBUbHOTO
COeVHEHWS], OHAKO BCE e MOryT ObITb HENPaBUMbHO COeAMHEHbI
€O creayloLWwmMmn cneumansHbIMU NPUHAANEXHOCTSIMU MEAULIMHCKMX

YCTPOWCTB: NPUHAANEXHOCTM AbIXaTENbHbIX CUCTEM U CUCTEM
NPVBOAHbIX Fa30B, NPUHAANEXHOCTU ANs NPUMEHEHUS B KULLEYHMKE

1 XenyaKe Unm B ypeTpe U MoOYEBbIBOASLLEN CUCTEME, NPUHAANEXHOCTU
[nNsi pasgyBaHWs MaHXeT Ha KOHEYHOCTSIX, A4S HelpoakcmarnbHOro
NpYMEHEeHUs1, a Takke ANs BHYTPMCOCYANCTOrO 1 MOAKOXHOMO BBEAEHMSI.
Bcerga cobntogainTte oCTOPOXHOCTL NpK coeanHeHnn katetepos ZOLL

n komnnektoB Start-Up Kit ¢ aTumun 1 gpyrumm npuHagnexHoctTamm
MEAMLMHCKUX YCTPOWCTB.

MpenynpexaeHue. He npucoeauHsiite katetep U (Mn) KOMMNEKT
Start-Up Kit k apyrMm meguumHcKkum ycTponcTeam.

1.

10.

Mcnonb3oBaHue BHYTPMBEHHbIX OXNaXOAOLWMX YCTPONCTB
MO3BOISIET KOHTPONMPOBATL TEMNEPATYPY, BKIoYasi Ty, koTopas
BbI3BaHa cencucoM. byabste BHUMaTENbHbI NPy BbISIBNEHUW cencuca
y NauueHToB.

BHumaHue. Ecnv B CTEPUIIBHOM KOHTYPE LMPKYNSLMM
¢uamronorudeckoro pacteopa HabnogaeTcs KpoBb, NpekpaTuTe
npoLeAaypy v NpoBEPLTE KaTeTep Ha NpeAMET NPOTEYKY.

He ponyckante pacnonoxeHusi katetepa B npaBoM npea-cepanm
UnNu NpaBoMm xernyaouke. MNpy BBeAeHWUN kaTeTepa Yepes SspeMHYo
WNW NOAKIIOYMYHYIO BEHY €ro cnefyeT pacnonaratb Tak, 4Toobl
OucTanbHbIA KOHYMK HaXOAMICS B BEPXHEN NOMON BEHE Bbille
MecTa ee BXOAa B NpaBoe npeacepane v 6bin pacnonoxeH
napannenbHo cTeHke cocyaa. C NOMOLLbI0 PEHTFEHOBCKOro
nccnefoBaHusa cregyet NOATBEPAUTb, UTO KaTeTep He HaxoauTces
B NPaBOM MNpeacepany unu xxenyaouke. [ncranbHbIi KOHYMK
KaTeTepa JOorKeH ObiTb PACNoONOXeH Bbllle HEMAPHOW BEHbI UNK
KUnsa Tpaxeu, B 3aBUCUMOCTU OT TOrO, KaKoW U3 3TUX OPUEHTUPOB
nydwe susyanusupyetcs. MNpu BBeaeHUn kaTeTepa yepes
©enpeHHyto BeHy ero criegyeT pacnonaraTb Tak, YTobbl
OUCTanbHbIA KOHYMK HAXOAUIICSA B HUXKHEW MOSON BEHE HWXE MecTa
ee BxoJa B NpaBoe npeacepane v Obln pacnonoXxeH napaniensHo
CTeHke cocyaa.

K BO3MOXHbIM OCMOXHEHUSIM YCTAHOBKU LIEHTParbHbIX BEHO3HbIX
KaTETEPOB OTHOCSTCS CriefyloLume: nepdopauuns npeacepams unu
Xenynouka, TaMnoHaza cepaua, Bo3ayLluHas ambonus, ambonus
KaTeTepa, pa3pbIB rpygHOro NMMAaTN-4eckoro NpoToka,
bakTepmemusi, cenTuuemMusi, Tpomb0o3, HernpeaHamMmepPeHHbI NPOKos
apTepuu, obpasoBaHue reMaToMbl, KPOBOTEYEHUE, MOBPEXAEHNE
HepBa U apuTMUN.

Bce coeanHeHus Luer-Lock n konnayku cnegyet TwaTensHo
3aTArvBaTh AN NpefoTBpaLleHns BO3AYLLHOW 3MBonum nnm
noTepw XMOKOCTU UMK KPOBM.

Mpy NepemelLeHUn KaTeTepa UM NPOBOAHUKA HUKOTAA He
npunarante YpesamepHoe ycunue. Ecnu owyuiaeTcs conpoTuBnenue,
criegyeT BbINOMHWUTL PEHTIEHOCKOMNMIO ANsi ornpeAeneHust NpUdMHbI
COMPOTUBNEHUSI.

BBefeHWe NpoBOAHMKA B NpaBble Kamepbl cepalia MOXeT NPUBECTN
K apuTMuK, Griokaae npaBoi HOXKKM Nydka Mca, a Takke Npokony
CTEHKM cocyaa, NpeAcepamnst Unu xenyaoudka.

3anonHanTe KaTteTep TOJIbKO CTeEPUNbHbIM q)VIGVIOJ'IOI'VI‘-IeCKVIM
pacTeBOpoOM. OH ABNSIETCH XUAKOCTBIO, LI,I/IpKyﬂI/IpyIOLLleVI
B KaTeTepe.

KateTep cnefyeT perynspHo npoBepsaTb Afst OLEHKN CKOPOCTH
NnoToKa, HaJEXHOCTU NOBSA3KM, NPaBUITbHOCTM NMOMNOXEHNS KaTeTepa
1 HagexHocTn coeauHeHnit Luer-Lock. [nsi BbISBNEHUSA U3MEeHeHNs
NoNOXeHNs kaTeTepa cregyeT UCMOoSb30BaTb CAaHTUMETPOBbLIE
oTMeTkn. C NPUMEHEHNEM MHOFOMPOCBETHBLIX GaNMOHHbIX
KaTeTepoB MOXeT ObITb CBSI3aH PUCK OTCYTCTBUS Nie4eBHoro
adhdpekTa, B TOM YACHE HEBO3MOXHOCTN BBEAEHWS NEKAPCTBEHHOTO
BellecTBa Yepes MHY3NOHHbIE NMPOCBETbI.

PacnonoxeHue koH4MKa KaTteTepa He B Kamepax cepaua unun He
napannenbHO CTEeHKe CoCya MOXeT 6bITb noaTBepPXAeHOo TONbKO
C NOMOLLbIO peHTreHockonuu. Ecnn nonoxeHne katetepa
N3MEHUNOCb, BbINOJTHUTE PEHTreHOBCKOE nccnenosaHne ana
noaTreepXaeHua noroXeHna ero KoOH4YuKka.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

[ns 3a6opa obpasLoB KPOBU BPEMEHHO NEPEKPONTE OCcTanbHble
WHY3MOHHBIE MOPThI, Yepe3 KOTOpPble BBOAATCS PacTBOpbI.
[ins 3a6opa 06pasLioB KPOBM UCMOMb3YITE TOMBKO LUMPULbI
ob6bemMom He Bonee 30 mn.
CnupT 1 aueToH MOryT CHU3WUTL NPOYHOCTL MaTepuana wadTa.
MoaTomy cneayeT NPOsSBNATL OCTOPOXHOCTb NPU UHAY3UK
neKkapCTBEHHbIX MpenapaToB, COAEPXKaLLMX CNUPT, UK Npu
MCnonb30BaHWUK CNMPTa UMK aleToHa B 06bIYHOM yxoae 3a
kaTeTepom u ero obcnyxvBaHun. He cnepyeT npUMeHsiTb cnupT
ANS yaaneHus crycTkoB KpOBM U3 KaTeTepa.
[ina npenoTBpaLleHns NoBpexaeHNs KateTepa Ncnonb3ymnTe
TOJbKO NUraTypHyto nNnacTuHy u 3axum ZOLL, Bxoasiume B Habop.
Mcnonb3oBaHue wnpuua o6beMoM MeHbLLe 10 M ANst opoLLeHns
UNn yaaneHns cryCTKoB KPOBM U3 OKKMIO3UMPOBAHHOIO KaTeTepa
MOXET NPUBECTU K MHTPAIOMUHANBHON YTEYKe Unu pas3pbiBy
kaTeTepa.
He cneayeTt npoBoanTb MHAY3UIO Yepes OpaHXeBble CoeanHEHNs
Luer-Lock c mapkuposkon IN n OUT, nockonbKy npu aTom 6yaet
OTCYTCTBOBATb NeYebHbINn achdekT.
MoBblWeHe TemnepaTypbl y NALMEHTOB He 06a3aTenbHO
CBA3aHO € UHeKkumen. CHXeHNe xapa, SBNALLErocs NPU3HAKoOM
BO3MOXHOW MHeKUmmn, TpebyeT exeaHEeBHON TLaTeNbHOW OLEHKM
OpPYrX NPU3HaKoB MHMEKLUN.
Cobntogante 0CTOPOXHOCTb NPU MHAPY3NM NEKapCTBEHHbIX
npenapaToB, Ha KOTOpble MOTYT OKa3aTb BNUSIHUE HU3KME
Temnepatypsbl (4o 4 °C). PacTBopbl, coaepxalume MaHHuUT,
YyBCTBUTESbHBI K TEMMepaType, NO3TOMY UX He crnefyeT BBOAUTL
Yyepes KaTeTep, KpoMe criyyaeB ObICTPOro CTpPYHOro BBeAEHNS
pactBopa MaHHWUTa koHueHTpauuen Ao 20 % ¢ nocnegyowmm
npoMbIBaHNeM humanonormdyecknm pactsopom. KanensHoe
BBEZleHVe pacTBopa C KOHLEeHTpauuen maHHuTa Bolwe 20 % vnu
€ro BBeZleHME C NOMOLLbI MHEY3UOHHOTO Hacoca Heobxoaumo
BbINONHATL Yepes OTAeNbHbIN KaTeTep.
TamnoHaga cepaua. Pa3melleHne nocTosHHbIX KaTeTepos
B NpaBoOM npecepann MOXeT NPUBECTU K nepdopauum
1 TamnoHage cepgua. MpakTukytoLme Bpaym, ycTaHaBnueatowmne
LieHTpanbHble BEHO3HbIE KaTeTepbl, AOMKHbI 3HaTb 06 3TOM
noTeHuManbHO CMepTENbHOM OCIIOXHEHUW, Npexae Yem
npoasuraTb KaTeTep CAULLKOM Aaneko (yuntbiBas pa3mepbl Tena
naumenTa). MNocne BBeAeHNs NOCTOSIHHOMO KaTeTepa akTuyeckoe
NONOXeHWe ero KoOHYMKa cneayeT NoATBEPAUTL C NMOMOLLLIO
PEHTreHOBCKOro nccnefosaHus. LieHTpanbHble BeHO3HbIe
KaTeTepbl He crieayeT ycTaHaBNMBaTh B NpaBoe npeacepave,
KpoMe cryyaes, Korga 3To HeobxoAMMo Ansa cneumnanbHblX,
OTHOCUTENBHO KPaTKOBPEMEHHbIX NPOLEAYP, TAKUX Kak acnupaums
BO3AYLUHbLIX 3MBONOB BO BPEeMSi HEWPO-XMPYPruyeckon onepaumm.
TeM He MeHee Takue Npoueaypbl COMPOBOXAATCA PUCKOM,
No3TOMY MX CrneayeT BbINOMHATL Mo TWaTenbHbIM MOHUTOPUHIOM
N KOHTpOneMm.
KaTeTep NokpbIT renapyHoM. 3TO MOXET BbI3BaTb UMW YCUNUTb
MMEBLLYIOCS paHee renapuH-uHOYyLMpPOBaHHY0 TPOMOOLMTONEHUIO.
NPEQOCTEPEXEHUE. Mpu nogknioyeHnn cuctem Ans nHoysui
Unn nHbekumn kK katetepam ZOLL He cnepyeT npeBbiwaTth
naenexune 100 dpyHTOB Ha KB. Atorim (689 kla).
Y naumeHToB, KOTOPbIM NPOBOAMTCS FMNOTEPMUS, Cama rMnoTepmums
MOXeET YBENUUUTb TSXKeCTb HEKOTOpbIX 3abonesanuin. Heobxoammo
crneauTb 3a Tem, YToGbl BO BpEMS TMNOTEPMUN NMPOBOANIICS
Hagnexalunii MOHUTOPWHI roMeocTasa naumeHTa.
. HapyLieHusa cepgedHoro putma — kak 6pagukapams,
TaK W XernyaovkoBasi Taxvaputmums.
. TpombBoo6pasoBaHue 1 cBepTbIBaHME KPOBU. Y NaLUeHToB
C PVCKOM HapyLLeHUs CBEPTbIBaHWSA KPOBM crneayeT
NPOBOANTb TLLATENbHBLIA MOHUTOPUHT BO BPEMS TMNOTEPMUN.
. AHanus Ha coaepxxaHue rasoB 1 onpeaeneHve pH B kposu.
MMnotepmuns n3ameHsieT ypoeeHb pH B nokoe n napumanbHoe
[aBrneHune yrnekucnoro rasa B aptepuansHon kposu (PaCoO,).
Bpauun JomkHbI 3HaTb O BNNAHUK TemMnepaTypbl Ha YPOBHU
3TUX NapameTpoB.
. [nuTenbHas rmnoTepMusi NOAaBMNseT UMMYHHbIA OTBET
1 OYHKLMIO Nerkmx.



NMPEOOCTEPEXEHME. MpoTeuka mexay kaHanamm unu nporeyka
6annoHa. Npy noBpexaeHnn katetepa BO3MOXHA NpoTeYka pacTBOPOB
Mexay KaHanom Anst usnonorm4eckoro pacteopa v UHQY3MOHHLIMM
KaHanamu unu npotedka 6annoHa. Mpu Takom nosBpexaeHnn
CTEPUIbHBbIV (PU3NONOrMYECKNA PACTBOP M3 OXMaxAaloLwero KOHTypa
nonagaet B OpraHn3m nauueHTa. MNpoTeyka Mexay kaHanamu unm
npoteyka 6annoHa o6bIYHO NPUBOAMUT K MOSIBIIEHMIO NPeaynpexaatoLLero
curHana o noTepe XWaKOCTU NPU ONyCTOLLEHUN KOHTEHepa

C o13MONorM4eckum pacTBopoM, nocne Yero pabora cucTemsl
ocTaHaBnueaetcs. B kaxaom cnyyae cpabarbiBaHusA curHana o6
YPOBHE XUAKOCTU 06A3aTeNIbHO HanauTe NpuunHy. OxnaxagaroLmin
KOHTYp — 3T0 3aMkHyTasi cuctema. OBbIYHO NpeaynpexaaroLLme curHansl o
noTepe XWAKOCTW CBUAETENLCTBYIOT O HANM4uM paspbiBa Ha KakoM-1Mbo
y4yacTke 3Toro KoHTypa. lNpu nosiBneHnn npeaynpexaatoLmx curHanos
0 MoTepe XUAKOCTM NPOoBEpPLTE LIENIOCTHOCTh KaTeTepa U KoMMnekTa
Start-Up Kit (cMm. Huxe).

NMPEAOCTEPEXEHME. 3ameTuB, 4To KOHTENHEP C (DU3NONOTNYECKNM
pacTBOPOM OMNyCTeN, U ycnbilas Npeaynpexaatowmin curHan
BO3lyXOYrOBUTENS, HE NOACOEANHANTE HOBbIA KOHTENHep ¢ dumanono-
rMYEeCKMM pacTBOPOM, NOKa He OBGHapY>XWUTe MECTO MPOTEYKU U He
npuMMTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl. [TpoBepbTe CUCTEMY Ha Hanuyne
npoTeYeKk B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMU B pasgenax MNposepka
LenoctHocTu komnnekTa Start-Up Kit n MpoBepka LenoctHocTn
KateTepa, npuBeaeHHbIX Hke. (MoMHUTe, Y4To NpoTeyka MOXeT BbITb
BHELUHEN UM BHYTPEHHEN.)

HeonHokpaTHasi 3aMeHa KOHTENHepa € U3MONOTMYECKUM PacTBOPOM
6e3 novicka MecTa NpoTeYKM UMM NPUYMHBI PAcXoaoBaHUs (PU3No-
NOrMYEeCcKoro pacTBopa MOXeT NPUBECTU K HenpeaHamepeHHoN UHAY3un
naumeHTy cusnonornyeckoro pactesopa. VHdyausa gpusmnonornyeckoro
pacTBopa MOXET NPUBECTY K CriefytoLwmM No6oYHbIM adhdekTam:
MECTHOMY OTEKY, KOTOPbI MOXET BbI3BaTb MECTHOE MOBPEXAEHNE
TKaHem; CUCTEMHOI Neperpyske XUAKOCTbIO, KOTOpasi MOXET NPUBECTU
K 3aCTOMHOMY OTEKY C Pa3pblBOM KOXU; U3ObITOYHOMY HaKOMMNEeHUIo
XKUIKOCTU BO BHYTPEHHUX OpraHax ¢ nocnesyoLiMM OTeKOM MOo3ra,
nerkux u cepaua. B HekoTopbIx cryyasx Takas neperpyska XuakocTbio
MOXET YrpoXarb KU3HU.

MpeaynpexaeHue. Mpy onycToLLEHUN KOHTEHEpa C (hU3MN0o-
TIOTMYECKUM PacTBOPOM KOHCOMb NOAAET NPEAyNpeXaatoLLMA curHan.
MpeaynpexaatoLwmin curHan noaaeTtcs, Koraa KOHTeHep NonHOCTLIO
onycToLLaeTcs, B YacTu TpyOKM Mexay Urnow, BCTaBNeHHOW B KOHTENHED,
1 BO3AYyXOYIOBUTENEM He OCTaeTcsl U3noNorM4eckoro pacTeopa, a ero
YPOBEHb B BO3YXOYNOBUTENE CHUXKAETCS A0 ONPeAeneHHon OTMETKM.

MpoBepka wenoctHocTu Komnnekrta Start-Up Kit

1. TpoBepbTe BO34YXOYNOBUTESNb HA NPEAMET KOHAEHCALUN.

Ecnu B Bo3gyxoynosuTene HabnogaoTca NpM3Hakm KOHAeHcaumm,
NpoTpUTE €ro 1 CHOBa YCTaHOBWTE Ha koHconwu. Ecnu nocne aTtoro
cpaboTaeT npeaynpexaaroLnii curHan Bo3ayxoyrnoBuTens,
cbpocete ero.

2. BHumaTenbHO NpoBepbTe NyTb NPOXOXAEHWUSA PU3NONOrn-4ecKoro
pacTBopa OT KOHTeNHepa A0 KOHCONW Ha NpeaMeT npoTeyek.
MpoBepbTe, HeT N cnefoB U3NONOrMYECKOro pacTeopa Ha nony,
KOHCONW UK KpoBaTu NnauueHTa.

3. B cny4yae oBHapyxeHuns cnefoB U3nonorMyeckoro pacteopa Ha
nony, KOHCONM UNK KpoBaTK NauveHTa ybeanTecs, YTO pasbembl
ITioapa kateTepa u komnnekta Start-Up Kit He nmetoT TpewmH
1 NOBPEXAEHNI, a8 COEANHEHUS AOCTATOYHO MINOTHbI, YTODbI He
AOMNYCTUTL NPOTEYeEK.

4.  Tlpu obHapyxeHunn npoTteykn komnnekta Start-Up Kit, 3ameHuTe ero
1 NpoBepbTe, HE NPOTEKaeT N KaTeTep.

5.  Ecnu komnnext Start-Up Kit npoTtekaeT, BeposaTHO, UMEET MECTO
npoteyka KkateTepa. [NpogomxkanTte ocMoTp.

n poBepKa U4esrmoCTHOCTU KaTeTepa

1. Otcoepumnute komnnekT Start-Up Kit ot kateTepa. [noTHo 3akpoiite
kateTep un komnnekT Start-Up Kit konnadkamu, cobniogas npasuna
acenTuKu.

2. HanonHute ctepunbHbiv WwWnpmy 06bemom 10 M Co CKonb3ALWMM
HaKOHEYHUKOM CTEePUIbHLIM (PU3NONOrMYECKUM PacTBOPOM.

3. TloacoeauHuTe WNpuUL K pasbemy JTioapa kaTeTepa ¢ MapKu-poBKON
IN 1 cHuMHTE KOMNaYok ¢ pa3bema ¢ mapkmposko OUT. Beegute
10 mMn unsmonornyeckoro pacTeopa — OH AOJMKEH BbITEKaTb
n3 pasbema ¢ Mapkuposkort OUT. Ecnu dmanonoruyeckmi
pacTBOp He BbiTekaeT U3 pa3bema ¢ mapkupokon OUT,
3TO CBMAETENLCTBYET O MPOTEYKe KaTeTepa.

4.  3akpoiiTe pasbem Jlioapa ¢ Mmapkuposkor OUT konnaykom
N OTTSIHUTE NOpLUEHb Wwnpuua o6beMom 5 mn, 4Tobbl co3aatb
oTpuuaTenbHoe AaBneHne. Yaepxusante nopLleHb B TaKOM
nonoxeHun He meHee 10 cekyHa. B wnpwvy gomkHo HabpaTtbesa Ao
4 mn cpuamonornyeckoro pacteopa (6e3 KpoBM) C coxpa-HeHNEM
oTpuuaTtenbHoro aaeneHusi. Hanvuve cnefos KpoBu B LUNPULIE UK
HEBO3MOXXHOCTb NOAAEPXKKN OTpULLATENBHOTO AABNEHUS
CBMAETENBLCTBYIOT O NPOTEYKe KaTeTepa.
Ecnu Bbl 06Hapyunu NpoTeyky katetepa, 3aMeHUTE ero.

6. 3ameHuTE KOHTENHepP C PUNONOTMYECKNM PACTBOPOM U 3aHOBO
nopcoeavHuTe komnnekt Start-Up Kit.

7. Yb6eauTecb B 4OCTATOYHOM MAOTHOCTM NPUCOEANHEHMS Pa3beMOB
JTroapa k komnnekty Start-Up Kit u npogomkaite Tepanuio.

Heobxoanmbie maTtepuanbi

Konu-
OnucaHue
4yecTBO
1 Habop katetepa Cool Line aons YpeckoxHOro BBeAeHUs

MakeT co cTepunbHBIM PU3NONOrMYEecKM pacTBOPOM
o6bemom 500 mn (He BXOOWT B KOMMMEKT NMOCTaBKM)

KomnnekT Start-Up Kit (noctaBnsieTcsi otaensHo)
1 *  cTaHgapTHas TpyOka anvHown 6 dpytos (183 cm) unm
*  yAnvHeHHas Tpybka anvHon 9 dyToB (274 cm)

KoHconb Coolgard nnm Thermogard (noctaBnseTcs
OTAEesNbHO)

Habop npuHagnexHocTei ans katetepa [Tonbko
B kKomnnektauum (CO)]

TemnepaTypHbin AaTuunk YSI-400 (He BXOAWUT B KOMMEKT
nocTaBKu)

NMoporoTtoBka n BBeAeHMe KateTepa

MpumeyaHue. Katetep MMeeT pEHTTeHOKOHTPACTHYIO MapKepHYIo
nornocy, obneryatoLLyto ero o6HapyxeHve BO BpeMs U Nnocre BBeAeHNS
npy MCNONb30BaHUWN PEHTFEHOCKOMNUYECKOro KOHTPONs. MpokcuManbHbIn
KOHeL, NPOKCMManbHOro 6annoHa UMeeT OAHY MapKepHYHO Nosiocy.
KoHuwk kaTeTepa cogepxut cynbdat 6apusi, AenatoLumii ero
PEHTFEHOKOHTPACTHbIM.

Cobntogarite npaBuna CTePUNIbHOCTU.

MpeaynpexaeHue. Moaposckne pasbembl katetepa Luer-Lock

¢ mapkupokor IN n OUT nmetoT cneumanbHyo KOHCTPYKLMIO

1 COBMECTUMBbI TONMbKO ¢ komnnekTom Start-Up Kit komnanumn ZOLL,
ykasaHHOM B pa3fene «Heobxoaumble matepuanbi».

MoaroToBka KaTeTepa

1. [ANS CHMXeHWs pucka Bo3ayLLUHON amMBonuu ynoxute naumeHTa
B nonoxenue TpeHaeneHbypra ¢ HEGONbLUNMM HaKNOHOM
(HacKonbKo OH NepeHocuTcs naumeHTom). Ecnm npumensietcs
6eapeHHbI JOCTYM, YNOXUTE NauMeHTa Ha CrnHY.

2. JomxHbIM 06pa3oM NOATOTOBLTE U HAKPOWTE XMPYPrnYecKumm
NPOCTLIHAMM MECTO MyHKLMWMN.

3. OCTOpOXHO U3BMEKUTE KaTeTEP U3 YNAKOBKWU, OCTaBMB NOKPbI-
BalOLLLYHO KaTeTep NIeHkKy.
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CHumunTE Konnaykm ¢ pasbemos Jlioapa ¢ mapkuposkoi IN n OUT.
[lo cHATWS NNEHKN ¢ KaTeTepa HabepuTe CTEPUIIbHBIN HU3NONOT-
NYecknin pacTeop B WwnpuL, (06beMOM He MeHee 5 M) u BcTaBbTe
LINpu1L, B OXBaTbIBalOLWMIA pa3beM Jlioapa ¢ mapkuposkon IN.

NMPEAOCTEPEXEHME. Hukorga He cosaaBaiiTe B MO9POBCKOM
pasbeme ¢ Mapkuposkon IN nonoxuTensHoe AaBrneHve, ecnu
pasbem ¢ MmapkupoBkoi OUT 3akpbIT KONnavykom.

OcTOpOXHO BBOAUTE (DU3MONOrMYECKUii pacTBop B kaTeTep,

rnoKa OH He Ha4YHeT BbiTekaTb U3 padbema Jlioapa

¢ Mapkuposkoi OUT.

Wcnonb3ys wnpuy o6bemMom He MeHee 5 mn, npomMoiTe
OucTanbHbIA, NPOKCUMAarbHBIA U CpeaHUI MHY3NOHHbIE KaHanbl

¢ pa3bemamu Jlioapa cTepunbHbIM PU3NONOrMYECKUM PacTBOPOM.
[MepekponTe NpoKkCUManbHbIA U CPeAHUA MHAY3NOHHbIE KaHanbl

¢ pasbemamu Jlioapa 3akMmamMu Unm 3akpomTe UX MHLEKLIMOHHBIMU
Konnadkamu. IncranbHbIn N03POBCKUIA pa3beM OCTaBbTe
He3aKpbITbIM ANS BBEAEHUS NPOBOAHMKA.

MpenynpexaeHue. VHdy3anoHHbIE KaHanbl creayeT Bceraa
3anonHAaThL Yepe3 pa3beMbl Jlioapa nepen BBeaeHUEM KaTeTepa
B COCyAbl NauyueHTa.

CHuMUTE C KaTeTepa NniieHoYHoe NokpbiTUe. Ecnn npu cHATUM
NNEHKM C KaTeTepa OLLYLLAETCs CONPOTMBIEHNE, CMOYUTE MIEHKY
CTEPUNbHBIM hr3nonormyeckum pactsopom. OcMoTpuTe KatetTep
1 ybegutech, YTO BO3ayX yaaneH M3 TennoobMeHHoM membpaHbl.
OcMmoTpuTe KaTeTep Ans BbISIBNEHNA NOBPEXOEHUN.

MpeaynpexaeHue. He cneayet YpeamepHo NpoTvpaTh kaTetep
C nokpbITUeM. He npoTupanTte kateTep Cyxoi MapneWn, Tak kak aTo
MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO NMOKPLITUS KaTeTepa. V3beravite
NPUMEHEHUsi CnupTa, aHTUCENTUYECKUX PAaCTBOPOB MU UHbIX
pacTBopuTenei Ans npegBapuTenibHon o6paboTku kaTeTepa,

TaK KaK 3TO MOXET BbI3BaTb HEMpPeAcKas-yeMble U3MEHEHUS
NOKPbITUSA, CHU3UTL 6E30MacHOCTb U YXyALUTL paboune
napameTpbl kateTepa.

NMPEOOCTEPEXEHME. Katetep He cneayet obpe3ath Ansi
N3MEHEHUS ANUHBbI.

BBeneHue kaTeTepa

MpenynpexaeHue. VicnonbayiTe TONbKO AOCTYN YEPE3 APEMHYIO,
NOAKIIOUUYHYIO UM GEAPEHHYIO BEHY.

1.

BbInonHuWTe cTaHAapTHLI YPECKOXKHBIV AOCTYN Yepes spEMHYIO,
NOAKMIOYNYHYIO Unn GeapeHHyto BeHy. locTyn cnenyeT
OCYLLECTBNATb C NMOMOLLbIO NpoBoAHWKa AnameTpom 0,032 aorima
(0,81 Mm). CM. MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO MPOBOAHMKA.

NMPEOOCTEPEXEHME. He cnegyet noBTOpHO BBOAUTH
BHYTPEHHIOIO Uy UHTPOAbIOCEPA MOCIIEe ee YaCTUYHOTO 1N
MOJTHOMO U3BMEYEHUs U3 KaTeTepa.

MpeaynpexaeHue. C kateTepom He crieayeT UCMonb3oBaTh
npoBoaHuK anametpom 6onee 0,032 atonma (0,81 mm).

YoepxuBas NPOBOAHVK Ha MecTe, U3BNEeKUTe KaTeTep-
MHTpOAbloCEp.

MpeaynpexaeHue. B TeyeHne Bcero BpeMeHU Kpenko
yaepxuBavTe NPOBOAHMK.

Pacumpre MeCTO NYHKUWUN KOXK Nne3BnemM ckanbnens,
HanpaeBfeHHbIM B NPOTUBOMNOMOXHYIO NPOBOAHUKY CTOPOHY.

NMPEAOCTEPEXEHME. He obpe3saiite npoBoaHuk. Vcnonb3ys
paclmMpuTenb Cocyaa, yBenuysTe MecTo JocTyna [0 Heobxo-
aumoro pasmMepa. [ns MUHUMU3aLmMmn pucka BO3MOXHON
nepdopaummn CTeHku cocyaa He crneayeT OCTaBnATb PaclUMpUTEnb
B COCyZle B Ka4eCTBE MOCTOSHHOIO KaTeTepa.

BWHTOBLIMU ABUXKEHUSIMU HAAEHLTE KOHUMK KaTeTepa Ha
npoBoaHWK. Bo Bpems BBeeHMs kaTeTepa Kpenko yaepxueanTte
NPOBOAHMK. YAEepKMBas KOHUMK KaTeTepa psfoM C KOXel, BBeauTte
KaTeTep B BeHy. [MpofomxaliTe BBeAEHNE KaTeTepa No NPOBOAHMKY,
pacnonaras nanblbl HENOCPEACTBEHHO NPOKCUMAarbHO

oT 6annona.
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5.

7.

10.

11.

12.

13.

Mcnonb3ysi caHTUMETPOBbIE METKW Ha KaTeTepe Kak OpUEHTUPLI
[N NO3ULMOHMPOBAHUS, BBEOMTE KaTeTep Mo KpanHei mepe 4o
OTMETKU MUHUMATIbHOW FTY6BUHBI, YTOBbI MPOKCUMAarbHbIN
MHMY3MOHHLIN NOPT OKasarcs B cocyae.

YpepxuBas kateTep Ha Tpebyemon rnybuHe, nssnekute
NPOBOAHUK. Ecnin npum nombITke 13BNeYb NPOBOAHMK MOCHe
pasmeLlLeHnsi kKaTeTepa OLLYLLAaeTCst CONPOTMBIIEHNE, MPOBOAHUK,
BO3MOXHO, COTHYIICS1 HA KOHYMKe kaTeTepa. Ecnu owyuaeTtcs
COMNPOTUBIEHWE, U3BMEKUTE KaTeTEP NPUGIIM3UTENBHO Ha 2—3 cM
OTHOCUTENBbHO NPOBOAHMKA W NOMbITANTECH U3BIEYb NPOBOAHMK.
Ecnu cHoBa oLuyLlaeTcs COnpoTUBIEHNE, U3BMEKUTE NMPOBOAHUK
1 KaTeTep OfHOBPEMEHHO.

MpeaynpexaeHune. He npunaraiTe K NpOBOAHUKY
YpeamepHoe ycunue.

Mocne n3BneyeHus npoBoaHMKa y6eamMTech B TOM, YTO OH He
NOBPEXAEH.

[ins npoBepky pasmeLLeHust kaTeTepa NOACOEANHNUTE LUNpUL

K ANCTanbHOMY UH(Y3NOHHOMY pa3bemy Jlioapa v npunoxure
oTpuuaTenbHOe JaBreHne A0 NosiBNeHus CBO60AHOro NnoToka
BEHO3HOMN kpoBu. CoeanHnTe MHY3NOHHbIE pasbemsbl JTioapa

C COOTBETCTBYHOLMMU TPyOKamu, CHaBXEHHBIMU pasbeMamm
Luer-Lock. Hencnonb3yemble MHY3MOHHbIE MOPThI MOXHO 3aKPbITh
WHBEKLMOHHBIMW Konnaykamu, NpuaepxuBasicb CTaHAapTHBIX
npaBui MEAULIMHCKOTO yupexaeHusi. Tpybku cHabxeHbl
CKOMb3AILLMMU 3aKMMaMK AN NepeKkpbITUS NOTOKa Yepe3 pasbeMbl
JTroapa anst Hdy3mm Bo BpeMsi 3aMmeHbl TPYOKU U MHBEKLIMOHHBIX
KOJNayKoB.

MpeaynpexaeHue. Ons MUHUMU3aLMN pyUCKa NOBPEXOEHUs
TPY6KM Ype3MepPHbIM AABMNEHNEM 3aXUM HEOBXOAMMO OTKPbITb
[0 Havyana MHdy3nn Yepes Mo3POBCKUIA pasbem.

MpeaynpexaeHue. He nepexumaiite n He nepekpbiBaiite Tpyoku
¢ mapkupokor IN nnm OUT. 3To MoxeT npuBecTn K 6rioknpoBke
1 NOBPEXAEHUI0 TPYOKN.

BpeMeHHO 3adhuKCHpynTe KaTeTep W HanoXuTe NoBs3ky Ha Mecto
BBEOEHUS.

Ecnu ncnonb3yeTtcst NOAKMOYNYHBIV MW IPEMHBIN [OCTYN,

cpa3y nocre yCTaHOBKW KaTeTepa BbINOSHATE PEHTTEHOBCKOE
uccrnenoBaHve Ans onpeaeneHns MoMoXeHUsl ero KoHUMKa.
PeHTreHockonvsi JomkHa NPOAEMOHCTPUPOBaTb pa3MeLLeHne
KaTeTepa B MpaBOM CPeOCTEHUN B BEPXHEN NOMON BeHe, Npyu 3TOM
OMCTanbHbIA KOHYUK KaTeTepa JOIKeH ObiTb NapannenbHbIM
CTeHKe Nosoii BeHbl. [IMcTanbHbIN KOHYUK KaTeTepa AOMmMKeH

GbITb PacMosIOKEH BbiLLe HeMapHOW BeHbl N KUMs Tpaxeu,

B 3aBMCVYMOCTM OT TOrO, Kakoi 13 3TUX OPUEHTUPOB NyuLle
BU3yanuampyetcs. [Npu HenpaBnnbHOM pasmeLLeHNK KOHYMKa
KaTeTepa 3aHOBO BbINOSIHWATE NPoLeaypbl YCTAaHOBKY U MPOBEPKY.
Ecnu ncnonb3s-yetcs 6eApeHHbI 4OCTYN, PEHTFEHOCKONMWS AOIKHA
nokasaTb pa3MeLLeHne KaTeTepa B HWXKHel Nosioii BeHe, U NMpu 3TOM
OMCTanbHbIA KOHYUK KaTeTepa JoIKeH ObiTb NapannenbHbIM
CTeHKe Nosioii BeHbl. Mpu HenpaBunbHOM pasMeLLeHUn KOHYKKa
KaTeTepa 3aHOBO BbINOSIHATE NPoLeaypbl YCTAaHOBKY U MPOBEPKY.

MpokcMManbHbI PEeHTFEHOKOHTPACTHBIN MapKep yka3blBaeT
NosoXeHne NPpoKCHMarnbHOro KoHua 6annoxa. Cnepyet
yAOCTOBEPUTLCS, YTO BanmoH 1 NPOKCUMAarbHbIN NOPT NOSTHOCTHIO
HaxogAaTcs B cocyae. MNpu HenpaBubHOM NONOXEHWUWN KaTeTepa
N3MEeHWTE ero MoroXeHne 1 NOBTOPUTE NPOBEPKY.

3adukenpyiiTe kaTeTep Ha Koxe nauveHTa. [ins ceeaeHus

K MUHUMYMY puUCKa CMeLLieHNs KaTeTepa Ucnonb3ynte 6okoBble
KPbINbILLKW NNraTypHOW NAacTWHbI B Ka4eCTBE OCHOBHOIO MecTa
0151 HANOXEHUS! LUBOB.

B ka4ecTBe AONOMHUTENBHOM TOYKWN 3aKpPENIeHNS MOXHO Takxke
MCnonb3oBaTh NUraTypHyto nnactuHy u 3axum ZOLL. Cnenyet
yAOCTOBEPUTLCSH, YTO OCHOBHAsA YacTb kKaTeTepa 3aduKkcMpoBaHa
N He cmelLlaeTcs.

MpeaynpexaeHue. VcnonbayiiTe TONbKO NUraTypHyo NNacTuHy
n 3axum ZOLL, Bxoasime B Habop. [MpumeHeHve Apyrux nnacTuH
UNn 3aXKMMOB MOXET NPUBECTM K MOBPEX-AEHUIO KaTeTepa.



MpeaynpexaeHune. YTo6bl MUHUMKU3NPOBATL PUCK NOpe3a Unu
noBpex/aeHVs kaTeTepa Nnbo ocnabrneHnst notoka B kaTeTepe,
He crepyeT HaknaablBaTb NUraTypbl HEMOCPEACTBEHHO Ha
BHELLIHIOIO0 MOBEPXHOCTb KaTeTepa.

14. HanoxwvTe noBsi3ky Ha MECTO MyHKLMM COrfiacHo npasunam
neyebHoro yupexaeHusi. PerynsipHo BbINONHAWTE TLUaTeNbHbIN
YXO[, 3@ MECTOM BBEAIEHVSI C 3aMEHOW MOBA3KN B aCENTUYECKUX
YCNOBUSIX.

15. 3apernctpupyinte B uctopuv 60nesHun naumeHTa agnuHy
MOCTOSIHHOIO KaTeTepa, UCMOoNb3ys B KAYECTBE OMOPHbLIX TOUEK
CaHTMMEeTPOoBble OTMETKM Ha WwadyTe kaTeTepa. CredyeT NpoBoOAUTL
YyacTble BU3yarbHble NPOBEPKU AN NOATBEPXOEHNS TOTO,

YTO KaTeTep He CMECTUNCS.

16. TMoacoeauHuTe 3anonHeHHbI komnnekT Start-Up Kit k kateTepy.
CoeauHuTe oxBaTbiBaeMyto HYacTb pasbema Jlioapa komnnekta
Start-Up Kit c oxBaTbiBatoLLel YacTblo pazbema Jltoapa
(c mapkupogkori IN) Ha kaTeTepe. CoeanHUTE OXBaTbIBaKOLLYO
YacTb pasbeMa JTioapa komnnekra Start-Up Kit c oxsaTsiBaemoii
yacTblo pasbema Jlioapa (c mapkmpoBkoin OUT) Ha kaTeTepe.
Benble meTkn «ZOLL» noaBMXHO 3aKpenmneHbl Ha YASIMHU-
TenbHbIX TPybKkax ¢ mapkuposkoii IN 1 OUT gns obnerdyexuns
nX naeHTudmKaumn.

MpumeyaHue. Pasbembl JTioapa ¢ mapkuposkoii IN 1 OUT
komnnekTa Start-Up Kit npeaHasHayeHbl Anst nogcoeanHeHus
TONMbKO K pa3bemam Jltoapa katetepa ¢ Mapkuposkor IN n OUT

1 HECOBMECTMMbI CO CTaHAapTHbIMK pasbemamu Luer-Lock Ha
wnpuuax. VIix coeamHnTenbHbIe 3NIEMEHTbI UMEIDT cneuunarnbHyo
KOHCTpYKUmMto komnaHum ZOLL n opaHxeBbIi LBET Ans obnerdyeHus
naeHTUdUKaLmu.

17. CnepyeT yAOCTOBEPUTBLCS, YTO Y KOHLOB pa3beMoB JTioapa
COAEepPXKUTCS JOCTATOYHOE KONUYECTBO OM3NONOTNYECKOro
pacTBopa, YTo6bl CoeAMHEHNE He cofepXano Bo3ayxa.
O6paTtuTech k pyKoBOACTBY MO 3KCnyaTaumu.

NMPEOOCTEPEXEHME. HenpasunsHoe noacoeavHeHne
komnnekTa Start-Up Kit k kaTeTepy MOXeT NpUBECTU K Hapy-LLUEHWIO
PYHKLMOHMPOBaHNA nocneaHero. He nogcoeamHsiiTe (opaHxeBble)
pasbembl Jltoapa komnnekta Start-Up Kit k cuHemy, 6enomy

1 KOPUYHEBOMY MHY3NOHHBIM pasbemam Jloapa.

MpepynpexaeHue. He npucoeauHsiite komnnekt Start-Up Kit
K AnCTansHOMY MopTy.

MpepynpexaeHue. He pa3mellainte Ha Tpybkax kakue-nn6o
KpaHbl, KOTOpble MOTYT 6bITb CIy4anHO NepeKpbIThbl. 3TO MOXET
npuBecTy k GrOKMpOBKe 1 NOBPEXAEHUIO TPYBKY.

18. Tpokavaiite rsnonornyeckuini pacteop Yepes komnnekt Start-Up
Kit n kaTeTep, 4TOGbI YAOCTOBEPUTLCS B HAAEXHOCTU BCEX
COEAIMHEHUIA 1 OTCYTCTBUM NPOTEYKN. BbITECHUTE N3 cUCTEMBI BECH
OCTaBLUMIACSI BO3AYX, Kak ONMCcaHo B PyKOBOACTBE MO aKcnyaTauuu.

OT1coepgunHeHune KaTeTepa OT KOHCONU
1. OcTaHoBUTE NOTOK (PU3MONONMYECKOro pacTBopa Yepes KaTeTep.
2. OtcoeguHuTe komnnekt Start-Up Kit oT kateTepa.

3. Yt06bl COXpaHUTbL CTEPUIIBHOCTb COEANHEHWI, HE3aMeaNUTENbHO
3akpouiTe pasbeMbl Jlloapa kateTepa u komnnekTta Start-Up Kit
COOTBETCTBYIOLLMMY CTEPUITbHBIMU KOSNMAYKaMmn U coeauHnUTe
mexay cobon pasbembl Jlioapa ¢ mapkuposkoit IN n OUT.

NMoBTOpHOE NOACOeAMHEHME KaTeTepa K KOHCOonu

1. CHumuTe konnadku Jlloapa ¢ coeguHutenen Jlioapa Ha kaTeTepe
n komnnekTe Start-Up Kit. YaanuTe konnaykm Jlioapa B otxogb! nnu
pasbeanHuTe pasbemsbl Jltoapa ¢ mapkuposkon IN n OUT.

2. MopcoeguHute komnnekt Start-Up Kit k kaTteTepy. CoeanHute
oxBaTbIBaEMYHO YacTb pasbeMa Jloapa komnnekrta Start-Up Kit
C oxBaTblBaloLLEeN YacTblo pazbemMa Jltoapa ¢ mapkuposkon IN Ha
KkaTeTepe. CoeanHUTe OXBaTbIBaOLLYIO YacTb padbema Jlioapa
komnnekta Start-Up Kit c oxBaTbiBaemoli YacTbio pasbema
JTioapa ¢ mapkuposkoi OUT Ha kaTeTepe. JTloapoBckue pa3beMbl
¢ mapkuposkoit IN n OUT komnnekra Start-Up Kit n kateTepa nmetor

opaHeBblil useT. CrieayeT yA0CTOBEPUTLCS, YTO Y KOHLIOB
pasbeMoB JTioapa CoaepKUTCSH SOCTaTOUHOE KOSIMYECTBO
hU13MONOrMYECcKoro pacTeopa, YTobbl CoeMHEHMe He coaepXarno
BO3AyXa.

NMPEQOCTEPEXEHME. HenpasunbHoe nogcoeanHeHne
komnnekTa Start-Up Kit k kaTeTepy MOXeT NpuBeCTM K HapyLLEHWIO
hYHKLIMOHUPOBAHWA NocneaHero.

NMPEOQOCTEPEXEHME. He vcnonbayiite pasbembl Jlioapa

¢ mapkupokor IN n OUT co cTtaHaapTHbIMU MHPY3NOHHBIMU
nopTamu LieHTparbHbIX katetepoB. OHY NpegHa3HayveHbl TOMNbKO Ans
nogcoeauHeHust koHconu Coolgard unu Thermogard.

Pasbembl Jlioapa ¢ mapkmposkoi IN 1 OUT komnnekta Start-Up Kit
npeaHasHaveHbl ANs NoACOeAMHEHUS TONBbKO K pasbemam Jlioapa
kaTtetepa ¢ mapkuposkoi IN 1 OUT. UIx coeanHnUTENbHbIE 3NIEMEHTbI
UMELOT cneumnanbHy KOHCTPYKUuo koMmnaHum ZOLL n opaHxeBbliii
LBeT Ans obneryeHns ngeHTugukaumn.

MpepynpexaeHue. He pasmelyante Ha Tpybkax kakmenmoo
[OMOMHUTESbHbIE KPaHbl, KOTOPbIe MOTyT BbITb Cry4YaitHoO
nepekpbITbl. OTO MOXET NPUBECTU K BriokMpoBke

1 NoBpexaeHnto TpybKu.

M3BneyeHue KaTeTe pa

1.

MpekpaTuTe NpokaunBaHue hr3nMonorniyeckoro pactTeopa Yepes
KareTep.

Otcoeaunnnte komnnekT Start-Up Kit ot katetepa. CHumute
KONMNaykm ¢ N03POBCKUX pa3beMoB KaTeTepa ¢ Mapkuposkoi IN
1 OUT unu ocTtaBbTe X He3akpbITbiMU. Bnarogaps aTtomy n3
KOHTypa ByaeT BbITECHEH OCTaBLUMIACS (PU3NONOTNYECKINiA
pacteop. Mpy nssneyeHnn katetepa 6annoHbl CXMMALOTCS.
dusnonornyeckuii pacTeop, HaxoasLmncs B 6annoHax, AOmKeH
CcBOOOAHO BbITEKaTb U3 HUX, MHaYe BannoH He cayeTcs,

YTO 3aTPYAHWUT U3BMeYeHne KkaTetepa.

Mpun HeobxoaMmocTH nogcoeanHNUTe Wnpuy, o6bemom 20 MmN unu
25 Mn K NO3pOBCKOMY pa3beMy kateTepa ¢ mapkvpokoi IN.
OTTsHUTE MopLUeHb WNpuLa, cosnasas oTpuLatensHoe AaBneHve,
W yaepxuBaiiTe ero B TeyeHne 15 cekyHa, 4Tobbl yaanuTb 13
6annoHa ocTaBLWMIACA OU3MONOTMYECKUIA pacTBOP nepes
n3BneYeHnemM Katetepa.

YnoxuTe naumeHTa Ha cnuHy. CHUMKUTE NoBsA3Ky. CHUMUKTE LWBbI
€ MecTa chukcaumm katetepa.

NMPEOOCTEPEXEHMUE. He HapeBaiiTe Konnayok Ha fo3po-
BCKMI pa3bem ¢ Mapkuposkoi OUT.

MepneHHo n3BneknTe KaTeTep M3 CocyoB naumeHTa. Cpasy
e MocCrne U3BIeYeHVs kaTteTepa NpKMUTE MECTO MYHKLUK
BO3yXOHENPOHULIAEMON MOBA3KOW (HanpyumMep, NPoONUTaHHON
BasenvHOM maprnen).

NPEQOCTEPEXEHME. Ecnu owyuiaeTcs conpoTuBneHue,

He n3BrekanTe kaTeTep. Y4oCTOBEPLTECH, YTO NIO3POBCKMNE
pasbembl ¢ MapkupoBkolt IN 1 OUT oxnaxgatoLero KoHTypa

HE 3akpbITbl Konnaykamu. ECnv oHW 3aKpbITbl, CHAMUTE KONMNayKy,
cAyvTe 6annoH 1 CHoBa MoMbITaNTECh U3BMEYb KaTeTep.

Mpy coxpaHeHWn ConpoTMBIEHNS CrieayeT BbINONMHUTL
PEHTFEHOCKONWIO ANs onpeaeneHnst ero NPUYnHbI.
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MHdopmaumusa o 6esonacHOCTU NPUMEHEHUs

nsgenua npu MPT

BHyTpucocyamcTteiii TennoobmeHHbIn katetep Cool Line
asnsetca MP-coBMecTUMbIM Npu ycrnoBun cobniogerns
onpefeneHHbIX orpaHnyeHnin. [ins nauueHTa ¢ aTum

MP-coeme- KaTeTepoM MOXHO 6e30MacHO BbINOMHSATH CKAaHUPOBaHWE,
CTUMBI NPy oTBevarLLee HKecneayLwmm ycnosuam. Hecobnio-
ycnosuun o
cobnioneHns [OeHne 3TUX YCNOBUIA MOXET NPUBECTU K TPABMUPOBaHUIO
onpeaeneHHbl nayuneHTa.
X orpaHu4yeHnn
Mapametp YcnoBue
HoMuHanbHble 3Ha4YeHus
cTaTuyeckoro Mmariu-THoro| 1,5Tnun 3,0 Tn

nons (Tn)

MakcumanbHbIn npo-
CTPaHCTBEHHbIV rpagueHT
nons (Tn/m n 'c/cm)

40 Tn/m (4000 I"'c/cm)

Tvn pagno4yacToTHOro
BO30YyXaeHusa

C kpyrosoin nonspusauven (CP)
(T. e. kBagpaTypHas)

WHdopmauus
0 nepepatoLen
paanoYacToTHOM KaTyLUKe

OrpaHuyeHnin OTHOCUTENbLHO Nepeaa-
IOLLEN pagnMo4acTOTHON KaTyLLKU HeT.
Takum 06pasomM, MOXKHO MCMONb30BaTb
cnegyloulee: nepeaatolas pagmovacro-
THas KkaTyluka Aans Tena v Bce apyrve
KOMOVHaLUMN paamovacToTHbIX KaTyllek
(T. e. paguoyacToTHas KaTyluka Ans Tena
B COYETaHuu ¢ Ntobow paamMo4acToTHOWM
KaTyLKon, paboTatoLLen Tonbko Ha
npuem, nepeaatoas/npueMHast paguo-
YacToTHas KaTyllka Ans ronosbl,
nepepatowas/npuemMHas pagmoyacTo-
THas KaTyLUKa Ans KoneHa u T. 4.)

MapameTtp YcnoBue

Pexum paboTbl

HopmanbHbIn pexum paboTbl
MP-cuctembl P P P

MakcrmanbHbIn
YCPEeAHEHHbI YAenbHbIN
KO3 PULMEHT
nornoweHns (SAR)
N3NyYeHns BCEM TENOM

2 BT/kr (B HOpManbHOM pexume paboTbl)

YcpeaHeHHbIn SAR nsnyyeHns Bcem
Tenom 2 B1/kr B TevyeHue 60 MUHYT

OrpaHunyeHus

Henpepbl-BHOrO PaAMo4acTOTHOTO
NPOAOIHKUTENBHOCTM

06nyyeHus (T. e. nocnefoBaTenbHOCTU
CKaHMpoBaHus

UMMYNbCOB UMW HEMPEPbIBHLIX
nocnegosaTtenbHoOCcTen/cepuit).

M3-3a 3TOro MMnnaHTMpyemoro
YCTpOMCTBa Ha M30GpaXxeHU MoryT
BO3HMKaTb apTedakTbl. [ToaTomy,
€Cnu UMNMaHTUpyemoe yCTPOMNCTBO
HaxoOMTCs B MHTEPECYoLLeit 30He,
TLaTensLHoO BblbupaiiTe NnapameTpbl
nocneaoBaTenbHOCTY UMMYIbCOB.

ApTedakTbl Ha
MP-n3o6paxeHumn

KoHconu Coolgard u Thermogard
komnaHumn ZOLL asnstoTtcs MP-
Hebe3onacHbIMU YCTpoWCTBaMMU,
NO3TOMY MX 3anpeLLeHo UCnonb3oBaTh
B kabuHeTe MPT. Moatomy, npexae yem
nepemMellaTb nauueHTta B kabuHet MPT,
Heo6X0AMMO OTCOEAMHUTL KaTeTep OT
KOHCOMN.

NPEAOCTEPEXEHUE

MHCprKLWIFl no NnpuMeHeHNo NpoBOAHUKA

MpumeyaHue. [JaHHas nHhopMaLumns OTHOCUTCS TOMBKO K MPUME-HEHUIO

npoBOAHMKa Npu pasMeLleHnn KateTepa B COCyanCToM pycre no metoay

CenbguHrepa.

MpepnocTrepexeHus

MocTaBnsieMblin NPOBOAHUK NpeAHa3HaYeH TONbKO ANsi OAHOKPaTHOrO
npumeHeHusi. He nogseprainte NOBTOPHOMN CTEPUNU3ALIMM U HE
1cnonb3yinTe NOBTOPHO. Mocne u3BneYeHns U3 cocyaoB nauueHTa
NOBTOPHOE BBEAEHME 3anpPeLLeHO.

Ecnu BO BpeMsi BBEAEHUSA UK U3BNEYEHNs NPOBOAHMKA owyulaerca
conpoTuereHne, NpekpaTuTe nepemMeLlaTb ero. BbinonHute peHTre-
HOCKONUIO Ana onpeaeneHna npudnHbl 1 npumMnTe Heobxoaumble Mepbl.

CobntoganTe KpaviHiol OCTOPOXHOCTb MpY NPOBEAEHUW NPOBOAHMKA
Yepes CTeHT. Mcnonb3oBaHre NpoBOAHMKA B CTEHTUPOBaHHbIX COCyaax
co3paeT AOMNONHUTENbHBIA PUCK ANs nauueHTa.

MpeaynpexaeHus

He n3Bnekawnte NPOBOAHUK Yepe3 MeTannmyeckme urmbl — OHU MOTyT

pacceyb ero.

B cBSI3v ¢ TeM, YTO NPOBOAHUK SIBASIETCS XPYNKUM U NIErko noBpe-
XOaeMmblM yCTPOWCTBOM, obpalleHne ¢ HUM TpebyeT KpariHeln
OCTOPOXHOCTU. He fgonyckante nepernbaHvs unv nepekpyvmBaHums.
Mcnonb3oBaHue NoBpeXaeHHbIX MPOBOAHUKOB 3anpeLLEHO.

Mpun xpaHeHn 1 BbINoONHeHUW npoueayp usberante cBEPTLIBaHUS
nNpoBOAHMKa KonbLamu gnametpoM mexee 8 atonmos (20,32 cm),
MOCKOJSIbKY 3TO NMPUBEAET K USNULLHEMY HaNPSHKEHUIO NPOBOAHMKA

1 ero nepekpyYnBaHuio. Hannyywmnm npucnocobneHmemM ans xpaHeHus
1 TPaHCNOPTUPOBKW NPOBOAHUKA SBNAETCS AUCNEHCEP

N3 KOMNeKTa NnocTtaBKkU.
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Bre COCYy[0B nauueHTa OoMmKHa oCcTaBaTbCA A0CTaToOYHaaA AnnHa
npoBOAHWKa, No3BoNAoWan NOCTOAHHO KPEenko ero yaepXxmeaTtb.

OucneHcep

Kaxxabli NpoBOAHUK NOCTaBNAETCS B YNakoBKe-AMCrieHcepe BHYTPU
naketuka Tyvek. [loctaHbTe NPOBOAHMK M3 NakeTuka Tyvek. 3almTHbIA
KOnnayok NPOBOAHMKA CHUMUTE HENOCPEACTBEHHO Nepes NCnonb3oBaHNEM
npoBoAHuka. lNepen BBeAeHWEM NPOBOAHUKA BbIMOMHWUTE €ro NOAroTOBKY.
PekomeHayeTcsi 3anonHuTb AncneHcep renapuHnu3npoBaHHbIM PacTBOPOM
(Hanpumep, PU3MONOrMYecKMM pacTBOPOM UNN PacTBOPOM AEKCTPO3bl),
4TOObI OMbITH MPOBOAHMK MNPV BBEAEHUM.

MpoBoaHwk ¢ 3apaHee npuaaHHomn J-obpasHoii popmoi
BOCCTaHaBnMBaeT (hopMy nocre 13BredYeHnst U3 aucneHcepa.

1. 3awuTHbIN KONMa4YoK NPOBOAHMKA



OcwmoTp

Mepepn ncnonb3oBaHWEM NPOBOAHUK CEQYET OCMOTPETb.

Mpun o6HapyxeHun kaknx-nnbo aecopmauunin ero cnegyet yaanutb
B oTX0Abl. CneayeT NpoBoANUTL PErYNsiPHbLIN KOHTPOSb pasMmeLLeHus

npoBOAHMKA C NOMOLLBbIO PEHTrEHOCKOoMUNn.

MocnegoBaTenbHOCTL A€UCTBUMN
1. BbInonHWTE NyHKUMIO cocyaa.

2. BBeaute NPOBOAHUK B KaHKOJIO UTTbl U OCTOPOXHO NPOABUHBLTE €ro

B NYHKTUPOBaHHbIN cocyd Ha 5-10 cm. MepemecTnTe NPOBOAHMK

K Tpebyemomy mecry.

MpenynpexaeHune. Bo nsbexaHre NoBpexaeHns NPoBOAHMKA
unu cocyaa usberanTe rpyobiX UM Ype3MEePHO SHEPTUYHBIX

MaHWNynAUMn C NPOBOOHWKOM.

3. CHumUTE Urny ¢ NpOBOAHMKA.

4. Jlerknmu BpalLaTenbHbIMU ABWKEHUAMW pacluMpuTens paclumpbTe

0OTBEpPCTUE B TKAHAX N cocyae.

5. W3Bnekute pacumputesb (OH NpeaHasHaveH Tonbko Ans

paclumpeHust Bxoaa B cocya).
6. BseauTte kaTeTep NO NPOBOAHUKY.
7.  VsBnekute NpoBOAHMUK.

Katetep Cool Line

Pasbem Jltoapa ¢ mapkupoBkoi IN
Pasbem JTioapa ¢ mapkuposkoit OUT
WHdY31OHHbIE NopThl

[ucTtanbHbIi pasbem JTioapa
[NpokcumanbHbI NOpT

arwN =

© ZOLL Medical Corporation, 2024. Bce npaBa 3aLlyLLEHbI.
ZOLL un Cool Line aBnsTCA TOBapHbIMU 3HAKamMun Unm
3aperucTpMpoBaHHbIMI TOBapHbLIMU 3HaKaMu KOMMaHum
ZOLL Medical Corporation un (nnn) ZOLL Circulation, Inc.

B CLA v (unn) gpyrux ctpaHax. Bce ToBapHble 3Haku
npuvHaanexar ux 3aKoHHbIM BrafenbLam.

MateHT: www.zoll.com/patents

22 cm
' 15 cm
| |
— i I f 58 Mm )_.\f 58 mm
93F 4 mm 5 mm
3,1 mm
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Svenska (sv)
Modell CL-2295AE/8700-0781-40 och CL-2295C0/8700-0781-14

| satsen med Cool Line® intravaskular varmevaxlande kateter ingar:

Antal Beskrivning

Cool Line intravaskular varmevaxlande kateter
9,3 Frx22cm
Tre infusionsluerkopplingar

1AE(CO) Klammare for férlangningsslang
Rontgentatt skaft
Applause heparinbelagd
1AE(CO) | Ledare 0,81 mm (0,032 tum) x 65 cm
Kardilatator 3,4 mm x 1,0 mm
1 AE(CO) (10 Fr x 0,038 tum)
1 AE(CO) | Avtagbar suturflik och clips
1 AE Rontgentat kateter-dver-nal (OTN), 1,3 mm x 63 mm
(18 G x 2,5 tum)
1 AE Spruta, 5 ml, och kanyl, 0,7 mm x 38 mm

(22 G x 1,5 tum)

1AE Halduk

1AE Kanyl, 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2,75 tum)

6 AE Gasvavstorkar, 10 cm x 10 cm (4 tum x 4 tum)

1AE 000 silkesutur

1AE Kirurgblad, nr 11, med langt handtag

Anm.: — Satskomponenter enligt modell

Varje basmodell fas antingen med en standardsats for stod vid
inféring (AE) eller utan standardsatsen for stdd vid inféring (CO).
De komponenter som ar gemensamma for bada satserna har
beteckningen AE(CO) i tabellen ovan. De ytterligare komponenter
som finns endast i standardsatsen har beteckningen AE.

Produktbeskrivning

Cool Line intravaskular varmevaxlande kateter ("Cool Line-katetern”
eller "katetern”) ar en steril, flexibel 9,3 Fr engangskateter utformad
for att placeras i den centrala vencirkulationen fran ett inforingsstalle
i v. jugularis, v. subclavia eller v. femoralis. Katetern ar avsedd att
anslutas till ett ZOLL® Start-Up Kit fér engangsbruk och Coolgard®-
eller Thermogard®-seriens konsoler ("konsol”) (samtliga tillhanda-
halls separat). En dilatator och en ledare kravs for perkutan inféring
av katetern. Tre luerkopplingar finns tillgangliga for infusion,

matning av det centrala ventrycket samt provtagning.

Avsedd anvdndning

Med Cool Line-katetern i kombination med Coolgard- eller Thermogard-
systemet kan temperaturreglerad fysiologisk koksaltldsning cirkulera
genom en varmevaxlare for att kyla ned/varma upp patientens blod
hos patienter for vilka riskerna med en central venkateter ar befogade.
Maximal anvandningsperiod: 7 dagar

Kontraindikationer

1. Riskerna med katetern ar i allt vasentligt desamma som med
en central venkateter. Katetern ska inte anvandas till patienter
for vilka placering av central venkateter inte &r indicerad.

Blédningsdiates.
Akut sepsis.
Infektion eller aktiv blédning vid kateterinforingsstallet.

o koo

Patienter som saknar karltillgang eller vars karlsystem inte kan
rymma en kateter.

6. Patienter hos vilka den obligatoriska temperaturdvervakningen
inte kan upprattas.

7. Hypotermi ar kontraindicerad hos patienter med hematologiska
sjukdomar som férvarras vid hypotermi (t.ex. alla sjukdomar
som genererar kryoglobulinemi, alla hemoglobinopatier dar
hemolytisk anemi kan framkallas av kyla, inklusive
sicklecellsanemi eller talassemi).

8. Ejavsedd for anvandning till barn eller nyfédda.

Varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar

Kateterisering av central ven bér endast utféras av valutbildad
personal som kanner val till anatomiska riktmarken och séker teknik.
Personalen ska ocksa ha kdnnedom om méjliga komplikationer.

VARNING
Katetern ska endast placeras med tillirade via v. jugularis,
v. subclavia eller v. femoralis. Lat inte katetern placeras
i hoger formak eller hbger kammare. Placering i hdger for-
mak eller héger kammare kan leda till svar patientskada
eller dédsfall.

Infusionsport Flodeshastighet| Flodningsvolym

Proximal (bla) 1400 ml/h 0,3ml
Medial (vit) 1200 ml/h 0,3 ml
Distal (brun) 2100 ml/h 0,4 ml

Kateterns blodkontaktytor (spets, ballong och skaft) ar behandlade
med antitrombotisk Applause heparinbeldggning.

Sterilitet

Steriliserad med etylenoxid. Katetern levereras steril enbart for
engangsbruk och far inte resteriliseras. Férpackningen ska
inspekteras fore anvandning for att sakerstalla att sterilbarriaren
inte har brutits.

Forvaring

Forvaras pa sval och torr plats. Undvik nedfrysning och extrem varme.

Endast for engangsbruk. Produkten ar endast avsedd for
engangsbruk. Far ej resteriliseras eller ateranvandas. Efter att
den har avlagsnats fran patienten far den inte foras in igen.
Katetern far inte andras pa nagot satt.

Potentiella risker forknippade med ateranvandning av en engangs-
produkt innefattar bl.a. foljande:

. Potentiellt livshotande infektion

. Toxisk chock pga materialnedbrytning
+  Okad risk fér trombos

. Minskad varmevaxlingsférmaga

. Produktfel

VARNING! Det finns en risk for att katetern och Start-Up Kit av
misstag skulle kunna anslutas till andra enheter med kontaktdon med
smalt lopp. Sadana felaktiga anslutningar kan leda till patientskada
eller dodsfall.

Forsiktighet! De specialanpassade luerkopplingarna pa katetern
och Start-Up Kit kan minska risken for felaktiga anslutningar, men det
finns fortfarande en viss risk for felaktiga anslutningar med féljande
specifika medicinska utrustningar: andningssystem och drivgasen-
heter, gastroenterala enheter, enheter for uretra och urinvagarna,
enheter for uppblasning av arm-/benkuffar, enheter for tillgang till
centrala nervsystemet samt intravaskulara eller subkutana infusions/
injektions-enheter. Var alltid forsiktig nar ZOLL-katetrar och Start-Up
Kits ansluts till sddana eller andra medicinska utrustningar/enheter.

Forsiktighet! Sakerstall att katetern och/eller Start-Up Kit inte ansluts
till ndgon annan medicinsk utrustning/enhet.

1. Anvandning av produkter for intravaskular kylning medfor
reduktion av feber, inklusive feber orsakad av sepsis. Patienterna
maste bedémas noga med avseende pa sepsis.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Forsiktighet! Om blod observeras i den sterila
koksaltiésningsbanan ska proceduren avbrytas och kontroll
med avseende pa kateterlackage utforas.

Lat inte katetern placeras i hdger formak eller hdger kammare.
Vid inlaggning via vena jugularis eller subclavia ska katetern
positioneras sa att dess distala spets befinner sig i v. cava
superior ovanfor dess férening med hoger férmak och parallelit
med karlvaggen. Réntgenundersdkning ska anvandas for att
sakerstalla att katetern inte befinner sig i hdger formak eller
kammare. Kateterns distala spets ska positioneras pa en niva
ovanfor antingen vena azygos eller luftstrupens carina,
beroende pa vilken som kan visualiseras bast. Vid inlaggning
via vena femoralis ska katetern positioneras sa att dess distala
spets befinner sig i v. cava inferior nedanfér dess férening
med hoger féormak och parallellt med karlvaggen.

Majliga komplikationer med centrala venkatetrar innefattar:
perforation av formak eller kammare, hjarttamponad, luftemboli,
kateteremboli, laceration av ductus thoracicus, bakteremi,
septikemi, trombos, oavsiktlig punktion av artar,
hematombildning, blédning, nervskada samt rytmrubbningar.

Alla luerlock-anslutningar och -skydd maste dras at ordentligt
for att forhindra luftemboli eller vatske- eller blodférlust.

Anvand aldrig dverdriven kraft nar du flyttar pa katetern eller
ledaren. Om motstand patraffas ska en rontgenbild tas for
identifiering av orsaken till motstandet.

Passage av ledaren in i hdger hjarthalva kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock eller perforation
av karlvagg, formak eller kammare.

Anvand endast steril fysiologisk koksaltlosning till att floda
katetern. Detta ar den vatska som cirkulerar i katetern.

Katetern ska regelbundet inspekteras med avseende pa
flédeshastighet, forbandets sakerhet, korrekt kateterposition
och sékra luerlock-anslutningar. Anvand centimetermarkeringarna
for att faststalla om kateterns position har andrats. En potentiell
risk med ballongkatetrar med flera lumen &r utebliven behandling
inklusive att lakemedelsbehandlingen inte infunderas via
infusionslumen.

Endast med réntgenundersokning kan man sakerstalla att
kateterspetsen inte har kommit in i hjartat eller inte langre ligger
parallellt med karlvaggen. Om kateterns position har andrats
ska en rontgenbild tas for att bekrafta kateterspetsens position.

Vid blodprovstagning, stang temporart aterstaende
infusionsportar genom vilka l6sningar infunderas.

Anvand endast en 30 ml eller mindre spruta for
blodprovstagning.

Alkohol och aceton kan forsvaga skaftmaterialets struktur.
Forsiktighet maste darfor iakttas nar lakemedel som innehaller
alkohol infunderas eller nar alkohol eller aceton anvands vid
rutinméssig katetervard och -skétsel. Alkohol far inte anvandas
for att avlagsna koagel fran katetern.

Anvand endast ZOLL suturflik och clips som medféljer satsen,
sa att kateterskada forhindras.

Om en mindre spruta an 10 ml anvands till att spola eller
avlagsna koagel fran en tilltappt kateter kan det leda till
intraluminalt 1ackage eller kateterruptur.

Infundera inte i de brandgula luerlock-kopplingarna markta med
"IN” (IN) och "OUT” (UT), eftersom detta resulterar i utebliven
behandling.

Feber kan ha infektiosa och/eller icke-infektidsa orsaker hos
patienter. Lindring av feber som ar ett tecken pa eventuell
infektion kraver daglig, noggrann bedémning avseende andra
tecken pa infektion.

Var forsiktig vid infundering av lakemedel som kan paverkas
av kalla temperaturer (sé laga som 4 °C). Losningar som
innehaller mannitol ar temperaturkénsliga och far inte tillféras
genom katetern med undantag for en snabb inforsel av en
I16sning pa upp till 20 % mannitol, efterfljd av spolning med
fysiologisk koksaltlésning. Infusion eller tillférsel med infusions-
pump av mannitol med en koncentration pa 20 % eller hogre
maste ske via en separat infusionsslang/kateter.
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19. Hijarttamponad: Placering av kvarliggande katetrar i hoger
formak kan leda till perforation av hjartat och hjartamponad.
Lakare som placerar centrala venkatetrar maste vara medvetna
om denna potentiellt fatala komplikation innan de for fram
katetern for langt i férhallande till patientens storlek. Den
faktiska positionen for den kvarliggande kateterns spets ska
bekraftas med rontgen efter inféringen. Centrala venkatetrar
far inte placeras i hoger formak utom nar sa specifikt kravs
for speciella, relativt kortvariga procedurer sdsom aspiration
av en luftemboli under neurokirurgi. Sddana procedurer ar
anda riskabla och maste dvervakas och kontrolleras noga.

20. Katetern ar belagd med heparin. Detta kan framkalla eller
forvarra en befintlig heparininducerad trombocytopeni (HIT).

21. VARNING! Nar infusionsset/injektionssystem ansluts till
ZOLL-katetrar far trycket inte 6verstiga 100 psi/689 kPa.

22. Hos patienter som genomgar hypotermibehandling kan sjalva
hypotermin forvarra vissa sjukdomstillstand. Patientens
homeostas méaste dvervakas noggrant under hypotermi.

. Hjartrytmrubbningar — bade bradykardi och ventrikular
takyarytmi.

. Koagulation och koagulationssystemet. Patienter for vilka
risk féreligger for rubbning av deras koagulation eller koa-
gulationssystem, maste 6vervakas noga under hypotermi.

. Analys av blodgaser och pH. Hypotermi modifierar pH
och PaCO, i vila. Lékare ska vara medvetna om effekten

av temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi hdmmar immunférsvaret och
lungfunktionen.

VARNING! Intraluminalt lackage eller ballonglackage. Intraluminalt
lackage (mellan koksaltldsningslumen och infusionslumen) eller
ballonglackage utgor ett potentiellt kateterfel. Om ett sadant fel
intraffar fors steril koksaltlésning fran kylkretsen in i patienten.
Intraluminalt Iackage eller ballonglackage ar vanligen associerat
med ett larm om vatskeforlust sa snart koksaltlésningspasen har
tomts, varvid systemet stoppas. Undersok alltid vatskenivalarm.
Kylkretsen ar ett slutet system — vanligen tyder larm om vatskeforlust
pa ett lackage nagonstans i denna slutna krets. Vid alla larm om
vatskeforlust ska bade kateterns integritet och Start-Up Kit
kontrolleras (se nedan).

VARNING! Om du noterar en tomd koksaltldsningspase eller ett
luftfallelarm far du inte byta ut koksaltlésningspasen innan du har
lokaliserat lackaget och vidtagit lamplig atgard. Utfér kontroll av
lackage i systemet enligt anvisningarna i avsnitten Kontroll av lac-
kage i Start-Up Kit och Kontroll av kateterlackage nedan. (Notera
att ett lackage kan vara externt eller internt.)

Att upprepade ganger byta ut koksaltlésningspasen utan att under-
sOka lackaget eller forlust av koksaltlésning kan leda till oavsiktlig
infusion av koksaltlésning i patienten. Infusion av koksaltldsning kan
leda till féljande biverkningar: lokal svullnad som kan ge atféljande
lokal vavnadsskada; systemisk vatskedverbelastning som kan leda
till tyngdkraftsberoende 6dem och atféljande nedbrytning av huden;
vatskedverbelastning av inre organ med atféljande 6verbelastning
av hjarnan, lungorna eller hjartat. | vissa fall kan denna vatskedver-
belastning leda till livshotande handelser.

Forsiktighet! Konsolen avger ett larm nar koksaltldsningspasen
ar tom. Pasen maste vara helt tom och kvarvarande koksaltlésning
maste ha runnit ut mellan koksaltpasspetsen och luftfallan for att
koksaltldsningsnivan i luftfallan ska bli sa lag att larmet utloses.

Kontroll av lackage i Start-Up Kit

1. Se efter om det finns kondens i luftfallan. Om kondens ses
i luftféllan, torka luftfallan och satt tillbaka den i konsolen.
Om ett luftfallelarm har utldsts, bekrafta att luftfallelarmet
har férsvunnit efter detta steg.

2. Se noga efter om det finns nagra lackage i koksaltbanan fran
koksaltldsningspasen till konsolen. Se efter om det finns
koksaltlosning pa golvet, konsolen eller i patientens sang.

3. Om det finns koksaltlésning pa golvet, konsolen eller
i patientens sang, kontrollera att luerkopplingarna pa katetern
och Start-Up Kit inte ar spruckna eller skadade pa annat satt,
och att anslutningarna ar tillrackligt tata for att férhindra lackage.



Om du hittar ett lackage i Start-Up Kit, byt ut Start-Up Kit och
kontrollera om det aven finns nagot lackage i katetern.

Om du inte hittar nagot lackage i Start-Up Kit finns det troligen
nagot lackage i katetern. Fortsatt undersdkningen.

Kontroll av kateterlackage

1.

2.

Koppla bort Start-Up Kit fran katetern. Forslut saval katetern
som Start-Up Kit med aseptisk teknik.

Fyll en steril spruta med slat luerkoppling, 10 ml, med steril
fysiologisk koksaltlsning.

Anslut sprutan till kateterns IN-luerkoppling och ta bort
OUT-luerskyddet. Infundera 10 ml fysiologisk koksaltlésning —
koksaltlésningen ska fldda ut ur OUT-luerkopplingen.

Om koksaltldsningen inte flédar ut ur OUT-luerkopplingen
tyder detta pa ett kateterlackage.

Sétt pa skyddet pa OUT-luerkopplingen och anbringa ett
undertryck pa 5 ml. Bibehall detta i minst 10 sekunder. Upp till
4 ml koksaltldsning (inte blod) bér komma in i sprutan och du
bor kunna uppratthalla undertrycket. Om spar av blod ses

i sprutan eller om undertrycket inte kan bibehallas tyder detta
pa ett kateterlackage.

Om du hittar nagot lackage i katetern ska katetern bytas ut.
Byt ut koksaltlésningspasen och vatskefyll Start-Up Kit pa nytt.

Sakerstall att luerkopplingarna till Start-Up Kit ar tata och inte
lacker och fortsatt med behandlingen.

Material som kréavs

Antal

Beskrivning

1 Cool Line katetersats for perkutan inféring

500 ml pase med steril fysiologisk koksaltlésning
(ingar ej)

Start-Up Kit (tillhandahalls separat)

1 .
+ forlangd slang 274 cm (9 fot)

Standardslang 183 cm (6 fot) eller

Coolgard- eller Thermogard-konsol
(tillhandahalls separat)

1 Praktisk katetersats [endast fér (CO)]

1 YSI-400 temperatursond (tillhandahalls ej)

Forberedelse och inféring av kateter

Obs! Katetern ar férsedd med rontgentata markérband for att under-
|atta identifiering av katetern under och efter inféring vid granskning
med réntgenutrustning. Den proximala dnden pa den proximala
ballongen ar férsedd med ett markdrband. Kateterspetsen
innehaller bariumsulfat for att géra den rontgentat.

Anvand steril teknik.

Forsiktighet! IN- och OUT-luer-locken pa katetern ar specialtillverkade
och avsedda att anslutas endast till det ZOLL Start-Up Kit som anges
under Material som kravs.

Forbereda katetern

1.

Placera patienten i ett 1att Trendelenburg-lage, i den man detta
tolereras, for att minska risken for luftemboli. Om tillgang via
v. femoralis anvands ska patienten placeras i rygglage.

Desinficera och drapera punktionsstallet efter behov.

Ta forsiktigt ut katetern ur férpackningen, och lat kateterns
membranskydd vara kvar pa katetern.

Ta av skydden fran IN- och OUT-luerkopplingarna. Med kateter-
skyddet pa plats, fyll en spruta (5 ml eller stérre) med steril
fysiologisk koksaltlésning och anslut sprutan till hon-IN-
luerkopplingen.

VARNING! Anbringa aldrig dvertryck i IN-luerkopplingen
nar skyddet pa OUT-luerkopplingen ar pa plats.

Injicera varsamt fysiologisk koksaltlésning genom katetern
tills 16sningen borjar komma ut ur OUT-luerkopplingen.

Anvand en 5 ml eller stdrre spruta till att spola de distala,
proximala och mediala infusionsluerkopplingarna med steril
fysiologisk koksaltlésning. Klam av eller satt pa injektions-
skydd pa de proximala och mediala infusionsluerkopplingarna.
Lat den distala luerkopplingen vara utan skydd for att tillata
passage av ledare.

Forsiktighet! Fldda alltid kateterns infusionsluerkopplingar
innan katetern fors in i patienten.

Ta av kateterns membranskydd. Spola membranskyddet med
steril koksaltldsning om du stéter pa motstand nar du tar av
det fran katetern. Inspektera katetern for att sakerstalla att luft
har avlagsnats fran varmevaxlingsmembranet. Kontrollera att
katetern inte lacker.

Forsiktighet! Undvik kraftig avtorkning av den belagda katetern.
Undvik att torka av katetern med torr gasvav, eftersom detta

kan skada kateterns belaggning. Undvik att anvanda alkohol,
antiseptiska I6sningar eller andra l6sningsmedel for att férbe-
handla katetern, eftersom detta kan medf6ra oférutséagbara
férandringar av belaggningen vilket kan paverka enhetens
sakerhet och prestanda.

VARNING! Katetern far inte kapas i syfte att andra langden.

Lagga in katetern

Forsiktighet! Anvand enbart tilltréde via v. jugularis, v. subclavia
eller v. femoralis.

1.

Skaffa atkomst till v. jugularis, v. subclavia eller v. femoralis med
vedertagen perkutan teknik. Atkomsten ska upprétthallas med
en ledare 0,81 mm (0,032 tum). Se bruksanvisningen till
ledaren.

VARNING! Forsok inte att aterinféra en OTN-introducernal
("over the needle”) som har dragits ut helt eller delvis ur sin
kateter.

Forsiktighet! Anvand inte en grovre ledare 8n 0,81 mm
(0,032 tum) med katetern.

Hall ledaren pa plats medan du avlagsnar introducerkatetern.
Forsiktighet! Bibehall hela tiden ett fast grepp om ledaren.

Forstora punktionsstallet i huden med skalpellens skarande egg
vand bort fran ledaren.

VARNING! Ledaren far inte kapas. Forstora stallet med en
karldilatator efter behov. For att minska risken fér perforation
av karlvaggen far karldilatatorn inte lamnas kvar som en
kvarliggande kateter.

For pa kateterspetsen 6ver ledaren. Uppratthall ett tillrackligt
fast grepp om ledaren under kateterinféringen. Grip katetern
nara huden och for in katetern i venen. Fortsétt att fora in
katetern éver ledaren med fingrarna placerade omedelbart
proximalt om ballongen.

Anvand centimetermarkeringarna pa katetern som referens-
punkter for positioneringen och fér in katetern till minst
minimi-markeringssiffran for att sakerstalla att den proximala
infusionsporten befinner sig i blodkarlet.

Hall katetern pa 6nskat djup och avlagsna ledaren. Om du
stoter pa motstand vid forsok att avlagsna ledaren efter
placering av katetern kan ledaren vara knickad vid
kateterspetsen. Om du stéter pa motstand, dra tillbaka katetern
ca 2-3 cm i forhallande till ledaren och férsok att avliagsna
ledaren. Om du aterigen stoter pa motstand ska ledaren och
katetern avlagsnas samtidigt.

Forsiktighet! Anbringa inte onddig kraft pa ledaren.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Bekrafta att ledaren ar intakt efter att den avlagsnats.

Kontrollera kateterplaceringen genom att ansluta en spruta till
den distala infusionsluerkopplingen och aspirera tills fritt flode
av venblod observeras. Anslut infusionsluerkopplingarna till
tillamplig(a) luerlock-slang(ar), efter behov. Oanvand(a)
infusionsport(ar) kan "ldsas” med injektionsskydd med
anvandning av vedertagen sjukhusrutin. Slangarna ar
forsedda med glidklammor for att ockludera flédet genom

infusionsluerkopplingarna vid byte av slang och injektionsskydd.

Forsiktighet! For att minska risken for skada pa slangen pa
grund av 6vertryck maste kldamman 6ppnas fore infusion via
luerkopplingen.

Forsiktighet! KIdm inte av eller ockludera IN- eller OUT-
slangarna. Detta kan medféra att vatskebanan blockeras
och leda till fel.

Sakra och lagg pa ett temporart férband pa inféringsstallet
och katetern.

Om atkomst via v. subclavia eller jugularis anvands, bekrafta
kateterspetsens position med réntgen av thorax omedelbart
efter placeringen. Réntgenundersdkningen maste visa att
katetern ar placerad i den hégra delen av mediastinum i v. cava
superior med den distala anden av katetern parallell

med vaggen i vena cava. Kateterns distala spets maste vara
positionerad pa en niva ovanfor antingen vena azygos eller
luftstrupens carina, beroende pa vilken som kan visualiseras
bast. Om kateterspetsen ar felplacerad, placera om den och
bekrafta laget igen. Om atkomst via v. femoralis anvands maste
réntgenundersdkningen visa att katetern ar placerad i v. cava
inferior med den distala anden av katetern parallell med vaggen
i vena cava. Om kateterspetsen ar felplacerad, placera om den
och bekréfta laget igen.

Den proximala rontgentéata markoren anger ballongens
proximala ande. Sakerstall att ballongen och den proximala
porten ligger helt inne i karlet. Om katetern &r felplacerad,
placera om den och bekrafta laget igen.

Séatt fast katetern pa patienten. Anvand sidovingarna pa
suturfliken som primar suturplats for att minimera risken for
katetermigration.

Suturfliken och clipset fran ZOLL kan ocksa anvandas som
ytterligare fastsattningspunkt. Sakerstall att katetern sitter
sakert och inte glider.

Forsiktighet! Anvand endast ZOLL suturflik och clips som
medféljer i satsen. Katetern kan skadas om andra flikar eller
clips anvands.

Forsiktighet! Suturera inte direkt till kateterns utvandiga vagg,
sa att risken for att kapa eller skada katetern eller hindra
kateterflédet minskas.

Lagg forband pa punktionsstallet enligt sjukhusets rutiner.
Skoét om inféringsstallet med regelbundet, aseptiskt och
noggrant byte av férband.

Anteckna i patientens journal langden pa den kvarliggande
katetern med hjalp av centimetermarkena pa kateterskaftet
som referens. Kontrollera ofta visuellt att katetern inte har
flyttat pa sig.

Anslut ett flédat Start-Up Kit till katetern: Anslut Start-Up Kits
hanluerkoppling till kateterns hon-IN-luerkoppling (markt "IN”).
Anslut Start-Up Kits honluerkoppling till kateterns han-OUT-
luerkoppling (méarkt "OUT”"). Vita "ZOLL"-etiketter &r 10st fastade
vid IN- och OUT-férlangningsslangarna for att géra det lattare
att identifiera dem.

Obs! Start-Up Kits IN- och OUT-luerkopplingar &r avsedda att
anslutas endast till kateterns IN- och OUT-luerkopplingar och
ar inte avsedda att anslutas till luerlock-sprutor av standardtyp.
De ar forsedda med specialkonstruerade ZOLL-fattningar och
ar brandgula for att underlatta identifieringen av dem.

Sakerstall att en tillracklig mangd steril fysiologisk
koksaltldsning finns vid luerkopplingarnas éndar sa att en luftfri
anslutning kan astadkommas. Se anvandarhandboken.
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18.

VARNING! Felaktig anslutning av Start-Up Kit till katetern
kan leda till kateterfel. Anslut inte Start-Up Kits luerkopplingar
(brandgula) till de bla, vita eller bruna luerkopplingarna.

Forsiktighet! Anslut inte Start-Up Kit till den distala porten.

Forsiktighet! Placera inga kranar som skulle kunna stangas
oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medféra att vatskebanan
blockeras och leda till fel.

Pumpa fysiologisk koksaltlésning genom Start-Up Kit och
katetern for att sakerstalla att alla anslutningar ar sakra och att
lackage inte forekommer. L4t all kvarvarande luft i systemet
tdbmmas ut s som beskrivs i anvandarhandboken.

Koppla bort katetern fran konsolen

1.
2.
3.

Avbryt cirkulationen av fysiologisk koksaltlésning genom katetern.
Koppla bort Start-Up Kit fran katetern.

For att halla anslutningarna sterila ska bade kateterns och
Start-Up Kits luerkopplingar omedelbart forslutas med sterila
luerskydd eller sa ska IN- och OUT-luerkopplingarna kopplas
ihop med varandra.

Ateransluta katetern till konsolen

1.

Ta av luerskydden fran kateterns och Start-Up Kits luerkopp-
lingar. Kassera luerskydden eller koppla bort IN- och OUT-luer-
kopplingarna fran varandra.

Anslut Start-Up Kit till katetern: Anslut Start-Up Kits hanluer-
koppling till kateterns hon-IN-luerkoppling. Anslut Start-Up Kits
honluerkoppling till kateterns han-OUT-luerkoppling. Start-Up
Kits och kateterns IN- och OUT-luerkopplingar ar brandgula.
Sakerstall att en tillracklig mangd steril fysiologisk koksalt-
I6sning finns vid luerkopplingarnas &ndar sa att en luftfri
anslutning kan astadkommas.

VARNING! Felaktig anslutning av Start-Up Kit till katetern kan
leda till kateterfel.

VARNING! Anvand inte IN- och OUT-luerfattningarna till
standardinfusionsportar for centrala venkatetrar. De ar avsedda
endast for anslutning till Coolgard- eller Thermogard-konsolen.

Start-Up Kits IN- och OUT-luerkopplingar ar avsedda att anslu-
tas endast till kateterns IN- och OUT-luerkopplingar. De ar for-
sedda med specialkonstruerade ZOLL-fattningar och ar
brandgula for att underlatta identifieringen av dem.

Forsiktighet! Placera inga extra kranar som skulle kunna
stdngas oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medféra att
vatskebanan blockeras och leda till fel.

Avlagsna katetern

1.
2.

Avbryt pumpning av fysiologisk koksaltlésning genom katetern.

Koppla bort Start-Up Kit fran katetern. Detta gor att kvarvarande
koksaltlésning i kretsen kan pressas ut. Ballongerna komprime-
ras nar katetern dras ut. Koksaltlésningen i ballon-gerna maste
kunna passera fritt ut ur ballongen, annars téms inte ballongen
vilket gor det svart att avlagsna katetern.

Alternativt kan en 20 eller 25 ml spruta anslutas till kateterns
IN-luerkoppling. Anbringa och bibehall ett undertryck i 15 sekunder
for att lata kvarvarande koksaltlésning avlagsnas fran kateterns
ballongdel innan katetern avlagsnas.

Placera patienten i rygglage. Ta bort forbandet. Ta bort suturerna
fran sutureringsplatsen.

VARNING! Placera inte ett luerskydd pa OUT-luerkopplingen.

Dra langsamt ut katetern ur patienten. Medan katetern kommer
ut, anbringa tryck med en lufttdt kompress, som t.ex. gasvav
med vaselin.

VARNING! Flytta inte katetern om du kanner motstand.
Sakerstall att kylkretsens IN- och OUT-luerkopplingar INTE
ar forslutna med skydd. Om de &r tillslutna, ta av skydden,
tém ballongen och forsok att avlidgsna katetern igen. Om du
fortfarande traffar pa motstand ska en réntgenbild tas for
identifiering av orsaken till motstandet.



Information om MR-sakerhet

Cool Line intravaskular varmevaxlande kateter
ar MR-villkorlig ("MR Conditional”). En patient
med denna kateter kan skannas sakert férutsatt

MRvillkorli att féljande villkor ar uppfyllda. Om dessa villkor

-villkorlig ) . .
("MR Conditional”) inte uppfylls kan det resultera i patientskador.

Parameter Villkor

MR-systemets driftlage Normal Operating Mode

Maximalt genomsnittligt
SAR-varde for hela
kroppen

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Parameter Villkor

Statiskt magnetf-éilt,

nominella varden (T) 1,5Toch3,0T

Genomesnittligt SAR-varde for hela
kroppen pa 2 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF-exponering (dvs. per
pulssekvens eller pa varandra foljande
sekvenser/serier utan avbrott)

Tidsgrans for
undersdkningen

Maximal spatiell magnet-
faltsgradient
(T/m och gauss/cm)

40 T/m (4 000 gauss/cm)

Typ av radiofrekvent
excitation

CP ("Circularly Polarized”, cirkulart
polariserad) (dvs quadrature-driven)

Narvaron av detta implantat ger
upphov till en bildartefakt. Valj darfor
pulssekvensparametrar med omsorg
om implantatet befinner sig i omradet
av intresse.

MR-bildartefakt

Inga restriktioner foreligger vad galler
RF-sandande spole. Féljande far darfor
anvandas: RF-sandande kroppsspole

i kombination med alla dvriga RF-spolar
(dvs. RF-kroppsspole kombinerad med
alla endast RF-mottagande spolar,
RF-s&ndande/-mottagande huvudspolar,
RF-sandande/-mottagande

knaspolar etc.)

Information om
RF-sandande spole

ZOLL Coolgard- och Thermogard-
konsolerna ar MR-farliga ("MR Unsafe”)
och ar séledes inte tillatna i rum med

Bruksanvisning till ledare

Obs! Denna information galler endast anvandningen av ledare
vid placering av katetrar i karlsystemet med Seldinger-teknik.

Varningar

Den tillhandahallna ledaren ar endast avsedd for engangsbruk.
Far ej resteriliseras eller ateranvandas. Efter att den har avlagsnats
fran patienten far den inte foras in igen.

Om du stéter pa motstand nar ledaren fors in eller dras ut far du
inte fortsatta att forflytta den. Faststéll orsaken till motstandet under
genomlysning och vidta nédvandig atgard.

Var ytterligt forsiktig nar du for en ledare genom en stent. Anvand-
ning av en ledare i stentade karl medfor ytterligare risk for patienten.

Forsiktighetsbeaktanden

Undvik att dra tillbaka ledaren genom metallnalar. Om sa sker kan
ledaren rivas sénder.

Eftersom ledare ar émtaliga och skéra maste extra forsiktighet
iakttas vid hantering. Undvik att bdja eller knicka dem. Anvand inte
skadade ledare.

Under forvaring eller procedurer, undvik att rulla ihop ledaren till

en mindre diameter &an 20,32 cm (8 tum), eftersom mindre diametrar
utsatter ledaren for onddigt stora pafrestningar och kan medféra att
den knickas. Den tillhandahallna dispensern ar det basta hjalpmediet
for férvaring och hantering av ledaren.

Tillracklig ledarlangd méaste finnas utanfor patienten sa att man hela
tiden kan halla ledaren i ett stadigt grepp.

VARNING! MR-system. Katetern maste darfér
kopplas bort fran konsolen innan
patienten fors in i rummet med
MR-systemet.

Dispenser

Varje ledare levereras i en dispenserforpackning i en Tyvek-pase.
Ta ut ledaren ur Tyvek-pasen. Ta av ledarens skyddshatta
omedelbart innan ledaren tas i bruk. Férbered ledaren fore inforing.
Det rekommenderas att dispensern fylls med hepariniserad 16sning
(t.ex. fysiologisk koksaltldsning eller dextros) for att vata ledaren
under inféringen.

Den férformade "J”-ledaren aterfar sin form nar den tas ut ur
produktdispensern.

1. Ledarens skyddshatta
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Inspektion

Inspektera ledaren fére anvandning och kassera den om den ar
deformerad pa nagot sétt. Ledarens placering boér rutinmassigt

Overvakas med rontgen eller genomlysning.

Teknik

1. Punktera karlet.

2. Forin ledaren i nalfattningen och for forsiktigt in 5—~10 cm
av ledaren i det punkterade karlet. For in ledaren till

onskad position.

Forsiktighet! Undvik ovarsam eller mycket kraftig manipulation
av ledaren, sa att skada pa ledaren eller karlet férhindras.

3. Taav ndlen fran ledaren.

4. Dilatera vavnaden och karlet med dilatatorn med en latt

roterande rorelse.

5. Avlagsna dilatatorn (karldilatatorn &r endast avsedd for

karldilatation).

6. Forin katetern genom skjuta den dver ledaren.

7. Avlagsna ledaren.

Cool Line-kateter

1. IN-luerkoppling

OUT (UT)-luerkoppling
Infusionsportar

Distal luerkoppling
Proximal port

o eN

o

©2024 ZOLL Medical Corporation. Med ensamréatt. ZOLL och

Cool Line ar varumarken eller registrerade varumarken som
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Suomi (fi)

Malli CL-2295AE/8700-0781-40 ja CL-2295C0/8700-0781-14
Suonensisaisen Cool Line® -amménvaihtokatetrin vélinesarjan sisalto:

Vasta-aiheet

1. Katetrin riskit ovat periaatteessa samat kuin keskuslaskimokatetrillakin.
Katetria ei saa kayttaa potilailla, joilla ei ole indikoitu keskuslaskimo-
katetrin kayttoa.

2. Alttius verenvuodolle.

3.  Aktiivinen sepsis.

4. Infektio tai aktiivista verenvuotoa katetrin sisdanvientikohdassa.

5. Patilaat, joilla ei ole verisuoniyhteytta tai joiden verisuonisto ei
mahdollista katetrin kayttoa.

6. Patilaat, joilla ei voida tehda vaadittua lampétilan valvontaa.

7. Hypotermia on vasta-aiheista potilailla, joilla on hematologinen

sairaus, jota hypotermia pahentaa (esim. mika tahansa tauti,

joka aiheuttaa kryoglobulinemiaa, mika tahansa hemoglobinopatia,
jossa kylmyys voi aiheuttaa hemolyyttista anemiaa, mukaan lukien
sirppisolusairaus tai talassemia).

8.  Eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai vastasyntyneilla.

Varoitukset, varotoimenpiteet, haittavaikutukset

Keskuslaskimokatetroinnin saavat suorittaa ainoastaan henkilét, joilla on
tehtavaan tarvittava kokemus ja jotka tuntevat anatomian ja turvalliset
menetelmat. Heidan tulee tuntea myds mahdolliset komplikaatiot.

Maara Kuvaus
Suonensisdinen Cool Line -lAmmdnvaihtokatetri
9,3F x22cm
1AE(Co) | ol Husioiseriina
Réntgenpositiivinen varsi
Applause-hepariinipinnoite
1 AE(CO) Ohjainlanka 0,81 mm (0,032") x 65 cm
1 AE(CO) a%ogingéggeg'r;m 3,4 mmx 1,0 mm
1 AE(CO) Irrotettava ommelkieleke ja -hakanen
1 AE Réntgenpositiivinen OTN-katetri 1,3 mm x 63 mm
(18 G x 2'2")
1AE Ruisku 5 ml ja neula 0,7 mm x 38 mm (22 G x 1'%")
1AE Aukollinen leikkausliina
1AE Neula 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%4")
6 AE Harsotaitokset 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE Silkkiommellanka 000
1AE Pitkavartinen leikkaustera nro 11

VAROITUS
Katetrin saa asettaa vain kaula-, solis- tai reisilaskimon kautta.
Katetria ei saa sijoittaa oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon.
Sijoittaminen oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon voi johtaa
potilaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Huomautus — Sarjan osat mallin mukaan

Kukin perusmalli on saatavana joko vakiotyyppisen sisdéanviennin
tukisarjan kanssa (AE) tai ilman vakiotyyppista sisaanviennin tukisarjaa
(CO). Kummallekin sarjalle yhteiset osat on merkitty edelld olevassa
taulukossa koodilla AE(CO). Lisdosat, jotka ovat vain vakiosarjassa,

on merkitty koodilla AE.

Laitteen kuvaus

Suonensisainen Cool Line -lammodnvaihtokatetri ("Cool Line -katetri”

tai "katetri”) on steriili, kertakayttéinen, taipuisa 9,3 F:n katetri,joka on
tarkoitettu sijoitettavaksi keskuslaskimoon kaula-, solis- tai reisilaskimossa
olevan sisdanvientikohdan kautta. Katetri on tarkoitettu liitettavaksi seka
kertakayttoiseen ZOLL®-aI0itussarjaan etta Coolgard®- tai Thermogard®-
tuoteperheen konsoliin ("konsoli”) (kaikki toimitetaan erikseen). Katetrin
perkutaaniseen sisdanvientiin tarvitaan laajennin ja ohjainlanka.
Kaytettavissa on kolme luer-liitinta infuusiota, keskuslaskimopaineen
mittaamista tai ndytteenottoa varten.

Infuusioportti Virtausnopeus Esitayttomaara

Proksimaalinen (sininen) 1400 mi/h 0,3 mi
Mediaalinen (valkoinen) 1200 ml/h 0,3 ml
Distaalinen (ruskea) 2100 ml/h 0,4 ml

Veren kanssa kosketuksiin padsevat katetripinnat (karki, pallo ja varsi)
on kasitelty antitromboottisella Applause-hepariinipinnoitteella.

Steriiliys
Steriloitu etyleenioksidilla. Katetri toimitetaan steriilina kertakayttdon,

eika sita saa steriloida uudelleen. Pakkaus on tarkastettava ennen
kayttdéa sen varmistamiseksi, etté steriiliesteen eheys ei ole vaarantunut.

Sailytys

Sailytettava viileassa ja kuivassa. Valtettava jaatymista ja liiallista
kuumuutta.

Tarkoitettu kaytto

Kun Cool Line -katetria kaytetaan yhdessa Coolgard- tai Thermogard-
jarjestelman kanssa, sen avulla voidaan kierrattaa lampdsaadettya
keittosuolaliuosta lAmménvaihtimen I&pi potilaan veren jaahdyttamiseksi

tai uudelleen lammittdmiseksi potilailla, joilla keskuslaskimokatetrin riskit
ovat perusteltuja. Maksimaalinen kayttoaika: 7 vuorokautta.

Ainoastaan kertakayttéinen. Tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdiseksi. Sita ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Sita ei saa
vieda takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen jalkeen. Katetria ei saa
muuntaa millaan tavalla.

Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkayttoon liittyvia riskejé ovat mm.
seuraavat:

. mahdollisesti hengenvaarallinen infektio

. materiaalien rappeutumisesta aiheutuva toksinen sokki
. tromboosiriskin suurentuminen

. heikentynyt ldmmdnvaihtoteho

. laitteen vikaantuminen.

VAROITUS. Katetri ja aloitussarja on mahdollista kytkea vaarin muihin
laitteisiin, joissa on pienireikaiset liittimet. Tallainen vaarin kytkeminen voi
johtaa potilaan vammaan tai kuolemaan.

Huomio. Katetrin ja aloitussarjan erikoistyyppiset luer-liittimet voivat
vahentaa vaarinkytkemisen riskid, mutta siitd huolimatta on olemassa
vaarin kytkemisen mahdollisuus seuraavissa hoitolaitteiden kayttésovel-
lutuksissa: hengitysjarjestelma- ja kaasujenantosovellutukset, enteraaliset
ja gastriset sovellutukset, virtsaputki- ja virtsatiesovellutukset, raajamansetin
tayttosovellutukset, neuroaksiaaliset sovellutukset sekd suonensiséiset
tai hypodermiset sovellutukset. Noudata aina varovaisuutta, kun liitat
ZOLL-katetreja ja aloitussarjoja naihin ja muihin lagkinnallisiin laitteisiin.

Huomio. Varmista, ettei katetria tai aloitussarjaa liitetd muuhun
laakinnalliseen laitteeseen.

1. Suonensisaisia jaahdytyslaitteita kayttamalla voidaan hallita
kuumetta, myds sepsiksesta johtuvaa kuumetta. Potilaat on
arvioitava huolellisesti sepsiksen varalta.

2.  Huomio. Jos steriilin keittosuolaliuoksen letkussa nakyy verta,
keskeyta toimenpide ja tee katetrin vuodon tarkastus.

3. Katetria ei saa sijoittaa oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon.
Jos katetri asetetaan kaula- tai solislaskimon kautta, katetri on
asetettava siten, ettd sen distaalikarki on yldonttolaskimossa
ylaonttolaskimon ja oikean eteisen littymakohdan ylapuolella ja
samansuuntaisesti suonen seindman kanssa. Rontgenkuvauksen
avulla on varmistettava, ettei katetri ole oikeassa eteisessa tai
kammiossa. Katetrin distaalikarki tulee sijoittaa joko parittoman
laskimon tai henkitorven harjun tason ylapuolelle sen mukaan,
kumpi niistda nahdaan paremmin. Jos katetri asetetaan reisilaskimon
kautta, katetri on asetettava siten, etta sen distaalikarki on
alaonttolaskimossa alaonttolaskimon ja oikean eteisen liittymakohdan
alapuolella ja samansuuntaisesti suonen seinaman kanssa.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Keskuslaskimokatetrien mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
valtimon tai laskimon perforaatio, sydéntamponaatio, ilmaembolia,
katetriembolia, rintatiehyen laseraatio, bakteremia, septikemia,
tromboosi, tahaton valtimon puhkaisu, hematooman muodostuminen,
verenvuoto, hermovaurio ja rytmihairiot.

Kaikki luer lock -litannat ja -suojukset taytyy kiristaa tiukasti, jotta
estetdan ilmaembolia tai neste- tai verenhukka.

Al koskaan kayta liiallista voimaa liikuttaessasi katetria tai
ohjainlankaa. Jos tunnet vastusta, vastuksen syy tulee selvittaa
réntgenkuvauksen avulla.

Ohjainlangan vienti sydamen oikeaan puoliskoon voi aiheuttaa
rytmihairidita, oikean puolen haarakatkoksen tai suonen seinaman,
sydaneteisen tai syddnkammion perforaation.

Kayta katetrin esitayttdon vain steriilia fysiologista keittosuola-
liuosta. Se on katetrissa kiertédva neste.

Katetri tulee tarkastaa séanndéllisesti virtausnopeuden, sidoksen
kiinnittymisen, katetrin oikean sijainnin ja luer lock -liitantdjen
pitavyyden suhteen. Kayta senttimetrimerkkeja apuna maarit-
téessasi, onko katetrin sijainti muuttunut. Moniluumenisia
pallokatetreja kaytettdessa on olemassa vaara, ettei potilas saa
hoitoa mm. sen vuoksi, ettei ladkettd anneta infuusioluumenien
kautta.

Vain rontgenkuvauksella voidaan varmistaa, ettei katetrin karki ole
mennyt sydameen tai ole enda samansuuntaisesti suonen seindman
kanssa. Jos katetrin sijainti on muuttunut, varmista katetrin karjen
sijainti rontgenkuvauksella.

Otettaessa verinadytetta sulje jaljella olevat, infuusioliuoksien
antamiseen kaytettavat infuusioportit valiaikaisesti.

Kayta verinaytteiden ottoon vain 30 ml:n tai sita pienempaa ruiskua.

Alkoholi ja asetoni voivat heikentaa varren materiaalia. Tdméan
vuoksi on oltava varovainen, kun infusoidaan laakkeita, jotka
sisaltavat alkoholia, tai kun alkoholia tai asetonia kaytetaan katetrin
huoltoon ja puhdistamiseen. Katetrin hyytymien poistamiseen ei saa
kayttaa alkoholia.

Kayta vain sarjan mukana toimitettua ZOLL-ommelkieleketta ja
-hakasta, jotta katetri ei vahingoittuisi.

10 ml:aa pienemman ruiskun kayttd tukkeutuneen katetrin
huuhteluun tai hyytymien poistoon voi aiheuttaa intraluminaalista
vuotoa tai katetrin repedmisen.

Infuusiota ei saa antaa oranssinvérisiin IN (SISAAN)- ja OUT
(ULOS) -luer-lock-liitantdihin, koska silloin potilas ei saa hoitoa.

Kuumeeseen voivat olla syyna infektioihin liittyvat tai littymattomat
tekijat. Jos mahdollisesta infektiosta johtuva kuume lievenee,
infektion muiden merkkien tarkka paivittainen arviointi on tarpeen.

Ole varovainen, kun annat ladkeinfuusioita, joihin viileat lampétilat
(jopa 4 °C) voivat vaikuttaa. Mannitolia sisaltavat liuokset ovat
herkkia lampdtiloille, eika niitd saa antaa katetrin kautta, paitsi

kun annetaan enintaan 20 % mannitolia sisaltédvan liuoksen nopea
infuusio, jota seuraa keittosuolaliuoshuuhtelu. Jos tiputuksen
mannitolipitoisuus on yli 20 % tai mannitolia annetaan
infuusiopumpulla, mannitoli on annettava erillisen letkun kautta.

Sydamen tamponaatio: Kestokatetrien sijoittaminen oikeaan eteiseen
on kaytanto, joka voi aiheuttaa sydamen perforaation tai tamponaation.
Keskuslaskimokatetreja asettavien laakareiden taytyy olla tietoisia
tésté mahdollisesti hengenvaarallisesta komplikaatiosta, ennen kuin
katetri viedaan potilaan kokoon nahden liilan kauaksi eteenpain.
Kestokatetrin karjen todellinen sijainti tulee varmistaa sisédanviennin
jalkeen rontgenkuvauksella. Keskuslaskimokatetreja ei saa asettaa
oikeaan eteiseen, ellei se ole erityisesti tarpeen joidenkin suhteellisen
lyhytkestoisten erityistoimenpiteiden vuoksi, kuten ilmaembolian
aspirointi neurokirurgian aikana. Tallaiset toimenpiteet ovat joka
tapauksessa riskialttiita, ja niité on seurattava ja hallittava tarkasti.

Katetri on paallystetty hepariinilla. Tama voi aiheuttaa tai pahentaa

jo olemassa olevaa hepariinin aiheuttamaa trombosytopeniaa (HIT).

VAROITUS. Kun ZOLL-katetreihin litetdéan infuusiovalineita tai

ruiskupumppulaitteita, paine ei saa olla yli 689 kPa (100 psi).

Potilailla, jotka tehdaan hypotermisiksi, hypotermia itse voi pahentaa

joitakin sairaustiloja. Potilaan homeostaasia tulee seurata huolellisesti

hypotermian aikana.

. Sydamen rytmihairiot — seka bradykardia etta ventrikulaarinen
takyarytmia.

. Hyytyminen. Potilaita, joilla on hyytymishairididen vaara, tulee
tarkkailla huolellisesti hypotermian aikana.
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. Verikaasu- ja pH-analyysi. Hypotermia muuttaa lepotilan pH:ta
ja PaCO,:ta. Laakareiden tulee olla tietoisia siita, etta lampétila
vaikuttaa tulokseen.

. Pitkaaikainen hypotermia heikentdd immuunivastetta
ja keuhkotoimintaa.

VAROITUS. Intraluminaalinen tai pallon vuoto. Intraluminaalinen vuoto
(keittosuolaliuosluumenin ja infuusioluumenien valilla) tai pallon vuoto on
mahdollinen katetrin toimintahairié. Jos nain kay, steriilid keittosuolaliuosta
paasee jaahdytyspiiristd potilaaseen. Intraluminaalinen vuoto tai

pallon vuoto liittyy yleensa nestehavion halytykseen, sen jalkeen kun
keittosuolaliuospussi on tyhjentynyt, ja pysayttaa jarjestelméan. Tutki aina
nestemaaran halytykset. Jaahdytyspiiri on suljettu silmukkajarjestelma —
nestehavion halytykset ovat tavallisesti merkki siita, ettd tama suljettu
silmukka on rikkoutunut jostakin kohdasta. Kun nestehavion halytys
tapahtuu, tarkasta seka katetrin etté aloitussarjan eheys (katso jéljiempana).

VAROITUS. Jos huomaat iimalukkohalytyksen tai etta keittosuolaliuospussi
on tyhjentynyt, &l& vaihda keittosuolaliuospussia, ennen kuin olet selvittanyt
vuodon sijainnin ja ryhtynyt asianmukaisiin korjaaviin toimenpiteisiin.
Tarkasta, onko jarjestelmassa vuotoja, jaliempana olevissa kohdissa
Aloitussarjan vuodon tarkistaminen ja Katetrin vuodon tarkistaminen
annettujen ohjeiden mukaisesti. (Huomaa, etta vuoto voi olla ulkoinen

tai sisainen.)

Keittosuolaliuospussin toistuva vaihtaminen tutkimatta vuotoa tai
keittosuolaliuoksen haviamisen syyta voi johtaa siihen, etta potilaaseen
infusoidaan tahattomasti suolaliuosta. Suolaliuosinfuusio voi aiheuttaa
seuraavia haittavaikutuksia: paikallinen turvotus, joka voi aiheuttaa
my6&hemmin paikallisia kudosvaurioita, systeeminen nesteylikuormitus,
joka voi johtaa painovoimaturvotukseen ja sen jalkeiseen ihon
rikkoutumiseen, sisdelinten nesteylikuormitus ja sen jalkeinen aivojen,
keuhkojen tai sydamen ylikuormitus. Joissakin tapauksissa tdma
nesteylikuormitus voi johtaa hengenvaarallisiin tapahtumiin.

Huomio. Konsoli antaa halytyksen, kun keittosuolaliuospussi on tyhja.
Pussin on oltava aivan tyhja ja keittosuolaliuosta on taytynyt valua pois
lis4a keittosuolaliuosletkun piikin ja ilmalukon valillg, jotta keittosuolaliuoksen
taso ilmalukossa laskisi riittdvasti halytyksen laukaisemiseksi.

Aloitussarjan vuodon tarkistaminen

1. Tarkasta, onko ilmalukossa kondensaatiota. Jos ilmalukossa on
merkkeja kondensaatiosta, pyyhi ilmalukko ja asenna se takaisin
konsoliin. Jos kyseessa on ilmalukkohalytys, varmista, etta
iimalukkohalytys on poistettu tdman vaiheen jélkeen.

2. Tarkasta huolellisesti keittosuolaliuoksen reitti keittosuolaliuos-
pussista konsoliin mahdollisten vuotojen varalta. Tarkasta, onko
keittosuolaliuosta lattialla, konsolissa tai potilaan séangyssa.

3. Jos lattialla, konsolissa tai potilaan sangyssa on keittosuolaliuosta,
tarkasta, etteivat katetrin ja aloitussarjan luer-liittimet ole murtuneet
tai vaurioituneet ja etta liitdnnat ovat riittavan tiiviit vuotojen
estédmiseksi.

4.  Jos aloitussarjassa on vuoto, vaihda aloitussarja ja katso, onko
myds katetrissa vuoto.

5. Jos et I6yda vuotoa aloitussarjasta, niin vuoto on todennakdisesti
katetrissa. Tutki asiaa tarkemmin.

Katetrin vuodon tarkistaminen

1. lIrrota aloitussarja katetrista. Sulje seka katetri etta aloitussarja
asianmukaisesti tulpalla aseptiikkaa noudattaen.

2. Tayta steriili 10 ml:n slip-karkinen ruisku steriililla
keittosuolaliuoksella.

3. Liita ruisku katetrin IN (SISAAN) -luer-littimeen ja irrota OUT (ULOS)
-tulppa. Infusoi 10 ml keittosuolaliuosta — keittosuolaliuoksen tulisi
virrata ulos OUT (ULOS) -luer-liittimesta. Jos keittosuolaliuos ei
virtaa ulos OUT (ULOS) -luer-liittimesta, se on merkki siita, etta
katetri vuotaa.

4.  Sulje OUT (ULOS) -luer-liittimen tulppa ja ime 5 ml:n alipaine.
Pida ylla vahintaan 10 sekuntia. Ruiskuun pitaisi tulla enintdan
4 ml keittosuolaliuosta (ei verta), ja sinun tulisi pystya yllapitamaan
alipaine. Jos ruiskussa nakyy jalkia veresta tai jos alipainetta ei
pystyta yllapitamaan, se on merkki siita, ettad katetri vuotaa.

5.  Jos I6ydat vuodon katetrista, vaihda katetri.

Vaihda keittosuolaliuospussi ja esitayta aloitussarja uudelleen.

7. Varmista, etta aloitussarjan luer-liitannat ovat tiiviit, ja jatka hoitoa.
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Tarvittavat materiaalit
Maara Kuvaus
1 Cool Line -katetrisarja perkutaanista siséaanvientia varten

500 ml:n pussi steriilid tavallista keittosuolaliuosta
(ei toimiteta mukana)

Aloitussarja (toimitetaan erikseen)
1 * 183 cm (6 jalkaa) pitka vakioletku tai
* 274 cm (9 jalkaa) pitka jatkoletku

1 Coolgard- tai Thermogard-konsoli (toimitetaan erikseen)
1 Katetrin varustesarja [vain (CO)]
1 YSI-400-lampodanturi (ei toimiteta mukana)

Katetrin valmistelu ja sisaanvienti

Huomautus. Katetrissa on réntgenpositiivinen merkkirengas, joka
helpottaa katetrin tunnistamista sisdénviennin aikana ja sen jélkeen,
kun katetria tarkkaillaan rontgenlaitteistoa kayttamalla. Proksimaalisen
pallon proksimaalipddssa on yksi merkkirengas. Katetrin karjessa on
bariumsulfaattia, joka tekee siitd rontgenpositiivisen.

Kayta steriilia tekniikkaa.

Huomio. Katetrin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-lock-liittimet ovat
erikoisvalmisteisia, ja ne on tarkoitettu littdmaan vain ZOLL-aloitussarjoja,
jotka on lueteltu Tarvittavat materiaalit -kohdassa.

Katetrin valmistelu

1. Aseta potilas lievaan Trendelenburgin asentoon sietokyvyn mukaan
ilmaembolian riskin pienentadmiseksi. Jos sisdanvienti tehdaan
reisilaskimon kautta, aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele punktiokohta ja aseta leikkausliinat paikoilleen tarpeen
mukaan.

3.  Ota katetri varovasti pakkauksesta, mutta jata katetrin kalvosuojus
paikalleen.

4. Irrota tulpat IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimista. Tayta
ruisku (5 ml tai suurempi) steriililla keittosuolaliuoksella katetrin
suojuksen ollessa paikallaan ja kiinnita ruisku naaraspuoliseen
IN (SISAAN) -luer-liittimeen.

VAROITUS. IN (SISAAN) -luer-liittimeen ei saa koskaan injektoida
positiivista painetta, kun OUT (ULOS) -luer-liittimen tulppa on
paikallaan.

5. Ruiskuta keittosuolaliuosta varovasti katetrin lapi, kunnes sita alkaa
tulla ulos OUT (ULOS) -luer-liittimesta.

6.  Huuhtele distaalinen, proksimaalinen ja mediaalinen infuusio-luer-
liitin steriililla keittosuolaliuoksella kayttden 5 ml:n tai suurempaa
ruiskua. Sulje proksimaalinen ja mediaalinen infuusio-luer-liitin
puristimilla tai kiinnita niihin injektiotulpat. Jata distaalinen luer-liitin
ilman tulppaa ohjainlangan sisaanvientia varten.

Huomio. Esitéyta katetrin infuusio-luer-liittimet aina, ennen kuin
katetria viedaan potilaaseen.

7. Poista katetrin kalvosuojus. Jos tunnet vastusta poistaessasi
kalvosuojusta katetrista, huuhtele kalvosuojusta steriililla
keittosuolaliuoksella. Tarkasta katetri varmistaaksesi, etta ilma on
poistettu lAmmonvaihtokalvosta. Tarkasta, onko katetrissa vuotoja.

Huomio. Valta pinnoitetun katetrin liiallista pyyhkimista. Valta
katetrin pyyhkimisté kuivalla sideharsolla, silla tdma voi vahingoittaa
katetrin pinnoitetta. Valta alkoholin, antiseptisten liuosten ja muiden
liuottimien kayttoéa katetrin valmisteluun, silla tdma voi muuttaa
pinnoitetta odottamattomalla tavalla, mika voi vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja toimintaan.

VAROITUS. Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

Katetrin sisaanvienti
Huomio. Vie sisdan ainoastaan kaula-, solis- tai reisilaskimon kautta.

1.

1.

12.

13.

Muodosta yhteys kaula-, solis- tai reisilaskimoon tavanomaisia
perkutaanisia menetelmia kayttaen. Yhteytta tulee pitaa ylla

0,81 mm:n (0,032") ohjainlangan avulla. Katso kohta Ohjainlangan
kayttéohjeet.

VAROITUS. Osaksi tai kokonaan katetristaan pois vedettya
OTN-sisdanvientineulaa ei saa yrittaa tyontaa takaisin.

Huomio. Katetrin kanssa ei saa kayttda suurempaa ohjainlankaa
kuin 0,81 mm (0,032").

Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista sisdanvientikatetri.
Huomio. Pida ohjainlangasta tiukasti kiinni koko ajan.

Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin leikkausteralld, joka on
sijoitettu pois ohjainlangasta.

VAROITUS. Al4 katkaise ohjainlankaa. Suurenna kohtaa tarpeen
mukaan kayttdmalla suonenlaajenninta. Suonenlaajenninta ei saa
jattaa paikalleen kestokatetrina, koska tdma voi aiheuttaa suonen
seinaman puhkeamisvaaran.

Pujota katetrin karki ohjainlangan paalle. Pida ohjainlangasta
riittdvan tiukasti kiinni katetrin sisdanviennin aikana. Tartu katetrin
karkeen laheltd ihoa ja vie katetri laskimoon. Jatka katetrin
eteenpain kuljettamista ohjainlankaa pitkin pitden sormiasi hieman
pallon proksimaalipuolella.

Vie katetri vahintaan pienimméan merkkinumeron kohdalle kayttamalla
katetrin senttimetrimerkintoja sijoittamisen apuna, jotta proksimaalinen
infuusioportti on varmasti suonessa.

Pida katetria halutussa syvyydessa ja poista ohjainlanka. Jos katetrin
asetuksen jalkeen ohjainlankaa poistettaessa tuntuu vastusta,
ohjainlanka on saattanut taittua katetrin karjessa. Jos tuntuu vastusta,
veda katetria takaisin noin 2—3 cm suhteessa ohjainlankaan ja yrita
poistaa ohjainlanka. Jos tuntuu yha vastusta, poista ohjainlanka ja
katetri samanaikaisesti.

Huomio. Ohjainlankaan ei saa kohdistaa kohtuutonta voimaa.

Varmista, ettd ohjainlanka on ehja, kun se on poistettu.

Tarkasta katetrin sijainti kiinnittdamalla ruisku distaaliseen infuusio-
luer-liittimeen ja aspiroimalla, kunnes nahdaan, etta laskimoverta
virtaa vapaasti. Liitd infuusio-luer-liittimet asianmukaisiin luer lock
-letkuihin tarpeen mukaan. Kayttdmattémat infuusioportit voidaan
"lukita” injektiotulpilla sairaalan vakiokaytannén mukaisesti. Letkussa
on liukupuristimet, jolla infuusio-luer-liittimien virtaus voidaan sulkea
letkun ja injektiotulpan vaihtojen ajaksi.

Huomio. Puristin taytyy avata ennen luer-liittimen kautta tapahtuvaa
infuusiota, jotta letku ei vaurioituisi liiallisen paineen vuoksi.

Huomio. IN (SISAAN)- tai OUT (ULOS) -letkuja ei saa sulkea
puristimella tai tukkia. Tdma voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettdmisen.

Kiinnité ja sido sisdanvientikohta ja katetri valiaikaisesti.

Jos sisdanvienti tehdaan solis- tai kaulalaskimon kautta, varmista
katetrin karjen sijainti rintakeh&n réntgenkuvauksella valittdmasti
sijoittamisen jélkeen. On osoitettava rontgentutkimuksella, etta
katetri sijaitsee ylaonttolaskimossa valikarsinan oikealla puolella

ja etté katetrin distaalipda on samansuuntaisesti onttolaskimon
seindman kanssa. Katetrin distaalikarki tulee sijoittaa joko parittoman
laskimon tai henkitorven harjun tason ylapuolelle sen mukaan,
kumpi niista nahdaan paremmin. Jos katetrin karki on sijoittunut
vaarin, sijoita se uudelleen ja varmista sijainti. Jos sisdanvienti
tehdaan reisilaskimon kautta, rontgentutkimuksen on osoitettava,
etta katetri sijaitsee alaonttolaskimossa ja etta katetrin distaalipaa
on samansuuntaisesti onttolaskimon seindman kanssa. Jos katetrin
karki on sijoittunut vaarin, sijoita se uudelleen ja varmista sijainti.
Proksimaalinen rontgenpositiivinen merkki osoittaa pallon
proksimaalisen paan sijainnin. Varmista, etta pallo ja proksimaa-
linen portti sijaitsevat kokonaan suonessa. Jos katetri on sijoittunut
vaarin, sijoita se uudelleen ja varmista sijainti.

Kiinnité katetri potilaaseen. Kaytd ommelkielekkeen sivusiivekkeité
ensisijaisina ompelukohtina katetrin siirtymisvaaran minimoimiseksi.
ZOLL-ommelkieleketta ja -hakasta voidaan kayttaa lisakiinnitys-
kohtina. Varmista, etta katetrin varsi on tiukasti kiinni eika liu’u.
Huomio. Kayta vain sarjan mukana tullutta ZOLL-ommelkieleketta
ja -hakasta. Jos kaytetaan muita kielekkeita tai hakasia, katetri voi
vahingoittua.
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14.

15.

16.

17.

18.

Huomio. Ompeleita ei saa kiinnittaad suoraan katetrin ulkopinnalle,
jotta katetrin katkeamisen tai vaurioitumisen tai katetrin virtauksen
estéamisen riski minimoidaan.

Sido punktiokohta sairaalan kéytannén mukaisesti. Hoida
sisdanvientikohtaa huolellisesti vaihtamalla side sdannéllisesti
aseptiikkaa noudattaen.

Kirjaa potilaskertomukseen kestokatetrin pituus kayttamalla apuna
katetrin varressa olevia senttimetrimerkkeja. Katetrin paikoillaan
pysyminen on varmistettava sadanndllisin visuaalisin tarkastuksin.

Liité esitaytetty aloitussarja katetriin. Kiinnita aloitussarjan
koiraspuolinen luer-liitin katetrin naaraspuoliseen IN (SISAAN) -luer-
littimeen (merkitty sanalla IN). Kiinnita aloitussarjan naaraspuolinen
luer-liitin katetrin koiraspuoliseen OUT (ULOS) -luer-liittimeen
(merkitty sanalla OUT). IN- ja OUT-jatkoletkuissa on 16ysasti kiinni
valkoiset ZOLL-merkit niiden tunnistamisen helpottamiseksi.
Huomautus. Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-
liittimet on tarkoitettu liitettivaksi vain katetrin IN (SISAAN)- ja

OUT (ULOS) -luer-liittimiin. Niita ei ole tarkoitettu liitettavaksi
vakiotyyppisiin luer-lock-ruiskuihin. Niissd on ZOLLin omat liittimet,
ja ne on helppo tunnistaa niiden oranssin varin perusteella.

Varmista, etta luer-liittimien paissa on riittavasti steriilia keitto-
suolaliuosta, jotta liitantdén ei paéase ilmaa. Katso kayttdopasta.
VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liiteta katetriin oikein, seurauksena
voi olla katetrin toimintahairid. Aloitussarjan (oransseja) luer-liittimia
ei saa liittaa sinisiin, valkoisiin tai ruskeisiin infuusio-luer-liittimiin.

Huomio. Aloitussarjaa ei saa kiinnittd4 distaaliporttiin.

Huomio. Letkuun ei saa asettaa hanoja, jotka saatetaan vahingossa
sulkea. Tama voi tukkia letkun ja aiheuttaa mahdollisesti letkun
pettamisen.

Pumppaa keittosuolaliuosta aloitussarjan ja katetrin lapi
varmistaaksesi, etta kaikki liitokset ovat pitavasti kiinni eika
vuotoja ole. Anna kaiken jérjestelméssa mahdollisesti jaljella
olevan ilman tyhjentya pois kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.

Katetrin irrottaminen konsolista

1.
2.
3.

Pysayta keittosuolaliuoksen kierto katetrin kautta.
Irrota aloitussarja katetrista.

Jotta liitannat pysyisivat steriileina, sulje valittémasti seka katetrin
etta aloitussarjan luer-liittimet steriileilla luer-tulpilla tai liita
IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet yhteen.

Katetrin kiinnittdminen takaisin konsoliin

1.

2.

Poista luer-tulpat katetrin ja aloitussarjan luer-liittimista. Havita luer-
tulpat tai irrota IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet toisistaan.

Liita aloitussarja katetriin: Kiinnita aloitussarjan koiraspuolinen luer-
liitin katetrin naaraspuoliseen IN (SISAAN) -luer-liittimeen. Kiinnita
aloitussarjan naaraspuolinen luer-liitin katetrin koiraspuoliseen OUT
(ULOS) -luer-liittimeen. Aloitussarjan ja katetrin IN (SISAAN)- ja
OUT (ULOS) -luer-liittimet ovat oranssinvarisia. Varmista, etta luer-
littimien paissa on riittavasti steriilia keittosuolaliuosta, jotta litantaan
ei paase ilmaa.

VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liiteta katetriin oikein, seurauksena
voi olla katetrin toimintahairio.

VAROITUS. Al3 kayta IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimia
tavanomaisina keskuslaskimokatetrin infuusioportteina. Ne on
tarkoitettu vain Coolgard- tai Thermogard-konsoliin liittdmista varten.

Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet on tarkoitettu
liitettévaksi vain katetrin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimiin.
Niissa on ZOLLin omat liittimet, ja ne on helppo tunnistaa niiden
oranssin varin perusteella.

Huomio. Letkuun ei saa asettaa ylimaaraisia hanoja, jotka
saatetaan vahingossa sulkea. Tama voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettdmisen.

Katetrin poistaminen

1.
2.

Pysayta keittosuolaliuoksen pumppaus katetrin lapi.

Irrota aloitussarja katetrista. Avaa katetrin IN (SISAAN)- ja OUT
(ULOS) -luer-liittimien tulpat tai jata ne auki. Nain letkustoon jaljelle
jaanyt keittosuolaliuos saadaan poistettua. Pallot puristuvat kokoon
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katetria pois vedettaessa. Palloissa olevan keittosuolaliuoksen

on paastava poistumaan pallosta, tai muuten pallo ei pysty
puristumaan kokoon, miké vaikeuttaa katetrin poistamista.
Vaihtoehtoisesti voit kiinnittaa 20 tai 25 ml:n ruiskun katetrin

IN (SISAAN) -luer-littimeen. Veda alipaine ja pidé sita ylla

15 sekuntia, jotta jaljella oleva keittosuolaliuos poistuu katetrin pallo-
osasta ennen katetrin poistamista.

Aseta potilas selinmakuulle. Poista side. Poista ompeleet
ommellusta kohdasta.

VAROITUS. Al3 aseta luer-tulppaa OUT (ULOS) -luer-liittimeen.

Poista katetri hitaasti potilaasta. Kun katetri tulee ulos potilaasta,
paina ulostulokohtaa ilmaa lapaiseméttomalla siteella (esim.
vaseliiniharsotaitoksella).

VAROITUS. Katetria ei saa liikuttaa, jos tuntuu vastusta. Varmista,
ETTEI jaahdytyspiirin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimia ole
suljettu tulpilla. Jos ne on suljettu tulpilla, irrota tulpat, tyhjenna pallo
ja yrita poistaa katetri uudelleen. Jos tunnet yha vastusta, vastuksen
syy tulee selvittda rontgenkuvauksen avulla.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Suonensisdinen Cool Line -lammdnvaihtokatetri
on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Potilasta, jolla on tdma katetri, voidaan kuvata
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa. Naista

Ehdollisesti A X A L .
turvallinen olosuhteista poikkeaminen voi aiheuttaa potilaalle
magneettikuvauk- vamman.
sessa

Parametri Olosuhde

Staattisen magneetti-
kentan nimellisarvot (T)

156Tja30T

Suurin spatiaalinen
gradienttikentta
(T/m ja gauss/cm)

40 T/m (4 000 gauss/cm)

RF

Ympyréapolarisoitunut (CP)

-eksitaation tyyppi (eli kvadratuuriohjattu)

RF

Ei rajoituksia RF-lahetinkelalle. Nain ollen
voidaan kayttda seuraavia: kehon
RF-lahetinkela ja kaikki muut RF-
kelayhdistelmét (kehon RF-kela yhdessa
minka tahansa vain vastaanottavan
RF-kelan, paan RF-lahetin-/vastaanotin-
kelan, polven RF-lahetin-/vastaanotin-
kelan jne. kanssa).

-lahetinkelan tiedot

Ma

telman toimintatila

gneettikuvausjarjes- Normaali toimintatila

Suurin koko kehon
keskimaarainen

SA

2 W/kg (normaali toimintatila)
R-arvo

Kuvauksen keston

Koko kehon keskimaarainen SAR-arvo
2 W/kg 60 minuutin yhtajaksoisen radio-
taajuusaltistuksen aikana (eli pulssisek-

rajoitukset venssia tai perékkaisia sekvensseja/sarjoja
kohden ilman taukoja)
Taman implantin lasnaolo aiheuttaa
. kuvantamisartefaktin. Pulssisekvenssi-
Magneettikuvan

artefaktit

parametrit on sen vuoksi valittava
huolellisesti, jos implantti sijaitsee
kohdealueella.

VA

ZOLL Coolgard- ja Thermogard-konsolit
eivat ole turvallisia magneettikuvauksessa,
minké& vuoksi néitd konsoleja ei saa vieda
magneettikuvaushuoneeseen. Taman
vuoksi katetri taytyy irrottaa konsolista
ennen potilaan siirtdmista
magneettikuvaushuoneeseen.

ROITUS




Ohjainlangan kayttoohjeet

Huomautus. Nama tiedot koskevat ohjainlankojen kayttéa vain,
kun katetri asetetaan suonistoon Seldingerin tekniikka kayttamalla.

Varoitukset

Mukana toimitettu ohjainlanka on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Sita ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Sita ei saa vieda takaisin
potilaaseen potilaasta poistamisen jélkeen.

Jos sisdanviennin ja takaisin vetamisen aikana tuntuu vastusta,
ohjainlangan liikuttamista ei saa jatkaa. Maarita vastuksen
syy lapivalaisulla ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Ole erityisen varovainen siirtdessasi ohjainlankaa stentin lapi. Ohjainlangan
kayttaminen stentillisissa suonissa aiheuttaa lisdvaaran potilaalle.

Huomautuksia

Valta ohjainlangan vetamista takaisin metallineulojen Iapi, silla ohjainlanka
voi leikkautua.

Koska ohjainlangat ovat herkkia ja helposti sarkyvia, niita on kasiteltava
erityisen varovasti. Valta taipumista tai taittumista. Vioittuneita
ohjainlankoja ei saa kayttaa.

Valta ohjainlangan kiertamista sailytyksen tai toimenpiteiden aikana
lapimitaltaan 20,32 cm:a (8") pienemmalle kiepille, silla tama voi
kohdistaa ohjainlankaan tarpeetonta rasitusta ja ohjainlanka saattaa
taittua. Mukana toimitettu kelapakkaus on paras tapa sailyttaa ja kasitella
ohjainlankaa.

Ohjainlankaa taytyy olla nakyvilla riittavasti, jotta siité voidaan pitaa
tiukasti kiinni koko ajan.

Kelapakkaus

Jokainen ohjainlanka toimitetaan Tyvek-pussin sisalla olevassa
kelapakkauksessa. Ota ohjainlanka pois Tyvek-pussista. Poista
ohjainlangan suojatulppa valittdmasti ennen ohjainlangan kayttoa.
Valmistele ohjainlanka ennen sisdanvientia. On suositeltavaa, ettéa
kelapakkaus taytetaan heparinoidulla liuoksella (esim. keittosuolaliuoksella
tai dekstroosilla) ohjainlangan kastelemiseksi sisd@nviennin aikana.

Valmiiksi muotoiltu J-ohjainlanka palautuu muotoonsa, kun se poistetaan
kelapakkauksesta.

Cool Line -katetri

IN (SISAAN) -luer-liitin
OUT (ULOS) -luer-liitin
Infuusioportit
Distaalinen luer-liitin
Proksimaalinen portti

arON =

1.

Ohjainlangan suojatulppa

Tarkastus

Tarkasta ohjainlanka ennen kayttoa ja havita se, jos siind on minkaanlaisia
epamuodostumia. Ohjainlangan sijoittamista on tarkkailtava saanndllisesti
réntgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla.

Tekniikka

1. Puhkaise suoni.

2. Tyonna ohjainlanka neulan kantaan ja vie varovasti ohjainlankaa
puhkaistun suonen sisdan 5-10 cm:n verran. Ohjaa ohjainlanka
haluttuun kohtaan.

Huomio. Valta ohjainlangan kovakouraista tai liian voimakasta
kasittelya, jotta et vioita ohjainlankaa tai suonta.

3. Poista neula ohjainlangasta.

4.  Laajenna kudosta ja suonta laajentimella kevyesti kiertamalla.

5. Poista laajennin (vain verisuonten laajentamiseen tarkoitettu
suonenlaajennin).

6. Vie katetri siséan ohjainlankaa pitkin.

7. Poista ohjainlanka.

22 cm

4

©2024 ZOLL Medical Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
ZOLL ja Cool Line ovat ZOLL Medical Corporation- ja/tai
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Dansk (da)

Model CL-2295AE/8700-0781-40 og CL-2295C0O/8700-0781-14
Saet med Cool Line® intravaskulaert varmeudvekslingskateter omfatter:

Antal Beskrivelse

Cool Line intravaskuleert varmeudvekslingskateter
9,3 French x 22 cm
Tredobbelt infusions-Luer

1AE(CO) Klemmer til forlaengerslanger
Rgntgenfast skaft
Applause-heparincoated

1AE(CO) | Guidewire 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Kardilatator 10 F x 0,038"

TAE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)

1AE(CO) | Aftagelig suturtap og -clips

1AE 18 ga x 2%%" (1,3 mm x 63 mm) rgntgenfast OTN-kateter

1AE 5 ml sprgjte og 22 ga x 174" (0,7 mm x 38 mm) nal

1AE Fenestreret afdeekning
1AE 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm) nal
6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gazeservietter

Kontraindikationer

1. Risici for kateteret er stort set de samme som for et centralt
venekateter. Kateteret ber ikke anvendes til patienter, hos hvem
anleeggelse af et centralt venekateter ikke er indiceret.
Blgdningsdiatese.

Aktiv sepsis.

Infektion eller aktiv bladning pa kateterindfgringsstedet.

Hos patienter, hvor vaskulaer adgang ikke er mulig, eller hos

patienter med et vaskulaert system, der ikke kan tilpasses kateteret.

6. Patienter, hvor den pakraevede temperaturmonitorering ikke kan
etableres.

7. Hypotermi er kontraindiceret hos patienter med haematologiske
sygdomme, der vil blive veerre med hypotermi (f.eks. sygdomme,
der producerer kryoglobulinaemi, haemoglobinopati, hvor haemolytisk
anami kan blive fremkaldt med kulde, inklusive seglcelleanaemi
eller thalassaemi).

8.  Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal brug.

o wDd

Advarsler, forholdsregler, bivirkninger

Anlaeggelse af centralt venekateter ma kun foretages af personale med
passende uddannelse og omfattende erfaring med anatomiske
landemeerker og sikkerhedsteknikker. Personalet bgr desuden

have kendskab til potentielle komplikationer.

1AE 000 silkesutur

1AE Nr. 11 kirurgisk blad med langt handtag

Bemaerk — Szetkomponenter efter model

Hver basismodel fas enten med et understettende standardind-
feringssaet (AE) eller uden understgttende standardindfgringssaet (CO).
De komponenter, der er feelles for begge seet, er maerket AE(CO)

i ovenstaende tabel. De ekstra komponenter, der kun findes

i standardsaettet, er meerket AE.

Beskrivelse af instrumentet

Cool Line intravaskulzert varmeudvekslingskateter (“Cool Line-kateter”
eller “kateter”) er et sterilt, fleksibelt 9,3 F kateter til engangsbrug, der er
beregnet til anlaeggelse i det centrale venekredslgb via et indfgringssted
i venae jugularis, subclavia eller femoralis. Kateteret skal sluttes til et
ZOLL® Start-Up Kit til engangsbrug og Coolgard®/Thermogard®
konsolserien (“konsol”) (alt leveres separat). Der skal anvendes en
dilatator og en guidewire til perkutan indfering af kateteret. Der er tre
tilgeengelige Luere til infusion, maling af centralt venetryk eller
pravetagning.

ADVARSEL
Kateteret ma kun anlaegges via venae jugularis, subclavia eller
femoralis. Kateteret ma ikke anleegges i hgjre atrium eller hgjre
ventrikel. Anleeggelse i hgjre atrium eller hgjre ventrikel kan
resultere i alvorlig patientskade eller dgd.

Infusionsport Flowhastighed Primingvolumen

Proksimal (bla) 1400 mi/t 0,3 ml
Medial (hvid) 1200 mi/t 0,3ml
Distal (brun) 2100 ml/t 0,4 mi

Kateterets blodkontaktoverflader (spids, ballon og skaft) er coated med
antitrombotisk Applause-heparin.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid. Kateteret leveres sterilt kun til engangsbrug
og ma ikke resteriliseres. Pakken skal efterses inden brug for at sikre,
at steriliteten ikke er blevet kompromitteret.

Opbevaring
Opbevares kgligt og tert. Undga frysning og for hgj varme.

Beregnet anvendelse

Cool Line-kateteret i kombination med Coolgard- eller Thermogard-
systemet giver mulighed for cirkulation af temperaturreguleret saltvand
gennem en varmeveksler for at afkele/genopvarme blodet i patienter,
hvor risici i forbindelse med anleeggelse af et centralt venekateter
indicerer det. Maks. brugstid: 7 dage.
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Kun til engangsbrug. Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Det ma
ikke resteriliseres eller genbruges. Det ma ikke genindfgres, nar forst det
er fiernet fra patienten. Kateteret ma ikke sendres pa nogen made.

Potentielle risici forbundet med genbrug af engangsudstyr omfatter,
men er ikke begreenset til:

. potentielt livsfarlig infektion

. toksisk shock pga. nedbrydning af materialerne
. @get risiko for trombose

. reduceret varmeudvekslingseffekt

. udstyrsfejl

ADVARSEL. Der kan potentielt opsta en fejltilslutning mellem kateter og
Start-Up Kit og andet udstyr med tilslutninger med lille diameter. Sadanne
tilslutningsfejl kan medfgre patientskade eller ded.

Forsigtig. De specialtilpassede Luere pa kateteret og Start-Up Kit kan
reducere risikoen for fejltilslutninger, men der kan stadig veere mulighed
for fejltilslutninger med anvendelse af fglgende specifikke medicinske
udstyr: Anvendelser med respirationssystemer og drivgasser, enterale
og gastriske anvendelser, uretrale og urinvejsanvendelser, anvendelser
ved oppustning af ekstremitetsmanchetter, neuraksiale anvendelser og
intravaskuleere eller hypodermiske anvendelser. Udvis altid forsigtighed
ved tilslutning af ZOLL-katetre og Start-Up Kits til ovenstdende medicinsk
udstyr og andet medicinsk udstyr.

Forsigtig. Sgrg for, at kateteret og/eller Start-Up Kit ikke er sluttet til
andet medicinsk udstyr.

1. Brugen af intravaskulaere kgleanordninger kontrollerer feber,
herunder feber der skyldes sepsis. Patienter skal vurderes ngje
for sepsis.

2.  Forsigtig. Hvis der observeres blod i det sterile saltvandskredslab,
afbrydes proceduren, og det undersgges, om der er en
kateterlaekage.

3. Kateteret ma ikke anleegges i hgjre atrium eller hgjre ventrikel.
Hvis kateteret anlaegges via venae jugularis eller vena subclavia,
skal det placeres, sa kateterets distale spids er i vena cava superior
over sammenlgbet med hgjre atrium og parallelt med karveeggen.
Det skal sikres med rgntgenundersggelse, at kateteret ikke er
i hgjre atrium eller ventrikel. Kateterets distale spids bar enten
anlaegges et niveau over vena azygos eller carina tracheae, alt efter
hvad der er lettest at se. Hvis kateteret anlaegges via vena femoralis,
skal det placeres, sa den distale spids er i vena cava inferior over
sammenlgbet med hgjre atrium og parallelt med karveeggen.
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22.

Mulige komplikationer med centrale venekatetre omfatter: atrie- eller
ventrikelperforation, hjertetamponade, luftemboli, kateterembolisme,
laceration af ductus thoracius, bakteriazemi, septikeemi, trombose,
utilsigtet arteriepunktur, haematomdannelse, blgdning, nerveskade
og dysrytmier.

Alle Luer-Lock-forbindelser og tildaekninger skal vaere sikkert
tillukkede for at forhindre luftemboli eller veeske- eller blodtab.

Undga at bruge overdreven kraft til at flytte kateteret eller guidewiren.
Hvis der meerkes modstand, skal der anvendes rgntgen til at
identificere arsagen til modstand.

Passage af guidewiren ind i hgjre side af hjertet kan forarsage
dysrytmier, blokering af crus dextrum fasciculi atrioventricularis,
karveeg-, atrie- eller ventrikelperforation.

Brug kun sterilt, fysiologisk saltvand til priming af kateteret. Det er
den cirkulerende veeske i kateteret.

Efterse kateteret regelmaessigt for at bekreefte flowhastigheden,

at forbindingen sidder sikkert, at kateteret er placeret korrekt, og at
Luer-Lock-forbindelserne er sikre. Brug centimeter-markeringerne til
at identificere, hvorvidt kateterets position er eendret. En potentiel
risiko forbundet med multi-lumen ballonkatetre er manglende
behandling, herunder manglende infusion af lagemidler gennem
infusionslumenerne.

Kun en rgntgenundersggelse kan sikre, at kateterspidsen ikke
er treengt ind i hjertet eller ikke laengere ligger parallelt med
karveeggen. Hvis kateterets position er aendret, skal der tages
et rgntgenbillede for at bekraefte kateterspidsens position.

Ved blodpravetagning skal de resterende infusionsporte,
hvorigennem der infunderes oplgsninger, afspaerres midlertidigt.

Brug kun en sprgijte pa 30 ml eller mindre til blodpr@vetagning.

Alkohol og acetone kan svaekke strukturen af skaftmaterialet.

Der bar udvises forsigtighed ved infusion af lsegemidler,

der indeholder alkohol, eller hvis der anvendes alkohol eller acetone
ved rutinemeaessig kateterpleje og -vedligeholdelse. Der bar ikke
anvendes alkohol til at fierne koagler fra kateteret.

For at forhindre kateterskade ma kun den ZOLL-suturtap og -clips,
der fglger med saettet, anvendes.

Brug af en sprgjte, der er mindre end 10 ml, til at gennemskylle eller
fierne koagler fra et okkluderet kateter kan forarsage intraluminal
leekage eller kateterspreengning.

Der ma ikke infunderes ind i de orange IN- og OUT-Luer-Lock-
forbindelser, da det vil resultere i manglende behandling.

Feber kan have infektigse og/eller ikke-infektigse arsager hos
patienter. Reduktion af feber, som er tegn pa en evt. infektion,
ngdvendigger omhyggelig daglig undersggelse for andre tegn pa
infektion.

Veer forsigtig ved infusion af lsegemidler, der kan vaere pavirket af
kolde temperaturer (s& lave som 4 °C). Oplg@sninger, der indeholder
mannitol, er temperaturfalsomme og ma kun indgives gennem
kateteret ved brug af et rapid-push af en oplgsning pa op til 20 %
mannitol efterfulgt af en gennem-skylning med saltvand. En opl@sning
med en koncentration pa mere end 20 % mannitol eller indgivelse
af mannitol via drop eller infusionspumpe skal udferes via en
separat slange.
Hjertetamponade: Anlaeggelse af katetre a demeure i hgjre atrium
kan fgre til hjerteperforation og -tamponade. Laeger, som anleegger
centrale venekatetre, bgr vaere opmaerksomme pa denne potentielt
fatale komplikation, inden kateteret fgres for langt frem i forhold til
patientens starrelse. Den aktuelle placering af spidsen af et kateter
a demeure skal bekreeftes vha. rentgen efter indfering. Centrale
venekatetre ma ikke anleegges i hgjre atrium, medmindre det er
specifikt pakreevet for szerlige relativt kortvarige indgreb, som f.eks.
aspiration af luftemboli under hjerneoperation. Sadanne indgreb er
ikke desto mindre risikable og bar monitoreres og kontrolleres ngije.
Kateteret er coated med heparin. Dette kan fremme eller forvaerre
allerede eksisterende heparininduceret trombocytopeni (HIT).
ADVARSEL. Undga at overskride 100 psi/689 kPa ved tilslutning
af infusionssaet/injektionssystemer til ZOLL-katetre.
For patienter, der ggres hypertermiske, kan selve hypotermien
forveerre visse sygdomstilstande. Der skal udvises forsigtighed
med at monitorere patientheemostase korrekt under hypotermi.
. Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og ventrikulzer
takyarytmi.
. Sterknings- og koagulationsfunktion. Patienter med risiko for
forstyrrelser af deres starknings- og koagulations-funktion bgr
monitoreres ngje under hypotermi.

. Blodgas- og pH-analyse. Hypotermi aendrer hvilende pH
og PaCO,. Laeger bgr vaere opmaerksomme pa effekten
af temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi svaekker immunrespons
og lungefunktion.

ADVARSEL. Intraluminal laekage eller ballonlaekage. Intraluminal
lzekage (mellem saltvandslumenen og infusionslumener) eller ballon-
leekage er en potentiel kateterfejltilstand. | tilfeelde af en sadan fejl
introduceres sterilt saltvand fra kalekredslabet til patienten. Intraluminal
leekage eller ballonleskage er typisk forbundet med en vaesketabsalarm,
nar saltvandsposen er blevet tamt og stopper systemet. Undersgag altid
vaeskeniveaualarmer. Kglekredslgbet er et lukket kredslgb —
vaesketabsalarmer angiver normalt et brud et eller andet sted i det
lukkede kredslgb. | forbindelse med en veesketabsalarm skal bade
integriteten af kateter og Start-Up Kit (se nedenfor) kontrolleres.

ADVARSEL. Hvis du bemeerker en tgmt saltvandspose eller en
luftudskilleralarm, mé& du ikke udskifte saltvandsposen fgr identificering

af leekagestedet og udfgrelse af de rette afhjaelpninger. Undersag for
systemlaekager i henhold til instruktionerne i de nedenstaende afsnit
Undersgg for en Start-Up Kit-laekage og Undersgg for en kateterlsekage.
(Bemeerk, at en leekage kan veere ekstern eller intern).

Udskiftning af saltvandsposen gentagne gange uden at undersgge
lzekagen eller saltvandstabet kan resultere i utilsigtet infusion af saltvand
i patienten. Saltvandsinfusion kan fare til felgende bivirkninger: lokal
haevelse, der kan forarsage efterfglgende lokale vaevsskader; systemisk
vaeskeoverbelastning, der kan fgre til deklive edemer og deraf falgende
hudnedbrydning; veeskeoverbelastning af de indre organer med deraf
falgende overbelastning af hjerne, lunger eller hjerte. | visse tilfselde kan
denne veeskeoverbelastning fare til livstruende haendelser.

Forsigtig. Konsollen udsender en alarm, nar saltvandsposen er tom
Posen skal veere helt tom, og yderligere saltvand mellem saltvands-
spidsen og luftudskilleren skal vaere udtemt, for at saltvandsniveauet
i luftudskilleren kan falde tilstreekkeligt til at udigse alarmen.

Undersag for en Start-Up Kit-laekage

1. Undersgg luftudskilleren for kondens. Hvis luftudskilleren viser
tegn pa kondens, skal den aftgrres og geninstalleres i konsollen.
Hvis der udlgses en luftudskilleralarm, skal det verificeres,
at luftudskilleralarmen er slettet efter dette trin.

2. Undersgg omhyggeligt, om der er lsekager i saltvandsbanen fra
saltvandsposen til konsollen. Undersgg, om der er saltvand pa
gulvet, pa konsollen eller i patientens seng.

3. Hvis der er saltvand pa gulvet, pa konsollen eller i patientens
seng, skal det kontrolleres, at Luer-forbindelserne pa kateter og
Start-Up Kit ikke er revnede eller beskadigede, og at forbindelserne
er taette nok til at forhindre laekager.

4. Huvis du finder en laekage i Start-Up Kit, skal du udskifte det,
og undersgge, om der ogsa er en leekage i kateteret.

5. Hvis du ikke finder en laekage i Start-Up Kit, er der sandsynligvis
en lekage i kateteret. Undersgg videre.

Undersgg for en kateterleekage

1. Kobl Start-Up Kit fra kateteret. Seet haette pa bade kateteret
og Start-Up Kit pa korrekt vis med aseptisk teknik.

2. Fyld en steril 10 ml slip tip-sprgjte med sterilt saltvand.

3.  Forbind sprgjten med kateterets IN-Luer, og frakobl OUT-hzetten.
Infunder 10 ml saltvand — saltvandet skal stremme ud af
OUT-Lueren. Hyvis saltvandet ikke stremmer ud af OUT-Lueren,
indikerer det en kateterlaekage.

4.  Seet haette pa OUT-Lueren, og treek 5 ml vakuum. Oprethold det
i mindst 10 sekunder. Der skal Igbe op til 4 ml saltvand (ikke blod)
over i sprgjten, og du skal kunne opretholde vakuum. Hvis der ses
spor af blod i sprajten, eller der ikke kan opretholdes vakuum,
indikerer det en kateterlaekage.

5. Hvis du finder en laekage i kateteret, skal det udskiftes.

Udskift saltvandsposen, og prim Start-Up Kit igen.

7.  Serg for, at Luer-tilslutningerne til Start-Up Kit er laekagetaette,
og fortseet behandlingen.

o

95/144



Nodvendige materialer

Antal Beskrivelse

1 Cool Line-kateterseet til perkutan indfgring

1 500 ml pose med sterilt normalt saltvand (ikke vedlagt)
Start-Up Kit (leveres separat)

1 » 6 fod (183 cm) standardslange eller
* 9fod (274 cm) forlaenget slange

1 Coolgard- eller Thermogard-konsol (leveres separat)

1 Saet med hjeelpemidler til kateter [kun til (CO)]

1 YSI-400-temperatursonde (ikke vedlagt)

Kateterklargering og -indfaring

Bemaerk. Kateteret har et rentgenfast markerband for at hjeelpe ved
identifikation af kateteret under og efter indfgring, nar det visualiseres
vha. rgntgenudstyr. Den proksimale ende af den proksimale ballon har
ét markerband. Spidsen af kateteret indeholder bariumsulfat for at gegre
den rgntgenfast.

Anvend steril teknik.

Forsigtig. IN- og OUT-Luer-Locks pa kateteret er specialfremstillede og
kun beregnet til tilslutning til det ZOLL Start Up Kit, der er angivet under
Ngdvendige materialer.

Klargering af kateteret

1. Anbring patienten i et let Trendelenburgs leje, alt efter hvad
patienten kan tolerere, for at reducere risikoen for luftemboli.
Hvis der anvendes femoral tilgang, skal patienten anbringes
i rygleje.

2.  Klarger og afdaek punkturstedet efter behov.

3.  Tag forsigtigt kateteret ud af pakningen, saledes at kateterets
tildeekning bliver siddende pa.

4.  Tag haetterne af IN- og OUT-Luerne. Lad katetertildaekningen blive
pa plads, fyld sprgjten (5 ml eller stgrre) med sterilt saltvand, og saet
sprajten pa IN-hun-Lueren.

ADVARSEL. Injicer ikke positivt tryk i IN-Lueren med OUT-Luer-
heetten pasat.

5. Injicer forsigtigt saltvand gennem kateteret, indtil det begynder at
komme ud af OUT-Lueren.

6.  Brug en 5 ml eller starre sprgijte til at gennemskylle de distale,
proksimale og mediale infusions-Luere med sterilt saltvand. Afklem
eller paseet injektionsheetter pa de proksimale og mediale infusions-
Luere. Lad den distale Luer veere uden heette for indfgring af
guidewirer.

Forsigtig. Prim altid kateterinfusions-Luerne inden indfgring af
kateteret i patienten.

7.  Fjern kateterets tildaekning. Skyl tildeekningen med sterilt saltvand,
hvis der er modstand ved fiernelse af tildeekningen fra kateteret.
Inspicer kateteret for at sikre, at luften er blevet fiernet fra
varmeudvekslingsmembranen. Efterse kateteret for laekager.
Forsigtig. Undga overdreven afterring af det coatede kateter.
Undga afterring af kateteret med tgr gaze, da det kan beskadige
katetercoatingen. Undga at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger
eller andre solventer til at behandle kateteret forud for brug, da det
kan medfgre uforudsigelige aendringer i coatingen, hvilket kan
pavirke udstyrets sikkerhed og ydeevne.

ADVARSEL. Tilklip ikke kateteret for at aendre laengden.

Indfering af kateteret
Forsigtig. Tag kun adgang via venae jugularis, subclavia eller femoralis.

1. Skaf adgang via vena jugularis, subclavia eller femoralis ved brug
af perkutane standardteknikker. Adgangen skal opretholdes med
en 0,032" (0,81 mm) guidewire. Se Brugsanvisning til guidewire.
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ADVARSEL. Forsgg ikke at genindfare en OTN-introducer-kanyle
(over the needle), der er delvist eller fuldsteendigt trukket tilbage,
fra kateteret.

Forsigtig. Brug ikke en guidewire, der er sterre end 0,032" (0,81 mm)
med kateteret.

Hold guidewiren pa plads, og fiern introducerkateteret.
Forsigtig. Bevar hele tiden et fast greb pa guidewiren.

Forstar det kutane punktursted, mens skalpellens skeerekant holdes
veek fra guidewiren.

ADVARSEL. Undga at snitte i guidewiren. Brug kardilatatoren til
at forsterre stedet efter behov. For at minimere risikoen for mulig
perforering af karvaeggen ma kardilatatoren ikke efterlades som et
kateter & demeure.

Skru spidsen af kateteret over guidewiren. Bevar et tilstraekkeligt fast
greb pa guidewiren under kateterindfgring. Hold fast i kateterspidsen
naer huden, og fer kateteret ind i venen. Fortsaet med at fremfere
kateteret over guidewiren med fingrene placeret lige proksimalt for
ballonen.

Ved hjeelp af centimetermarkeringerne pa kateteret som
referencepunkter for placering fremferes kateteret til det mindste
meerkenummer for at sikre, at den proksimale infusionsport er inde
i karret.

Hold kateteret ved den gnskede dybde, og fijern guidewiren.

Hvis der maerkes modstand, nar der geres forsag pa at fierne
guidewiren efter kateteranlaeggelse, slar guidewiren maske knaek
ved kateterspidsen. Hvis der maerkes modstand, skal kateteret
traekkes cirka 2-3 cm ud i forhold til guidewiren, og guidewiren
forsgges fiernet. Hvis der meerkes modstand igen, fiernes
guidewiren og kateteret samtidig.

Forsigtig. Anvend ikke ungdvendig kraft pa guidewiren.

Bekreeft, at kateteret er intakt ved fiernelse.

Kontroller kateterets placering ved at fastggre en sprgjte pa den
distale infusions-Luer, og aspirer, indtil der konstateres frit flow af
vengst blod. Forbind infusions-Luerne med den eller de passende
Luer-Lock-slanger efter behov. De(n) ubrugte infusionsport(e)

kan "lases" via injektionsheetten/-haetterne ved brug af standard-
hospitalsprotokol. Der sidder glideklemmer pa slangen, som skal
bruges til at okkludere flow gennem infusions-Luerne under
udskiftning af slange- og injektionshaetter.

Forsigtig. Klemmen skal abnes inden infusion gennem Lueren for
at minimere risikoen for at beskadige slangen pga. voldsomt tryk.

Forsigtig. Afklem eller okkluder ikke IN- eller OUT-slangerne.
Dette kan forarsage blokering af slangen og mulig fejlfunktion.

Fastger kateteret ved at forbinde indfgringsstedet og kateteret
midlertidigt.

Hvis der tages adgang via subclavia eller jugularis, skal kateter-
spidsens position bekraeftes vha. rentgen umiddelbart efter
anleeggelse. Rentgenundersggelse skal vise, at kateteret er
placeret pa hgjre side af mediastinum i VCS med den distale ende
af kateteret parallel med vaeggen af vena cava. Kateterets distale
spids skal enten anleegges et niveau over vena azygos eller carina
tracheae, alt efter hvad der er lettest at se. Hvis kateterspidsen er
placeret forkert, skal den omplaceres, og placering skal bekraeftes
igen. Hvis der anvendes femoral adgang, skal rentgenundersggelse
vise, at kateteret er placeret i VCI med den distale ende af kateteret
parallel med vaeggen af vena cava. Hvis kateterspidsen er placeret
forkert, skal den omplaceres, og placering skal bekraeftes igen.
Den proksimale rgntgenfaste marker angiver ballonens proksimale
ende. Sgrg for, at ballonen og den proksimale port er helt inde

i karret. Hvis kateteret er placeret forkert, skal det omplaceres,

og placeringen skal bekreeftes igen.

Fikser kateteret pa patienten. Brug suturtappens sidevinger som det
primeere sutursted for at minimere risikoen for katetermigration.
ZOLL-suturtappen og -clipsen kan ogsa bruges som et ekstra
fastgeringspunkt. Serg for, at kateteret sidder sikkert og ikke

kan glide.

Forsigtig. Brug kun ZOLL-suturtappen og -clipsen, som fglger med
saettet. Hvis der anvendes andre tapper eller clips, kan det fare til
kateterskade.

Forsigtig. For at minimere risikoen for at snitte i eller beskadige
kateteret eller det forestaende flow, ma der ikke sutureres direkte til
kateterets udvendige diameter.



15.

16.

17.

18.

Forbind punkturstedet iflg. hospitalsprotokol. Vedligehold
indferingsstedet med omhyggelig genforbinding ved brug

af aseptisk teknik.

Noter i patientjournalen laengden pa kateteret a demeure,

idet centimetermarkeringerne pa kateterskaftet anvendes som
reference. Kateteret bar hyppigt genevalueres visuelt for at sikre,
at det ikke har flyttet sig.

Seet et primet Start-Up Kit pa kateteret: Forbind han-Lueren pa
Start-Up Kit med IN-hun-Lueren pa kateteret (maerket "IN"). Forbind
hun-Lueren pa Start-Up Kit med OUT-han-Lueren pa kateteret
(meerket "OUT"). Hvide "ZOLL"-etiketter er lgst pasat IN- og
OUT-forleengerslangerne for at hjeelpe med at identificere dem.
Bemaerk. IN og OUT-Luere pa Start-Up Kit er kun beregnet

til tilslutning til kateterets IN- og OUT-Luere og er ikke beregnet til
tilslutning til Luer-Lock-standardsprgjter. De har specialtilpassede
ZOLL-fittings og er orangefarvede, sa de let kan identificeres.

Serg for, at der er en tilstraekkelig maengde sterilt saltvand i enden
af Luerne til at danne en luftfri forbindelse. Se brugervejledningen.
ADVARSEL. Huvis ikke Start-Up Kit sluttes korrekt til kateteret,
kan det resultere i kateterfejl. De (orange) Luere pa Start-Up Kit
ma ikke forbindes med de bla, hvide eller brune infusions-Luere.

Forsigtig. Start-Up Kit ma ikke forbindes med den distale port.

Forsigtig. Undga at anbringe stophaner pa slangen, som kan
afspeaerres ved et uheld. Dette kan forarsage blokering af slangen
og mulig fejlfunktion.

Pump saltvand gennem Start-Up Kit og kateteret for at sikre, at alle
forbindelser er sikre, og at der ikke findes laekager. Lad resterende
luft i systemet blive fiernet som beskrevet i brugervejledningen.

Sadan fjernes kateteret fra konsollen

1.

@w N

Stands cirkulation af saltvand gennem kateteret.
Kobl Start-Up Kit fra kateteret.
Saet gjeblikkeligt haette pa Luer-forbindelserne pa bade kateteret

og Start-Up Kit vha. sterile Luer-haetter, eller forbind IN- og OUT-
Luerne indbyrdes for at bevare sterile forbindelser.

Sadan sluttes kateteret til konsollen igen

1.

Fjern Luer-haetterne fra Luer-forbindelserne pa kateter og

Start-Up Kit. Bortskaf Luer-haetterne eller frakobl IN- og OUT-Luerne
fra hinanden.

Seet Start-Up Kit pa kateteret. Forbind han-Lueren pa Start-Up Kit
med IN-hun-Lueren pa kateteret. Forbind hun-Lueren pa Start-Up Kit
med OUT-han-Lueren pa kateteret. IN- og OUT-Luere pa Start-Up Kit
og kateter er orangefarvede. Sgrg for, at der er en tilstraekkelig
maengde sterilt saltvand i enden af Luerne til at danne en luftfri
forbindelse.

ADVARSEL. Huvis ikke Start-Up Kit sluttes korrekt til kateteret,

kan det resultere i kateterfejl.

ADVARSEL. IN- og OUT-Luer-fittings ma ikke bruges til standard-
infusionsporte pa et centralt venekateter. De er udelukkende
beregnet til tilslutning til Coolgard- eller Thermogard-konsollen.

IN- og OUT-Luere pa Start-Up Kit er kun beregnet til tilslutning
til kateterets IN- og OUT-Luere. De har specialtilpassede
ZOLL-fittings og er orangefarvede, sa de let kan identificeres.

Forsigtig. Undga at anbringe ekstra stophaner pa slangen,
som kan afspaerres ved et uheld. Dette kan forarsage blokering
af slangen og mulig fejlfunktion.

Sadan fjernes kateteret

1.
2.

Stands al pumpning af saltvand gennem kateteret.

Kobl Start-Up Kit fra kateteret. Dette gar det muligt at presse
resterende saltvand i kredslgbet ud. Ballonerne komprimeres,
efterhanden som kateteret treekkes ud. Saltvand i ballonen skal
kunne passere ud af ballonen, da ballonen ellers ikke vil kunne
temmes. Dette gor det sveert at fierne kateteret.

Saet eventuelt en 20 eller 25 ml sprajte pa kateterets IN-Luer.

Traek og oprethold vakuum i 15 sekunder for at lade resterende
saltvand blive fiernet fra kateterets ballondel, inden kateteret fiernes.
Anbring patienten i rygleje. Fjern forbindingen. Fjern suturer fra
suturstedet.

ADVARSEL. Szt ikke en Luer-haette pa OUT-Lueren.

Fjern forsigtigt kateteret fra patienten. Pafar tryk med en forbinding,
der ikke kan gennemtraenges af luft, f.eks. gaze med vaseline,
efterhanden som kateteret kommer ud.

ADVARSEL. Fjern ikke kateteret, hvis der meaerkes modstand.
Kontroller for a sikre, at IN- og OUT-Luerne i kelekredslgbet IKKE
har en haette pasat. Hvis der er haette pasat, skal haetterne fiernes,
hvorefter det igen skal forsgges at fierne kateteret. Hvis der fortsat

meerkes modstand, skal der anvendes rgntgen til at identificere

arsagen til modstand.

Oplysninger om MR-sikkerhed

Cool Line intravaskulzert varmeudvekslingskateter er
MR-betinget. En patient med dette kateter kan scannes
sikkert under fglgende betingelser. Manglende
overholdelse af disse betingelser kan resultere i,

MR-betinget ot hatienten kommer til skade.
Parameter Tilstand
Nominelle vaerdier for 15Tog30T

statisk magnetfelt (T)

Maksimalt rumligt
gradientfelt
(T/m og gauss/cm)

40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF-ekscitationstype

Cirkuleert polariseret (CP)
(dvs. kvadraturdrevet)

Information om
RF-senderspoler

Der er ingen begraensninger for RF-spoler
i sendetilstand. | overensstemmelse
hermed kan faelgende anvendes:
RF-kropsspole i sendetil-stand og alle
andre RF-spolekom-binationer (dvs. RF-
kropsspole kombineret med en RF-spole,
der kun kan modtage, RF-hovedspole

i sende-/modtagetilstand, RF-knzespole

i sende-/modtagetilstand osv.)

Driftstilstand for
MR-system

Normal driftstilstand

Maksimal gennemsnitlig
helkrops-SAR

2 W/kg (normal driftstilstand)

Greenser for
scanningsvarighed

Gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2 W/kg
under 60 minutters kontinuerlig RF-
eksponering (dvs. impulssekvens eller
ryg til ryg-sekvenser/serier uden pauser)

MR-billedartefakt

Tilstedeveerelsen af dette implantat
genererer billedartefakter. Veaelg derfor
omhyggeligt parametre for impulsse-
kvenser, hvis implantatet sidder

i interesseomradet.

ADVARSEL

ZOLL Coolgard- og Thermogard-konsollerne
er ikke MR-sikre, og disse konsoller er
derfor ikke tilladt i MR-systemrummet.
Derfor skal kateteret veere koblet fra
konsollen, fgr patienten flyttes ind

i MR-system-rummet.
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Brugsanvisning til guidewire

Bemaerk. Disse oplysninger geelder kun for brug af guidewirer vha.
Seldinger-teknikken til anlaeggelse af et kateter i vaskulaturen.

Advarsler

Den vedlagte guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Den ma ikke resteriliseres eller genbruges. Den ma ikke genindfgres,
nar farst den er fiernet fra patienten.

Fortsaet ikke med at fremfgre guidewiren, hvis der maerkes modstand
under indfgring eller udtagning. Fastsla arsagen ved brug af fluoroskopi,
og grib ind efter behov.

Veer yderst forsigtig, nar en guidewire fares gennem en stent. Brug af
en guidewire i kar med stent giver anledning til yderligere patientrisici.

Forsigtig
Undga at traekke en guidewire ud gennem metalkanyler, da guidewiren
kan blive klippet over.

Da guidewirer er sarte og skrgbelige, er det vigtig at udvise ekstra
forsigtighed ved handtering. Undga bgjning eller kneekdannelse. Anvend
ikke beskadigede guidewirer.

Undga at rulle guidewiren sammen i diametre pa mindre end 8 tommer
(20,32 cm) under opbevaring eller procedurer, da mindre diametre
belaster guidewiren ungdvendigt og kan forarsage knaekdannelse.
Den medfglgende dispenser er den bedste opbevarings- og
handteringsmade for guidewiren.

Der skal hele tiden veere tilstraekkelig blottet guidewire for at opretholde
et fast greb pa guidewiren.

Dispenser

Hver guidewire leveres i en dispenserpakke i en Tyvek-pose. Tag guidewiren
ud af Tyvek-posen. Tag beskyttelseshaetten af guidewiren, umiddelbart
for guidewiren tages i brug. Klarger guidewiren inden indfgring.

Det anbefales, at dispenseren fyldes med hepariniserede oplgsninger
(f.eks. saltvand eller dextrose) for at skylle guidewiren under indfgring.

Den praeformede "J"-guidewire genoptager sin facon, nar den fiernes fra
produktdispenseren.

Cool Line-kateter
IN-Luer

OUT-Luer
Infusionsporte
Distal Luer
Proksimal port

SN

1.  Beskyttelseshaette til guidewire

Inspektion

Efterse guidewiren inden brug, og bortskaf den, hvis der bemeerkes
deformiteter i guidewiren. Guidewirens placering bar kontrolleres
regelmaessigt vha.rentgen eller fluoroskopi.

Teknik

1. Punkter karret.

2. Seet guidewiren ind i kanylemuffen, og fer forsigtigt 5-10 cm af
guidewiren ind i det punkterede kar. Naviger guidewiren til den
enskede position.

Forsigtig. Undga voldsom eller kraftig manipulation af guidewiren
for at undga at beskadige guidewiren eller karret.

d

Fjern kanylen fra guidewiren.
Dilater vaev og kar med dilatatoren ved at dreje den en lille smule.

5.  Fjern dilatatoren (kardilatatoren er udelukkende beregnet til
vaskuleer dilatation).

6. Indfer kateteret ved at skubbe det over guidewiren.
7.  Fjern guidewiren.

&>

22 cm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.
ZOLL og Cool Line er varemeerker eller registrerede varemaerker
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i USA og/eller andre lande. Alle varemeerker tilhgrer deres
respektive ejere.

Patent: www.zoll.com/patents
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Lietuviskai (It)

Modeliai CL-2295AE/8700-0781-40 ir CL-2295C0O/8700-0781-14

Kontraindikacijos

1. 18 esmés, pavojai, susije su kateteriu yra tokie pat, kaip ir susije su
centrinés venos kateteriu. Kateterio negalima naudoti pacientams,

,Cool Line® intravaskulinio &iluma perduodandio kateterio rinkinj sudaro: kuriems n.erla |Ind|ku.ot|nas centrinés sistemos jvedimas.
2. Hemoraginé diatezé.
Kiekis Apibudinimas 3. Aktyvus sepsis.
Intravaskulinis Siluma perduodantis kateteris ,Cool Line" 4. Infekcija arba aktyvus kraujavimas kateterio jstimimo vietoje.
9,3 prancuzisko dydzio x 22 cm 5. Pacientams, kuriy kraujagyslés negalima pasiekti, arba kai
1AE(CO) | Triguba infuzijos Luerio jungtis j kraujagysliy sistema negalima jstumti kateterio.
liginimo linijos spgu§tukai . 6. Pacientai, kuriems negalima stebéti reikiamos temperataros.
Rentgenokontrastinis vamzdelis 7.  Hipotermija kontraindikuotina pacientams, sergantiems
»Applause, dengta heparinu hematologinémis ligomis, kurios gali pablogéti dél hipotermijos
1 AE(CO) Vielinis kreipiklis; 0,032 col. x (0,81 mm) x 65 cm (pvz., bet kuri liga, kuri sukelia krioglobulinemijg, bet kuri
- - Y hemoglobinopatija, kai Saltis gali paskatinti hemolizing anemija,
1 AE(CO) Kraujagyslés plétiklis 10 F x 0,038 col. jskaitant pjautuving anemijg ar talasemija).
(3,4 mm x 1,0 mm) . Lo o
8.  Neskirta naudoti vaikams ar naujagimiams.
1 AE(CO) Nuimama siuvimo auselé ir sgvarza
1 AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 63 mm) Ispéjimai, atsargumo priemonés, nepageidaujamos
rentgenokontrastinis OTN kateteris reakcijos
Svi S i 1
1AE 5 ml Svirkstas ir 22 G x 1% col. (0,7 mm x 38 mm) adata Centrinés venos kateterizacijg turi atlikti tik gerai iSmokyti darbuotojai, gerai
1 AE Perforuotas apmus$alas iSmanantys anatominius orientyrus ir saugumo technikg. Darbuotojai taip
1AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 70 mm) adata pat turi turéti Ziniy apie galimas komplikacijas.
6 AE 4 col. x 4 col. (10 cm x 10 cm) marlés tamponai lSPEJIMAS
1 AE 000 Silkinis sidlas Kateterj reikia jstumti tik per jungo, poraktikauling ar Slaunies
- - — - - vena. Kateterio nejstatykite j deSinjjj priesirdj ar deSinijjj skilvelj.
1AE 11 numerio chirurginis skalpelis su ilga rankena Jstamus j desinjjj priesirdj ar desinjjj skilvelj, galima sunkiai

Pastaba. Rinkinio komponentai pagal modelj

Kiekvienas modelis tiekiamas arba su standartiniu atraminiu jstmimo
rinkiniu (AE) arba be standartinio atraminio jstdmimo rinkinio (CO).
Abiem rinkiniams bendri komponentai lenteléje anksciau pazyméti
AE(CO). Papildomi komponentai, esantys tik standartiniame rinkinyje,
pazymeéti AE.

Prietaiso apraSymas

,Cool Line" intravaskulinis Siluma perduodantis kateteris (toliau —

,Cool Line" kateteris arba kateteris) yra sterilus, vienkartinis, lankstus
9,3 F kateteris, skirtas jstumti j centring venine kraujotaka per jungo,
poraktikauling ar $launies vena. Sis kateteris yra skirtas prijungti prie
ZOLL® vienkartinio paleidimo rinkinio ir ,,Coolgard®“ / ,,Thermogard®“
konsoliy Seimos (toliau — konsolé) (visos tiekiamos atskirai). Norint per
oda jstumti kateterj, reikia plétiklio ir vielinio kreipiklio. Infuzijoms, centrinio

veninio spaudimo matavimui ar méginiams imti skirtos trys Luerio jungtys.

suzaloti pacientg arba sukelti mirtj.

Infuzijos anga Tékmeés greitis Uzpildymo tiiris

Proksimaliné (mélyna) 1400 ml/val. 0,3 ml
Viduriné (balta) 1200 ml/val. 0,3 ml
Distaliné (ruda) 2100 ml/val. 0,4 ml

Su kateteriu besilieCiantys pavirSiai (galiukas, balionélis ir vamzdelis) yra
padengti antitrombozine ,Applause” heparino danga.

Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu. Kateteris tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik
vieng kartg; jo negalima sterilizuoti pakartotinai. PrieS naudojimg reikia
patikrinti pakuote ir jsitikinti, kad nebuvo pazeistas sterilumo barjeras.

Laikymas

Laikyti vésioje sausoje vietoje. Negalima uzsaldyti ir laikyti per aukstoje
temperataroje.

Naudojimas pagal paskirtj

,Cool Line" kateteriu, sujungtu su ,Coolgard* arba ,Thermogard* sistema,
per Silumokaitj cirkuliuoja kontroliuojamos temperataros fiziologinis
tirpalas, kad atvésinty / susildyty kraujg pacientams, kuriems gresia su
centrine linija susije pavojai. ligiausias naudojimo laikotarpis: 7 dienos.

Tik vienkartinis. Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuokite
ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke i$ paciento, dar kartg nejstumkite.
Jokiu bldu kateterio nemodifikuokite.

Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisg gali kilti Siy pavojy (sarasas
neiSsamus):

. galimai gyvybei pavojinga infekcija,

. toksinis Sokas dél medziagy irimo,

. padidéjusi trombozés rizika,

. sumazejusi Silumos apsikeitimo galia,

. prietaiso triktys.

ISPEJIMAS. Kateteris ir paleidimo rinkinys gali buti netinkamai prijungti prie
kity prietaisy su mazo skersmens jungtimis. Sios netinkamo prijungimo
klaidos gali lemti paciento suzalojimg arba mirt].

Atsargiai. |prastos Luerio jungtys, esancios ant kateterio ir paleidimo
rinkinio, gali sumazinti netinkamo prijungimo rizikg, bet netinkamo
prijungimo galimybés naudojant medicinos prietaisg Sioms paskirtims vis
dar iSlieka: kvépavimo sistemy ir dujy tiekimo, enterinéms ir gastrinéms,
Slaplés ir Slapimo, galiniy manzeciy pripatimo, neuroaksialinéms ir
intravaskulinéms arba hipoderminéms paskirtims. Visuomet bikite
atsargus, kai jungiate ZOLL kateterius ir paleidimo rinkinius Sioms

ir kitoms medicinos prietaisy paskirtims.

Atsargiai. Uztikrinkite, kad kateteris ir (arba) paleidimo rinkinys nebaty
jungiami prie kito medicinos prietaiso.

1. Naudojant intravaskulinius ausinimo prietaisus, kontroliuojamas
karsciavimas, jskaitant karsc¢iavima dél sepsio. Reikia atidZiai
jvertinti, ar pacientams néra sepsio.

2.  Perspéjimas. Jei sterilaus fiziologinio tirpalo grandinéje aptinkamas
kraujas, nutraukite procedirg ir patikrinkite, ar néra kateterio nuotékio.

3. Kateterio nejstatykite j deSinjjj prieSirdj ar desinjjj skilvelj. Per jungo
ar poraktikauling venas kateterj reikia jvesti taip, kad distalinis jo
galas bty virSutinéje tusciojoje venoje auksciau jungties su desSiniuoju
priesirdziu ir lygiagreciai kraujagyslés sienelei. Reikia atlikti rentgeno-
grama ir jsitikinti, kad kateteris néra desiniajame prieSirdyje ar
skilvelyje. Distalinis kateterio galas turi bati jstumtas vir§ neporinés
venos ar trachéjos keteros, Zitrint kurig geriau vizualizuoti. Jeigu
kateteris jvedamas per Slaunies vena, jj reikia jstatyti taip, kad distalinis
galas blty apatinéje tusciojoje venoje Zemiau jungties su desiniuoju
prieSirdziu ir lygiagreciai kraujagyslés sienelei.

4.  Galimos centrinés venos kateteriy komplikacijos yra: priesirdzio
ar skilvelio perforacija, Sirdies tamponada, oro embolija, embolija
kateteriu, kratininio latako jpléSimas, bakteremija, septicemija,
trombozé, netycinis arterijos praddrimas, hematomos susidarymas,
kraujavimas, nervo pazeidimas ir Sirdies ritmo sutrikimai.
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Visas Luerio jungtis ir dangtelius reikia tvirtai uzverzti, kad baty
iSvengta oro embolijos ar skysc€iy ir kraujo netekimo.

Judindami kateterj ar vielinj kreipiklj niekuomet nenaudokite per
didelés jegos. Jei jauCiamas pasiprieSinimas, reikia rentgenologiskai
nustatyti jo priezast].

Vieliniam kreipikliui patekus j desinjjj priesirdj gali kilti ritmo
sutrikimy, desSiniosios Hiso pluosto kojytés blokada, kraujagyslés
sienelés, priesirdzio ar skilvelio perforacija.

Kateteriui pripildyti naudokite tik sterily jprastg fiziologinj tirpalg.
Tai yra cirkuliuojantis skystis kateteryje.

Reikia nuolat tikrinti tékmés greitj per kateterj, tvars¢iy fiksacija,
taisyklinga kateterio padétj ir Luerio jungéiy tvirtuma. Pagal
centimetrines Zymes nustatykite, ar kateterio padétis pasikeité.
Galimas pavojus, susijes su keleto spindziy balioniniais kateteriais,
yra gydomojo poveikio nebuvimas, pavyzdziui, kai nepavyksta
suleisti vaisty per infuzijos spindzius.

Tiktai rentgenologinis tyrimas gali parodyti, kad kateterio galiukas
nepasiekeé Sirdies ar kad jis nebeguli lygiagreciai kraujagyslés
sienelei. Jeigu pasikeité kateterio padétis, atlikite rentgenologinj
tyrima ir patikrinkite kateterio galiuko padét;.

Norédami paimti kraujo méginj, laikinai atjunkite likusias infuzijos
jungtis, pro kurias leidziami tirpalai.

Kraujo méginiams paimti naudokite tik 30 ml ar mazesnj Svirksta.

Alkoholis ir acetonas gali susilpninti vamzdelio medziagos struktara.
Todél reikia bati atsargiems leidziant vaisty, kuriy sudétyje yra
alkoholio ar kai alkoholis ar acetonas naudojamas atlikti jprastai
kateterio priezirai. Kateteriui atkimsti negalima naudoti alkoholio.

Naudokite tik ZOLL siuvimo gsele ir spaustuka, esantj rinkinyje,
kad nepazeistuméte kateterio.

UzsikimSusiam kateteriui praplauti ar atkimsti naudojant mazesnj
nei 10 ml Svirkstg galima sukelti pratekéjima i$ spindzio arba
kateterio plySima.

Neleiskite vaisty j oranzines IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtis, nes nebus gydomojo poveikio.

Pacientai gali kars¢iuoti dél priezasciy, susijusiy su infekcija ir (arba)
nesusijusiy su ja. Sumazinus karsciavima, kuris gali bati infekcijos
pozymiu, batina kasdien kruopsdiai tikrinti, ar néra kity infekcijos
pozymiy.

Bukite atsargus, kai leidziate vaistus, kuriuos gali paveikti Zema
temperatira (Zemesné nei 4 °C). Tirpalai, kuriy sudétyje yra
manitolio, yra jautrlis temperatdrai ir jy negalima leisti pro kateterj,
iSskyrus greitg iki 20 % koncentracijos manitolio tirpalo suleidima,
po kurio atliekamas praplovimas fiziologiniu tirpalu. Didesnés nei
20 % koncentracijos manitolio tirpalg reikia lasinti arba leisti infuzijos
siurbliu per atskirg linijg.

Sirdies tamponada: | desinjjj priesirdj jstdmus nuolatinius kateterius
gali bati perforuota Sirdis ir kilti jos tamponada. Gydytojai, kurie
istato centrinés venos kateterius, turi Zinoti apie Sig komplikacija,
kuri gali bati mirtina, ir nejstumti kateterio per toli, atsizvelgiant

i paciento dydj. Tikrajg jstatyto kateterio galiuko padétj reikia
patikrinti rentgenologiskai. Centrinés venos kateteriy negalima
istumti j deSinijjj priesirdj, nebent to ypac reikia specialioms,
santykinai trumpalaikéms proceddroms, pvz., oro emboly aspiracijai
neurochirurginés operacijos metu. Taciau tokios proceddros vis
tiek yra rizikingos ir jas reikia atidziai stebéti ir kontroliuoti.

Kateteris padengtas heparinu. Tai gali sukelti arba pasunkinti
esamg heparino sukeltg trombocitopenijg (HIT).

ISPEJIMAS. Kai infuzijos rinkinius / injekcijos sistemas prijungiate
prie ZOLL kateteriy, nevirSykite 100 psi/689 kPa.

Pacientams, kuriems taikoma hipotermija, ji gali pasunkinti kai kuriy
ligy bukle. Hipotermijos metu reikia tinkamai stebéti paciento
homeostaze.

. Sirdies ritmo sutrikimai — ir bradikardija, ir skilveliy tachiaritmija.

. Kreséjimo funkcija. Hipotermijos metu reikia atidzZiai stebéti
pacientus, kuriems yra kre$éjimo funkcijos sutrikimy rizika.

. Kraujo dujos ir pH analizé. Hipotermija keic¢ia ramybés pH
ir PaCO,. Gydytojai turi Zinoti apie temperatiros poveikio
pasekmes.

. Uzsitgsusi hipotermija slopina imuninj atsaka ir plauciy
funkcija.
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ISPEJIMAS. Pratekéjimas i$ spindzio arba balionélio. Pratekéjimas
i$ spindzio (tarp fiziologinio skys¢io spindzio ir infuzijos spindziy) arba
balionélio yra galima kateterio triktis. Tokios trikties atveju sterilus
fiziologinis tirpalas i$ ausinimo sistemos patenka j pacientg. Pratekéjima
i$ spindzio arba balionélio paprastai lydi skys¢io netekimo perspéjimo
signalas, kai fiziologinio tirpalo maiselis iStustéja ir sistema sustoja.
Visuomet patikrinkite skyscio lygio perspéjimo signalus. Ausinimo
sistema yra uzdaro lanko sistema — paprastai skyscio netekimo perspéjimo
signalas reiskia skyle kazkur Siame uzdarame lanke. |sijungus bet kuriam
skyscio netekimo perspéjimo signalui patikrinkite kateterio vientisuma ir
paleidimo rinkinj (Zr. toliau).

ISPEJIMAS. Jei pastebéjote istustéjusj fiziologinio tirpalo maiselj arba
oro gaudyklés perspéjimo signalg, nekeiskite fiziologinio tirpalo maiselio,
kol nenustatysite pratekéjimo vietos ir nesiimsite reikiamy priemoniy.
Patikrinkite, ar sistemoje néra nuotékio, vadovaudamiesi instrukcijomis
leSkokite pratekéjimo i$ paleidimo rinkinio ir leSkokite pratekéjimo i$
kateterio skyriuose (turékite omenyje, kad pratekéjimas gali bati iSorinis
arba vidinis).

Pakartotinai keiciant fiziologinio tirpalo maiselj neistyrus pratekéjimo ar
fiziologinio tirpalo dingimo, pacientui gali bati netycia prileista fiziologinio
tirpalo. Fiziologinio tirpalo prileidimas gali sukelti Siy nepageidaujamo
poveikio reiskiniy: vietinj patinima, kuris véliau gali sukelti vietinj audiniy
pazeidimag; sisteminj skyscCiy pertekliy, dél kurio gali atsirasti priklausoma
edema ir imti irti oda; skysciy pertekliy vidaus organuose, dél kurio véliau
gali bati perkrautos smegenys, plauciai arba Sirdis. Kai kuriais atvejais
toks skyscCiy perteklius gali sukelti gyvybei pavojingy reiskiniy.

Atsargiai. Konsolé generuoja perspéjimo signalg, kai fiziologinio tirpalo
maiselis iStustéja. Maiselis turi bati visiSkai tuscias, turi iSsekti papildomas
fiziologinio tirpalo kiekis tarp fiziologinio tirpalo smaigo ir oro gaudyklés,
kad druskos kiekis oro gaudykléje sumazéty tiek, kad suveikty perspéjimo
signalas.

leskokite pratekéjimo i$ paleidimo rinkinio

1. Patikrinkite, ar oro gaudykléje néra kondensato. Jeigu oro
gaudykléje yra kondensato susidarymo pozymiy, iSSluostykite oro
gaudykle ir vél jdékite jg j konsole. Jeigu suveiké oro gaudyklés
perspéjimo signalas, patikrinkite, ar atlikus minétg veiksma Sis
signalas iSnyko.

2. Atidziai patikrinkite visg fiziologinio tirpalo kelig nuo maiselio iki
konsolés, ar jame néra pratekéjimy. Patikrinkite, ar fiziologinio
tirpalo néra ant grindy, konsolés ar ant paciento lovos.

3. Jei ant grindy, konsolés ar paciento lovos yra fiziologinio tirpalo,
patikrinkite, ar kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio jungtys néra
jtrikusios ar pazeistos ir ar jungtys pakankamai sandarios,
kad skystis neprasisunkty.

4.  Jei pastebéjote pratekéjimg i$ paleidimo rinkinio, pakeiskite
paleidimo rinkinj ir patikrinkite, ar kateteris taip pat yra nesandarus.

5.  Jei paleidimo rinkinyje pratekéjimo nerandate, tuomet gali bati,
kad skystis prateka i$ kateterio. Tikrinkite toliau.

leskokite pratekéjimo i$ kateterio

1. Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Tinkamai uzdékite dangtelj
ant kateterio ir paleidimo rinkinio, naudodami sterily metoda.

2. Sterily 10 ml Svirkstg pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo.

3. Prijunkite Svirkstg prie kateterio IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties ir
nuimkite OUT (ISTEKEJIMO) dangtelj. Suleiskite 10 ml fiziologinio
tirpalo — tirpalas turi istekéti is OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties.
Jeigu fiziologinis tirpalas neisteka i§ OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungties, tai reiSkia, kad gali bati pratekéjimas i$ kateterio.

4. Uzdékite dangtelj ant OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties
ir iStraukite 5 ml vakuumo. ISlaikykite maziausiai 10 sekundziy.

Iki 4 ml fiziologinio tirpalo (ne kraujo) turi patekti j Svirksta ir turite
sugebéti iSlaikyti vakuuma. Jeigu SvirkSte matyti kraujo pédsaky
arba nepavyksta iSlaikyti vakuumo, tai rodo pratekéjima i$ kateterio.

5. Jeigu nustatote pratekéjima i$ kateterio, pakeiskite kateter;.

6. Pakeiskite fiziologinio tirpalo maiselj ir pakartotinai uzpildykite
paleidimo rinkinj.

7. Utztikrinkite, kad paleidimo rinkinio Luerio jungtys baty sandarios,
ir teskite terapija.



Reikalingos medziagos

Kiekis

Apibidinimas
1 ,Cool Line“ kateterio rinkinys perkutaniniam jstdmimui
1 500 ml maiselis sterilaus jprasto fiziologinio tirpalo
(netiekiamas)
Paleidimo rinkinys (tiekiamas atskirai)
1 * 6 péd. (183 cm) standartinis vamzdelis arba
* 9 péd. (274 cm) pailgintas vamzdelis
1 ,Coolgard* arba ,Thermogard*“ konsolé (tiekiama atskirai)
1 Kateterio priedy rinkinys (tik (CO))
1 YSI-400 temperatiiros zondas (netiekiamas)

Kateterio paruosimas ir jstimimas

Pastaba. Kateteris turi rentgenokontrasting Zymy juostg, kad zidrint
rentgeno aparatu baty galima atpazinti kateterj jstdmimo metu ir jj jstimus.
Ant proksimaliojo balionélio proksimaliojo galo yra viena Zymés juosta.
Ant kateterio galiuko yra bario sulfato, kuris jj padaro rentgenokontrastin;.

Laikykités sterilumo.

Atsargiai. Kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungtys yra pagamintos ir skirtos naudoti tik su ZOLL paleidimo rinkiniu,
nurodytu skyriuje ,Reikalingos medziagos®.

Kateterio paruosimas

1.

Pacienta paguldykite Siek tiek nuleista galva ir pakeltomis kojomis,
kiek toleruoja, kad sumazéty oro embolijos pavojus. Jeigu kateteris
istumiamas per Slaunies veng, pacientg paguldykite aukstielninka.

Paruoskite ir apklokite punkcijos vieta, kaip reikia.

18 pakuotés atsargiai iSimkite kateterj, palikdami kateterio pléveline
danga.

Nuo Luerio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) junggiy nuimkite
dangtelius. Esant uzdengtam kateteriui, pripildykite Svirk$tg (5 ml ar
didesnj) sterilaus fiziologinio tirpalo ir jj prijunkite prie lizdinés Luerio
IN (JTEKEJIMO) jungties.

JSPEJIMAS. Niekuomet neleiskite skys¢iy j IN (JTEKEJIMO) Luerio
jungtj sudarydami teigiama slégj, kai uzdétas OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungties dangtelis.

Pro kateterj atsargiai leiskite fiziologinj tirpala, kol jis prades tekéti
i§ OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties.

5 ml ar didesniu Svirk$tu praplaukite distaling, proksimaling

ir medialine infuzijos Luerio jungtis steriliu fiziologiniu tirpalu.
UzZspauskite ar pritvirtinkite injekcijos dangtelius prie proksimalinés
ir medialinés infuzijos Luerio jungCiy. Distaling Luerio jungtj palikite
neuzdengta, kad praeity vielinis kreipiklis.

Atsargiai. Prie$ jstumdami kateterj j paciento organizma, visada
pripildykite infuzijos Luerio jungtis.

Nuimkite kateterio pléveline danga. Jeigu nuimdami pléveling dangg
nuo kateterio jauciate pasipriesinima, pléveline danga praplaukite
steriliu fiziologiniu tirpalu. Patikrinkite kateter; ir jsitikinkite, kad nuo
Silumos perdavimo membranos paSalintas visas oras. Patikrinkite
kateterj, ar neprateka.

Atsargiai. Stenkités per daug nevalyti padengto kateterio. Nevalykite
kateterio sausa marle, nes taip galite sugadinti kateterio danga.
Kateterio iSankstiniam apdorojimui nenaudokite spirito, antiseptiniy
tirpaly ar kity tirpikliy, nes tai gali sukelti nenumatyty dangos
poky¢iy, kurie gali turéti poveikio prietaiso saugumui ir veikimui.

JSPEJIMAS. Kateterio nenukirpkite, kad pakeistuméte ilgj.

Kateterio jstimimas

Atsargiai. Kaip prieigg naudokite tik jungo, poraktikauling arba
Slaunies vena.

1.

Standartiniu metodu per odg prieikite prie jungo, poraktikaulinés
arba $launies venos. Prieigg iSlaikykite 0,032 colio (0,81 mm)
vieliniu kreipikliu. Zr. vielinio kreipiklio naudojimo instrukcijg.

11.

12.

13.

ISPEJIMAS. Neméginkite pakartotinai jstumti i$ dalies ar visikai
iStrauktos OTN (angl. ,Over The Needle®) jstdmiklio adatos i§
kateterio.

Atsargiai. Su kateteriu nenaudokite didesnio nei 0,032 colio
(0,81 mm) vielinio kreipiklio.

Prilaikydami vielinj kreipiklj iStraukite jsttmiklio kateter;.
Atsargiai. Vielinj kreipiklj visuomet laikykite tvirtai.

Odos punkcijos vietg iSpléskite skalpelio aSmenimis, nukreiptais nuo
vielinio kreipiklio.

ISPEJIMAS. Nejpjaukite vielinio kreipiklio. Punkcijos vietai iSplésti
naudokite kraujagyslés plétiklj, kai reikia. Nepalikite kraujagyslés
plétiklio kaip nuolatinio kateterio, kad sumazéty galima kraujagyslés
perforacijos rizika.

Kateterio galiuka uzmaukite ant vielinio kreipiklio. Vesdami kateterj
vielinj kreipiklj laikykite pakankamai tvirtai. Suéme kateterio galiukg
netoli odos, stumkite kateterj j veng. Toliau stumkite kateterj pro
vielinj kreipiklj, uzdéje pirstus proksimaliau prie balionélio.
Naudodami ant kateterio esancias centimetrines Zymas kaip
padéties nustatymo kontrolinius taskus, stumkite kateterj maZiausiai
iki Zymos skaiciaus, kad uztikrintuméte, jog proksimaliné infuzijos
anga baty kraujagysléje.

Kateterj laikykite norimame gylyje ir iStraukite vielinj kreipiklj.

Jei jstdmus kateterj ir méginant iStraukti vielinj kreipiklj jau¢iamas
pasiprieSinimas, vielinis kreipiklis gali bati uzlinkes prie kateterio
galiuko. Pajute pasipriesinima, kateterj patraukite vielinio kreipiklio
atzvilgiu 2—-3 cm ir paméginkite iStraukti vielinj kreipiklj. Jeigu vél
pajuntamas pasipriesinimas, iStraukite kartu vielinj kreipiklj ir kateter;j.
Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami vieliniu
kreipikliu.

IStraukdami patikrinkite, ar vielinis kreipiklis sveikas.

Patikrinkite kateterio vieta, prie distalinés infuzijos Luerio jungties
prijunge Svirkstg ir jtraukdami, kol pastebésite, kad veninis kraujas
teka laisvai. Prie atitinkamos (-y) ,Luer-Lock" linijos (-y) prijunkite
infuzijos Luerio jungtj, kaip reikia. Nenaudojamg (-as) infuzijos anga
(-as) galima ,uzdaryti“ injekcijos dangteliu (-iais) pagal standartinj
ligoninés protokolg. Ant vamzdelio uzdéti slankiojantys spaustukai,
kad uZspausty srove pro infuzijos Luerio jungtis kei€iant linijg ir
injekcijos dangtel;.

Atsargiai. Kad sumazeéty vamzdelio pazeidimo dél per didelio slégio
pavojus, spaustuka reikia atleisti prie$ infuzuojant per Luerio jungt;.

Atsargiai. Neuzspauskite ir neuzkimskite IN (JTEKEJIMO) ar OUT
(ISTEKEJIMO) linijy. Taip galima uzkiméti sistema ir sukelti triktj.

|stmimo vietg bei kateterj laikinai fiksuokite ir aptvarstykite.

Jeigu kateteris jstumiamas per poraktikauline ar jungo vena, i$ karto
ji jstacius rentgenologiskai patikrinkite kateterio galiuko padét;.
Rentgenologinis tyrimas turi rodyti, kad kateteris yra desinéje
tarpuplaucio puséje VTV, o kateterio distalinis galas lygiagretus
tusciosios venos sienelei. Distalinj kateterio galiuka reikia jstatyti
vir§ neporinés venos ar trachéjos keteros priklausomai kurig geriau
vizualizuoti. Jeigu kateterio galas yra nustatytas j netinkama padétj,
pakeiskite padétj ir patikrinkite. Jeigu kateteris jstumiamas per
Slaunies veng, rentgenologinis tyrimas turi rodyti, kad kateteris

yra ATV, o kateterio distalinis galas lygiagretus tusciosios venos
sienelei. Jeigu kateterio galas yra nustatytas j netinkama padétj,
pakeiskite padét; ir patikrinkite.

Proksimaliné rentgenokontrastiné Zyma rodo proksimalinj balionélio
gala. |sitikinkite, kad balionélis ir proksimaliné anga bty visiSkai
kraujagysléje. Jeigu kateterio padétis netinkama, pakeiskite padétj
ir patikrinkite.

Pritvirtinkite kateterj prie paciento. Pirminei siuvimo vietai naudokite
siuvimo auselés Soninius sparnelius, kad sumazéty kateterio
poslinkio rizika.

ZOLL sitlés gsele ir spaustuka galima taip pat naudoti kaip papildoma
tvirtinimo taska. Jsitikinkite, kad kateterio korpusas fiksuotas ir
nesislankioja.

Atsargiai. Naudokite tik ZOLL siuvimo gseles ir spaustuka, esancius
rinkinyje. Galima pazeisti kateterj, jeigu naudojamos kitos gselés ar
spaustukai.

Atsargiai. Nesilkite tiesiogiai prie kateterio iSorinio skersmens,
kad sumazéty jpjovimo ar kateterio sugadinimo bei kateterio
pralaidumo sutrikdymo rizika.
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14.

15.

16.

17.

18.

Punkcijos vietg aptvarstykite vadovaudamiesi ligoninés taisyklémis.
Aseptiskai jstimimo vieta priZitrékite reguliariai kruopsciai
pertvarstydami.

Paciento ligos istorijoje jrasykite vidinio kateterio ilgj pagal
centimetrines Zymas ant kateterio korpuso. Reikia daznai apziaréti
ir jsitikinti, kad kateteris nepajudéjo.

Prijunkite pripildytg paleidimo rinkinj prie kateterio: Prijunkite
paleidimo rinkinio kiStuking Luerio jungtj prie lizdinés kateterio

IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties (pazymétos IN). Prijunkite
paleidimo rinkinio lizdine Luerio jungtj prie kiStukinés kateterio
OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties (pazymétos OUT). Baltos
ZOLL kortelés laisvai pritvirtintos prie IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) ilginimo vamzdeliy, kad padéty juos atskirti.
Pastaba. Paleidimo rinkinio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtys yra skirtos tik prijungti prie kateterio IN (JTEKEJIMO)
ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio junggiy ir néra skirtos prijungti prie
standartiniy SvirkSty su Luerio jungtimis. Jos turi pagal uzsakyma
pagamintus ZOLL tvirtiklius ir yra oranzinés spalvos, kad jas baty
galima lengvai atskirti.

Isitikinkite, kad Luerio jungCiy galuose yra pakankamas kiekis
sterilaus fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos beorés jungtys.

Zr. naudojimo vadova.

ISPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie kateterio,
kateteris gali sugesti. Paleidimo rinkinio (oranzinés) Luerio jungties
nejunkite prie mélynos, baltos arba rudos infuzijos Luerio jungéiy.

Atsargiai. Paleidimo rinkinio nejunkite prie distalinés angos.

Atsargiai. Prie sistemos nejunkite jokiy ¢iaupy, kuriuos netycia
galima uzsukti. Taip galima uzkimsti sistema ir sukelti triktj.
Fiziologinj tirpalg pumpuokite pro paleidimo rinkinj ir kateterj,

kad jsitikintuméte, jog visos jungtys yra tvirtos ir neprateka. Leiskite
visam likusiam sistemoje orui iSeiti, kaip aprasyta naudojimo vadove.

Kateterio atjungimas nuo konsolés

1.
2.
3.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo tekéjimg kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj.

Kad jungtis iSlaikytuméte sterilias, nedelsdami uZdenkite kateterio
ir paleidimo rinkinio Luerio jungtis steriliais Luerio dangteliais arba
sujunkite IN (JTEKEJIMO) Luerio jungtj su OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtimi.

Pakartotinis kateterio prijungimas prie konsolés

1.

Nuimkite Luerio dangtelius nuo kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio
junggiy. ISmeskite Luerio dangtelius arba atjunkite IN (JTEKEJIMO)
ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungtis vieng nuo kitos.

Prijunkite paleidimo rinkinj prie kateterio: Prijunkite paleidimo
rinkinio kiStukine Luerio jungtj prie lizdinés kateterio IN (JTEKEJIMO)
Luerio jungties. Prijunkite paleidimo rinkinio lizding Luerio jungtj prie
kistukinés kateterio OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties. Paleidimo
rinkinio ir kateterio IN (JTEKEJIMO) bei OUT (ISTEKEJIMO) jungtys
yra oranzinés spalvos. Jsitikinkite, kad Luerio jung€iy galuose yra
pakankamas kiekis sterilaus fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos
beorés jungtys.

JSPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie kateterio,
kateteris gali sugesti.

JSPEJIMAS. Nenaudokite IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungciy standartinéms centrinés venos kateterio infuzijos
angoms. Jos skirtos prijungti tik prie ,Coolgard* arba ,Thermogard®
konsolés.

Paleidimo rinkinio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungtys yra skirtos tik prijungti prie kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungé&iy. Jos turi pagal uzsakyma pagamintus
ZOLL tvirtiklius ir yra oranzinés spalvos, kad jas bty galima lengvai
atskirti.

Atsargiai. Prie sistemos nejunkite jokiy papildomy Ciaupy, kuriuos
netycia galima uzsukti. Taip galima uzkim§ti sistemg
ir sukelti triktj.

Kateterio iSémimas

1.
2.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo pumpavimg kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Atidenkite arba palikite
atidengtas kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtis. Taip galima iSleisti sistemoje likusj fiziologinj tirpala.
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Kai kateteris iStrauktas, balionéliai suspaudziami. Fiziologinis tirpalas
balionéliuose turi laisvai iStekéti i$ balionélio, kitaip balionélis
nesublilks ir kateterj gali bati sunku iStraukti.

3. Pasirinktinai prijunkite 20 ar 25 ml Svirkstg prie kateterio IN
(JTEKEJIMO) Luerio jungties. Pries istraukdami kateterj, patrauke
Svirksto stimoklj iSlaikykite vakuumag 15 sekundZiy, kad likes
fiziologinis tirpalas baty pasalintas i$ kateterio balionélio srities.

Pacientg paguldykite aukstielninkg. Nuimkite tvarstj. Nuo siuvimo
vietos nuimkite sidles.

ISPEJIMAS. Neuzdékite Luerio dangtelio ant OUT (ISTEKEJIMO)

Luerio jungties.

5. 15 paciento létai iStraukite kateterj. Kai tik kateteris praeis pro punkcijos
vietg, prispauskite orui nelaidziu tvarsciu (pvz., vazelino marle).
ISPEJIMAS. Pajute pasipriesinima, kateterio nejudinkite. Patikrinkite
ir jsitikinkite, kad vésinimo grandinés IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungtys NERA uZdengtos. Jeigu uzdengtos,
atidenkite jas, subliuskinkite balionélj ir vél paméginkite iStraukti
kateterj. Jeigu tebejauciamas pasipriesinimas, reikia atlikti
rentgenograma ir nustatyti pasiprieSinimo priezast.

MRT saugos informacija

Santykinai

,Cool Line" intravaskulinis Silumg perduodantis kateteris
yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientas
su Siuo kateteriu gali bati saugiai nuskaitomas toliau
nurodytomis sglygomis. Jei nesilaikysite iy salyguy, galite

saugusnaudoti  SuZaloti pacients.

MR aplinkoje

Parametras

Salyga

Vardinés statinio
magnetinio lauko (T)
vertés

1,6Tir30T

DidZiausias erdvinio
lauko gradientas
(T/m ir gausy/cm)

40 T/m (4 000 gausy/cm)

RD suzadinimo tipas

Apskritai poliarizuotas (CP)
(t. y. kvadratarinis)

Perduoti RD rités
informacijg

Néra perdavimo RD rités apribojimy.
Atitinkamai gali bati naudojami: kno
perdavimo RD rité ir visi kiti RD rités
deriniai (t. y. korpuso RD rité kartu su
bet kokia pri€mimo RD rite, perdavimo /
priémimo galvutés RD rité, perdavimo /
priémimo kelio RD rité ir kt.)

MR sistemos veikimo
rezimas

|prastas veikimo rezimas

Didziausias viso kiino
vidutinis SAR

2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

Nuskaitymo trukmés
apribojimai

Viso kiino SAR vidurkis yra 2 W/kg

60 minuciy nepertraukiamo RD
ekspozicijos metu (t. y. kiekvienai impulsy
sekai arba viena po kitos einan¢ioms
sekoms (serijai) be pertrauky)

MR vaizdo artefaktas

Sio implanto buvimas sukuria vaizdo
artefakta. Todél atidZiai pasirinkite
impulsy sekos parametrus, jei implantas
yra dominangioje srityje.

ISPEJIMAS

ZOLL ,Coolgard* ir ,Thermogard*“
konsolés yra nesaugios naudoti

MR aplinkoje, todél draudziama jas tureéti
MR sistemos patalpoje. Prie$ perkeliant
pacientg j MR sistemos patalpa, kateterj
reikia atjungti nuo konsolés.




Vielinio kreipiklio naudojimo instrukcija

Pastaba. Si informacija galioja tik naudojant vielinius kreipiklius pagal
Seldingerio kateterio jstimimo j kraujagysles metoda.

Ispéjimai

Tiekiamas vielinis kreipiklis skirtas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite
ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke i$ paciento, dar kartg nejstumekite.

Jei jstumiant ar iStraukiant jau¢iamas pasiprieSinimas, nebejudinkite

vielinio kreipiklio. PasiprieSinimo priezastj nustatykite fluorografu ir imkités

reikiamy veiksmy.

Ypac atsargiai reikia stumti vielinj kreipiklj per stenta. Vielinio kreipiklio
naudojimas stentuotose kraujagyslése kelia pacientui papildomg pavojy.

Atsargumo priemonés

Vielinio kreipiklio stenkités netraukti pro metalines adatas, nes vielinis
kreipiklis gali nutrakti.

Dél vielinio kreipiklio gleznumo ir trapumo reikia bati itin atsargiems.
Stenkités nelenkti ir nesusukti. Nenaudokite pazeisty vieliniy kreipikliy.

Sandéliuodami ar naudodami stenkités vieliniy kreipikliy nevynioti
i mazesnio nei 8 col. (20,32 cm) skersmens vijas, nes mazesnis
skersmuo gali sukelti bereikalingg jtampag vieliniams kreipikliams,
dél kurios jie gali uzlinkti. Pridétas dalytuvas yra geriausia vielinio
kreipiklio laikymo ir naudojimo priemoné.

Reikia palikti iSlindusj pakankamo ilgio vielinj kreipiklj, kad baty galima

visuomet tvirtai laikyti vielinj kreipiklj.

Dalytuvas

Kiekvienas vielinis kreipiklis tiekiamas dalytuvo pakuotéje , Tyvek" maiselyje.

ISimkite vielinj kreipiklj i$ , Tyvek” maiSelio. Prie$ pat vielinio kreipiklio
panaudojimg nuimkite vielinio kreipiklio apsauginj dangtelj. Pries

istmima paruoskite vielinj kreipiklj. Rekomenduojama dalytuvag uzpildyti

heparinizuotais tirpalais (pvz., fiziologiniu tirpalu arba dekstroze),
kad jstumiant vielinis kreipiklis baty sudrékintas.

Suformuotas ,J* formos vielinis kreipiklis atkartos forma, kai bus
iStrauktas i$ produkto dalytuvo.

,,Cool Line“ kateteris

1. IN (JTEKEJIMO) Luerio jungtis
OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungtis
Infuzijos angos

Distaliné Luerio jungtis
Proksimaliné anga

ok wDd

1.

Vielinio kreipiklio apsauginis dangtelis

Tikrinimas

Vielinj kreipiklj prie$ naudojima reikia patikrinti ir iSmesti, jei pastebétos
vielinio kreipiklio deformacijos. Vielinio kreipiklio jstdmima reikia nuolat
stebéti rentgenu ar fluoroskopu.

Metodas

1.
2.

o

o

Punktuokite kraujagysle.

Vielinj kreipiklj jstumkite j adatos jungtj ir 5-10 cm kreipiklio atsargiai
jstumkite j punktuotg kraujagysle. |stumkite vielinj kreipiklj j norimg
vieta.

Atsargiai. Venkite grubiy ir labai energingy manipuliacijy vieliniu
kreipikliu, kad iSvengtumeéte vielinio kreipiklio ar kraujagyslés
suZalojimo.

Nuo vielinio kreipiklio nuimkite adatg.

Atsargiais sukamaisiais judesiais plétikliu iSpléskite audinius

ir kraujagysle.

I1Simkite plétiklj (kraujagyslés plétiklis skirtas tik kraujagyslei iSplésti).
Kateterj jstumkite vieliniu kreipikliu.

IStraukite vielinj kreipiklj.

2
3 22 cm
I 15 cm
4®\ Q | ‘ ‘ 5 |
3 | =+ E—68mm— I =58 mm—FT—
— f
E 93F 4 mm 5 mm
3,1 mm

© ,ZOLL Medical Corporation®, 2024. Visos teisés saugomos.
ZOLL ir ,Cool Line“ yra ,ZOLL Medical Corporation” ir (arba)
,ZOLL Circulation Inc.” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy
Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir (arba) kitose Salyse.
Visi prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Patentas: www.zoll.com/patents
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Latviski (lv)

Modeli CL-2295AE/8700-0781-40 un CL-2295C0/8700-0781-14

Cool Line® intravaskulara siltumapmainas katetra komplekta ietilpst:

Daudzums | Apraksts
Cool Line intravaskularais siltumapmainas katetrs
9,3 frenéi x 22 cm
1 AE(CO) Trlsza.ru_L_u.?r.§aV|enotajs infGzijam
Pagarinatajlinijas skavas
Rentgenkontrastaina ass
Applause heparina parklajums
1 AE(CO) Vadstiga 0,032 collas (0,81 mm) x 65 cm
Asinsvadu pletéjs 10 F x 0,038 collas
1AE(CO) (3,4 mm x 1,0 mm)
1AE(CO) Nonemama katetra fiksacijas sistéma
1 AE 18 ga x 2% collu (1,3 mm x 63 mm)
rentgenkontrastains OTN katetrs
1AE 5 ml §lirce un 22 ga x 1%z collu
(0,7 mm x 38 mm) adata
1AE Parklajs ar lodzinu
1AE 18 ga x 2% collu (1,3 mm x 70 mm) adata
6 AE 4 collu x 4 collu (10 cm x 10 cm) marles tamponi
1AE 000 zida diegs
1AE Kirurgisks asmens Nr. 11 ar garu katu

Piezime — komplekta sastavdalas atbilst modelim

Katrs pamata modelis nopérkams ar standarta ievadiSanas
paligkomplektu (AE) vai bez standarta ievadiSanas paligkomplekta
(CO). Abiem komplektiem kopigas sastavdalas iepriek$€ja tabula
apzimétas ar AE(CO). Tikai standarta komplekta papildu sastavdalas

apzimétas ar AE.

lerices apraksts

Cool Line intravaskularais siltumapmainas katetrs (“Cool Line katetrs”
vai “katetrs”) ir sterils un elastigs vienreiz€jas lieto$anas 9,3 F
katetrs, kas paredzéts ievietoSanai centralaja venozaja asinsrite,

to ievadot pa jiga, zematslégkaula vai ciskas vénu. Katetrs ir
japievieno ZOLL® vienreizéjas lietosanas sakuma komplektam

un Coolgard®Thermogard® grupas pultij (“pultij”) (viss piegadats
atseviski). Katetra perkutanai ievadiSanai nepiecieSams pletéjs

un vadstiga. Infizijai, centrala venoza spiediena mérisanai vai
paraugu panemsanai ir pieejami tris Luer porti.

Paredzéta lietoSana

Cool Line katetrs kombinacija ar Coolgard vai Thermogard sistému
nodroSina noteiktas temperatiras fiziologiska skiduma cirkulaciju
cauri siltummainim, lai atdzesétu/atkartoti sasilditu asinis pacientiem,
kam pielaujama centrala pievada ievietoSana. Maksimalais
izmanto$8anas ilgums: 7 dienas.

Kontrindikacijas

1. Katetra lietoSanas riski ir tadi pa8i ka centralajam pievadam.
Katetru nedrikst izmantot pacientiem, kam centrala pievada
ievietoSana nav indicéta.

Hemoragiska diatéze.
Aktiva sepse.
Infekcija vai aktiva asino$ana katetra ievadiSanas vieta.

o~ NN

Nav iesp&jama piekluve pacienta asinsrites sistémai vai
asinsrites sistéma, kas nepienems katetru.

6. Pacienti, kam nav iesp&jams nodro$inat nepiecieSamo
temperatdras kontroli.

7. Hipotermija ir kontrindicéta pacientiem ar hematologiskam
slimibam, ko hipotermija pastiprinas (proti, slimibam, kas izraisa
krioglobulinémiju; hemoglobinopatiju, kad aukstums var izraistt
hemolttisku anémiju, pieméram, sirpjveida Siinu slimiba vai
talasémija).

8. Nav paredzéts izmantosanai pediatrija un neonatologija.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi, nevélamas
blakusparadibas

Centralo vénu katetrizacija atlauta tikai labi apmacitiem
specialistiem, kas labi parzina anatomiskas robezas un drosas
metodes. Specialistiem jabdt informé&tiem ar1 par iesp&jamajam
komplikacijam.

BRIDINAJUMS
Katetrs jaievieto tikai pa jiga, zematslégkaula vai ciskas
vénas pieeju. Katetru nedrikst ievietot labaja priekSkambart
vai labaja kambari. Katetra ievietoSana labaja priekSkambart
vai labaja kambart var izraisit smagas traumas pacientam
vai pacienta navi.

Infuzijas ports Plusmas atrums| Uzpildes tilpums

Proksimalais (zils) 1400 ml/h 0,3 cc
Medialais (balts) 1200 ml/h 0,3 cc
Distalais (brans) 2100 ml/h 0,4 cc

Katetra virsmas, kas saskaras ar asinim (gals, balons un korpuss),
ir apstradatas ar antitrombotisku Applause heparina parklajumu.

Sterilitate

Sterilizéts ar etilena oksidu. Katetrs ir sterils un paredzéts lietoSanai
tikai vienreiz, to nedrikst sterilizét atkartoti. Pirms lietoSanas japar-
bauda iesainojums, lai parliecinatos, ka nav bojata sterilitates barjera.

Glabasana

Glabat vésa, sausa vieta. Izvairieties no sasaldéSanas un parmériga
karstuma.
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LietoSanai tikai vienreiz. Izstradajums paredzéts lietoSanai tikai
vienreiz. Nesterilizét un nelietot atkartoti. No pacienta iznemto
katetru nedrikst ievadit atpakal. Katetru nekada veida nedrikst
parveidot.

Atkartota vienreizlietojamo iericu lietoSana rada Seit minétos
un citus riskus.

. Potenciala dzivibai bistama infekcija.

. Toksisks Soks materialu degradacijas dél.
. Paaugstinats trombozes risks.

. Pavajinata siltummainas spéja.

. lerices atteices.

BRIDINAJUMS! Katetru un sakuma komplektu var nepareizi savienot
ar citam iericém, kam ir Sauri kanala savienotaji. Sadas nepareizas
savienoSanas klldas var izraisit traumas pacientam vai pacienta navi.

Uzmanibu! Pielagotie katetra un sakuma komplekta Luer savienotaji
var samazinat nepareizas savienosanas risku, tacu tos tik un ta

var nepareizi savienot ar mediciniskam iericém $adiem 1pasiem
lietojumiem: elpinaSanas sisttmam un neséjgazu pievadisanai,
gastroenterologija, urologija, asinsspiediena mérisanai uz ekstremi-
tatém, neiroaksialajai anestézijai, intravaskularam vai zemadas
lietojumam. Vienmér ievérojiet piesardzibu, ZOLL katetrus un
sakuma komplektus savienojot ar Siem un citiem lietojumiem
paredzétam mediciniskam iericém.

Uzmanibu. Parliecinieties, vai katetrs un/vai sakuma komplekts nav
savienoti ar citu medicinisku ierici.



1.

10.

1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Intravaskularas dzesésanas iericu lietoSanas kontrolé drudzi,
tostarp sepses izraisitu drudzi. Rap1gi janovérté, vai pacientiem
ir sepse.

Uzmanibu! Ja sterila fiziologiska $kiduma kontara ir redzamas
asinis, partrauciet procediiru un veiciet katetra nopltides parbaudi.

Katetru nedrikst ievietot labaja priekSkambart vai labaja kambarf.
Juga véna vai zematslégkaula véna ievietots katetrs janovieto
ta, lai ta distalais gals atrastos augéja dobaja véna virs tas
savienojuma ar labo priekSkambari un paraléli asinsvada sieninai.
Lai parliecinatos, ka katetrs neatrodas labaja prieks-kambart
vai kambarT, veicams rentgenizmekléjums. Katetra distalajam
galam jaatrodas limeniski virs nepara vénas vai trahejas Kila,
to nosaka tas, kura vieta labak vizualiz€jama. Ciskas véna
ievietotam katetram jabat novietotam tadéjadi, lai ta distalais
gals atrastos apakséja dobaja véna zem tas savienojuma ar
labo priekS8kambari un paraléli asinsvada sieninai.

Centralie vénu katetri var izraisit $adas komplikacijas:
priekSkambara vai kambara perforacija, sirds tamponade,
gaisa embolija, katetra embolija, krdsu limfvada laceracija,
bakterémija, septicémija, tromboze, nejausa artérijas punkcija,
hematomas veido$anas, asinosana, nervu bojajums un disritmija.
Visi Luer-Lock savienojumi un apvalki kartigi jaaizver,

lai novérstu gaisa emboliju vai Skidruma vai asins zudumu.
Katetru vai vadstigu nekada gadijuma nedrikst parvietot ar
parmérigu spéku. Jatot pretestibu, javeic rentgenizmeklgjums,
lai noteiktu pretestibas céloni.

Vadstigas nokli$ana sirds labaja dala var izraisit disritmiju,
laba zara blokadi, ka arT asinsvada, priek8kambara vai kambara
perforaciju.

Katetra uzpildi$anai izmantojams tikai sterils fiziologiskais
8kidums. Tas ir katetra cirkulgjoSais Skidrums.

Katetrs regulari japarbauda, lai parliecinatos gan par

plismas atrumu un parséja droSumu, gan ari par to, vai
katetrs atrodas pareizaja vieta un vai Luer-Lock savienojumi

ir droSi. Lai parbaudttu, vai katetra stavoklis nav mainijies,
izmantojamas centimetru atzimes. Ar daudzu limenu
balonkatetriem saistits risks ir zalu neizmantoSana, pieméram,
za|u neievadi$ana pa infaziju lGmeniem.

Tikai rentgenizmekl€jums var apliecinat, ka katetra gals nav
nokluvis sirdT un vél aizvien atrodas paraléli asinsvada sieninai.
Ja katetra stavoklis ir mainijies, veic rentgenizmekléjumu,

lai apstiprinatu katetra gala atradanas vietu.

Lai panemtu asins paraugu, uz laiku atslédz paréjos infaziju
portus, caur kuriem tiek ievadits Skidums.

Asins parauga nemsanai izmanto tikai 30 cc vai mazaku Slirci.

Spirts un acetons var vajinat korpusa materiala struktdru.
Tapéc, ievadot spirtu saturo$as zales un izmantojot spirtu
un acetonu, lai veiktu katetra parasto apkopi, jarikojas

piesardzigi. Katetra attiriSanai no recekliem nedrikst
izmantot spirtu.

Lai katetru nesabojatu, izmanto tikai ZOLL katetra fiksacijas
sistému no komplekta.

Izmantojot Slirci, kuras tilpums neparsniedz 10 ml, lai skalotu
vai atbrivotu no recekliem katetru, var izraistt noplides limenos
vai katetra plisumu.

Infdzijam nedrikst izmantot oranzo IN (ieplides) un OUT
(aizplGdes) Luer-Lock savienojumu, jo tad terapeitiskais
process nenotiks.

DrudZa célonis pacientiem var bat infekciozs un/vai neinfekciozs.
Drudzis ir iesp&jamas infekcijas pazime, ta mazinasanai ik dienu
loti rGpigi janoverté citas infekcijas pazimes.

levadot zales, ko var ietekmét zema temperatira (pieméram,

4 °C), jarikojas piesardzigi. Mannitu saturoSi Skidumi atri

reagé uz temperatlras mainu, tos nedrikst ievadit caur katetru,
iznemot gadijumu, kad strauji ievada Iidz 20% mannita Skidumu,
un péc tam skalo ar fiziologisko $kidumu. Lai pa pilienam vai
ar infOziju stkni ievaditu mannita Skidumu, kura koncentracija
parsniedz 20%, jalieto atseviSka ITnija.

19. Sirds tamponade. Pastavigo katetru ievietoSana labaja
priekS8kambar ir prakse, kuras sekas var bat sirds perforacija
un tamponade. Medikiem, kas ievada centralo venozo katetru,
ir jazina par $o potenciali letalo komplikaciju, lai neievaditu
katetru parak talu, salidzinot ar pacienta kermena izméru.
Pastaviga katetra gala atraSanas vieta péc ievietoSanas
ir japarbauda, veicot rentgenizmekléjumu. Centralos vénu
katetrus nedrikst ievietot labaja priek8kambari, iznemot
gadijumu, ja tie ir pasi nepiecieSami specifiskam, relativi
1sam procediram, pieméram, gaisa embola aspiracijai
neirokirurgiskas operéacijas laika. Tomér $adas procediras
ir riskantas, tas rapigi janovéro un jakontrolé.

20. Katetrs ir klats ar heparinu. Tas var izraisit vai saasinat
iepriek§€ju heparina ierosinatu trombocitopéniju (HIT).

21. BRIDINAJUMS. Kad infaziju komplektus/injekciju sistémas
pieslédz ZOLL katetriem, nedrikst parsniegt 100 psi/689 kPa.

22. Kermena temperatlras pazeminasana pacientiem — hipotermija

jakontrolé pacienta homeostaze.

. Sirds ritma traucé&jumi — gan bradikardija, gan kambaru
tahiaritmija.

. Asinsreces un koagulacijas funkcijas. Pacienti ar
asinsreces vai koagulacijas funkciju traucéjumu risku
hipotermijas laika rapigi janovéro.

. Asins gazu un pH analize. Hipotermija izmaina miera pH
un PaCO,. Arstiem ir jazina par $adu temperatiras
iedarbibu uz analiZu rezultatu.

. ligstoSa hipotermija nomac imidno atbildreakciju un plausu
funkciju.

BRIDINAJUMS! Intraluminala vai balona noplide. Intraluminala
nopltde (starp fiziologiska $kiduma un infGziju Iimeniem) vai balona
noplide var izraisit katetra atteici. Sadas atteices gadijuma pacientam
ievada sterilu fiziologisko $kidumu no dzesé$anas kontra. Intralu-
minala noplade vai balona noplide parasti saistita ar Skidruma
zuduma trauksmi, kad fiziologiska $kiduma maiss ir iztukSots

un aptur sistému. Skidruma limena trauksmes ir japarbauda
vienmeér. DzeséSanas kontdrs ir slégtas cilpas sistéma — Skidruma
zuduma trauksmes parasti liecina par partraukumu kaut kur $aja
slégtaja cilpa. Skidruma zuduma trauksmes gadijuma vienméar
japarbauda gan katetra, gan sakuma komplekta integritate
(noradijumi talak teksta).

BRIDINAJUMS! Ja ievérojat iztuk3otu fiziologiska $kiduma maisu
vai gaisa uztvéréja trauksmi, nenomainiet fiziologiska $kiduma maisu
pirms noplides vietas konstatéSanas un atbilstoSu novérsanas
pasakumu veik§anas. Parbaudiet, vai nav sistémas noplizu,
atbilstigi noradijumiem sadalas Sakuma komplekta noplades
parbaude un Katetra noplides parbaude. (Nemiet véra,

ka nopldde var bit gan aréja, gan iek$€ja.)

Atkartota fiziologiska $kiduma maisa nomaina, neizpé&tot noplades
vai fiziologiska $kiduma zuduma iemeslu, var izraisit neti$u fiziologiska
8kiduma infdziju pacientam. Fiziologiska $kiduma inflzija var izraisTt
§adas nevélamas blakusparadibas: lokals pietikums, kas var izraisit
secigu audu bojajumu; sistémiska Skidruma parslodze, kas var
izraisit atkarigu tdsku un secigus adas bojajumus; iek$&jo organu
Skidruma péarslodze ar secigu smadzenu, plausu vai sirds parslodzi.
Dazos gadijumos $ada Skidrumu parslodze var apdraudét dzivibu.

Uzmanibu. Kad fiziologiska $kiduma maiss ir tuk$s, pults atskano
trauksmes signalu. Maisam ir jabat pilnigi tukS8am un papildu
fiziologiskajam $kidumam starp fiziologiska $kiduma maisa smaili un
gaisa uztvéréju ir jabat iztecéjusam, lai fiziologiska Skiduma Iimenis
gaisa uztvéréja batu pietiekami zems trauksmes signala
iedarbinasanai.

Sakuma komplekta noplides parbaude

1. Parbaudiet, vai gaisa uztvéréja nav kondensata. Ja gaisa
uztvérgja redzamas kondensata pazimes, izslaukiet gaisa
uztvéréju un ievietojiet to atpakal pultl. Gaisa uztvéréja
trauksmes gadijuma parbaudiet, vai péc Sis darbibas
veik8anas tiek nodzésta trauksme.
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2. Rapigi parbaudiet, vai nav nopliZu fiziologiska $kiduma cela no
fiziologiska §kiduma maisa Iidz pultij. Parbaudiet, vai uz gridas,
pults vai pacienta gultas nav fiziologiska $kiduma.

3. Jauz gridas, pults vai pacienta gultas ir fiziologiskais $kidums,
parbaudiet, vai Luer savienotajs uz katetra un sakuma komplekts
nav ieplisis vai bojats un vai savienojumi ir pietiekami ciesi,
lai novérstu noplades.

4. Ja konstatéjat sdkuma komplekta nopladi, nomainiet sakuma
komplektu un parliecinieties, vai arT katetra nav noplades.

5. Ja sakuma komplekta nav noplides, ta, visticamak, ir katetra.
Turpiniet izpéti.

Katetra noplides parbaude

1.  No katetra atvieno sakuma komplektu. Ar aseptisku metodi
kartigi uzliek uzgalus gan katetram, gan sdkuma komplektam.

2. Sterilu 10 ml Slirci ar bidamu uzgali piepildiet ar sterilu
fiziologisko $kidumu.

3. é!irci pievieno katetra IN (ieplides) Luer savienotajam un
nonem OUT (aizplldes) uzgali. levadiet 10 ml fiziologiska
Skiduma - fiziologiskajam $kidumam jaizpldst no OUT
(aizpludes) Luer savienotaja. Ja fiziologiskais $kidums
neizplast no OUT (aizplides) Luer savienotaja, tas norada
uz katetra nopladi.

4. Uzliek uzgali OUT (aizplades) Luer savienotajam un atsic 5 cc
vakuuma. To saglaba vismaz 10 sekundes. Slircé janoklast Iidz
4 ml fiziologiska $kiduma (bez asinim), turklat ir jaspé&j saglabat
vakuumu. Ja §lircé redzamas asinu pédas vai nav iesp&jams
saglabat vakuumu, tas norada uz katetra nopladi.

5. Ja atrodat nopltdi katetra, nomainiet katetru.

6. Nomainiet fiziologiska $kiduma maisu un atkartoti uzpildiet
sakuma komplektu.

7. Raugieties, lai Luer savienotaji ar sakuma komplektu ir ciesi
pievilkti, novérdot nopladi, un turpiniet terapiju.

NepiecieSamie materiali

Daudzums Apraksts
1 Cool Line katetra komplekts perkutanai ievadisanai
1 500 cc maiss ar sterilu fiziologisko $kidumu
(nav komplekta)
Sakuma komplekts (piegada atseviski)
1 * 6 pédu (183 cm) standarta caurulite vai
* 9 pédu (274 cm) pagarinata caurulite
1 Coolgard vai Thermogard pults (piegada atseviski)
1 Katetra paligpiederumu komplekts [tikai (CO)]
1 YSI-400 temperatiiras zonde (nav komplekta)

Katetra sagatavos$ana un ievadiSana

Piezime. Katetra rentgenkontrastaina markiera josla, skatoties
rentgenstaru iekarta, palidz identificét katetru ievadiSanas laika
un péc tas. Proksimala balona proksimalaja gala ir viena markejosa

josla. Lai katetra gals batu rentgenkontrastains, tas satur barija sulfatu.

Izmanto sterilu metodi.

Uzmanibu. Katetra IN (ieplides) un OUT (aizpludes) Luer-Lock
savienotaji ir speciali razoti sadala “NepiecieSamie materiali”
noraditajiem ZOLL sakuma komplektiem, un tos ir paredzéts
savienot tikai ar tiem.

Katetra sagatavosSana

1. Pacientu novieto iesp&jami tuvu Trendelenburga pozicijai,
lai mazinatu gaisa embolijas risku. Ja izmanto pieeju pa
ciskas vénu, pacienta pozicija ir gulus uz muguras.

2. Punkcijas vietu sagatavo un attiecigi parklaj.
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3. Katetru uzmanigi iznem no iesainojuma, katetru parklajoso
membranu nenonem.

4.  NoIN (ieplades) un OUT (aizplades) Luer savienotdjiem nonem
uzgalus. Katetra apvalku atstaj nenonemtu, §lircé
(5 cc vai lielaka) iepilda sterilu fiziologisko $kidumu un §lirci
piestiprina sieviSkajam IN (ieplGdes) Luer savienotajam.
BRIDINAJUMS! Nekada gadijuma nedrikst injicét pozitivu
spiedienu IN (ieplides) Luer savienotaja, ja OUT (aizpludes)
Luer savienotajam ir uzlikts uzgalis.

5.  Caur katetru uzmanigi injicé fiziologisko $kidumu, I1dz tas
sak izplist no OUT (aizplides) Luer savienot3ja.

6. Distalo, proksimalo un medialo infiziju Luer savienotaju,
izmantojot 5 cc vai lielaku $lirci, izskalo ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Proksimalo un medialo infaziju Luer savienotaju
aizspiez ar skavu vai noslédz ar injekciju uzgaliem. Distalo Luer
savienotaju atstaj vala vadstigas ievadiSanai.

Uzmanibu. Pirms katetra ievadiSanas pacienta vienmé
uzpilda katetra infdziju Luer savienotajus.

7. Nonem katetru parkldjoSo membranu. Ja parklajo$as membranas
nonemsana no katetra jatama pretestiba, parklajoSo membranu
izskalo ar sterilu fiziologisko 8kidumu. Parbauda katetru,
lai parliecinatos, ka no siltummaina membranas izvadits
gaiss. Parbauda, vai katetram nav nopldZzu.

Uzmanibu. Parklato katetru nedrikst parmérigi slauctt.
Katetru nedrikst slauctt ar sausu marli, jo tadéjadi var sabojat
katetra parklajumu. Katetra pirmapstradei nedrikst izmantot
var rasties neparedzamas parklajuma izmainas, kas var
ietekmét ierices droSumu un darbibu.

BRIDINAJUMS! Katetru nedrikst griezt, lai mainTtu ta garumu.

Katetra ievietoSana

Uzmanibu. Izmantojama tikai pieeja caur juga, zematslégkaula vai
ciskas vénu.

1. Pieeju juga, zematslégkaula vai ciskas vénai izveido ar standarta
zemadas metodi. Pieeja uzturama ar 0,032 collu (0,81 mm)
vadstigu. Skatlt sadalu “Vadstigas lietoSanas pamaciba”.

BRIDINAJUMS! Nedrikst méginat no jauna ievadit OTN
(over the needle — pa adatu ievadamu) ievaditajadatu,
kas daleji vai pavisam izvilkta no tas katetra.

Uzmanibu. Lietojot katetru, nedrikst izmantot vadstigu,
kuras izmérs parsniedz 0,032 collas (0,81 mm).

2. Turot vadstigu, lai ta neizkustétos, iznem ievaditajkatetru.
Uzmanibu. Vadstiga vienmeér jatur ciesi.

3. Punkcijas vietu ada paplasina ar skalpela aso Skautni,
kas pavérsta prom no vadstigas.

BRIDINAJUMS! Vadstigu nedrikst griezt. Lai péc vajadzibas
paplasinatu vietu, izmanto asinsvadu pletéju. Lai mazinatu
iesp&jamu asinsvadu sieninu perforacijas risku, asinsvadu
pletéju nedrikst atstat pastaviga katetra vieta.

4. Katetra galu uzvelk pari vadstigai. Katetra ievadiSanas laika
vadstiga pastavigi jatur pietiekami ciesi. Katetra galu satverot
pie adas, virza to véna. Pirkstus novietojot proksimali no
balona, katetru turpina virzit pa vadstigu.

5. Ka novietojuma atsauces punktus izmantojot centimetru
atzimes uz katetra, to virza Ildz vismaz minimalas atzimes
skaitlim, lai nodrosinatu proksimala inflziju porta atrasanos
asinsvada.

6. Turot katetru nepiecieS8amaja dziluma, izvelk vadstigu.
Ja péc katetra ievietoSanas, méginot izvilkt vadstigu, rodas
pretestiba, vadstiga, iesp&jams, ir savijusies katetra gala.
Ja jitama pretestiba, katetru izvelk par apméram 2—-3 cm
attieciba pret vadstigu un mégina izvilkt vadstigu. Ja pretestiba
atkartojas, vadstigu izvelk reizé ar katetru.

Uzmanibu. Vadstigu nedrikst paklaut parmérigam spékam.

7. Pécizvilk8anas parliecinas, ka vadstiga ir vesela.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Katetra izvietojumu parbauda, distalajam infaziju

Luer savienotajam pievienojot §lirci un atsticot saturu,

[Tdz vérojama briva venozo asinu plasma. Infiziju Luer
savienotaju péc vajadzibas pievieno pareizajam Luer-Lock
savienojuma lnijam. Nelietotos inflziju portus var “slégt”,
izmantojot injekciju uzgalus, saskana ar slimnicas standarta
protokolu. Uz caurulites ir slidoSas skavas, lai noslégtu plismu
cauri infdziju Luer savienotajiem, kamér tiek nomaintta nija
vai injekciju uzgalis.

Uzmanibu. Lai parmériga spiediena d&| nesabojatu caurulites,
skava jaatver pirms Skidrumu ievadiSanas cauri Luer
savienotajam.

Uzmanibu. IN (ieplddes) un OUT (aizpludes) Iinijas aizspiest
vai noslégt nedrikst. Tas var nosprostot Iiniju un izraistt atteici.

levadi$anas vietu un katetru nostiprina un uzliek

pagaidu parsé€ju.

Ja izmanto pieeju caur zematslégkaula vai jioga vénu,
kraskurvja rentgenizmekléjuma talit péc ievietoSanas
parbauda katetra gala atraSanas vietu. Rentgenizmeklgjuma
jabit redzamam katetram, kas atrodas aug$éja dobaja véna
videnes labaja pusé ar distalo galu paraléli dobas vénas
sieninai. Katetra distalajam galam jaatrodas Iimeniski virs
nepara vénas vai trahejas Kila, izvéli nosaka tas, kura vieta
labak vizualizéjama. Ja katetra gals novietots nepareizi,

to parvieto un parbauda vélreiz. Ja izmanto pieeju caur
ciskas vénu, rentgenizmekléjuma jabit redzamam katetram,
kas atrodas apakséja dobaja véna ar distalo galu paraléli
dobas vénas sieninai. Ja katetra gals novietots nepareizi,

to parvieto un parbauda vélreiz.

Proksimalais rentgenkontrastainais markéjums norada balona
proksimalo galu. Balonam un proksimalajam portam pilniba
jaatrodas asinsvada. Ja katetrs novietots nepareizi, to parvieto
un parbauda vélreiz.

Katetru nostiprina pie pacienta. Lai mazinatu katetra migréSanas
risku, ka primaro Suvju vietu izmanto fiksacijas sistémas sanu
sparnus.

Ka papildu stiprindjuma vietu var izmantot art ZOLL katetra
fiksacijas sistému. Parliecinas, ka katetra korpuss novietots
dro8i un neslid.

Uzmanibu. Drikst lietot tikai ZOLL katetra fiksacijas sistemu no
komplekta. Lietojot citus katetru fiksétajus, katetru var sabojat.

Uzmanibu. Lai mazinatu katetra pargrieSanas vai sabojasanas
risku un netraucétu plismu taja, Suvi nedrikst likt tieSi pie
katetra aréja diametra.

Punkcijas vietu parsien saskana ar slimnicas protokolu.
levadiSanas vieta uzturama, ar aseptisku metodi to regulari
un loti rlp1gi parsienot.

Pacienta karté ieraksta pastaviga katetra garumu, par atsauci
izmantojot centimetru atzimes uz katetra korpusa. Lai parlieci-
natos, ka katetrs nav izkustgjies, tas regulari jaapskata.

UzpildTtu sakuma komplektu pievieno katetram. Sakuma
komplekta viriSko Luer savienotaju iesprauz katetra sieviSkaja
IN (ieplades) Luer savienotaja (apziméts ar “IN”). Sakuma
komplekta sievisko Luer savienotaju uzsprauz katetra viriSkajam
OUT (aizpltdes) Luer savienotajam (apziméts ar “OUT”).

Lai vieglak atskirtu IN (ieplades) un OUT (aizplides)
pagarinatajcaurulites, tam valigi pievienotas baltas “ZOLL” birkas.

Piezime. Sakuma komplekta IN (ieplddes) un OUT (aizplides)
Luer savienotaji ir paredzéti tikai savienoSanai ar katetra

IN (ieplades) un OUT (aizplades) Luer savienotajiem, un tie
nav paredzéti savieno$anai ar standarta Luer Lock $lircem.
Tam ir speciali ZOLL stiprinajumi, kas viegli atpazistami péc
oranzas krasas.

Parliecinas, ka Luer savienotaju galos ir pietiekami daudz sterila
fiziologiska Skiduma bezgaisa savienojuma nodrosinasanai.
Skatit lietoSanas rokasgramata.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sdkuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iesp€jama katetra atteice. Sakuma komplekta
(oranzos) Luer savienotajus nedrikst pievienot zilajam, baltajam
un brdnajam infizijas Luer savienotajam.

18.

Uzmanibu. Sakuma komplektu nedrikst pievienot distalajam
portam.

Uzmanibu. Liniju nedrikst aprikot ar noslégkraniem, ko iesp&jams
nejausi noslégt. Tas var nosprostot [Tniju un izraistt atteici.

Fiziologisko $kidumu stkné cauri sakuma komplektam un
katetram, lai parliecinatos, ka visi savienojumi ir ciesi un nav
noplazu. Lauj, lai sistéma atlikuSais gaiss izspiezas lauka,
ka aprakstits lietoSanas rokasgramata.

Katetra atvieno$ana no pults

1.
2.
3.

Partrauc fiziologiska $kiduma cirkulaciju katetra.

No katetra atvieno sakuma komplektu.

Lai saglabatu savienojumu sterilitati, ar steriliem Luer uzgaliem
nekavéjoties noslédz gan katetra, gan sakuma komplekta Luer

savienotajus vai savieno IN (ieplides) un OUT (aizplides) Luer
savienotajus.

Katetra pievienosana pultij

1.

No katetra un sakuma komplekta Luer savienotajiem nonem
Luer uzgalus. Izmet Luer uzgalus vai vienu no otra atvieno
IN (ieplades) un OUT (aizpludes) Luer savienotaju.

Katetram pievieno sakuma komplektu. Sakuma komplekta
viriS8ko Luer savienotaju iesprauz katetra sieviskaja

IN (ieplades) Luer savienotaja. Sakuma komplekta sieviSko
Luer savienotaju uzsprauz katetra viriSkajam OUT (aizplUdes)
Luer savienotajam. Sakuma komplekta un katetra IN (ieplades)
un OUT (aizplides) Luer savienotdji ir oranza krasa.
Parliecinas, ka Luer savienotaju galos ir pietiekami daudz sterila
fiziologiska Skiduma bezgaisa savienojuma nodro$inaSanai.
BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sakuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iespéjama katetra atteice.

BRIDINAJUMS! Standarta centralas Iinijas infaziju portiem
nedrikst izmantot IN (ieplides) un OUT (aizplades) Luer
stiprindjumus. Tie paredzéti pievienoSanai tikai pie Coolgard
vai Thermogard pults.

Sakuma komplekta IN (ieplades) un OUT (aizplades)

Luer savienotaji sader tikai ar katetra IN (ieplides)

un OUT (aizpludes) Luer savienotajiem. Tam ir speciali
ZOLL stiprinajumi, kas viegli atpazistami péc oranzas krasas.

Uzmanibu. Liniju nedrikst aprikot ar papildu noslégkraniem,
ko iesp&jams nejausi noslégt. Tas var nosprostot Iiniju un
izraistt atteici.

Katetra nonemsana

1.
2.

Partrauc fiziologiska 8kiduma saknésanu cauri katetram.

No katetra atvieno sakuma komplektu. Nonem uzgalus

no katetra IN (ieplides) un OUT (aizplides) Luer savienotajiem
vai atstaj tos vala. Tas lauj atlikusajam fiziologiskajam
Skidumam izplast no kontdra. Iznemot katetru, baloni tiek
saspiesti. Fiziologiskajam skidumam brivi jaizplist no balona,
pretéja gadijuma balons nesaplaks, apgratinot katetra
iznems$anu.

Vai arT katetra IN (ieplides) Luer savienotajam pievieno

20 vai 25 cc 8lirci. Atstic un 15 sekundes saglaba vakuumu,
lai atlikuSais fiziologiskais $kidums no katetra balona dalas
izplUstu pirms katetra iznem3$anas.

Pacientu novieto gulus uz muguras. Nonem parsé&ju. No Suvju
vietas nonem Suves.

BRIDINAJUMS! OUT (aizplades) Luer savienotajam
neuzliek uzgali.

Katetru IEnam izvelk no pacienta. Kad katetrs izvilkts,
ievadiSanas vietai piespiez gaisu necaurlaidigu parséju
(pieméram, ar vazelinu piesdcinatu marli).
BRIDINAJUMS! Ja jatama pretestiba, katetru neparvieto.
Parbauda, vai dzesé$anas kontdra IN (ieplddes) un OUT
(aizplides) Luer savienotaju uzgali ir NONEMTI. Ja uzgali
nav nonemti, tos nonem, iztuk8o balonu un vélreiz mégina
izvilkt katetru. Ja vél arvien jatama pretestiba, javeic
rentgenizmekléjums, lai noteiktu pretestibas céloni.
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Informacija par MRA droSumu
Cool Line intravaskularais siltumapmainas katetrs
ir droSs MR vidég, ieverojot noteiktus nosacijumus.
Pacientu ar So katetru var drosi skenét, ievérojot talak

Il)e:,‘frzj":f vidé,  noradrtos nosacijumus. Neievérojot $os nosacijumus,
noteiktus var tikt ievainots pacients.

nosacijumus

Parametrs

Nosacijums

MR sistémas
darbibas rezims

Normalais darbibas rezims

Maksimalais visa
kermena vidéjotais
SAR

2 W/kg (normala darbibas rezima)

Parametrs Nosacijums
Statiska magnétiska
lauka nominéalas 1,5Tun3,0T

vértibas (T)

Skenésanas ilguma
ierobezojums

Visa kermena vidéjotais SAR 2 W/kg
60 mindtém pastavigas RF ekspozicijas
(t.i., katra impulsu sekvencé vai secigas
sekvencés/sérijas bez partraukuma)

Maksimalais telpiskais
lauka gradients
(T/m un gausi/cm)

40 T/m (4000 gausi/cm)

MR attéla artefakts

Sis implants rada attéla artefaktu.
Tapéc, ja implants atrodas intereséjosa
zona, rapigi atlasiet impulsu sekvences
parametrus.

Cirkulari polarizéta (CP)

RF ierosinasanas veids| ;'\ aqratiski virzita)

Nav ierobeZojumu attieciba uz parraides
spoli. Attiecigi iespéjams lietot Sadas
spoles: kermena parraides RF spole

un jebkadu citu RF spolu kombinacijas
(t.i., kermena RF spole kopa ar jebkuru
tikai uztverSanai paredzétu RF spoli,
parraides/uztversanas galvas RF spole,
parraides/uztversanas cela RF

spole utt.)

Parraides spoles
informacija

BRIDINAJUMS

ZOLL Coolgard un Thermogard pultis
MR vidé nav drosas, un tapéc Sim pultim
nav atlauts atrasties MR sistemas telpa.
Tapéc pirms pacienta parvietoSanas uz
MR sistémas telpu katetram jabdat
atvienotam no pults.

Vadstigas lietoSanas pamaciba

Piezime. ST informacija attiecas tikai uz vadstigu izmanto$anu
katetru ievietoSanai asinsvadu sistéma ar Seldingera metodi.

Bridinajumi
Piegadata vadstiga paredzéta lietoSanai tikai vienreiz. Nesterilizét

un nelietot atkartoti. No pacienta iznemto katetru nedrikst ievadit
atpakal.

Ja ievadiSanas vai iznem3$anas laika rodas pretestiba, vadstigas

virzi8ana japartrauc. Fluoroskopiski nosaka céloni un attiecigi rikojas.

Virzot vadstigu cauri stentam, jarikojas Tpasi piesardzigi. Vadstigas
lietoSana asinsvados ar stentiem rada papildu risku pacientam.

Piesardzibas pasakumi

Vadstigu nedrikst izvilkt caur metaliskam adatam, jo vadstiga
var saplist.

Ta ka vadstigas ir smalkas un trauslas, ar tam jarikojas 1pasi
piesardzigi. Tas nedrikst ne saliekt, ne savit. Nedrikst izmantot
bojatas vadstigas.

Glabasanas vai proceddru laika vadstigu nedrikst satit ritult, kura
diametrs ir mazaks par 8 collam (20,32 cm), jo mazaks diametrs
nevajadzigi nospriego vadstigu un var izraisit tas samezgloSanos.
Izdales riks no komplekta ir labakais I1dzeklis vadstigas glabasanai
un darbam ar to.

Ara japaliek pietiekami lielai vadstigas dalai, lai to vienmér varétu
kartigi noturét.
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Izdales riks

Katrai vadstigai ir pievienots izdales rika iepakojums, kas ievietots
Tyvek maisina. Vadstigu iznem no Tyvek maisina. Vadstigas
aizsarguzgali nonem tieSi pirms tas lietoSanas. Pirms ievadiSanas
vadstigu sagatavo. Vadstigas izdales riku ieteicams uzpildit ar
heparinizétu Skidumu (piem., fiziologisko $kidumu vai dekstrozi),
lai ievadiSanas laika vadstiga tiktu izskalota.

“J” forma izliekta vadstiga atjaunos formu, tiklidz tiks iznemta no

izdales rika.

1. Vadstigas aizsarguzgalis




Parbaude

Vadstigu pirms lietoSanas parbauda; ja redzami bojajumi, vadstigu
izmet. Vadstigas ievadi$anai ierasti janotiek rentgena vai
fluoroskopijas kontrolé.

Metode
Pardur asinsvadu.

2. Vadstigu ievada adatas mezgla, péc tam 5-10 cm vadstigas
uzmanigi ievada perforétaja asinsvada. Vadstigu virza
uz paredzéto vietu.

Uzmanibu. Lai nesabojatu vadiklu un netraumétu asinsvadu,
vadstigu nedrikst parvietot parak asam vai energiskam kustibam.
3. No vadstigas nonem adatu.

4. Izmantojot pletéju, vieglam, rotéjoSam kustibam paple$§ audus
un asinsvadu.

5. lznem pletgju (asinsvadu pletéjs paredzéts tikai asinsvadu
papleSanai).

6. levada katetru, slidinot to pa vadstigu.
7. lzvelk vadstigu.

Cool Line katetrs

1. IN (ieplades) Luer savienotajs
OUT (aizplades) Luer savienotajs
InfGziju porti

Distalais Luer savienotajs
Proksimalais ports

ok onN

2
3 22 cm
4 ﬂ i 15 cm
3 II — 58 mm N 58 mm
— T 1
E 93F 4 mm 5 mm
3,1 mm

1 ,
©2024 ZOLL Medical Corporation. Visas tiesibas paturétas.
ZOLL un Cool Line ir pre¢zimes vai registrétas pre¢zimes,

kas pieder ZOLL Medical Corporation un/vai ZOLL Circulation Inc.

Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis. Visas pre¢zimes
ir to attiecigo Tpasnieku TpaSums.

Patenti: www.zoll.com/patents
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EAAnvIka (el)

MovTéAo CL-2295AE/8700-0781-40 & CL-2295C0/8700-0781-14

To KIT evdoayyelakou KaBeTrApa aviaAAayng Bepudtnrag Cool Line®
TTEPINOUPBAvEL:

MoocotnTa Mepiypapn
Evdoayyeiakdg kaBeTApag aviaAAayng BeppdTnTag
Cool Line
9,3 French x 22 cm
1AE(CO) TpITTAG Luer €yxuong
ZQIYKTAPES YPAUUNG ETTEKTACNG
AKTIVOOKIEPOG GEovag
Me emkd&Auwn nmrapivng Applause
1AE(CO) 0dnyé auppa 0,81 mm (0,032") x 65 cm
Ayyeiakog diaoToAéag 3,4 mm x 1,0 mm
1AE(CO) (10 F x 0,038")
1 AE(CO) ATTOOTIWUEVN YAWTTIOA Kal KAITT pAUPATOG
1 AE AKTIVOOKIEPOG KaBeTHpag €TTi TG BeAdvag (OTN, over
the needle) 1,3 mm x 63 mm (18 G x 2'%")
1AE Z0piyya 5 cc kai BeAdva 0,7 mm x 38 mm (22 G x 174")
1AE OupIdwTO IYaTIo
1AE BeAdva 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%4")
6 AE ATroppo@nTIKEG Yageg 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE MeTagwTé pdupa 000
1AE Xelpoupyikn Adpa ap. 11, ye pokpid Aapn

Znueiwon - €§apTAPATA TOU KIT VA MOVTEAO

Kd&Be Baoikd povtéAo diaTiBeTal €iTe JE TUTTIKS KIT UTTOOTAPIENG E10AYWYAS
(AE) iTe xwpig TO TUTTIKO KIT UTTOOTAPIENG el0aywyng (CO). Ta e§apTtApaTa
TTOU €ival KOIVA Kal yia Ta dUo KIT emonuaivovral wg AE(CO) atov
TapaTdvw Trivaka. Ta TTpéoBeTa e€apTAPaTa TTou BpiokovTal pévo aTo
TUTTIKO KIT TTIoNpaivovTal wg AE.

Meprypaepn didtagng

O evdoayyelakdg kabeTrpag avialAaynig Bepudtntag Cool Line
(«kaBetpag Cool Line» R «<KaBeTAPAG») €ival £Vag ATTOCTEIPWHEVOG,
eUKapuTITOog KaBetApag 9,3 F, piag xpriong, oxedliaopévog yia va
TOTTOBETEITAI OTNV KEVTPIKA QAERIKT KUKAOPOpIa aTTd éva anueio

€10600U OTN OPAyITIdA, TNV UTTOKAEIdIA 1) TN pnpiaia eAEBa.O kabeThpag
TIpoOpICeTal YIa GUVOEDN O€ £va piag XpAoNng, avaAwaIpo KIT évapéng
Kal OTNV OIkoyévela KovaoAwv Coolgard®/Thermogard ® («kovaohan)
™mng ZOoLL® (6Aa TrapéxovTal EexwpIoTd). MNa Tn d1adepUIKA €l0aywyr Tou
KoBeTAPa aTTaiTeiTal €vag dlaaToAéag Kal odnyd aupua. Tpeig oUvOETOI
Luer givai diaB€aoipol yia €yxuon, HETPNON TNG KEVTPIKAG QAEBIKAG TTiENG
n delypatoAnyia.

OuUpa éyxuong PuBuog porg | ‘Oykog apxIking TAfRpwong

EyyUg (uTTAE) 1.400 ml/hr 0,3 cc
Méaon (Aeukn) 1.200 ml/hr 0,3 cc
Mepipepikn (kagé) | 2.100 mi/hr 0,4 cc

O1 em@AVEIEG ETTAPAG TOU KABETAPA PE TO aipa (AKPO, UTTAAGVI Kal
a&ovag) utroBaAovTal g€ eTegepyaaia Ye avTiBPouBwTIKN ETTIKAAUWN
nmapivng Applause.

ZTe1poTNTA

ATroaTelpwpévo pe a1Bulevoteidio. O KAaBETAPAG TTOPEXETAI ATTOOTEIPW-
HEVOG yIa pia yévo xprion Kai dev Ba TTPETTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETAL.
H ouokeuaaia Ba TTpETTEl va eTMIBEWPEITAI TTPIV ATTO TN XProN Yia va
SI100@aAIZeTal OTI 0 PPAYUOG OTEIPOTNTAG OEV EXEI TTAPAPIACTEI.
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®UAagn
duAdooeTe g dpoaepd, aTeyvd Xwpo. Na atropelyeTal N KAaTAWugn Kai
n utrepBoAIkr) Bépuavan.

XpAion yia Tnv otroia rpoopideTal

O kaBetrpag Cool Line og ouvduaouéd pe To ouoTtnua Coolgard

| Thermogard emiTpéTrel TNV KUKAO@Opia aAaToUxou SIGAUUATOG
eAeyxopevng Beppokpaaciag, diapéoou evog eVAAAGKTN BepudTnTag,

yla TV wugn/emravabéppuavan Tou aigatog Tou acBevoug, o€ acBeveig
YIO TOUG OTTOI0UG GUVTPEXOUV BAGIMOI KivOuvol atrd Tn Xprion KEVTPIKAG
ypauung. Méyiotn epiodog Xpriong: 7 nUEPEG.

AvTevdeigeig

1. Oikivduvol a1rd Tov KaBeThpa gival, aTnv TTpayhaTikéTnTd,
ol Kivduvol a1Té Tn XPnon KeVIpIKAG Ypaupng. O kabethpag dev
Ba TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAl O€ AGOEVEIG GTOUG OTTOIOUG BEV
€vOEiKvUTal N TOTTOBETNON KEVTPIKAG YPAUMNAG.

. AipoppayiknA didBeon.

3.  Evepyog onuyn.
Noipwén f evepyog aigoppayia 0To onpEio TNG EI0AYwWYNG Tou
KaBeTAPA.

5.  AdgBeveig xwpig ayyelokr TpéoBacn A e ayyelakd cuoTnUa
TO OTTOi0 dEV PTTOPEI va PIAOEEVAOEI TOV KOBETAPA.

6.  AdBeveig yia Toug oTToioug dev PTTOpEi va eEaopaNIoTEl
n atmraitoUpevn TrapakoAouBbnan Tng Bepuokpaciag.

7.  HumoBeppia avtevdeikvuTtal o€ aoBeveig TTou TTAGYOUV aTTd
QIJaTOAOYIKEG VOTOoUG TTou Ba emmidelvwBouv aTrd Tnv uttoBeppia
(11.X. OTTOIAdATIOTE VOOOG TTOU 0dNYEi G€ KPUOTPAIPIVAINia,
OTTOIadATIOTE AIJOC@AIPIVOTTABEIQ KATA TNV OTTOI0 UTTOPEi va
TTPOKANBEi aIgoAUTIKA avaipia atrd 1o kpUo, cupTrepIAauBavopévng
NG OPETTAVOKUTTAPIKAG avaluiag ) Tng Balacoaipiag).

8.  Aev TrpoopideTal yia TTaIdIATPIKA 1 VEOYVIKA XpAon.

Mpos&idotroINoelg, TPOPUAASEIG, AVETTIBUNNTEG
EVEPYEIEG

O KaBEeTNPIACHOG TWV KEVTPIKWVY PAEBWY Ba TIPETTEN va SiEvepyeiTal
QTTOKAEIOTIKA aTré KOAG EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO, 1I81AITEPA EUTTEIPO OTA

avaTopIka odnyd OTOoIXEI KOl OTNV AOPAAr TEXVIKH). To TTPOCWTTIKG Ba
TIPETTEI VO €XEI ETTIONG ETTIYVWON TWV SUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

NPOEIAOMOIHEZH
O kaBeTrpag Ba TTPETTEI va TOTTOBETEITAI HOVO PE TTPOOTTEAADN
Héow TNG aPayiTIdag, TNG UTTOKAEIBIAG ) TG pnpiaiag eAERaG.
Mnv emTpéTTETE TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA EVTOG TOU BeIoU
KOATTOU 1) TNG OegIGig KolAiag. H ToTroBéTnan oTov Segid KOATTO
1 Tn d€€1& koIAia pTTOPEl VO 0dnyRoel o€ coRapr) KAKWan Tou
aoBevoug A Tov Bavarto.

Ma pia xpAon pévo. To poidv éxel oxedlaaTei yia yia Xprion povov.
Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE KOI PNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE. MV ETTAVEITAYETE,
epoéoov agaipedei atrd Tov aagbevr). Mnv TpoTToTTOIEITE TOV KABETAPA PE
Kavévav TpoTIo.

>Toug duvnTikoUG KIVOUVOUG atrd TNV £TTAVOXPNCINOTIOINCN YOG
OUOKEUNRG piag xpriong ouykatahéyovral, petagl aAAwv, ol €EAG:

. AuvnTiKa atrelAnTIKA yia T {wn Aoipwén

. Togikn karatrAngia, Adyw amodéunong Twv UAIKWYV

. Augnpuévog Kivduvog Bpoupwong

. Meiwpévn 10x0g avtaAiayng BepudTnTag

. AaToxieg Tng diaTagng

MPOEIAOMOIHZH. O kabetripag Kai To KIT £vapgng duvnTikd YTropouv
va ouvdeBoUv e0@aApéva pe GAAEG OUTKEUEG E GUVOEDEIG HIKPOU
SIAPETPANATOG. AUTA T OQPAAPOTA EGPAAPEVNG OUVOEONG EVOEXETAI

Va TTPOKAAECOUV TpauPaTIouo 1 Bavaro Tou aagBevoug.

Mpoooxn. O1 TutTikoi oUvdeaol Luer oTov KaBeTrApa Kal To KIT Evapgng

UTTOPEI VA PEIWOOUV TOV KivOUVO E0QOAUEVWY OUVOETEWY, OAAG UTTAPXEI
aKopa n meaveTNTa ECPAAPEVWY CUVOECEWY HE



TIG TTAPAKATW CUYKEKPIPEVEG EQAPUOYEG IOTPIKWY CUCKEUWYV: E@apuoyég
OUOTNUATWY AVATIVONG KOI XOPAYNONG AEPIWV, EVTEPIKES KAl YAOTPIKEG
E£QAPHOYEG, OUPNBPIKEG KA OUPOTTOINTIKEG EPAPUOYEG, EQAPUOYEG HE
OI0YKWON TOUPVIKE GKPOU, VEUPOOEOVIKEG EQAPUOYEG Kal EVOOAYYEIOKEG
1 UTTOdEPUIKEG EPapUOYEG. MpooéxeTe TTAVTOTE KATA TN OUVOEDN TWV
KaBeTAPWY ZOLL Kal TwV KIT évapEng HE aUTEG Kal GANEG EQAPUOYES
IATPIKWV CUCKEUWV.

Mpoooxn. BeBaiwbeite 6T 0 kaBeTHPAG ri/kal To KIT évapgng dev eival
ouvdedepéva 0 GAAN IOTPIKA CUOKEUN.

1. Mg Tn Xprion Twv evOOOYYEIOKWY CUTKEUWY YUENG EAEYXETal
0 TTUPETdG, TrEPIAaNBAVOPEVOU TOU TTUPETOU Adyw onwaipiag.
ATrauTeiTal TTPOgOXA YIa TNV a§IoAGYNOoN Twv aoBEVWV YIa onyailyia.
2. Npoooxn. Edv mapatnpnBei aiga evidg Tou OTEIPOU KUKAWUATOG TOU
aAaToUyou dIaAUPaTog, diakOyTe Tn dladikaoia Kal EAEYETE yia
Slappor Tou KabeTrpa.

3. Mnv emtpémeTe TNV TOTTOBETNON TOU KABETHPQ £VTOG TOou de€loU
KOATTOU 1| TNG deIaG KoIAiag. Edv o kaBeTrpag éxel TOTTOBETNOE
Héow TNG oQayiTIdag f TNG UTTOKAEIBIOG PAEBaG, Ba TTpéTTel va gival
TOTTOBETNPEVOG £TOI WOTE TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA va
BpiokeTal aTnv dvw Koikn @AEBa, TTavw atré TN CUPBOAN TNG HE TOV
0¢e€16 KOATTO KaI TTapAAANAQ PE TO TOIXWHA TOU ayyeiou. Oa TTPETTEI
VO XPNOIUOTIOIEITAI OKTIVOYPAQIKH EEETAON YIa va dlac@alideTal
6T 0 kaBeTrpag dev BpiokeTal aTOV JEIO KOATTO A TN OeId KOIAia.
To TrepIpepIkS TEAIKO AKPO Tou KaBeTApa Ba TTPETTel va gival
TOTTOBETNPEVO O€ WNAOTEPO ETTITTESO aTTS TNV AdUYO PAEBA 1) TNV
TPOTIdA TG TPaxeiag, avaAoya Pe To Trola aTro TIG U0 dOPEG
ateikovigeTal kaAUTepa. Edv o KaBeTrpag £xel TOTTOBETNOET PEow
NG pnplaiag PAERag, Ba TTPETTel va gival TOTTOBETNUEVOG £TO1 LWOTE
TO TTEPIPEPIKO TOU AKPO VO BPICKETAI OTNV KATW KOIAN GAERQ,

KATW atré TN oUPBOAA TNG e Tov JegIO KOATTO Kal TTapAAAnAa
HE TO TOIXWHA TOU ayYEiou.

4. Img mOavEg ETITTAOKEG TWV KEVTPIKWY QAEBIKWY KABETAPWY
guykaTtaAéyovTal ol €§AG: TPWAan KOATTOU 1 KoIAiag, KapdIaKOG
EMTTWHOTIONOG, EMPBOAR aépa, eNBOAN Tou KaBeTApa, prgn
BwpakikoU TTépou, BakTnplaipia, onyaiyia, Bpoupwon, akoluacia
apTNPIAKA TPWOT, OXNUATIOPOS QINATWHATOG, alpoppayid, KAKwan
veUpwV Kal appubuieg.

5. OAeg o1 ouvdéoelg TuTTou Luer-Lock kai Ta kaAUppaTa TTpETTEl va
gival KAAG o@Iypéva, yia va aTToTpaTrei n eBoAr atmd aépa r uypo
1 N aTTWAEIa AipaTog.

6.  Mnv aokeite TToTé UTTEPBOAIKA dUvaun yia Tn METAKiVNON TOU
KaBeTAPA 1 Tou 0dnyou oUpuaTtog. Edv cuvavTioeTe avtioTaon,

Ba TTPETTEN VA YiVEl JIa OKTIVOYPA®ia, TTPOKEINEVOU VA JIOTTIOTWOET
n aITia TNG AvTioTOONG.

7. HdiéAeuon Tou 0dnyou oUpPaTog eVTOG TNG JECIAG KapdIdg pTTropEi
va TTPOKAAETEl appubpies, Oe€Id OKEAIKO ATTOKAEIOUO, TPWOT TOU
TOIXWHATOG TOU ayyeiou, Tou KOATTOU 1 TNG KOIAIOG.

8.  Ta v TARpWOoN Tou KABETAPA XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA OTEIPO
@uUaIoAoyIKO aAaToUX0 SIGAUpA. ATTOTEAEI TO UYPO TTOU KUKAOPOPET
aTov KabeTrpa.

9. O kaBetApag Ba TTPETTEl va ETTIBEWPEITAI TOKTIKA yia TOV puBud pong,
TNV ao@aAn Tou emidean, Tn owaTh B€on Tou KABeTAPA Kal TRV
ao@aAr) ouvdeon Twv Luer-Lock. XpnoIYoTTOIAGTE TIG EKATOOTOE-
TPIKEG EVOEIEEIG YIO va avayvwpPioeTe TUXOV METABOAR TNG Béang
Tou KaBetApa. ‘Evag duvnTikog KivOuvog TToU OXETICETAI JE TOUG
KABETAPES PE PTTAASVI TTOAATTAWY QUAWY givai n aTTouadia xopriynong
Beparreiag, auptrepIAapBavopévng TnG aduvapiag £yxuong Tou
@apudkou TnG BepaTtreiag SIaPETOU TwV QUAWV £yXuong.

10. Movov n akTivoypa@Ikn e¢€taan ptropei va empefaiwoel 6T To AKpo
Tou KaBetApa Oev €xel e10€ABeI TNV KAPDIA ) OTI dev BpiokeTal
TAéov TTapdAAnAa e To Toixwpa Tou ayyeiou. EGv n 6éon Tou
KOBETAPA £XEI HETABANOEI, TTPAYUATOTIOINOTE MG OKTIVOYPAPIKA
e¢€Taon yia va emBeRaioeTe TN B€0n TOU AKPOU Tou KABETAPA.

11. Tia va Tpoeite o€ delyuaTtoAnyia aigaTog, atroKAEIOTE TTPOCWPIVA
TIG EVOTTOPEVOUTEG BUPEG £yXUang SIAPECOU TWV OTToIWYV eyxUovTal
Ta dIoAUpATA.

12.  XpnoiyoTrolgite aTTOKAEIOTIKG pia oUplyya Twv 30 cc | hIKpATEPN Yia
N SelypaToAnyia aipatog.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

H aAkodAn Kai n akeTévn uTropoulv va e¢aoBevioouv Tn dopn

TOU UAIKOU Tou dgova. ZUVETTWG, XPEIAZETal TIPOCGOXT KOTA TNV

£yXUON QAPUAKWY TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN 1 KOTA TN XpPron

OAKOOANG 1 AKETOVNG, KATA TNV TAKTIKA GPOVTIdA Kal T OuvTApnon

Tou KaBeTAPA. Agv Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI AAKOOAN yIa TNV

QTTOPAKPUVON TTNYHATWY atTd ToV KOBETHPA.

XpPNOIYOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA T YAWTTIOA KAl TO KAITT pAPUOTOG

ZOLL 10U TTapEXOVTal GTO KIT, YIO TNV ATTOTPOTTA {nUIAG

oTov KaBeTApa.

H xprion piag auplyyag pikpdtepng Twv 10 ml yia Tov KaTaIoviIouo

1) TNV OTTOUAKPUVON TINYMATWY atrd £vav atro@paypévo KaBeThpa

evOéxeTal va TTpokaAéoel SIauAikr) diappon A prign Tou KaBeTAipa.

Mnv TpayuaToTroleiTe €yxuon oTIG TTOPTOKAAI ouvdéaelg Luer-Lock

EIZPOHZX kai EKPOHZ, kaBwg kATl T€TOI0 Ba 0dNnyROEel 0€ atrouaia

xoprynong Bepatreiag.

O TrupeTdG pTToPEi Va oPeiAeTal G€ AOINWOEIG /KAl un AoIpwdEIg

aITieg o€ aoBeveig. O PETPIOOPOG TOU TTUPETOU WG ONUEio TTBAVHG

Aoipwéng KaBIoTA avaykaia TNV KaBnuePIVH, OXOAAOTIKNA

agloAéynon yia dGAAa onueia Adoipwéng.

Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TNV £€YXUCT QAPHAKWY TTOU EVOEXETAI

va €TTNPeaaTolV atd Yuxpég Bepuokpaaies (Ewg kai 4 °C).

Ta SiaAUpaTa TTou TTEPIEXOUV pavvITOAN gival euaiodnTa oTn

Beppokpaaia Kal Oev ETITPETTETAI N XOPAYNOH TOUG HECW TOU

kaBeTApa, Pe e§aipean Tnv Taxeia xopriynon diaAUpaTog

OUYKEVTPWONG £€wg 20% o€ pavviTOAn, TTou aKoAouBeiTal aTTd

¢ktTAuon pe ahatouxo didAupa. H xopriynon diaAupaTtog

HavVvITOANG CUYKEVTPWONG PEYAAUTEPNG Tou 20% pe OTAYdNV

£€yxuon A n xopriynon HavvitoAng péow avTAiag £yxuong TTPETTE

va yivovTal péow eXWPIOTAG YPAUUNAG.

Kapdiakdg emmwpaTiopdg: H 1ommo8étnon Yévipwy Kabethpwyv

€VTOG TOU D100 KOATTOU €ival YIa TIPAKTIKK TTOU EVOEXETAI

va odnynoel g€ dIATPNON TNG KAPBIAG KAl ETTITTWHPATIOHO.

Ol eTTayyEAPATIEG TTOU TOTTOBETOUV KEVTPIKOUG PAERIKOUG KABETAPEG

o@eilouv va €xouv eTTiyvwaon auTAG TG duvnTika Bavatneopag

€TTITTAOKNAG, TTPOTOU TTpowBroouV UTTEPBOAIKA TOV KABETHPQ O€
oxéaon pe 1o péyebog Tou aoBevoug. H Trpayparikr 6€on Tou TeEAIKOU

GKpOU TOU POVIPOU KABETAPA PETA TNV ElCAYWYN) TOU Ba TTPETTEl va

emReBAIIVETAI UE OKTIVOYpa®ia. Agv Ba TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI

KEVTPIKOI PAEBIKOI KABETHPEG OTOV BEEIG KOATTO, TTApd POVOV AV

auTO OTTQITEITAI CUYKEKPIPEVA YIa €IBIKEG BIOBIKOTiIEG OUVTOUNG

E£PAPHOYNAG, OTTWG N avappopnon euROAwvY aépa katd Tn didpKeIa

VEUPOXEIPOUPYIKWV eTTEPRAoewy. O1 diadikaagieg auTég, waTdao,

€VEXOUV KIVOUVOUG Kal Ba TTpETTEl va TTapakoAouBouvTal Kal va

eAéyyovTal auoTnpd.

O kaBeTrpag eépel ETTIKAAUWN atré nTTapivn. AUt PTTOPET VO ETTAYEI

1 va eMOEIVWOEI TTIPOUTTAPYXOUTa BpouBoKUTTapOTTEVIO AdYW

xopnynong nmapivng (HIT, Heparin induced thrombocytopenia).

MPOEIAOMOIHZH. Katd Tn oUvdean O€T £€yXuong/oucTnUaTWY

éveang oe kaBetpeg ZOLL, pnv utrepBaivete Ta 100 psi/689 kPa.

lNa aoBeveig TTou £xouv KaTaaTel UTTOBEPIKOI, N idia n uTToBEPia
eVOEXETAI VA ETTIBEIVWIOEI OPIOHEVEG TTABOAOYIKEG KATAOTATEIG.

XpeladeTal TTpoooxn yia T CWOTA TTapakoAolBnon TnNg

opoléoTacng Tou aoBevoug KaTtd Tn didpKela TG UTTOBEPUIaG.

. Alatapaxég kapdiakou pubuou — 1éco Bpadukapdia 600 Kal
KOIAIOKR TayxuappuByia.

. Aeimoupyia BpopBwaong kail TTAENG. O1 aoBeveig TTou diatpéxouv
KivOUvo ep@Aaviong dlatapaxwv aTn AeItoupyia BpouRwong Kal
TAENG Ba TTPéTTel va TTapakoAouBolvTal oTevd KaTd Tn JIAPKEI
NG UTTOBEPIag.

. AvdaAuon agpiwv aipatog kai pH. H uttoBeppia peTaBaAAel TO
pH kai To PaCO, npepiag. O1 1atpoi Ba TpéTrel va Exouv
€TTiyvwon Tng €midpaong Tng Bepuokpaaiag eTTi Tou
atToTeAéOUATOG.

. H mraparetapévn uttoBeppia KaTAoTEAAEI TNV AVOTOAOYIKN
aTTOKPIOT KOI TN AEITOUPYia TWV TIVEUROVWV.
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MPOEIAOMOIHZH. AiauAikn ilappon i diappor uTraAoviou.

H diauAikn diappor (ueTagu Tou auAol Tou aAaTouxou SIaAUPATOG Kal TwV
auAWV €yxuang) f n diappor Tou uTraAovioU gival yia duvnTikA acToyia
TOU KOBETAPA. ZTNV TTEPITITWON MIaG TETOIOG AOTOXIOG, TO OTEIPO AAATOUXO
SIGAuPa aTTé To KUKAWHG Wugng eioépxeTal oTov aoBev. H SiauAikn
Siappon f n diappon Tou PTTaAovioU GUVOEETAlI CUVABWG UE Evav
ouvayepuo atTtwAEIag uypou, agol o ackdg alatouyou diaAluaTog

£xel e€avtAnBei kal oTapatd 10 oloTnua. Na SiEpeuvaTe TTAVTOTE TOUG
ouvayegpuoug oTddung uypou. To kKUKAwPa Wigng eival éva cuaTnua
KAEI0TOU BPOXOU — OI CUVAYEPHOI ATTWAEING UYPOU UTTOBEIKVUOUV
OuVABWG priypa o€ KATTOI0 onpEio auTou Tou KAEIoTOU Bpoxou. Z€ KABE
guvayeppo aTTWAEIAG Uypou, eAEYETE TNV akePAIOTNTA TOCO TOU KABETAPA
600 kai Tou Start-Up Kit (BAETTE TTApaKETW).

MPOEIAOMOIHZH. Edv diamoTwoeTe 0TI 0 A0KOG aAaToUXOoU
SlaAUpaTog €xel €€avTAnBei i évav ouvayepud agpotrayidag, unv
QVTIKATOOTATETE TOV A0KO aAaToUXoU SIGAUUATOG TTPIV OTTO TOV EVTOTTIONO
TOU onpeiou TNG dIapPOoNG Kail TN AW Twv KATAAANAWY JETPWY
peTpiagpol. EAEyETE yia S1appoEG CUGTANOTOG CUP@WVA WE TIG 0dNYieg
Twv evotiTwy ‘EAgyxog yia diappor Tou Start-Up Kit kai ‘EAeyxog yia
Slappor| Tou KABETAPA TTOPOKATW. (ZNUEIWOTE OTI hia diappor) Ba
HTTOpOUCE Va €ival EEWTEPIKN 1 ECWTEPIKN).

H emavelAnupévn avTikatdoTaon Tou aokoU aAaToUxou dIaAUPaTOG XWPIg
diepelivnon Tng diappong 1 TNG aTTWAEING aAaToUxou SIGAUPATOG EVOEXETAI
va KataARgel og akouaia €yxuon aAatouxou SIGAUUATOG GTOV AOBEVH.

H éyxuon aAatouxou dIoAUPaTOG VOEXETAI VO TTPOKAAEDEI TA aKOAOUB
avemOuunTa cupBavTa: TOTTIKG 0idNUA TTOU UTTOPET va TIPOKOAEDE!
ouvakoAouBn TotmikA BAGRN oToug I0TOUG, CUCTNUATIKA UTTEPPOPTWAN
HE uypd TTOU PTTOPET VA TIPOKAAETEI TTEPIPEPIKG 0idnUa Kal guvakoAoudn
AUOn Tou BEPPATOG, UTTEPPOPTWON TWV ECWTEPIKWY OPYAVWY HE UYPO,
HE OUVOKOAOUBN UTTEPPOPTWOT TOU EYKEPAAOU, TWV TIVEUPOVWV 1 TNG
KOPOIAG. X OPICPEVEG TTEPITITWOEIG, AUTA N UTTEPPOPTWON HE UYPO
EVOEXETAI va TTPOKAAETEI OTTEIANTIKA Yia TN {wr cupBavTa.

Mpoaooxn. H kovooha eKTTEUTTEI VAV CUVAYEPHO OTAV O OOKOG
ahaTouxou dIoAUPaTOG gival Keveg. O aokOG TTPETTEI VA ival EVTEAWG
KEVOG Kal TIPOTBETO aAaToUxo SIGAUNA TTPETTEI VA EXEI OTTOOTPAYYIOTE
HeTagu TG akidag alatolyou SIGAUNATOG KAl ThG AEPOTTAYidaG,
TIPOKEINEVOU N OTABUN aAaToUuxou SIGAUUATOG OTO ECWTEPIKS TNG
QEPOTTAYIDAG VO HEIWBET ETTAPKWG WOTE VA EVEPYOTTOINOEI O CUVAYEPHAG.

‘EAgyxog yia diappon Tou Start-Up Kit

1. EAéy&re TNV agpotrayida yio CUPTTUKVWON USPATHWY.

Edv n agpotrayida deixvel anueia cUPTTUKVWONG USPATUWY,
OKOUTTIOTE TNV 0EPOTTAYIdA KOl ETTAVOTOTIOBETAOTE TNV OTNV
KOVOOAQ. Ze TTEPITITWON guvayeppou aspoTrayidag, BeRaiwbeite 6T
0 ouvayeppog agpoTrayidag Ba diaypagei PETG aTré auTo To BrAua.

2. EAéygre mpooekTikd TN diadpopr Tou aAatolxou SIaAUPaTOG aTTd
TOV 00KO aAaToUxou SIGAUPATOG OTNV KOVOOAQ, YIa TUXOV dIapPoEG.
EAéyETe edv utrdpxel ahatolyo didAupa ato ddmedo, oTnV KovadAa
) 010 KPEPRATI TOU B0BEVOUG.

3.  Ed&v umrdpyel ahaTtouxo didAupa oTo dGTTedO, OTNV KOVOOAA i OTO
KPERATI TOU aoBeVOUG, AEYETE OTI 01 aUvdeapol Luer oTov kaBeThipa
kai oTo Start-Up Kit dev @épouv pwypég A NUIEG Kal OTI 0l CUVOETEIG
€ival ETTAPKWG OPIXTEG WATE VA ATTOTPETTOVTAI DIOPPOEG.

4.  Edv evroTrioeTe kaTola diappor ato Start-Up Kit, avtikataotioTe 1o
Start-Up Kit kai d¢eite edv uttdpyel diappon Kal oTov KaBeTrpa.

5. Edv dev gvromioete diappor| oTo Start-Up Kit, mBavév va utrdpxel
Slappor oTov kKaBeTrpa. AlEpEUVAOTE TO BEUA TTEPIOCTOTEPO.

"EAgyxog yia diappon Tou KaBeThpa

1. AmoouvdéaTe To KIT évapgng atmd Tov kabetrpa. EmmwpartioTe
KaT@AANAQ TG00 TOV KABETAPA GO0 Kal TO KIT évapéng, XPNoIUo-
TIOIWVTOG GONTITN TEXVIKN.

2. TAnpwaTe pe oTeipo ahaToUyo dIGAUPQ pIa aTTOaTEIpWHEVN oUpIyya
Twv 10 ml pe oAioBaivouca utTodoxn BeAdvag.

3. Zuvdéote Tn olplyya oto Luer EIZPOHX Tou kaBeTrpa Kai
ammoouvdéoTe To TTwHa EKPOHE. Eyyuote 10 ml ahatoUyou
S1oAUpaTog. To aAatoUyo didAupa Ba TTPETTEl va EKPEEl ATTO TO
Luer EKPOHZ. Edv 1o ahatoUyo dIGAupa dev eKpEel ATTd TO
Luer EKPOHZ, utrodeikvieTal Siappor Tou KaBeTrpa.
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4.  Emmwpariote To Luer EKPOHZ kai avappo@noTe 5 cc kevou.
AlatnproTe TNV avappo@non yia TouhdyioTov 10 deuTepOAETTTA.
‘Ewg 4 ml ahatouyou SiaAUpaTog (6x1 aipaTtog) Ba TpéTel va
elgpéouv aTn oUplyya Kail €0€ig Ba TTPETTEl va EXeTe Tn duvaTdTNTa VA
dlatnpeite TNV uTtoTTiean. Edv deiTe ixvn aigaTog 010 E0WTEPIKS TNG
oUplyyag ) dev ptropei va diatnpnBei n uttoTTieon, autd UTTOBEIKVUEI
dlappor) Tou KaBeTAPa.

5. Edv evrotrioeTe diappor| oTov KABETAPA, AVTIKATAOTAOTE
Tov KOBETAPA.

6.  AvTikataoTAaTe TOV aokd aAaToUuxou SIGAUPATOG Kal avaTTANPwoTE
10 Start-Up Kit.

7. BeBaiwBeite 611 01 oUVdETEIG Luer oTo Start-Up Kit eival ateyavég kai
Oev £xouv JIOPPOEG Kal guveYioTe TN BepaTreia.

YAIKA TTOU aTraiTouvTal

MoooétnTa Mepiypagn

1 Kit kaBetpa Cool Line yia diadepuIknA elo0aywyn

1 AoKOG aTeEipou pualoAoyikoU aAaTouxou SIaAUNaATOG
500 cc (0ev TTapéxeTal)
KiT évapéng (Trapéxetai EexwpioTd)

1 *  Tumkr cwAfvwon 183 cm (6 ft)
*  Emektapévn owhivwaon 274 cm (9 ft)

1 Kovooha Coolgard 1 Thermogard (Trapéxerai
EeExwpIoTA)

1 Kit kaBetrpa pe TapeAkdueva [Mévo yia To
povTélo (CO)]

1 AloBntipag Beppokpaaiag YSI-400 (dev TTapéxeTal)

MposTolipyacia Kal eI0aywyr Tou KaBeThpa

Znueiwon. O KoBeTAPAG PEPEI AKTIVOOKIEPH TAIVIO GAPAVANG VIO TNV
utrooRBnan TG avayvwpiong Tou KaBeTApa Katd Tn SIGPKEIa KAl PETA
TNV €I0QyWYR Tou, OTaV ATTEIKOVICETAI JE TN XPAOT AKTIVOYPAPIKOU
e€oTTAIopOU. To €yyUg GKPO Tou eyyUg PTTaAovioU QEPEI Hia Talvia
onuavong. To Gkpo Tou KaBeTrpa TTEPIEXE! BNk BAPIO yia va KATAOTE]
OKTIVOOKIEPO.

XpPNOIYOTTOINOTE OTEIPA TEXVIKN.

Mpoooxn. O1 cuvdéoeig Luer-Lock EIZPOHZ kai EKPOHZ oTov
KOBETAPA €ival TIPOCAPPOCHEVEG KATAOKEUEG Kal TTpOOpidovTal yia
oUvdeon Povo pe To KIT évapéng Tng ZOLL TTou Trapartifetal oTnv evotnTa
YAIK& TTOU aTraITouvTal.

MpoeToipacia Tou KABeTHPA

1. TomoBetAoTE TOV 00BevA o€ ehappd Ban Trendelenburg,
600 gival avekTr, yia va PelwBei o kivduvog epBOARG aépa.
Edv xpnoipotoinBei mpootréAaon yéow Tng pnpiaiag eAERag,
TOTTOBETAGTE TOV 00B€evA o€ UTITIA BEDN.

2. KaBapioTe XEIpOUpYIKE TO ONPEIo TNG TTAPAKEVTNONG KAl KAAUWTE
JE aTTOOTEIPWHEVO TTEDIO, OTTWG ATTAITEITAL.

3. A@aipéoTe TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA atrd Tn CUCKEUATIA,
a@AVOVTaG TOTTOBETNUEVO TO KAAUPHA TNG HEPPBPAVNG TOU KABETAPA.

4.  AgaipéoTe Ta TTwata atrod Ta Luer EIXPOHX kol EKPOHZ.
AlaTnpwvTag To KAAUPPA Tou KOBeTAPa 0Tn B0 TOU, TTANPWOTE
TN oUpIyya (Twv 5 cc f yeyaAuTepn) ye oTeipo aAaTouxo diIdAupa Kal
ouvdéaTe Tn oUplyya aTov BnAukd ouvdeapo Luer EIZPOHZ.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv eviete TToTé BTIKNA TriEon £vTdg Tou Luer
EIZPOHZ, étav eival ToroBeTnuévo 10 TTwPa Tou Luer EKPOHX.

5. Me nAmieg KivAoeIg eyxUoTe ahaToUuxo didAupa oTov KOBETAPaA £wg
6ToU apyioel va eg€pyeTal amod Tov ouvdeopo Luer EKPOHZ.



XpNGOIPOTIOIWVTOG HIa oUPIYYa TV 5 cc 1) HEYOAUTEPN, EKTTAUVETE TO
TTEPIPEPIKO, TO €YYUG Kal To pégo Luer £yxuong e aTeipo ahatouyo
S1GAupa. MpocapTAOTE OPIYKTAPEG A TTWHATA €vEANG OTO £yyUG Kal
10 Méoo Luer éyxuong. AgroTe To Luer Tou Trepipepikol auAol
XWpig TTwpa, yia TN diEAeuan Tou 0dnyou GUpPATOG.

Mpoooxn. Na AnpwveTe TIAvToTE Ta Luer £€yxuong Tou KaBeThpa
TIPIV ATTO TNV EICAYWYN TOU KABETAPA GTOV 00BEVH.

AgaipéoTe To KGAuppa pepBpdvng Tou kabethpa. Eav utrdpxel
avTioTaon TNV aQaipean Tou KAAUPPaATOG HePBPAvNG aTrd Tov
KOBeTAPA, EKTTAUVETE TO KAAUPPO TNG PHEPBPAVNG PE OTEIPO
ahaToUyo didAupa. EmBewpnRoTe Tov KABETAPA yia va diac@aliceTe
OTI £X€1 EKKEVWOET 0 aépag atrd Tn HepPBPavn aviaAAayng
BeppdTnTag. EMBOeWwpraTe TOoV KABETHPA yia dlappoEg.

Mpoooxn. ATTopuyeTe To UTIEPBOAIKO OKOUTTIOUA TOU ETTIKAAUMPEVOU
KOBeTAPA. ATTOPUYETE TO OKOUTTIOMA TOU KOBETAPA PE OTEYVN Yala,
KaBWG evOEXETAI va TTPOKANBET nuId oTnv eMIKGAUWN Tou KABETAPA.
ATTOQUYETE TN XPAON OAKOOANG, AVTIGNTITIKWY SICAUMATWY A GAAWV
SICAUTWY YIO TNV TTPOKATEPYATia TOU KABETHAPA, KABWG PE QUTA
EVOEXETAI VO TTPOKANBOUV N TTpoBAEWINES aAAayEG TNG ETTIKGAUWNG,
Ol OTTOIEG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TNV ACPAAEIO TNG CUOKEUNG Kal
TNV am6800A TNG.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv k6BeTe TOV KABETAPA YIa Va
TPOTIOTIOINCETE TO PAKOG TOU.

Eicaywyn Tou KafeTApa

Mpoaooxn. XpnoiyoTroInoTe ATTOKAEIOTIKG TTPOaTIEAAC HECW TNG
apayiTidag, TNG UTTOKAEIdIAG f TG pnpiaiag eAERaG.

1.

ATTOKTAOTE TTIPOORACN OTN oPayiTIda, TNV UTTOKAEISIa 1 TN Pnpiaia
PAEBa XPNOIPOTTOIWVTAG TUTTIKEG DIAdEPUIKES TEXVIKEG. H TTpdoBaacn
Ba TpéTrel va diatnpeital ye éva odnyd auppa Twv 0,81 mm (0,032").
Acite Tnv evoTnTa Odnyieg xpriong odnyou aUpUaTog.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv eTTIXEIPEITE VA ETTAVEICAYAYETE IO BEAGVA
eioaywyng OTN (emmi Tng BeAdvVNG), N oTToia €xEl ATTOCUPOET HEPIKWG
1 TARPWG aTT6 TOV KABETAPA TNG.

Mpoooxn. Mn xpnoipotolgite 0dnyd oUpua YeyaAUTEPO TWV
0,81 mm (0,032") pe Tov kaBeTrpa.

ZUyKPaTWwVTag To 0dnyd aUpua aTn B€on Tou, aPaIpETE
TOV KOBETAPA EI0AYWYAG.

Mpoooxn. Na kpaTdTe ouvexwg aTabepd To 0dnyd cupua.

AlgupUveTe TO OEPPATIKG CNUEIO TTAPAKEVTNONG BIATNPWVTAG TV
QKU KOTTAG TOU VUOTEPIOU OTPAUMEVN HAKPIG aTTd TO 0dnyd cUpua.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv k6BeTe TO 0dNYS CUPUA. XPNOIKOTIOINOTE
ayyeloko S1aoToAéa yia Tn BiEUPUVON TOU GnuEiou, Epdaov
armaiteital. Mnv agrvete Tov ayyelako diacToAéa atn B€on auTh o€
POAO pbVIPOU KABETAPA, TTPOKEINEVOU Va EAOXIOTOTTOINCETE TOV
Kivduvo mBavrg dIATPNaNG Tou TOIXWHATOG TOU ayyeEiou.

MepdoTe To Akpo TOU KABETAPa TTavw aTrd To 00nYd oUpua. Kpatdre
ETTAPKWG 0TABEPG TO 00Ny oUPHA, KATA TN BIGPKEIA TNG EITAYWYNG
Tou KaBeTrpa. MdaTe Tov KABETAPA KOVTA OTO dEPUA Kal TIPOWBNOTE
Tov péoa oTn @AERa. ZuvexioTe TNV TTPOWONON Tou KABETHPA TTAVW
atré 10 0dny6 cUpUa, TOTTOBETWVTAG Ta BAKTUAG 0OG Aiyo KEVTPIKO-
TEPA ATTO TO PTTOAOVI.

XpNOIPOTIOILVTAG TIG OCNUAVOEIG EKATOOTOUETPWY GTOV KABETAPA WG
anueia avapopdg yia Tov TTpoadIopIcuod TG B€ong, TTPowenaTe Tov
KOBETAPA TOUAGXIOTOV £WG TOV MIKPOTEPO APIBUO TG Orpavong,
yia va dlac@aAioeTe 6T n eyyug BUpa Eyxuong BpiokeTal vidg

TOU ayyeiou.

ZuyKpaTAaTE TOV KABeTAPA aTo €MBUUNTS BABOG Kal apaIpéaTe

T0 00nY6 oUpa. EAv CUVAVTACETE QVTiIOTAON EVW ETTIXEIPEITE VO
apaipéceTe To 00NYyS GUpa PETA TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPQ,

TO 00NYO GUpPUa eVOEXETaI Va £XEl OTPERAWOET aTO TEAIKO GKPO TOU
KaBeTApa. Edv ouvavTioete avTioTaon, ammooUpeTe ToV KABETAPA
TEPITTOU 2-3 cm O€ Ox€an e To 0dnyd GUPUA KAl ETTIXEIPATTE VA
apaipéETe To 0dNyo oUpua. Edv cuvavtioeTe Kal TTAAI avTioTaon,
aQaIPETTE TAUTOXPOVA TO 0dNyd GUPUA Kal TOV KABeTAPA.

Mpoooxn. Mnv aokeite dokotn dUvaun oto 0dnyo cUpua.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

EmraAnBeuoTe 611 T0 00NnYyd cUppa gival aképalo Katé Thv

aQaipeoT) Tou.

EAéyETe TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA TTPOCAPTWVTAG HIa oUpIyYa
OTOV TTEPIPEPIKO OUVOETHO Luer éyxuong Kal avoppopAoTE HEXPIG
6Tou TTapaTnPEnOei eEAeUBEPN por GAERIKOU aiyaTog. ZuvOEOTE TOUG
ouvdéopoug Luer £yxuong atov auvdeopo Luer-Lock Tng(Twv)
KATAAANANG(wV) ypapung(wy), 6TTwg attaiteital. H(O1) Bupa(eg)
£yxuong TTou Oev XpnaolpoTrolgiTal(ouvTal) uTropei(ouv) va
«ao@aAIoTEI(OUV)» PE TTWHA(TA) éVETNG, ME XPNON TUTTIKOU
VOOOKOWEIOKOU TTPWTOKOAAOU. ZTn CwARvVWaon TTapéxovTal
OUPOUEVOI TPIYKTHPEG, WOTE VA ATTOPPACCETAI N POr} SIGHETOU TWV
Luer éyxuong, Katd Tn SIGPKEIR TWV AAAAYWYV TWV TTWHATWY
YPOMMNG Kal éVEONG.

Mpoooxn. lNa va ehaxioTomoinBei o Kivduvog TTPOKANaNG ZnuIdg
oTn owWARVWOon atd UTTEPBOAIKA TTIEDT, O GPIYKTAPAG TTPETTEI VA EXEI
QavoIXTEl TTPIV a1 TNV €yxuon diapéoou Tou Luer.

Mpoooxn. Mnv KAgiVETE TOV OQIYKTAPA KAl UNV ATTOPPACTETE TIG
ypappég EIZPOHZ kat EKPOHE. AuTté ptropei va TTpoKaAéCEl
atTé@pagn oTn ypauun kai meavr agTtoxia.

ZTEPEWOTE KAI ETTIOECTE TIPOCWPIVA TO GNPEIO EI0AYWYNAG Kal
Tov KOBETAPA.

Edv xpnoipotroindei mpootréAaan péow TnG UTTOKAEIDIOG GAEBOG

1 TNG oPayimdag, EMPBERAIWATE PE aKTIVOYPAPia Bupaka Tn Béan
TOU TEAIKOU GKPOU TOU KABETAPA, auéowG PETA TNV TOTTOBETNOT TOU.
TNV aKTIVOYPOQIKN £E£TAON, O KABETAPAG TTPETTEI va EPPAvViCETal
TOTTO0ETNPEVOG OTN OE€IG TTAEUPE TOU HECOBWPOKIOU aTNV Avw
KOIAN PAEBa (AKD), pe To TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETHPA TTapdAANAO
JE TO ToiXWwHa TNG KOIANG PAERag. To TeAIKS dkpo Tou KaBeTHpa
TIPETTEl va gival TOTTOBETNUEVO O WNASTEPO ETTITTEDO OTTO TNV AJUYO
@AEBa ) TNV TPOIdA TNG TPaxEiag, avaAoya Ye To TTola aTrd Tig dUo
Oopég ateikovideTal kaAUTepa. EQv To TEAIKO GKpO Tou KaBeTrpa dev
BpiokeTal oTn owaTh BE0N, ETTAVOTOTTOBETACTE Kal ETTIRERAIWOTE €K
véou. Edv xpnoipotroinBei rpootréAacn péow Tng pnplaiag eAEBag,
OTNV aKTIVOYPOQIKN EE£TAON, O KABETAPOG TTPETTEI VA EP@aviCeTal
TOTTOBETNHEVOG OTNV KATW KOIAN @AEBa (KKD), pe To TTEPIPEPIKS
AKpo Tou KaBeTApa TTapAAANAO UE TO ToiXwHa TNG KOIANG GAERaG.
Edv 1o TeEAIKO dKpo Tou KaBeTrpa Oev BpiokeTal aTn owaTh Bon,
€TTAVATOTTONETAOTE KAl ETTIRERAILICTE €K VEOU.

H eyyUg akTivookiepr) aripavon uttodeIkvUEl TO KEVTPIKO AKPO TOU
ytraAoviou. BeBaiwBeite 611 To uTraAdvi kai n eyyug BUpa BpiokovTal
TARPWG €vTOG Tou ayyeiou. EGv o kaBetipag BpiokeTal o€
eo@aApévn B€an, eTTAvVATOTTOBETACTE Kal ETTIRERAIWOTE €K VEOU.
STEPEWOTE TOV KOBETAPA OTOV a0BEVH. XpPNOIPOTTOINOTE TA TIAEUPIKG
TTepUyIa TNG YAWTTIOOG W¢ KUPIO onuEgio cuppagng, yia va
€AOXIOTOTTOINOETE TOV KiVOUVO PETAVACTEUONG TOU KABETAPA.

H yAwTTida Kai To KAITT pappartog 1ng ZOLL ptmopouv etmiong va
XpnoiyotroinBolv wg eTITTPO0HBETO ONnpEio TTPOoAPTNONG.
BeBaiwBeite 611 TO 0WPA TOU KABETAPA Eival OTEPEWMEVO UE
ao@dAeia kai dev oAioBaivel.

Mpoooxn. XpnoiUoTroleiTe aTTOKAEIOTIKG TN YAWTTISA Kal TO KAITT
pdappatog NG ZOLL 1rou Trapéxovtal oTo KIT. Edv xpnaoipotroinfouv
GAAEG YAWTTIOEG A KAITT evOEXETAI Va TTPOKANBET {nuIG oTov KaBeTAPa.

Mpoooxn. Mn cuppdTmTeTe ameuBeiag TNV £5WTEPIKN DIAUETPO
TOU KABETAPA, TTPOKEINEVOU VO EAOXIGTOTTOINTETE TOV KivOUVO
KOTTAG 1 ¢NUIAG Tou KABETHAPA ) TTAPEUTTOdIONG TNG POAG SIapETOU
TOu KaBeTApPa.

EmodéoTe To onueio TNG TTAPaKEVTNONG EQAPUOZOVTAG TO TIPWTOKOAAO
TOU VOoOooKopegiou. PpovTioTe TO ONUEIO EI00YWYNAG UE TOKTIKEG,
ox0oAaoTIKEG aAAaYEG TNG ETTIDEDNG, ME XPAON GONTITNG TEXVIKAG.
KaraypdwTe oT0 dIGypappa Tou aoBevoUg TO PAKOG TOU HOVIJOU
KABETAPQ, avaTPEXOVTAG OTIG EKOTOOTOUETPIKEG EVOEIEEIG OTOV GEova
TOU KOBEeTAPA. Oa TTPETTE va YiVETAI GUXVH OTITIKK ETTAVEKTIUNON,
TIPOKEIMEVOU Va dIacPaAIoTEl OTI 0 KABeTAPAG OV €XEI HETAKIVNOEI.
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16.

17.

18.

ZuvdEaTe £va TIANPWHEVO KIT évapéng oTov KaBeThpa: ZuvdEaTe ToV
apoevikO auvdeopo Luer Tou KIT évapgng pe Tov BnAukd olvdeapo
Luer EIZPOHZ tou kaBetApa (emanuaiveral pe «IN»). ZuvdéaTe Tov
BnAuké oUvdeopo Luer Tou KIT £vapgng PE TOV OPOEVIKO OUVOETHO
Luer EKPOHZ Tou kabetripa (emionuaivetal e «OUT»). ZToUug
owAnveg eméktaong EIZPOHX kai EKPOHZ é€xouv TTpocappooTei
XaAapd Aeukég eTikéTEG «ZOLL», hoTe va SieUKOAUVETaI

n avayvwpior Toug.

Inueiwon. O1 ouvdeopol Luer EIZPOHZ kai EKPOHZ Tou KiT
€vapéng rpoopidovTal yia oUvOEDN POVO PE TOUG GUVOETHOUG Luer
EIZPOHX kai EKPOHZ tou kaBeTripa Kai dev TTpoopidovtal yia
ouvdean WE TIG TUTTIKEG oUpIyyeg Luer-Lock. ‘Exouv TTpocapuoopéva
eCaptipaTa TNG ZOLL Ta otroia £Xouv TTOPTOKAAI XpWHA YIa EUKOAN
avayvwpian.

BeBaiwBeite 611 oTa dkpa Twv oUVOECUWYV Luer uttdpxel
IKAVOTTOINTIKY TTO0OTNTA OTEipou aAaTouxou SIGAUPATOG,

WoTe n ouvdeon TTou Ba yivel va gival agpoaTeyng. AvaTpégTe aTO
€YXEIPIDIO AgiTOUpYiag.

MPOEIAOMOIHZH. Edv T0 KIT évapgng ouvdebei ecpaApéva aTov
KOoBeTAPA, auTd Ba pTTopoUcE va TTPOKAAETEI aoToxia Tou KaBeTrpa.
Mnv Trpocaptdre Ta (TropTokaAi) Luer Tou Kit évapéng oTta pTrAe,
A€UKA 1 ka@é Luer £yxuong.

Mpoooxn. Mnv TTpooapTaTE TO KIT £VapENG OTNV TTEPIPEPIKT BUPA.

Mpoooxn. Mnv ToTToBeTEITE OTN YPAUMN KOWia aTPOQIYYa TTOU
uTTOpPEi va KAgioel akouaiwg. AuTd UTTopei va TTpokaAéoel amméepagn
aTn YPaPMA Kai TlavA aoToyia.

AvTtAAaTe alatouxo SidAupa SiIapécou Tou KIT évapéng Kail Tou
KOBEeTAPA, TTPOKEINEVOU va eTTIRBERAIWOETE OTI OAEG 01 TUVOEDEIG €ival
ag@aAeig kail 611 dev UTTApYEl dlappor]. EKKevwoTe oTToIadATIOTE
TTO0OTNTA AEPA TTAPANEVEI OTO GUCTNHA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO
€yXEIPIdIO AeIToupyiag.

A1rooUvdeon Tou KaBeTHPA aTTd TNV KOVOOAd

1.

AlakéyTte TNV KUKAO@opia aAaTouxou diaAUpaTog diapéaou

TOU KaBETAPA.

ATTOOUVOEOTE TO KIT évapENng aTré Tov KABeTrPa.

Mpokeipévou va diatnpnBolv oTeipeg Ol CUVOETEIG, TTWHATIOTE
apéowg Toug ouvdEéaoug Luer Tou KaBeTAPa Kal Tou KIT évapéng,
XPNOIMOTIOIWVTOG ATTOOTEIPWHEVA TTWHATA Luer 1) ouvdéovTag Toug
ouvdéapoug Luer EIZPOHZ kai EKPOHZX petagu Toug.

Etravacivdeon Tou KAOETAPA 0TV KOVOOAA

1.

AgaipéoTe Ta TTwpaTa Luer atmé Toug ouvdéopoug Luer Tou
KaBETAPA Kal TOU KIT évapgng. ATroppiyTe Ta TTwuaTta Luer

f atmoouvdéaTe Toug ouvdéopoug Luer EIZPOHX kai EKPOHZ
peTagl Toug.

MpocapTACTE TO KIT £vapEng oTov KABETAPA: ZUVOEOTE TOV APOEVIKO
oUvdeapo Luer Tou KIT évapgng pe Tov BnAukd ouvdeapo Luer
EIXPOHX tou kaBetrpa. ZuvdéaTe Tov BnAuké oUvdeauo Luer Tou
KIT évapéng pe Tov apoevikd olvdeapo Luer EKPOHZ Tou kaBetrpa.
To kit évapéng kai o1 aUvdeopol Luer EIZPOHX ka1 EKPOHZX Tou
KOBETAPA £XouV TTOPTOKOAI Xpwua. BeBaiwbeite 6T 010 dKpa TwvV
ouvlEéTUWY Luer uTTdpyel IKAVOTTOINTIKF) TTOCOTNTA OTEIPOU
aAaToUyou dIaAUPaTog, WaTe N oUvdean TTou Ba yivel va gival
QEPOOTEYNG.

MPOEIAOMOIHZH. Edv T0 KIT évapgng ouvdebei ecpaApéva aTov

KaBeTApa, autd Ba uTropolce va TTPOKAAETEI aaToyia Tou KABETAPA.

MPOEIAONOIHZH. Mn xpnoiuoToleite Ta e€apTApaTa Luer
EIXPOHX ka1 EKPOHZX wg ouviBeig BUpeG £yxuong OTnV KEVTPIKNA
ypauun. MpoopifovTtal yia olvdeon atnv kovooha Coolgard

f Thermogard poévo.

O1 guvdeapol Luer EIZPOHZX kai EKPOHZ Ttou kit évapéng
TpoopilovTal yia oUvdean Pévo Pe Toug ouvdéapoug Luer EIZPOHE
kol EKPOHZ tou kaBeTrpa. ‘Exouv TTpocappoouéva eEapTAPaTa TNG
ZOLL Ta oTroia €50uv TTOPTOKAAI XPWHA Yia EUKOAN avayvwpIon.
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Mpoooxn. Mnv TomroBeTeiTe OTN YpapUn Kayia emTAoV oTpOQIyYya
TIOU PTTOPE( VO KAEIOEI AKOUTiWG. AUTO PTTOPET VO TTPOKAAEDEI
améepagn oTn ypauun Kai moavr acToxia.

A@aipeon Tou KaBeThpa

1.

AlakéyTe TNV AvTAnon aAatouxou diaAUpaTog diapéaou
TOU KaBETAPA.

ATTOOUVOEOTE TO KIT évapgng atmoé Tov KaBeTrpa. AQaIpEoTe Ta
TIWHATA 1) aQACTE XWwpig TTwuata Ta Luer EIZPOHZ kai EKPOHZ
TOU KOBEeTAPA. AUTS ETITPETTEI GTNV UTTOAEITTOMEVN TTOCOTNTA
aAaToUyxou JIaAUPATOG EVTOG TOU KUKAWHATOG VO GUMTTIECTET

Kal va e§EABel. KaBwg o KabeTrpag atrogupeTal, To PTTaAdvia
oupTégovTal. To aAaToUxo SIGAUPT EVTAG TWV UTTAAOVIWV TTPETTEI
va gival eAeUBepo va eEEABEI ATTO TO PTTAAGVI, EI0GAAWG, TO UTTAASVI
dev Ba atrodioykwBei, SuoKoAeUovTag TNV aQaipean Tou KaBeTrpa.
MpoaipeTikd, TTpocapTioTe pia ouplyya Twv 20 A 25 cc oTov
oUvdeopo Luer EIZPOHZX Tou kaBeTrpa. Avappo@roTe Kal
BI0TNPACTE TNV UTTOTTIEDN VI 15 SEUTEPOAETITA, ETITPETTOVTOG OTNV
UTTOAEITTOPEVN TTOOOTNTA GAATOUXOU JIGAUPATOG VO ATTOPOKPUVOET
Q176 TO THAMA TOU PTTAAOVIOU TOU KOBETAPA, TTPIV ATTO TNV aPpaipeon
TOU KaBeTrpa.

ToTmroBeTOTE TOV 00BeVr O€ UTITIA B€0T. AQAIPECTE TNV ETTIOEDN.
A@aipéaTe Ta pAPPATA ATTO TO GNUEIO CUPPAPHG.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv TotroBeTeite MWW yia Luer ato

Luer EKPOHX.

A@paipéaTe apyd Tov KaBeTrpa atrd Tov acBevr). Kabwg o KabeTApag
eCEPXETAI OTTO TO ONEIO, AOKAOTE TTIECN PE PIO AEPOOTEYR ETTIOEON
(1r.x. Bagehivouya yada).

MPOEIAOMOIHZH. Mn petakiveite TOV KABETAPA €AV CUVAVTIOETE
avTtioTaan. EAéyEte yia va emBeBaiwaoete 611 Ta Luer EIZPOHZ kai
EKPOHZ tou kukAwpatog wugng AEN eival mwuaTtiopéva. Edav ival
TIWHPOTIOPEVA, AQAIPECTE TA TIWHATE TOUG, ATTOBIOYKWATE TO
UTTAAGVI KOl TIPOOTTABNOTE €K VEOU VA OPAIPECETE TOV KABETAPA.
Edv e€akoAouBeite va ouvavTtdre avrtioTaon, Ba TTpETTel va yivel pia
OKTIVOYpa®ia, TTpokeINévou va diammaTweei n aitia TG avTtioTaong.

MAnpo@opieg yia TRV ac@AAgIa KATA T HAYVNTIKA
TOHOYpO@ia

O evdoayyelakdg KaBeTpag avtalAayng BepudTnTag
Cool Line eival aopaArg utré rpoliTobéoeig yia MR.
O1 aoBeveig TTOU PEPOUV AUTOV ToV KOBETAPA YTTOPOoUV

va oopwBoUv Je agPAAEIa UTTO TIG AKOAOUBEG

AGQAMISUTS 17 6ii100¢GEIC. H PN THPNOT QUTWV TwV TIPOUTIORETEWY
mpoiTrodbéoeig R . . .
yia MR JTTOPEi va 0dnynoel o€ TpaupaTIopé Tou aoBevoUg.
Napdperpog Mpoimoébeon

OvopaoTIKEG TIEG

oTaTIKOU PayvnTIKoU 15Tk 30T

mediou (T)

MéyioTo TTedio XwpIKAG

diaBdaBuiong 40 T/m (4.000 gauss/cm)

(T/m ka1 gauss/cm)

KukAika TToAwpévo (CP)

Turog digvepons RF (dnA. opBoywvikd eTTaydueVo)

Agv UTTAPXOUV TTEPIOPITHOI TOU TTNViou
ekTmouTAG RF. Kartd cuvéreia, ymropouv
va xpnoipotroinfoulv Ta akdAouba: TTnvio
eKTTOUTTIAG RF ohpaTog kai 6Aol o1 GAAoI
ouvduaopoi Tnviwv RF (dnA. Tmvio RF
OWMATOG O€ CUVOUATUG UE OTTOIODNTTOTE
tnvio RF poévo yia Ajyn, mrnvio RF
EKTTOMTIAG/ARWNG KEPAANG, TTnvio RF
EKTTOPTTAG/ANYNG YOVaTOG, K.ATT.)

ZT0IXEiO TTNViOoU
ekTTOPTIAG RF




MapdpeTpog Mpoimobean MapdpeTpog MpoiUtrébean
Tporr’og AerToupyiag Kavovikég Tp6TIoC AEoupyiag H TIApPOUOal TOU ERPUTEGHATOG AUTOU
ouoTApaTog MR TIPOKOAET TEXVAATA €IKOVAG. ETTOpéVWG,
MéyioToc SAR TexvApaTta eikévag MR ETTIAEETE TTPOTEKTIKA TIG TTAPAPETPOUG TNG
PECOTIUNUEVOC YIa OAO 2-W/kg (kavovikég TpOTIog AsiToupyiac) aKoAouBiag TIAAUWY edv TO EUQUTEUHA
T0 otua BpiokeTal oTNV TTEPIOXNA EVOIAPEPOVTOG.

SAR peooTiunuévog yia 6Ao To WA
2-W/kg €T1i 60 AeTrT@ OUveXOUG €kBEaNG
oe RF (dnA. avd akohouBia TTaApoU

1 ouvexeig akoAouBieg/oeIpég Xwpig
OIOKOTIEG)

Mepiopiopoi Tng didipkeiag
agdpwong

Odnyieg xpriong odnyou cUPHATOG

Inueiwon. O1 TANpo@opieg AuTéEG apopoUv ATTOKAEIOTIKA TN Xpron
TWV 0dNYWV CUPHATWY KATA TNV TOTTOBETNGT TOU KABETAPA EVTOG TOU
ayyelokoU CUOTANATOG, PE XPAON TNG TeEXVIKAG Seldinger.

MpocidoTtroinoeig

To TTapexopevo 0dnyd ocuppa éxel oxedIOOTE yia pia pévo xprion.
Mnv €TTAVATIOOTEIPWVETE KAI PNV ETTAVAXPNGCIKOTIOIEITE.

Mnv eTraveiodyeTe, epocov apaipedei atrd Tov aoBevh.

Edv ouvavtioete avtiotaon katd 1n Sidpkeia TNG ElI0aywyng A TNG
améoupaong, PN OUVEXICETE va PETAKIVEITE TO 0dnNyo aUppa. NpoodiopioTe
TNV AITi0 UTTO OKTIVOOKOTTNON KOl TIPOXWPAOTE OTIG ATTAITOUHEVES
EVEPYEIEG.

Na €ioTe eEQIPETIKG TTPOOEKTIKOI OTAV PETAKIVEITE Eva 0dnyo oUpua
dlapéoou evog oTevT. H xprion odnyou oUpUaTOG OE AyYEia TTOU GEPOUV
OTEVT EVEXEI ETTITTAEOV KivOUVO Yia TOV aoBevn.

ZuoTdoeig TTPoooXNG

ATTOQUYETE TNV aTTéoUPON Tou 0dnNyoU GUPUATOG SIAUECOU HETOAAIKWV
Belovwv, kaBWG To 0dNY6 CUPUa evOEXETAI Va dlaTunOEi.

AOyw TNG €uaiobNTNG Kal EUBPAUCTNG PUONG TWV OONYWV CUPHATWY,
aTraiTeiTal IS1aiTEPN TTPOCOXT OTOV XEIPIOPO TOUG. ATTOPUYETE TNV KAPWN
n TN oTpéBAwan. Mn xpnaipoTroieite 0dnyd aUpuaTa TTou EXOUV
UTTOOTEl {NUIG.

Katd n Sidpkeia TG @UAAENG ) diadikaoiwy, aTToQUYETE T dnuioupyia
OTIEIPWY OTO 08NY6 aUPpa PE SIGUETPO PIKPOTEPN Twv 20,32 cm (8"),
KOBWG Ol MIKPOTEPES DIAPETPOI BNUIOUPYOUV AOKOTTEG KATATTOVATEIG
0710 0dnNYyo6 oUpUa Kal UTTOPET va TIPOKAAETOUV T OTPEBAWGT TOU.

H mrapexopevn didragn TomroBETNONG €ival To KAAUTEPO PETO PUAAENG
KQI XEIPIOPOU Tou 0dnyou cUPUATOG.

€ KAOE XPOVIKA OTIYURA, TTPETTEI VA TIOPANPEVE! EKTEDEINEVO IKAVO PAKOG
0dnyou oUpPaTOG, WOTE va gival duvaTr) n atabepry CUANYH Tou.

Aidragn TomrobéTnong

Kd&Be 0dnyo aUppa TTapéxeTal o€ ouokeuaaoia SIATagng ToTToBETNONG YETa
ae Bnkn amod Tyvek. ApaipéaTe To 0dnyd cUpua atrd Tn Brikn atd Tyvek.
A@aIpéOTE TO TTPOOTATEUTIKO TIWHA TOU 0dNyoU cUpUATOG APEoWG TTPIV
atré Tn xpRon Tou. MpoeToipdoTe To0 0dnNy6 GUPHA TTPIV ATTé TNV EI0aYWYN
TOU. ZUVIOTATAI N TTARPWON TNG dIdTagng TOTTOBETNONG PE NTTAPIVIOPEVA
SiaAUpaTa (17.X. aAatolyo didAupa f didAupa de€Tpdang), WOoTeE va gival
EUBATITIONEVO TO 00NYO CUPHA KATA TV EI0QYWYH TOU.

To TTPoaYNUATIOPEVO AKPO OXAMATOG «J» Tou 0dnyou cUpuaTog Ba
QVOKTAOEI TN Hop@r) Tou 6Tav agaipebei atrd Tn didTagn TomobETnang
TOU TTPOIGVTOG.

O1 kovoOAeg Coolgard kai Thermogard
NG ZOLL dev gival ao@aAeig yia
gayvnTikh Topoypagia Kal, wg €K ToUTou,
QUTEG Ol KOVOOAEG DEV ETTITPETTOVTAI
oTnv aiBouca Tou GUGTANATOG
payvnTikAg Topoypagiag. Katd ouvéteia
0 KOBETAPAG TTPETTEI VO ATTOCUVOEDET
aTTé TNV KOVOOAQ TTPIV ATTO TN PETAPOPA
Tou aoBevoug aTnv aiBouaa Tou

NPOEIAOMNOIHZH

OUCTANOTOG PAYVNTIKAG TOJOYPOQIaG.

1. TlpooTaTteuTikd TTWPa 0dnyou cUpuaTog

EmBswpnon

EmBewpnroTe 10 0dny6 cUpua TTpIv atrd Tn XpRaon TOU Kal ATTopPiYTe TO
€Qv QEPEI OTTOIECDATIOTE TTAPANOPPWAEIG. H ToTroBéTnoN Tou 0dnyou
oUppaTOG Ba TTPETTEI VO TTAPAKOAOUBEITAI TAKTIKGA HECTW OKTIVOYPAPIKAG
Il AKTIVOOKOTTIKAG S1ad1Kaaiag.

Texvikn

1. TapakeviAoTe To ayyeio.

2. Eioaydyete T0 00ny6 oUppa £VTOG TOU op@aAol TnG BeAdvag
Kal TTpowBnRoTe ATa 5-10 cm Tou 0dnyoU GUPHATOG EVTAG TOU
TIOPAKEVTNBEVTOG ayyeiou. KateuBuveTe To 0dnyd oupua oTnv
emBuunTh Béan.
Mpoooxn. Atroguyete Tov Biaio 1) UTTEPPOAIKA ETTIOETIKO XEIPITUO
TOU 0dnyoU aUPUaTOG, TTPOKEINEVOU VO OTTOTPATTE]
n PAKANGN ¢nuIGg aTo 0dnyd cUpua rj TO ayyeio.

3. Agaipéate Tn BeAdva atrd 1o odnyd cupua.
MpoxwpnaTe o€ 810GTOAR TOU 1I0TOU KAl TOU QyYEIOU PE TOV
OI00TOAEQ, XPNOIUOTTOIVTAG EAAPPWG TTEPIOTPOWPIKA Kivnon.

5.  Agaipéate Tov diacToAéa (0 ayyelakog SI0OTOAEAG TTPOOpPIeTal HOVO
yla T 3IaoTOAr Tou ayyeiou).

6. Eioaydyete Tov kKaBeTrpa, oAioBaivovTag Tov £1Ti TOu 0dnyou
oUpuaTOG.

7. AgaipéaTe To 0dny6 olppa.
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KaBetripag Cool Line

1. Luer EIZPOHX
2. Luer EKPOHZ
3.  OuUpeg éyxuong
4. Tepipepikd Luer
5.  Eyyug Bupa
2
3 22 cm
Q I 15 cm
4 ‘
R 5 |
I| —¢ ——58mm s 58 mm
3 } J f
—
E 93F 4 mm 5mm

3,1 mm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Mg Tnv £m@uUAagn avtog
SikaiwpaTog. Ta ZOLL kai Cool Line atroteAoUv euTTOopIKG orpaTa

f ofnpata katatebévra Tng ZOLL Medical Corporation fi/kai Tng

ZOLL Circulation Inc. o1ig H.IN.A f/kai og dA\eg xwpeg. OAa Ta eUTTOPIKG
ofuaTa armoteAoUV IBI0KTNCIA TWV AVTIOTOIXWV IOI0KTNTWV.

AiTAwpa eupeaiTexviag: www.zoll.com/patents
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Norsk (no)
Modell CL-2295AE/8700-0781-40 og CL-2295C0O/8700-0781-14

Cool Line® Katetersett for intravaskulaer varmeveksling inneholder:

Antall Beskrivelse
Cool Line kateter for intravaskuleer varmeveksling
9,3Fx22cm
1 AE(CO) Tre Iuerpo!'ter for infusjon
Klemmer til forlengelsesslange
Rontgentett rgr
Overflatebehandlet med Applause-heparin
1 AE(CO) Ledevaier, 0,81 mm (0,032 tommer) x 65 cm
Kardilatator, 3,4 x 1,0 mm
TAE(CO) (10 F x 0,038 tommer)
1 AE(CO) Avtakbar suturholder og -klemme
1AE Rantgentett OTN-kateter (Over-The-Needle),
1,3 x 63 mm (18 G x 2,5 tommer)
1AE 5 ml sprgyte og nal, 0,7 x 38 mm
(22 G x 1,5 tommer)
1AE Fenestrert duk
1AE Nal, 1,3 x 70 mm (18 G x 2,75 tommer)
6 AE Gaskompresser, 10 x 10 cm (4 x 4 tommer)
1 AE Silkesutur, 000
1AE Skalpellblad nr. 11 med langt handtak

Merk — Settets komponenter etter modell

Hver grunnmodell leveres med et standard innfegringssett (AE)
eller uten et standard innferingssett (CO). Komponentene som
er felles for begge sett, er merket «AE(CO)» i tabellen ovenfor.
Tilleggskomponenter som bare medfglger i standardsettet,

er merket «AE».

Produktbeskrivelse

Cool Line-kateteret for intravaskuleer varmeveksling («Cool Line-
kateteret» eller «kateteret») er et sterilt, bayelig engangskateter

i starrelsen 9,3 F, som plasseres i en sentralvene fra et innfgrings-
sted i vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis. Kateteret
skal kobles til et startsett fra ZOLL®, som er et engangsprodukt,

og en konsoll i Coolgard®-/Thermogard®-serien («konsollen»)

(alt selges separat). En dilatator og ledevaier trengs for perkutan
innfgring av kateteret. Tre luerporter er tilgjengelige for infusjon,
maling av sentralt venetrykk eller prgvetaking.

Tiltenkt bruk

Cool Line-kateteret i kombinasjon med Coolgard- eller Thermogard-
systemet gir sirkulasjon av temperaturregulertsaltigsning gjennom
en varmeveksler for & avkjgle / varme opp pasientens blod der

bruk av sentralt venekateter ville vaere risikabelt. Maksimum
bruksperiode: 7 dager.

Kontraindikasjoner

1. Risikofaktorene ved bruk av kateteret er hovedsakelig de
samme som for et sentralt venekateter. Kateteret skal ikke
brukes pa pasienter der bruk av sentralt venekateter ikke

er indisert.

Blgdningsdiatese.

Aktiv sepsis.

Infeksjon eller aktiv bladning pa innfgringsstedet for kateteret.

o ko

Pasienter uten vaskulaer tilgang eller med et vaskulaert system

som hindrer bruk av kateter.

6. Pasienter som ikke kan fa den ngdvendige
temperaturovervakingen.

7. Hypotermi er kontraindisert hos pasienter med hematologiske

sykdommer som forverres ved hypotermi (f.eks. sykdommer

som gir kryoglobulinemi samt alle typer hemoglobinopati

der hemolytisk anemi kan utlgses av kulde, herunder

sigdcellesykdom eller talassemi).

8.  Skal ikke brukes pa barn eller nyfadte.

Advarsler, forholdsregler og bivirkninger

Kateterisering med sentralt venekateter skal bare utfares av personell
med god oppleering og gode ferdigheter i anatomiske landemerker
og sikker teknikk. Personell skal ogsa ha kunnskap om potensielle
komplikasjoner.

ADVARSEL
Kateteret skal bare plasseres via vena jugularis, vena
subclavia eller vena femoralis. Plasser ikke kateteret
i hgyre atrium eller hayre ventrikkel. Plassering i hgyre
atrium eller hgyre ventrikkel kan medfgre alvorlig
pasientskade eller dgdsfall.

Infusjonsport Flythastighet Fyllevolum
Proksimal (bla) 1400 ml/t 0,3 ml
Medial (hvit) 1200 ml/t 0,3ml
Distal (brun) 2100 ml/t 0,4 ml

Kateterflatene som kommer i kontakt med blod (spiss, ballong og
ror), er overflatebehandlet med antitrombotisk Applause-heparin.

Sterilitet

Sterilisert med etylenoksid. Kateteret leveres sterilt til engangsbruk
og skal ikke steriliseres pa nytt. Emballasjen skal inspiseres fgr bruk
for & pase at den sterile barrieren ikke er skadet.

Oppbevaring
Oppbevares kjglig og tert. Unngé kuldegrader og sterk varme.
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Bare til engangsbruk. Produktet er bare til engangsbruk. Skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Produktet skal ikke settes inn
igjen etter at det er fiernet fra pasienten. Modifiser ikke kateteret

pa noen mate.

Gjenbruk av engangsutstyr medfgrer blant annet falgende risiko:

. potensielt livstruende infeksjon

. toksisk sjokk som fglge av materialforringelse
. okt risiko for trombose

. redusert varmevekslingseffekt

. utstyrsfeil

ADVARSEL. Kateteret og startsettet kan potensielt feilkobles
til annet utstyr med sma, runde koblinger. Slik feilkobling kan
medfare pasientskade eller dgdsfall.

Obs! De spesiallagde luerportene pa kateteret og startsettet

kan redusere risikoen for feilkobling. Det foreligger likevel risiko

for feilkobling til falgende spesifikke typer medisinsk utstyr:
pustesystemer og utstyr for administrering av gass, tarm- og
mageutstyr, urinrgr- og urineringsutstyr, utstyr til blodtrykksmaling,
neuraksialt utstyr samt intravaskuleert og subkutant utstyr. Veer alltid
forsiktig nar ZOLL-katetre og startsett kobles til slikt og annet
medisinsk utstyr.

Obs! Pase at kateteret og/eller startsettet ikke kobles til annet
medisinsk utstyr.



10.

1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Bruk av utstyr for intravaskuleer avkjgling regulerer feber, ogsa
feber som felge av sepsis. Vurder pasienter ngye med tanke
pa sepsis.

Obs! Hvis du observerer blod i kretsen med steril saltlgsning,
skal du stanse prosedyren og se etter kateterlekkasje.

Plasser ikke kateteret i hgyre atrium eller hayre ventrikkel.
Hvis kateteret plasseres via vena jugularis eller vena subclavia,
skal det posisjoneres slik at kateterets distale spiss ligger i vena
cava superior, over munningen til hgyre atrium og parallelt med
karveggen. Bruk rantgenundersgkelse for & pase at kateteret
ikke ligger i hgyre atrium eller ventrikkel. Kateterets distale
spiss skal posisjoneres pa et niva over vena azygos eller
luftrgrets carina, avhengig av hva som er enklest & visualisere.
Hvis kateteret plasseres via vena femoralis, skal det posisjon-
eres slik at kateterets distale spiss ligger i vena cava inferior,
nedenfor munningen til hgyre atrium og parallelt med karveggen.

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta med sentrale
venekatetre: perforasjon av atrium eller ventrikkel,
hjertetamponade, Iuftemboli, kateteremboli, skade pa ductus
thoracicus, bakteriemi, septikemi, trombose, utilsiktet arterie-
punktur, hematomdannelse, blgdning, nerveskade og dysrytmi.

Alle luerporter og hetter ma strammes godt for a hindre
luftemboli eller veeske- eller blodtap.

Bruk ikke makt nar du beveger kateteret eller ledevaieren.
Hvis du kjenner motstand, skal det utfgres en rgntgenundersga-
kelse for & identifisere arsaken til motstanden.

Hvis ledevaieren fares inn i hgyre del av hjertet, kan det oppsta
dysrytmi, hagyre grenblokk eller perforasjon av karvegg, atrium
eller ventrikkel.

Fyll bare kateteret med steril, normal saltlgsning. Dette er
sirkulasjonsveesken i kateteret.

Kateteret skal inspiseres regelmessig for flythastighet,
bandasjefeste, riktig kateterposisjon og sikre luerkoblinger.
Bruk centimetermerkene til a sjekke om kateterets posisjon
er endret. En potensiell risiko i tilknytning til ballongkatetre
med flere lgp er behandlingssvikt, herunder manglende
infusjon av medikamenter gjennom infusjonslgpene.

Bare ved rentgenundersgkelse er det mulig & pase at kateter-
spissen ikke har kommet inn i hjertet eller oppdage at den ikke
lenger ligger parallelt med karveggen. Hvis kateterets posisjon
er endret, skal det utfgres en rgntgenundersgkelse for

a bekrefte kateterspissens posisjon.

For blodprgvetaking skal de andre infusjonsportene der
lgsninger infunderes, lukkes.

Bruk en sprgyte pa 30 ml eller mindre til blodprgvetaking.

Sprit og aceton kan svekke rermaterialets struktur. Vaer derfor
forsiktig ved infusjon av medikamenter som inneholder sprit,
eller ved bruk av sprit eller aceton til rutinemessig stell og
vedlikehold av kateteret. Bruk ikke sprit til & fierne koagulert
blod i kateteret.

Bruk en ZOLL avtakbar suturholder og -klemme, som fulgte
med i settet, for & hindre skade pa kateteret.

Bruk av en sprgyte som er mindre enn 10 ml til & skylle eller
fierne koagulert blod i et okkludert kateter, kan medfgre
intraluminal lekkasje eller kateterruptur.

Infunder ikke gjennom de oransje IN- og OUT-luerportene,
da dette vil medfgre at det ikke gis behandling.

Feber hos pasienter kan oppsta pa grunn av infeksjon og/eller
andre arsaker. Ved nedsetting av feber som tegn pa mulig
infeksjon, skal det utfgres daglige, grundige vurderinger for

a avdekke andre tegn pa infeksjon.

Veer forsiktig ved infusjon av medikamenter som kan pavirkes
av lave temperaturer (ned til 4 °C). Lgsninger som inneholder
mannitol, er temperatursensitive og skal ikke gis giennom
kateteret, med unntak av et raskt stgt med en lgsning med
opptil 20 % mannitol, etterfulgt av gjennomskylling med
saltlgsning. Administrering av en konsentrasjon bestaende
av mer enn 20 % mannitol via drypp eller infusjonspumpe,
ma forega gjennom en separat slange.

19. Hijertetamponade: Plassering av permanente katetre i hgyre
atrium kan fere til hjerteperforasjon og hjertetamponade.
Helsepersonell som setter inn sentrale venekatetre, ma
veere klar over denne potensielt dedelige komplikasjonen far
kateteret fgres for langt inn i forhold til pasientens sterrelse.
Den faktiske posisjonen til spissen pa det permanente kateteret
skal bekreftes ved hjelp av rgntgen etter innsetting. Sentrale
venekatetre skal ikke plasseres i hgyre atrium, med mindre
det er spesifikt pakrevd ved spesielle, relativt kortvarige inngrep,
for eksempel aspirering av luftemboli under nevrokirurgi.

Slike inngrep er uansett risikable og skal overvakes og
kontrolleres naye.

20. Kateteret er overflatebehandlet med heparin. Dette kan utlase
eller forverre eksisterende heparinindusert trombocytopeni (HIT).

21. ADVARSEL. Overstig ikke 100 psi (689 kPa) ved tilkobling av
infusjonssett/-systemer til ZOLL-katetre.

22. For pasienter som skal avkjoles, kan hypotermien i seg selv
forverre enkelte sykdomstilstander. Vaer ngye med a overvake
pasientens homeostase under hypotermi.

. Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og ventrikulaer
takyarytmi.

. Koaguleringsevne. Pasienter med risiko for forstyrrelser
i koaguleringsevnen, skal overvakes ngye under hypotermi.

. Blodgass- og pH-analyse. Hypotermi endrer pH-verdi
og PaCO, i hviletilstand. Leger skal veere klar over

temperaturens effekt pa resultatet.

. Langvarig hypotermi hemmer immunresponsen og
lungefunksjonen.

ADVARSEL. Intraluminal lekkasje eller ballonglekkasje.
Intraluminal lekkasje (mellom saltlgsningslgp og infusjonslgp) eller
ballonglekkasje er en potensiell kateterfeil. Ved en slik feil vil steril
saltlgsning fra kjglekretsen komme inn i pasienten. Intraluminal
lekkasje eller ballonglekkasje medfgrer som oftest en alarm om
vaesketap nar saltlgsningsposen er tom, og stanser systemet.
Undersgk alltid alarmer om vaskeniva. Kjglekretsen er et lukket
slgyfesystem — alarmer om vaesketap tyder vanligvis pa at det har
oppstatt et brudd et sted i den lukkede slgyfen. Ved alle alarmer
om vaesketap skal du kontrollere at bade kateteret og startsettet
er intakt (se nedenfor).

ADVARSEL. Hvis du oppdager en tom saltlgsningspose eller luftfelle-
alarm, skal du ikke skifte saltlgsningsposen fer du har identifisert
lekkasjestedet og utfart riktig retting. Se etter systemlekkasjer

i samsvar med anvisningene i del Se etter lekkasje i startsettet

og Se etter kateterlekkasje nedenfor. (Vaer oppmerksom pa at en
lekkasje kan veere ekstern eller intern.)

Hvis saltlgsningsposen skiftes gjentatte ganger uten at brukeren
undersgker lekkasjen eller saltl@sningstapet naermere, kan pasienten
utilsiktet fa infundert saltlgsning. Infusjon av saltl@sning kan medfere
felgende bivirkninger: lokal hevelse som kan forarsake etterfalgende
lokal vevsskade, systemisk overbelastning med vaeske som kan
medfere perifert gdem og etterfelgende hudnedbrytning, overbelastning
med veeske i indre organer, med etterfglgende overbelastning

av hjerne, lunger eller hjerte. Slik overbelastning med vaeske kan

i enkelte tilfeller fare til livstruende hendelser.

Obs! Konsollen avgir en alarm nar saltlgsningsposen er tom.
Posen ma vaere helt tom og ekstra saltlgsning mellom saltlgsnings-
spiken og luftfellen tappet ut for at saltlgsningsnivaet i luftfellen
skal bli lavt nok til at alarmen utlgses.

Se etter lekkasje i startsettet

1.  Se etter kondens i luftfellen. Hvis du ser kondens i luftfellen,
skal du terke luftfellen og installere den i konsollen pa nytt.
Huvis luftfellealarmen er utlast, skal du verifisere at
luftfellealarmen er fiernet etter dette trinnet.
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Undersgk saltlgsningsbanen fra saltlgsningsposen til konsollen
ngye for a se etter lekkasje. Se etter saltlgsning pa gulvet,
konsollen eller pasientsengen.

Hvis du finner saltlgsning pa gulvet, konsollen eller pasient-
sengen, skal du kontrollere at luerportene pa kateteret og
startsettet ikke har sprekker eller er skadet, og at koblingene
er stramme nok til & hindre lekkasje.

Hvis du finner en lekkasje i startsettet, skal du skifte startsettet
og sjekke om kateteret ogsa har lekkasje.

Hvis startsettet ikke lekker, har det sannsynligvis oppstatt
lekkasje i kateteret. Undersgk naermere.

Se etter kateterlekkasje

1.

Koble startsettet fra kateteret. Steng av bade kateteret og
startsettet ved bruk av aseptisk teknikk.

Fyll en steril 10 ml sprgyte med slippspiss med steril
saltlgsning.

Koble sprayten til IN-luerporten pa kateteret, og koble fra
OUT-porten. Infunder 10 ml saltlgsning — saltlgsningen skal
stremme ut av OUT-luerporten. Hvis saltlgsningen ikke
strgmmer ut av OUT-luerporten, har det sannsynligvis
oppstatt kateterlekkasje.

Steng av OUT-luerporten, og trekk opp 5 ml vakuum.

Hold i minst 10 sekunder. Opptil 4 ml saltlasning (ikke blod)
skal komme inn i sprayten, og det skal vaere mulig & bevare
vakuum. Hvis du ser blodspor i sprgyten eller ikke klarer

a bevare vakuum, har det sannsynligvis oppstatt kateterlekkasje.

Hvis du finner kateterlekkasje, skal kateteret skiftes.
Skift saltlesningspose, og fyll startsettet pa nytt.

Pase at luerkoblingene til startsettet er lekkasjefrie,
og fortsett behandlingen.

Nedvendig materiell

Antall

Beskrivelse

1 Cool Line katetersett for perkutan innfaring

500 ml pose med steril, normal saltlgsning
(medfalger ikke)

Startsett (selges separat)

1 .
» ekstra lang slange pa 274 cm (9 fot)

standardslange pa 183 cm (6 fot) eller

1 Coolgard- eller Thermogard-konsoll (selges separat)
1 Stottesett for kateter (bare for [CO])

1 YSI-400 temperaturprobe (medfalger ikke)

Klargjering og innfering av kateteret

Merk. Kateteret har et rentgentett markerband, som gjer det enklere
a identifisere det ved hjelp av rgntgenutstyr under og etter innfgring.
Den proksimale enden av den proksimale ballongen har ett markar-
band. Kateterspissen inneholder bariumsulfat for & gjere den
rgntgentett.

Bruk steril teknikk.

Obs! IN- og OUT-luerportene pa kateteret er spesiallagde og skal
bare kobles til ZOLL-startsettet som er oppfert under «Nedvendig
materiell».
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Klargjore kateteret

1.

Legg pasienten i svak Trendelenburg-posisjon etter taleevne,
for & redusere risikoen for luftemboli. Ved innfgring gjennom
vena femoralis skal pasienten legges i ryggleie.

Preparer og dekk innstikkstedet etter behov.

Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen, og la membranen som
dekker kateteret, veere pa.

Ta av hettene pa IN- og OUT-luerportene. La membranen som
dekker kateteret, veere pa. Fyll sprgyten (5 ml eller stgrre) med
steril saltlgsning, og koble sprgyten til hunnluerporten («IN»).
ADVARSEL. Injiser aldri positivt trykk inn i IN-luerporten mens
OUT-luerhetten er pa.

Injiser saltlgsning forsiktig gjennom kateteret til den begynner
& komme ut av OUT-luerporten.

Bruk en sprayte pa 5 ml eller mer til & skylle den distale,
proksimale og mediale luerporten for infusjon med steril
saltlasning. Klem av eller sett injeksjonshetter pa den
proksimale og mediale luerporten for infusjon. La den

distale luerporten veere apen for ledevaierpassasje.

Obs! Fyll alltid luerportene for infusjon pa kateteret far kateteret
fores inn i pasienten.

Fjern membranen som dekker kateteret. Hvis du kjenner
motstand nar du skal fierne membranen fra kateteret, skyller
du membranen med steril saltlgsning. Inspiser kateteret for
a pase at Iuft er fiernet fra varmevekslingsmembranen.
Inspiser kateteret for lekkasjer.

Obs! Unnga a tarke det overflatebehandlede kateteret for mye.
Unnga a terke kateteret med terr gas, da dette kan skade
kateterbelegget. Unngé a forbehandle kateteret med sprit,
antiseptiske l@sninger eller andre lgsemidler, da dette kan
medfgre uforutsigbare endringer i belegget, som kan pavirke
utstyrets sikkerhet og ytelse.

ADVARSEL. Skjeer ikke i kateteret for & endre lengden.

Fore inn kateteret

Obs! Bruk bare vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis
ved innfgring.

1.

Fa tilgang til vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis
ved hjelp av standard perkutan teknikk. Tilgangen skal
opprettholdes med en 0,81 mm (0,032 tommer) ledevaier.

Se bruksanvisningen for ledevaieren.

ADVARSEL. Forsgk ikke & gjeninnfare en delvis eller helt
uttrukket OTN-innfgringsnal fra kateteret.

Obs! Bruk ikke stgrre ledevaier enn 0,81 mm (0,032 tommer)
med kateteret.

Fjern innfgringskateteret, mens du holder ledevaieren pa plass.
Obs! Hold godt tak i ledevaieren hele tiden.

Utvid det kutane innstikkstedet med skalpellens skjaerekant
vendt bort fra ledevaieren.

ADVARSEL. Skjeer ikke i ledevaieren. Bruk en kardilatator til
a utvide stedet etter behov. La ikke kardilatatoren bli sittende
pa plass som et permanent kateter, for a redusere risikoen for
perforasjon av karveggen.

Tre kateterspissen over ledevaieren. Hold godt tak i ledevaieren
under innfering av kateteret. Ta tak i kateterspissen nzer huden,
og for kateteret inn i venen. Fortsett a fare kateteret inn over
ledevaieren, mens du holder fingrene like proksimalt for
ballongen.

Bruk centimetermerkene pa kateteret som referansepunkter
for posisjonering. For kateteret inn til minst minimum marker-
nummer for a veere sikker pa at den proksimale infusjonsporten
erinne i karet.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Hold kateteret i gnsket dybde, og fiern ledevaieren. Hvis du
kjenner motstand nar du prever a fierne ledevaieren etter
kateterplassering, kan ledevaieren vaere bgyd ved kateter-
spissen. Hvis du kjenner motstand, skal du trekke kateteret
cirka 2-3 cm ut i forhold til ledevaieren og forsgke & fierne
ledevaieren. Hvis du kjenner motstand enda en gang,

skal du fijerne ledevaieren og kateteret samtidig.

Obs! Bruk ikke makt pa ledevaieren.

Kontroller at ledevaieren er intakt etter at den er fjernet.

Kontroller kateterets plassering ved & koble en sprayte til den
distale luerporten for infusjon og aspirere til du observerer fri
flyt av vengst blod. Koble luerportene for infusjon til de riktige
luerlasslangene etter behov. De(n) ubrukte infusjonsporten(e)
kan «lases» gjennom injeksjonshetten(e) ved bruk av
sykehusets standard retningslinjer. Slangen har glideklemmer,
som blokkerer vaeskeflyten gjennom luerportene for infusjon
under bytte av slanger og injeksjonshetter.

Obs! Klemmen méa apnes for infusjon gjennom luerporten,
for & redusere risikoen for skade pa slangen som fglge
av stort trykk.

Obs! Unnga a klemme av eller blokkere IN- eller OUT-slangene.
Dette kan medfare slangeblokkering og mulig feil.

Fest kateteret, og bandasjer innstikkstedet og kateteret,
midlertidig.

Ved tilgang via vena subclavia eller vena jugularis skal
kateterspissens posisjon verifiseres ved hjelp av rgntgen thorax
umiddelbart etter plassering. Rantgenundersgkelsen skal vise
kateteret i vena cava superior pa hgyre side i mediastinum,
med kateterets distale ende parallell med veggen i vena cava.
Kateterets distale spiss skal posisjoneres pa et niva over vena
azygos eller luftrgrets carina, avhengig av hva som er enklest
a visualisere. Hvis kateterspissen er feilplassert, skal du
plassere den pa nytt og verifisere plasseringen en gang til.
Ved tilgang via vena femoralis skal rgntgenundersgkelsen
vise kateteret i vena cava inferior, med kateterets distale
ende parallell med veggen i vena cava. Hvis kateterspissen
er feilplassert, skal du plassere den pa nytt og verifisere
plasseringen en gang til.

Den proksimale rgntgentette markgren viser ballongens
proksimale ende. Pase at hele ballongen og den proksimale
porten ligger inne i karet. Hvis kateteret er feilplassert, skal du
plassere det pa nytt og verifisere plasseringen en gang til.

Fest kateteret til pasienten. Bruk sidevingene pa suturholderen

som primaert sutursted for & redusere risikoen for katetermigrasjon.

En ZOLL suturholder og -klemme kan ogsa brukes som et ekstra
festepunkt. Pase at selve kateteret er godt festet og ikke glir.

Obs! Bruk bare ZOLL suturholder og -klemme, som fulgte med

i settet. Kateteret kan skades hvis andre typer holdere eller
klemmer brukes.

Obs! Suturer ikke direkte til kateterets utvendige diameter,
for & redusere risikoen for kutt eller annen skade pa kateteret
eller forhindring av vaeskeflyten gjennom kateteret.

Bandasjer innstikkstedet i samsvar med sykehusets retnings-
linjer. Stell innfaringsstedet med jevnlig og ngye bandasjeskift
ved bruk av aseptisk teknikk.

Noter lengden pa det permanente kateteret i pasientens journal
ved & bruke centimetermerkene pa kateterrgret som referanse.
Foreta hyppige visuelle vurderinger for & sjekke at kateteret ikke
har forskjgvet seg.

Koble et fylt startsett til kateteret: Koble hannluerporten

pa startsettet til hunnluerporten pa kateteret (merket «IN»).
Koble hunnluerporten pa startsettet til hannluerporten pa
kateteret (merket «OUT»). Hvite «ZOLL»-merker henger Igst
pa IN- og OUT-forlengelsesslangene for & gjere det lettere

a identifisere dem.

Merk. IN- og OUT-luerportene pa startsettet skal bare kobles
til IN- og OUT-luerportene pa kateteret og er ikke tiltenkt for
kobling til standard sprgyter med luerlas. De har spesiallagde
koblinger fra ZOLL og er oransje for enkel identifikasjon.

17.

18.

Pase at det finnes nok steril saltlgsning i endene av luerportene
til at tilkoblingen blir luftfri. Se brukerhandboken.

ADVARSEL. Hyvis startsettet ikke kobles til kateteret pa riktig
mate, kan det oppsta feil pa kateteret. Koble ikke luerportene
pa startsettet (oransje) til den bla, hvite eller brune luerporten
for infusjon.

Obs! Koble ikke startsettet til den distale porten.

Obs! Plasser ikke stoppekraner pa slangen som kan stenges
av ved et uhell. Dette kan medfare slangeblokkering og mulig
feil.

Pump saltlgsning gjennom startsettet og kateteret for a pase
at alle koblinger er godt festet og lekkasjefrie. La eventuell
gjenvaerende luft i systemet bli presset ut, som beskrevet

i brukerhandboken.

Frakoble kateteret fra konsollen

Stans sirkulasjonen av saltlgsning gjennom kateteret.
Koble startsettet fra kateteret.

Bevar koblingene sterile ved umiddelbart & sette sterile
luerhetter pa luerportene pa bade kateteret og startsettet,
eller koble IN- og OUT-luerportene sammen.

Koble kateteret til konsollen pa nytt

1.

Fjern luerhettene fra luerportene pa kateteret og startsettet.
Kast luerhettene, eller frakoble IN- og OUT-luerportene fra
hverandre.

Koble startsettet til kateteret: Koble hannluerporten pa
startsettet til hunnluerporten pa kateteret («IN»). Koble
hunnluerporten pa startsettet til hannluerporten pa kateteret
(«OUT»). IN- og OUT-luerportene pa startsettet og kateteret
er oransje. Pase at det finnes nok steril saltlgsning i endene
av luerportene til at tilkoblingen blir luftfri.

ADVARSEL. Hyvis startsettet ikke kobles til kateteret pa riktig
mate, kan det oppsta feil pa kateteret.

ADVARSEL. Koble ikke IN- og OUT-luerkoblingene til infusjons-
portene pa standard sentrale venekatetre. De skal bare kobles
til Coolgard- eller Thermogard-konsollen.

IN- og OUT-luerportene pa startsettet skal bare kobles til IN- og
OUT-luerportene pa kateteret. De har spesiallagde koblinger
fra ZOLL og er oransje for enkel identifikasjon.

Obs! Sett ikke ekstra stoppekraner pa slangen som kan stenges
av ved et uhell. Dette kan medfare slangeblokkering og mulig feil.

Fjerne kateteret

1.
2.

Stans pumpingen av saltlgsning gjennom kateteret.

Koble startsettet fra kateteret. Fjern hettene, eller la hettene
veere fiernet, pa IN- og OUT-luerportene pa kateteret. Dette gjor
at gjenveerende saltlgsning i kretsen presses ut. Nar kateteret
trekkes ut, blir ballongene komprimert. Saltlgsning i ballongene
ma fa komme ut av ballongen, ellers er det ikke mulig a fa
ballongen flat, noe som gjgr det vanskelig a fierne kateteret.
Koble eventuelt en 20 eller 25 ml sprgyte til IN-luerporten

pa kateteret. Trekk opp og hold vakuum i 15 sekunder,

slik at gjenveerende saltlgsning fjernes fra kateterets
ballongdel for kateteret fiernes.

Legg pasienten i ryggleie. Fjern bandasjen. Fjern suturene fra
suturstedet.

ADVARSEL. Sett ikke luerhette pa OUT-luerporten.

Fjern kateteret langsomt fra pasienten. Nar kateteret kommer
ut fra stedet, legger du pa trykk med en lufttett bandasje
(f.eks. vaselinkompress).
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ADVARSEL. Beveg IKKE kateteret hvis du kjenner motstand.
Kontroller at IN- og OUT-luerportene i kjglekretsen ikke er
avstengt. Hvis de er avstengt, tar du av hettene, tsmmer
ballongen og prgver a fierne kateteret pa nytt. Hvis du
fremdeles kjenner motstand, skal det utfgres en rgntgen-
undersgkelse for a identifisere arsaken til motstanden.

Informasjon om MR-sikkerhet

Cool Line-kateteret for intravaskuleer varmeveksling
m er trygt ved MR pa visse betingelser. En pasient
med dette kateteret kan trygt skannes pa fglgende

Trygtved MR betingelser. Unnlatelse av & overholde disse

pa visse betingelsene kan medfgre pasientskade.
betingelser
Parameter Betingelse

Nominelle verdier for

statisk magnetfelt (T) 150930T

Maksimal spatial
feltgradient 40 T/m (4000 gauss/cm)
(T/m og gauss/cm)

Sirkuleerpolarisert (CP)

Type RF-eksitasjon (dvs. kvadraturdrevet)

Det foreligger ingen restriksjoner for
RF-sendespoler. Derfor kan fglgende
brukes: RF-sendespole for kropp og alle
Informasjon om andre kombinasjoner av RF-spoler
RF-sendespoler (dvs. RF-sendespole for kropp kombinert
med alle typer rene RF-mottakerspoler,
RF-sende-/mottakerspoler for hode,
RF-sende-/mottakerspoler for kne osv.).

Parameter Betingelse

Driftsmodus for

MR-systemet Normal driftsmodus

Maksimal gjennom-
snittlig spesifikk
absorpsjonsrate 2 W/kg (normal driftsmodus)
(SAR) for hele
kroppen

Gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved

60 minutters kontinuerlig RF-eksponering
(dvs. per pulssekvens eller fortlgpende
sekvenser / serier uten pause).

Begrensninger for
skannevarighet

Tilstedeveerelsen av dette implantatet
produserer et bildeartefakt. Parametre for
Artefakt pa MR-bildet | pulssekvensen skal derfor velges med
omhu hvis implantatet er plassert

i det aktuelle omradet.

ZOLL-konsollene Coolgard og
Thermogard er utrygge ved MR og

skal derfor ikke brukes i rom med
MR-systemer. Kateteret skal derfor kobles
fra konsollen fgr pasienten overfares til

ADVARSEL

rommet med MR-systemet.

Bruksanvisning for ledevaier

Merk. Denne informasjonen gjelder bare nar en ledevaier og
Seldinger-teknikk brukes til plassering av kateter i kar.

Advarsler

Den medfelgende ledevaieren er et engangsprodukt. Skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Produktet skal ikke settes inn
igjen etter at det er fiernet fra pasienten.

Hvis du kjenner motstand under innfgring eller uttrekking, skal du
ikke fortsette a bevege ledevaieren. Identifiser arsaken ved hjelp
av fluoroskopi, og iverksett tiltak etter behov.

Veer sveert forsiktig nar du beveger en ledevaier gjennom en stent.
Bruk av ledevaier i kar med stent medferer tilleggsrisiko for
pasienten.

Forholdsregler

Unnga a trekke ut ledevaieren gjennom metallnaler, da ledevaieren
kan fa kuttskader.

Ledevaiere er sveert skjgre og ma derfor handteres ekstra forsiktig.
Unnga bgy eller knekk. Bruk ikke skadde ledevaiere.

Unnga a kveile ledevaieren sammen til en diameter pa mindre enn

20,32 cm (8 tommer) ved oppbevaring eller bruk, da mindre diametre

medfgrer ungdig belastning pa ledevaieren og kan gi den knekk.
Den medfelgende dispenserposen er den beste metoden for
oppbevaring og handtering av ledevaieren.

En lang nok del av ledevarieren ma hele tiden veere eksponert,
slik at du kan holde godt tak i den hele tiden.
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Dispenserpose

Alle ledevaiere leveres i en dispenserpose i en Tyvek-pose.

Ta ledevaieren ut av Tyvek-posen. Fjern beskyttelseshetten pa
ledevaieren like fgr ledevaieren skal brukes. Klargjar ledevaieren for
innfgring. Dispenserposen bgr fylles med heparinisert lgsning (f.eks.
saltlgsning eller dekstrose) for dypping av ledevaieren fgr innfgring.

Den forformede «J»-ledevaieren far tilbake fasongen sin nar den tas
ut av dispenserposen.

1. Beskyttelseshette pa ledevaier




Inspeksjon

Inspiser ledevaieren far bruk, og kast den hvis den ser deformert ut.
Plassering av ledevaier skal rutinemessig overvakes med rgntgen
eller fluoroskopi.

Teknikk
1. Punkter karet.

2.  Stikk ledevaieren inn i nalekoblingen, og fgr 5-10 cm av
ledevaieren forsiktig inn i det punkterte karet. Naviger
ledevaieren til gnsket posisjon.

Obs! Unnga roff eller for energisk manipulasjon av ledevaieren
for & hindre skade pa ledevaieren eller karet.
3. Fjern nalen fra ledevaieren.

4. Dilater vevet og karet med dilatatoren med en svak
rotasjonsbevegelse.

5.  Fjern dilatatoren (kardilatatoren skal bare brukes til
kardilatasjon).

6. Ferinn kateteret ved a fare det over ledevaieren.
7. Fjern ledevaieren.

Cool Line kateter

1. IN-luerport

2. OUT-luerport
3. Infusjonsporter
4. Distal luerport
5.  Proksimal port

2
3 22 cm
4 ﬂ i 15 cm
3 II — 58 mm N 58 mm
— T 1
E 93F 4 mm 5 mm
3,1 mm

1 ,
©2024 ZOLL Medical Corporation. Med enerett. ZOLL og Cool Line
er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer ZOLL Medical

Corporation og/eller ZOLL Circulation Inc. i USA og/eller andre land.
Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Patent: www.zoll.com/patents
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Bahasa Indonesia (id)

Model CL-2295AE/8700-0781-40 & CL-2295C0/8700-0781-14

Kit Kateter Pertukaran Panas Intravaskular Cool Line® meliputi:

Jumlah | Deskripsi
Kateter pertukaran panas intravaskular Cool Line
9,3 French x 22 cm
Tiga luer infus
1 ARCO) Klzm Saluran Perpanjangan
Batang radiopak
Tersalut Heparin Applause
1 AE(CO) Kawat Pemandu 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) Dilator pembuluh 10 F x 0,038" (3,4 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Tab & Klip Benang Bedah Lepas Pasang
1 AE Kateter OTN Radiopak 18 ga x 22" (1,3 mm x 63 mm)
1 AE Syringe 5 cc & Jarum 22 ga x 1%2" (0,7 mm x 38 mm)
1 AE Duk berlubang
1 AE Jarum 18 ga x 23" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Spons kasa 4" x 4" (10 cm x 10 ¢cm)
1 AE Benang bedah sutra 000
1 AE Pisau bedah no. 11 dengan gagang panjang

Catatan - Komponen kit berdasarkan model

Setiap model dasar tersedia baik dengan kit pendukung pemasangan
standar (AE) atau tanpa kit pendukung pemasangan standar (CO).
Komponen yang umum untuk kedua kit diberi label AE(CO) di dalam tabel
di atas. Komponen tambahan yang hanya terdapat di dalam kit standar
diberi label AE.

Deskripsi perangkat

Kateter pertukaran panas intravaskular Cool Line (“kateter Cool Line” atau
“kateter”) adalah kateter steril, sekali pakai, fleksibel, dan berukuran 9,3 F
yang dirancang untuk ditempatkan di dalam sirkulasi vena sentral dari lokasi
pemasangan di vena jugularis, subklavia, atau femoralis. Kateter harus
dihubungkan Start-Up Kit ZOLL® sekali pakai buang dan jajaran konsol
CooIgard®/Thermogard® ("konsol”) (semua disediakan secara terpisah).
Dilator dan kawat pemandu diperlukan untuk pemasangan kateter secara
perkutan. Tersedia tiga Luer untuk keperluan infus, pengukuran tekanan
vena sentral, atau pengambilan sampel.

Kontraindikasi

1. Risiko dari kateter pada dasarnya adalah risiko dari kateter sentral.
Kateter tidak boleh digunakan pada pasien yang tidak dindikasi untuk
pemasangan kateter vena sentral.

Diatesis perdarahan.
Sepsis aktif.
Infeksi atau perdarahan aktif di lokasi pemasangan kateter.

Pasien tanpa akses vaskular, atau sistem vaskular yang tidak dapat
menampung kateter.

Pasien yang pemantauan suhu wajibnya tidak dapat dilakukan.
Hipotermia dikontraindikasi pada pasien dengan penyakit hematologi
yang akan memburuk jika terjadi hipotermia (misalnya, penyakit yang
menghasilkan krioglobulinemia, hemoglobinopati di mana anemia
hemolitik dapat dipicu oleh suhu dingin termasuk Penyakit Anemia Sel
Sabit atau Talasemia).

8.  Tidak dimaksudkan untuk penggunaan pada pediatrik atau neonatus.
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Peringatan, tindakan pencegahan, reaksi tidak
diinginkan

Kateterisasi vena sentral hanya boleh dilakukan oleh personel yang terlatih
dengan baik dan berpengalaman dalam penanda anatomi dan teknik yang

aman. Personel juga harus memiliki pengetahuan tentang potensi
komplikasi.

PERINGATAN
Kateter harus ditempatkan hanya melalui pendekatan vena
jugularis, subklavia, atau femoralis. Jangan menempatkan kateter
di dalam atrium kanan atau ventrikel kanan. Penempatan di
atrium kanan atau ventrikel kanan dapat mengakibatkan cedera
parah atau kematian pada pasien.

Port infus Laju alir Volume priming
Proksimal (biru) 1.400 mljam 0,3 cc
Medial (putih) 1.200 mLl/jjam 0,3 cc
Distal (cokelat) 2.100 mL/jam 0,4 cc

Permukaan kateter yang kontak dengan darah (ujung, balon, dan batang)
diberi perlakuan dengan salutan heparin Applause antitrombotik.

Sterilitas

Disterilkan dengan etilena oksida. Kateter disediakan dalam keadaan steril,
hanya untuk sekali pakai, dan tidak boleh disterilkan ulang. Kemasan harus
diperiksa sebelum digunakan untuk memastikan bahwa lapisan pelindung

sterilitas tidak rusak.

Penyimpanan
Simpan di tempat yang sejuk dan kering. Hindari pembekuan dan panas
yang berlebihan.

Penggunaan yang dimaksudkan

Kateter Cool Line jika dikombinasi dengan Sistem Coolgard atau Thermogard
memungkinkan sirkulasi larutan salin yang suhunya terkontrol melalui
penukar panas untuk mendinginkan/menghangatkan kembali darah pasien
pada pasien yang berisiko memerlukan pemasangan kateter vena sentral.
Periode penggunaan maksimum: 7 hari.

Hanya untuk sekali pakai. Produk ini dirancang hanya untuk sekali pakai.
Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang. Jangan memasukkannya
kembali, setelah dikeluarkan dari tubuh pasien. Jangan mengubah kateter
dengan cara apa pun.

Potensi risiko penggunaan ulang perangkat sekali pakai meliputi tetapi tidak
terbatas pada:

3 Infeksi yang berpotensi mengancam nyawa

3 Syok toksik akibat degradasi bahan

. Peningkatan risiko trombosis

3 Penurunan daya pertukaran panas

. Kegagalan perangkat

PERINGATAN. Kateter dan Start-Up Kit dapat salah dihubungkan dengan
perangkat lainnya yang memiliki konektor berlubang kecil. Kesalahan
penghubungan yang keliru tersebut dapat mengakibatkan cedera atau
kematian pada pasien.

Perhatian. Luer kustom pada kateter dan Start-Up Kit dapat mengurangi
risiko kesalahan penghubungan, tetapi masih terdapat potensi kesalahan
penghubungan dengan aplikasi perangkat medis khusus berikut: Aplikasi
perangkat Sistem Pernapasan & Gas Pendorong, aplikasi perangkat Usus

& Lambung, aplikasi perangkat Uretra & Urinaria, aplikasi perangkat Inflasi
Manset Ekstremitas, aplikasi perangkat Neuraksial, dan aplikasi perangkat
Intravaskular atau Hipodermik. Berhati-hatilah saat menghubungkan kateter
ZOLL dan Start-Up Kit ke aplikasi-aplikasi perangkat ini dan perangkat medis
lainnya.

Perhatian. Pastikan kateter dan/atau Start-Up Kit tidak terhubung ke
perangkat medis lainnya.

1. Penggunaan perangkat pendingin intravaskular mengontrol demam,
termasuk demam akibat sepsis. Berhati-hatilah dalam menilai adanya
sepsis pada pasien.

2. Perhatian. Jika terlihat adanya darah di dalam sirkuit larutan salin steril,
hentikan prosedur dan lakukan pemeriksaan kebocoran pada kateter.

3. Jangan menempatkan kateter di dalam atrium kanan atau ventrikel
kanan. Jika ditempatkan melalui vena jugularis atau vena subklavia,
kateter harus diposisikan sedemikian rupa sehingga ujung distal
kateter berada di dalam vena kava superior (superior vena cava - SVC)
di atas persimpangannya dengan atrium kanan dan sejajar dengan
dinding pembuluh. Pemeriksaan rontgen harus digunakan untuk
memastikan bahwa kateter tidak berada di atrium kanan atau ventrikel
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kanan. Ujung distal kateter sebaiknya diposisikan lebih tinggi dari vena
azigos atau karina trakea, mana pun yang tervisualisasikan dengan
lebih baik. Jika ditempatkan melalui vena femoralis, kateter harus
diposisikan sedemikian rupa sehingga ujung distalnya berada di dalam
vena kava inferior (inferior vena cava - IVC), di bawah persimpangan-
nya dengan atrium kanan dan sejajar dengan dinding pembuluh.

4. Kemungkinan komplikasi dengan kateter vena sentral meliputi:
perforasi atrium atau ventrikel, tamponade jantung, emboli udara,
emboli kateter, laserasi duktus toraksikus, bakteremia, septikemia,
trombosis, pungsi arteri yang tidak disengaja, pembentukan
hematoma, perdarahan, kerusakan saraf, dan disritmia.

5. Semua sambungan dan penutup Luer-Lock harus dikencangkan
dengan aman untuk mencegah emboli udara atau kehilangan cairan
atau darah.

6. Jangan pernah menggunakan tenaga secara berlebihan saat mengge-
rakkan kateter atau kawat pemandu. Jika ditemukan adanya hambatan,
pemeriksaan rontgen harus dilakukan untuk mengidentifikasi penyebab
hambatan.

7. Kawat pemandu yang masuk ke dalam jantung kanan dapat
menyebabkan disritmia, blok cabang berkas kanan, perforasi dinding
pembuluh, atrium, atau ventrikel.

8. Hanya gunakan larutan salin normal yang steril untuk melakukan
priming kateter. Larutan ini adalah cairan yang bersirkulasi di
dalam kateter.

9.  Kateter harus diperiksa secara rutin untuk mengecek laju alir, keken-
cangan balutan, posisi kateter yang benar, dan sambungan Luer-Lock
yang kencang. Gunakan penanda sentimeter untuk mengidentifikasi
apakah posisi kateter telah berubah. Potensi risiko yang terkait dengan
kateter balon multilumen adalah terapi yang tidak memadai, termasuk
kegagalan untuk memasukkan obat terapi melalui lumen infus.

10. Hanya pemeriksaan rontgen yang dapat memastikan bahwa ujung
kateter tidak masuk ke jantung atau tidak lagi sejajar dengan dinding
pembuluh. Jika posisi kateter telah berubah, lakukan pemeriksaan
rontgen untuk mengonfirmasi posisi ujung kateter.

11.  Untuk pengambilan sampel darah, tutup sementara port infus lainnya
yang sedang menginfuskan larutan.

12.  Hanya gunakan syringe 30 cc atau lebih kecil untuk pengambilan
sampel darah.

13.  Alkohol dan aseton dapat melemahkan struktur bahan pada batang.
Oleh karena itu, perlu berhati-hati saat menginfuskan obat yang
mengandung alkohol atau saat menggunakan alkohol atau aseton
ketika melakukan perawatan dan pemeliharaan rutin kateter. Alkohol
tidak boleh digunakan untuk menghilangkan gumpalan pada kateter.

14. Hanya gunakan tab dan klip benang bedah ZOLL yang disediakan di
dalam kit untuk mencegah kerusakan kateter.

15.  Penggunaan syringe yang lebih kecil dari 10 mL untuk melakukan
irigasi atau menghilangkan gumpalan pada kateter yang tersumbat
dapat menyebabkan kebocoran intraluminal atau ruptur kateter.

16. Jangan menginfus ke dalam sambungan Luer-Lock IN dan OUT
yang berwarna oranye, karena akan mengakibatkan terapi yang
tidak memadai.

17. Demam pada pasien mungkin disebabkan oleh infeksi dan/atau
non-infeksi. Mitigasi demam sebagai tanda kemungkinan infeksi
memerlukan penilaian tanda-tanda infeksi lainnya dengan cermat
setiap hari.

18. Berhati-hatilah saat menginfuskan obat yang mungkin terpengaruh
oleh suhu dingin (serendah 4 °C). Larutan yang mengandung manitol
peka terhadap suhu dan tidak boleh dialirkan melalui kateter kecuali
untuk injeksi syringe cepat (rapid push) larutan manitol hingga 20%,
diikuti dengan pembilasan oleh larutan salin. Pengaliran manitol
dengan konsentrasi yang lebih tinggi dari 20% melalui tetesan atau
pompa infus harus dilakukan melalui saluran yang terpisah.

19. Tamponade Jantung: Pemasangan kateter menetap di atrium kanan
adalah praktik yang dapat menyebabkan perforasi dan tamponade
jantung. Dokter yang memasang kateter vena sentral harus menyadari
komplikasi yang berpotensi fatal ini sebelum memajukan kateter
terlalu jauh jika dibandingkan dengan ukuran tubuh pasien. Posisi
aktual dari ujung kateter menetap harus dikonfirmasi dengan rontgen
setelah pemasangan. Kateter vena sentral tidak boleh ditempatkan di
dalam atrium kanan kecuali secara spesifik diperlukan untuk prosedur
khusus yang secara relatif bersifat jangka pendek, seperti aspirasi
emboli udara selama bedah saraf. Prosedur semacam itu tetap rawan
risiko dan harus dipantau serta dikontrol secara ketat.
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20. Kateter disalut dengan heparin. Hal ini dapat memicu atau
memperparah trombositopenia terinduksi heparin (heparin induced
thrombocytopenia - HIT) yang sudah ada sebelumnya.

21. PERINGATAN. Saat menghubungkan set infus/sistem injeksi ke
kateter ZOLL, jangan melebihi 100 psi/689 kPa.

22. Untuk pasien yang dibuat hipotermia, hipotermia itu sendiri dapat
memperburuk beberapa keadaan penyakit. Berhati-hatilah untuk
memantau homeostasis pasien dengan benar selama hipotermia.

3 Gangguan irama jantung — baik bradikardia maupun takiaritmia
ventrikel.

3 Fungsi penggumpalan dan koagulasi. Pasien yang berisiko
mengalami gangguan fungsi penggumpalan atau koagulasi
harus dipantau secara saksama selama hipotermia.

e Analisis gas darah dan pH. Hipotermia mengubah resting pH dan
PaCO,. Dokter harus menyadari efek suhu terhadap hasil.

3 Hipotermia berkepanjangan menekan respons imun dan fungsi
paru-paru.

PERINGATAN. Kebocoran intraluminal atau balon. Kebocoran
intraluminal (di antara lumen larutan salin dan lumen infus) atau kebocoran
balon adalah mode kegagalan kateter yang potensial. Apabila terjadi
kegagalan seperti itu, larutan salin steril dari sirkuit pendingin akan masuk
ke dalam tubuh pasien. Kebocoran intraluminal atau kebocoran balon
biasanya dikaitkan dengan alarm kehilangan cairan setelah kantong larutan
salin kempis dan menghentikan sistem. Selalu selidiki alarm tingkat
ketinggian cairan. Sirkuit pendingin adalah suatu sistem lingkaran tertutup —
biasanya alarm kehilangan cairan menunjukkan kebocoran di suatu tempat
dalam lingkaran tertutup ini. Dengan munculnya alarm kehilangan cairan,
periksa baik integritas kateter maupun Start-Up Kit (lihat di bawah).

PERINGATAN. Jika Anda melihat kantong larutan salin kempis atau muncul
alarm perangkap udara, jangan mengganti kantong larutan salin sebelum
mengidentifikasi lokasi kebocoran dan melakukan tindakan mitigasi yang
sesuai. Periksa kebocoran sistem sesuai dengan petunjuk di dalam bagian
Periksa kebocoran pada Start-Up Kit dan Periksa kebocoran pada kateter

di bawah ini. (Perhatikan bahwa kebocoran dapat bersifat eksternal

atau internal.)

Mengganti kantong larutan salin berulang kali tanpa menyelidiki kebocoran
atau kehilangan larutan salin dapat mengakibatkan infus larutan salin

yang tidak diinginkan ke dalam tubuh pasien. Infus larutan salin dapat
menyebabkan efek yang tidak diinginkan berikut: pembengkakan lokal yang
kemudian dapat menyebabkan kerusakan jaringan lokal; kelebihan cairan
sistemik yang dapat menyebabkan edema dependen dan kerusakan

kulit setelahnya; kelebihan cairan pada organ dalam, yang kemudian
mengakibatkan kelebihan cairan pada otak, paru-paru, atau jantung. Dalam
beberapa kasus, kelebihan cairan ini dapat menyebabkan kejadian yang
mengancam nyawa.

Perhatian. Konsol membunyikan alarm saat kantong larutan salin kosong.
Kantong harus benar-benar kosong dan larutan salin tambahan harus
kosong di antara penusuk kantong larutan salin dan perangkap udara agar
tingkat ketinggian larutan salin di dalam perangkap udara cukup turun
untuk memicu alarm.

Periksa kebocoran pada Start-Up Kit

1. Periksa perangkap udara untuk adanya kondensasi. Jika perangkap
udara menunjukkan tanda-tanda kondensasi, seka perangkap udara
dan pasang kembali di dalam konsol. Apabila muncul alarm
perangkap udara, verifikasi bahwa alarm perangkap udara hilang
setelah melakukan langkah ini.

2. Periksa dengan hati-hati adanya kebocoran pada saluran larutan salin
mulai dari kantong larutan salin hingga konsol. Periksa apakah
terdapat larutan salin di lantai, konsol, atau tempat tidur pasien.

3. Jika terdapat larutan salin di lantai, konsol, atau tempat tidur pasien,
periksa apakah Luer pada kateter dan Start-Up Kit tidak retak atau
rusak serta sambungannya cukup kencang untuk mencegah
kebocoran.

4. Jika Anda menemukan kebocoran pada Start-Up Kit, ganti Start-Up Kit
dan lihat apakah juga terdapat kebocoran pada kateter.

5. Jika Anda tidak menemukan kebocoran pada Start-Up Kit, kebocoran
mungkin terdapat pada kateter. Selidiki lebih lanjut.



Periksa kebocoran pada kateter

1. Lepaskan Start-Up Kit dari kateter. Tutup baik kateter maupun
Start-Up Kit dengan benar menggunakan teknik aseptik.

2. Isi syringe slip tip steril 10 mL dengan larutan salin steril.

3. Hubungkan syringe ke Luer IN pada kateter dan lepaskan tutup OUT.
Infuskan 10 mL larutan salin — larutan salin harus mengalir keluar dari
Luer OUT. Jika larutan salin tidak mengalir keluar dari Luer OUT, hal ini
mengindikasikan adanya kebocoran kateter.

4. Tutup Luer OUT dan evakuasi 5 cc vakum. Tahan setidaknya selama
10 detik. Hingga 4 mL larutan salin (bukan darah) harus masuk ke
dalam syringe dan vakum harus dapat Anda pertahankan. Jika jejak
darah terlihat di syringe atau vakum tidak dapat dipertahankan,
hal ini mengindikasikan adanya kebocoran kateter.

Jika Anda menemukan kebocoran pada kateter, ganti kateter.

Ganti kantong larutan salin dan lakukan priming ulang pada
Start-Up Kit.

7. Pastikan bahwa sambungan Luer ke Start-Up Kit kedap bocor,
lalu lanjutkan terapi.

Bahan yang dibutuhkan

Jumlah Deskripsi

1 Kit Kateter Cool Line untuk dimasukkan secara perkutan

Kantong berisi larutan salin normal steril 500 cc
(tidak disediakan)

Start-Up Kit (disediakan secara terpisah)
1 e Selang standar 6 kaki (183 cm) atau
e  Selang diperpanjang 9 kaki (274 cm)

Konsol Coolgard atau Thermogard (disediakan secara

terpisah)
1 Kit Aksesori Kateter [Hanya untuk (CO)]
1 Probe suhu YSI-400 (tidak disediakan)

Persiapan dan pemasangan kateter

Catatan. Kateter memiliki satu pita penanda radiopak untuk membantu
identifikasi kateter selama dan setelah pemasangan saat dilihat menggunakan
alat rontgen. Ujung proksimal pada balon proksimal memiliki satu pita
penanda. Ujung kateter mengandung barium sulfat untuk membuatnya
menjadi radiopak.

Gunakan teknik steril.

Perhatian. Luer-Lock IN dan OUT pada kateter dibuat secara kustom serta
dimaksudkan untuk dihubungkan hanya dengan Start-Up Kit ZOLL yang
tercantum di dalam Bahan yang dibutuhkan.

Mempersiapkan kateter

1. Tempatkan pasien dalam posisi Trendelenburg yang tidak terlalu
miring sesuai yang ditoleransi untuk mengurangi risiko emboli udara.
Jika digunakan pendekatan femoralis, tempatkan pasien pada
posisi telentang.

Persiapkan dan pasang duk di lokasi pungsi sesuai kebutuhan.

3. Keluarkan kateter dengan hati-hati dari kemasannya, biarkan penutup
membran kateter terpasang.

4. Lepaskan tutup dari Luer IN dan OUT. Dengan penutup kateter
terpasang, isi syringe (5 cc atau lebih besar) dengan larutan salin steril
dan pasang syringe ke Luer IN betina.

PERINGATAN. Jangan pernah menginjeksikan tekanan positif ke
dalam Luer IN saat tutup Luer OUT terpasang.

5. Suntikkan larutan salin secara perlahan melalui kateter hingga larutan
salin mulai keluar dari Luer OUT.

6.  Dengan menggunakan syringe 5 cc atau lebih besar, bilas Luer infus
distal, proksimal, dan medial dengan larutan salin steril. Klem atau
pasang tutup injeksi ke Luer infus proksimal dan medial. Biarkan Luer
distal terbuka agar kawat pemandu dapat lewat.

Perhatian. Selalu lakukan priming pada Luer infus kateter sebelum
memasang kateter pada pasien.

7.  Lepaskan penutup membran kateter. Jika terdapat hambatan saat
melepas penutup membran dari kateter, bilas penutup membran
dengan larutan salin steril. Periksa kateter untuk memastikan bahwa
udara telah dikeluarkan dari membran pertukaran panas. Periksa
apakah terdapat kebocoran pada kateter.

Perhatian. Hindari menyeka secara berlebihan kateter yang tersalut.
Hindari menyeka kateter dengan kasa kering, karena dapat merusak
salutan kateter. Hindari penggunaan alkohol, larutan antiseptik, atau
pelarut lainnya untuk melakukan pra-perlakuan pada kateter, karena
dapat menyebabkan perubahan tak terduga pada salutan, yang dapat
memengaruhi keamanan dan kinerja perangkat.

PERINGATAN. Jangan memotong kateter untuk mengubah
panjangnya.

Memasang kateter

Perhatian. Hanya gunakan pendekatan vena jugularis, subklavia,
atau femoralis.

1. Dapatkan akses ke vena jugularis, subklavia, atau femoralis dengan
menggunakan teknik perkutan standar. Akses harus dipertahankan
dengan kawat pemandu 0,032" (0,81 mm). Lihat Petunjuk
Penggunaan Kawat Pemandu.

PERINGATAN. Jangan mencoba memasukkan kembali jarum
introducer OTN (over the needle [menyelubungi jarum]) yang telah
dikeluarkan sebagian atau seluruhnya dari kateternya.

Perhatian. Jangan menggunakan kawat pemandu yang lebih besar
dari 0,032" (0,81 mm) bersama kateter.

2. Dengan menahan kawat pemandu di tempatnya, keluarkan kateter
introducer.

Perhatian. Pertahankan pegangan yang kuat pada kawat pemandu
setiap saat.

3. Perbesar lokasi pungsi kutan dengan ujung pisau bedah yang
diposisikan jauh dari kawat pemandu.

PERINGATAN. Jangan memotong kawat pemandu. Gunakan dilator
pembuluh untuk memperbesar lokasi sesuai kebutuhan. Jangan
biarkan dilator pembuluh terpasang sebagai kateter menetap, untuk
meminimalkan risiko kemungkinan perforasi dinding pembuluh.

4. Masukkan ujung kateter melewati kawat pemandu. Pertahankan
pegangan yang cukup kuat pada kawat pemandu selama pemasangan
kateter. Pegang ujung kateter di dekat kulit, masukkan kateter ke
dalam vena. Lanjutkan untuk memajukan kateter melewati kawat
pemandu, dengan menempatkan jari-jari tangan Anda tepat secara
proksimal terhadap balon.

5. Dengan menggunakan penanda sentimeter pada kateter sebagai titik
acuan pengaturan posisi, majukan kateter setidaknya ke nomor
penanda minimum untuk memastikan port infus proksimal berada
di dalam pembuluh.

6.  Tahan kateter pada kedalaman yang diinginkan dan keluarkan kawat
pemandu. Jika hambatan ditemukan saat mencoba mengeluarkan
kawat pemandu setelah pemasangan kateter, kawat pemandu
mungkin tertekuk di ujung kateter. Jika hambatan ditemukan, tarik
kateter secara relatif terhadap kawat pemandu sekitar 2-3 cm dan
coba keluarkan kawat pemandu. Jika hambatan ditemukan lagi,
keluarkan kawat pemandu dan kateter secara bersamaan.

Perhatian. Jangan memakai kekuatan yang berlebihan pada kawat
pemandu.

7. Verifikasi bahwa kawat pemandu utuh setelah dikeluarkan.

8.  Periksa penempatan kateter dengan memasang syringe ke Luer infus
distal dan lakukan aspirasi hingga terlihat aliran darah vena yang
mengalir bebas. Hubungkan Luer infus ke saluran Luer-Lock yang
sesuai jika diperlukan. Port infus yang tidak digunakan dapat
“dikunci” melalui tutup injeksi dengan menggunakan protokol
standar rumah sakit. Klem geser disediakan pada selang untuk
menghentikan aliran yang melalui Luer infus selama penggantian
saluran dan tutup injeksi.
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Perhatian. Untuk meminimalkan risiko kerusakan pada selang akibat
tekanan yang berlebihan, klem harus dibuka sebelum memasukkan
infus melalui Luer.

Perhatian. Jangan memasang klem pada atau menutup saluran IN
atau OUT. Hal ini dapat menyebabkan penyumbatan saluran dan
kemungkinan kegagalan.

Kencangkan serta balut sementara lokasi pemasangan dan kateter.

Jika digunakan akses subklavia atau jugularis, verifikasi posisi ujung
kateter dengan rontgen dada segera setelah ditempatkan. Pemeriksaan
rontgen harus menunjukkan kateter yang terletak di sisi kanan
mediastinum di dalam SVC dengan ujung distal kateter sejajar dengan
dinding vena kava. Ujung distal kateter harus diposisikan lebih tinggi
dari vena azigos atau karina trakea, mana pun yang tervisualisasikan
dengan lebih baik. Jika terjadi kesalahan pada posisi ujung kateter,
posisikan ulang dan verifikasi ulang. Jika digunakan akses femoralis,
pemeriksaan rontgen harus menunjukkan kateter yang terletak di
dalam IVC dengan ujung distal kateter sejajar dengan dinding vena
kava. Jika terjadi kesalahan pada posisi ujung kateter, posisikan ulang
dan verifikasi ulang.

Penanda radiopak proksimal menunjukkan ujung proksimal balon.
Pastikan bahwa balon dan port proksimal berada sepenuhnya di dalam
pembuluh. Jika terjadi kesalahan pada posisi kateter, posisikan ulang
dan verifikasi ulang.

Kencangkan kateter pada tubuh pasien. Gunakan sayap samping tab
benang bedah sebagai lokasi jahitan utama untuk meminimalkan
risiko migrasi kateter.

Tab dan klip benang bedah ZOLL juga dapat digunakan sebagai titik
pelekatan tambahan. Pastikan badan kateter kencang dan tidak
bergeser.

Perhatian. Hanya gunakan tab dan klip benang bedah ZOLL yang
tersedia di dalam kit. Kerusakan kateter dapat terjadi jika digunakan
tab atau klip lainnya.

Perhatian. Jangan menjahit langsung ke diameter luar kateter,
untuk meminimalkan risiko memotong atau merusak kateter atau
menghambat aliran kateter.

Balut lokasi pungsi sesuai protokol rumah sakit. Lakukan perawatan
pada lokasi pemasangan dengan penggantian balutan yang cermat
dan rutin dengan menggunakan teknik aseptik.

Catat panjang kateter menetap pada rekam medis pasien dengan
menggunakan penanda sentimeter di batang kateter sebagai acuan.
Penilaian ulang secara visual harus sering dilakukan untuk memastikan
bahwa kateter tidak bergerak.

Pasang Start-Up Kit yang telah di-priming ke kateter: Hubungkan Luer
jantan pada Start-Up Kit ke Luer IN betina pada kateter (berlabel “IN").
Hubungkan Luer betina pada Start-Up Kit ke Luer OUT jantan pada
kateter (berlabel “OUT"). Label “ZOLL" berwarna putih dipasang
secara longgar ke selang perpanjangan IN dan OUT untuk membantu
identifikasi.

Catatan. Luer IN dan OUT pada Start-Up Kit hanya dimaksudkan
untuk dihubungkan ke Luer IN dan OUT pada kateter, serta tidak
dimaksudkan untuk dihubungkan ke syringe Luer Lock standar.
Luer-luer ini memiliki sambungan kustom ZOLL dan berwarna oranye
untuk memudahkan identifikasi.

Pastikan bahwa terdapat larutan salin steril dalam jumlah yang cukup
di ujung Luer agar sambungan bebas dari udara. Baca manual
pengoperasian.

PERINGATAN. Kegagalan menghubungkan Start-Up Kit ke kateter
dengan benar dapat mengakibatkan kegagalan kateter. Jangan
pasang Luer (oranye) Start-Up Kit ke Luer infus berwarna biru, putih,
atau cokelat.

Perhatian. Jangan pasang Start-Up Kit ke port distal.

Perhatian. Jangan menempatkan keran apa pun di saluran yang
dapat tertutup secara tidak sengaja. Hal ini dapat menyebabkan
penyumbatan saluran dan kemungkinan kegagalan.

Pompa larutan salin melalui Start-Up Kit dan kateter untuk
memastikan semua sambungan kencang serta tidak ada kebocoran.
Biarkan udara yang tersisa di dalam sistem dikeluarkan seperti yang
dijelaskan di dalam manual pengoperasian.
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Melepaskan kateter dari konsol

1.
2.
3.

Hentikan sirkulasi larutan salin yang melalui kateter.

Lepaskan Start-Up Kit dari kateter.

Untuk menjaga agar sambungan tetap steril, segera tutup konektor
Luer baik pada kateter maupun Start-Up Kit dengan menggunakan
tutup Luer steril, atau hubungkan Luer IN dan OUT dengan satu
sama lain.

Menghubungkan kembali kateter ke konsol

1.

Lepaskan tutup Luer dari konektor Luer pada kateter dan Start-Up Kit.
Buang tutup Luer atau lepaskan Luer IN dan OUT dari satu sama lain.
Pasang Start-Up Kit ke kateter: Hubungkan Luer jantan pada Start-Up
Kit ke Luer IN betina pada kateter. Hubungkan Luer betina pada
Start-Up Kit ke Luer OUT jantan pada kateter. Luer IN dan OUT pada
Start-Up Kit dan kateter berwarna oranye. Pastikan bahwa terdapat
larutan salin steril dalam jumlah yang cukup di ujung Luer agar
sambungan bebas dari udara.

PERINGATAN. Kegagalan menghubungkan Start-Up Kit ke kateter
dengan benar dapat mengakibatkan kegagalan kateter.

PERINGATAN. Jangan gunakan sambungan Luer IN dan OUT untuk
port infus kateter vena sentral standar. Sambungan luer ini hanya
untuk dihubungkan ke konsol Coolgard atau Thermogard.

Luer IN dan OUT pada Start-Up Kit hanya dimaksudkan untuk
dihubungkan ke Luer IN dan OUT pada kateter. Luer-luer ini memiliki
sambungan kustom ZOLL dan berwarna oranye untuk memudahkan
identifikasi.

Perhatian. Jangan menempatkan keran tambahan di saluran yang
dapat tertutup secara tidak sengaja. Hal ini dapat menyebabkan
penyumbatan saluran dan kemungkinan kegagalan.

Mengeluarkan kateter

1.
2.

Hentikan memompa larutan salin melalui kateter.

Lepaskan Start-Up Kit dari kateter. Buka tutup atau biarkan terbuka
Luer IN dan OUT pada kateter. Hal ini memungkinkan sisa larutan salin
di dalam sirkuit untuk dikeluarkan. Saat kateter ditarik, balon akan
terkompresi. Larutan salin di dalam balon harus mengalir bebas keluar
dari balon. Jika tidak, balon tidak akan mengempis, sehingga kateter
sulit dikeluarkan.

Atau, pasang syringe 20 atau 25 cc ke Luer IN pada kateter. Buat
menjadi vakum dan tahan vakum selama 15 detik untuk memungkin-
kan sisa larutan salin dikeluarkan dari bagian balon kateter sebelum
mengeluarkan kateter.

Tempatkan pasien pada posisi telentang. Lepaskan balutan. Lepaskan
benang bedah dari lokasi jahitan.

PERINGATAN. Jangan memasang tutup Luer pada Luer OUT.

Keluarkan kateter secara perlahan dari tubuh pasien. Saat kateter
keluar dari lokasi, berikan tekanan dengan balutan kedap udara
(misalnya kasa Vaseline).

PERINGATAN. Jangan menggerakkan kateter jika terasa ada
hambatan. Periksa untuk memastikan bahwa Luer IN dan OUT pada
sirkuit pendingin TIDAK tertutup. Jika tertutup, buka tutupnya,
kempiskan balonnya, dan coba keluarkan lagi kateter. Jika hambatan
masih ditemukan, pemeriksaan rontgen harus dilakukan untuk
mengidentifikasi penyebab hambatan.



Informasi keamanan MRI

Kateter Pertukaran Panas Intravaskular Cool Line adalah
MR Bersyarat. Pasien dengan kateter ini dapat dipindai
dengan aman dalam kondisi di bawah ini. Kegagalan
untuk mematuhi kondisi ini dapat mengakibatkan cedera

Parameter

Kondisi

Mode Pengoperasian pada
Sistem MR

Mode Pengoperasian Normal

SAR Rerata Seluruh Tubuh
Maksimum

2 W/kg (Mode Pengoperasian Normal)

Batas Durasi Pemindaian

SAR rerata seluruh tubuh 2 W/kg selama
60 menit paparan RF kontinu (yaitu,

per urutan pulsa atau urutan/rangkaian
bolak-balik tanpa jeda)

MR Bersyarat pada pasien.
Parameter Kondisi
Nilai Nominal Medan
Magnet Statis (T) 1.5Tdan 3,07
Gradien Medan Spasial
Maksimum 40 T/m (4.000 gauss/cm)

(T/m dan gauss/cm)

Artefak Gambar MR

Adanya implan ini menghasilkan artefak
pencitraan. Oleh karena itu, berhati-hatilah
saat memilih parameter urutan pulsa jika
implan terletak di area target.

Terkutub Melingkar (Circularly Polarized -

Jenis Eksitasi RF CP) (yaitu, digerakkan oleh kuadratur)

Tidak ada batasan untuk koil RF pemancar.
Oleh karena itu, koil berikut ini dapat
digunakan: koil RF tubuh pemancar dan
semua kombinasi koil RF lainnya (yaitu,
koil RF tubuh dikombinasikan dengan

koil RF penerima-saja, koil RF kepala
pemancar/penerima, koil RF lutut
pemancar/penerima, dsb.)

Informasi Koil RF pemancar

PERINGATAN

Konsol Coolgard dan Thermogard ZOLL
adalah MR Tak Aman dan, dengan
demikian, konsol-konsol ini tidak
diperbolehkan berada di ruang sistem MR.
Oleh karena itu, kateter harus dilepaskan
dari konsol sebelum memindahkan pasien
ke ruang sistem MR.

Petunjuk Penggunaan Kawat Pemandu

Catatan. Informasi ini hanya berlaku untuk penggunaan kawat pemandu
dalam teknik Seldinger pada penempatan kateter di sistem pembuluh darah.

Peringatan

Kawat pemandu yang disediakan dirancang hanya untuk sekali pakai.
Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang. Jangan memasukkannya
kembali, setelah dikeluarkan dari tubuh pasien.

Apabila terasa adanya hambatan selama pemasangan atau pengeluaran,
jangan lanjutkan menggerakkan kawat pemandu. Tentukan penyebabnya
dengan fluoroskopi dan ambil tindakan yang diperlukan.

Sangat berhati-hatilah saat menggerakkan kawat pemandu melalui stent.
Penggunaan kawat pemandu pada pembuluh yang dipasangi stent
menimbulkan risiko tambahan bagi pasien.

Perhatian

Hindari menarik kawat pemandu melalui jarum logam; kawat pemandu
dapat patah.

Karena sifat kawat pemandu yang halus dan rapuh, penanganannya harus
ekstra hati-hati. Hindari bengkok atau tertekuk. Jangan menggunakan kabel
pemandu yang rusak.

Selama penyimpanan atau prosedur, hindari menggulung kawat pemandu
dengan diameter kurang dari 8 inci (20,32 cm), karena diameter yang lebih
kecil memberikan tekanan yang tidak perlu pada kawat pemandu dan dapat
menyebabkannya tertekuk. Dispenser yang disediakan adalah cara terbaik
untuk menyimpan dan menangani kawat pemandu.

Panjang kawat pemandu yang cukup harus tetap terlihat untuk
mempertahankan pegangan yang kuat pada kawat pemandu setiap saat.

Dispenser

Setiap kawat pemandu disediakan di dalam kemasan dispenser dalam
kantong Tyvek. Keluarkan kawat pemandu dari kantong Tyvek. Lepaskan
tutup pelindung kawat pemandu tepat sebelum kawat pemandu digunakan.
Siapkan kawat pemandu sebelum pemasangan. Dianjurkan untuk mengisi
dispenser dengan larutan berheparin (misalnya saline atau dekstrosa) untuk
membasahi kawat pemandu selama pemasangan.

Kawat pemandu “J” yang telah dibentuk sebelumnya akan kembali ke
bentuknya saat dikeluarkan dari dispenser produk.

1. Tutup pelindung kawat pemandu

Pemeriksaan

Periksa kawat pemandu sebelum digunakan dan buang jika ada deformitas
di kawat pemandu. Penempatan kawat pemandu harus dipantau secara
rutin dengan prosedur rontgen atau fluoroskopi.
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Teknik

1.
2.

7.

Lakukan pungsi pada pembuluh.

Masukkan kawat pemandu ke dalam hub jarum dan secara perlahan
majukan kawat pemandu 5-10 cm ke dalam pembuluh yang dipungsi.
Arahkan kawat pemandu ke posisi yang diinginkan.

Perhatian. Hindari memanipulasi kawat pemandu secara kasar atau
terlalu kuat untuk mencegah kerusakan pada kawat pemandu atau
pembuluh.

Lepaskan jarum dari kawat pemandu.

Lebarkan jaringan dan pembuluh dengan dilator dengan
menggunakan sedikit gerakan memutar.

Keluarkan dilator (dilator pembuluh dimaksudkan hanya untuk
melebarkan pembuluh).

Masukkan kateter dengan cara menggesernya melewati kawat
pemandu.

Keluarkan kawat pemandu.

Kateter Cool Line

1.

oo wN

Luer IN

Luer OUT

Port Infus
Luer Distal
Port proksimal

3 22 cm
I 15 cm
4®\ | | ‘ | 5 |
3 II — 4 =58 mm X 58 mm
= T !
E 93F 4 mm 5 mm
3,Tmm

©2024 ZOLL Medical Corporation. Hak cipta dilindungi undang-undang.
ZOLL dan Cool Line adalah merek dagang atau merek dagang terdaftar dari
ZOLL Medical Corporation dan/atau ZOLL Circulation Inc. di Amerika Serikat
dan/atau negara lainnya. Semua merek dagang adalah milik dari pemiliknya
masing-masing.

Paten: www.zoll.com/patents
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Eesti (et)
Mudelid CL-2295AE/8700-0781-40 ja CL-2295C0O/8700-0781-14

Intravaskulaarse soojusvahetikateetri komplekt Cool Line® sisaldab
jargmist.

Kogus Kirjeldus
Intravaskulaarne soojusvahetikateeter
Cool Line
9,3Fx22cm
1 AE(CO) | Kolmekordne infusiooni Luer-litmik
Pikendusvooliku klambrid
Rontgenkontrastne vars
Applause-hepariinkattega
1 AE (CO) | Juhtetraat 0,81 mm (0,032 tolli) x 65 cm
Veresoonedilataator 3,4 mm x 1,0 mm
TARCON | (10 F x 0,038 tolli
1 AE (CO) | Eemaldatav 6mblustiib ja klamber
1 AE 1,3 mm x 63 mm (18 G x 2% tolli)
rontgenkontrastne OTN-kateeter
1AE 5 ml sustal ja O,.7 mm x 38 mm
(22 G x 1% tolli) noel
1AE Avaga lina
1 AE 1,3 mm x 70 mm (18 G x 234 tolli) noel
6 AE 10 cm x 10 cm (4 x 4 tolli) marlikasnad
1 AE 000 Omblussiid
1 AE Nr 11 pika kdepidemega skalpell

Markus. Komplekti osad vastavalt mudelile

Iga baasmudel on saadaval kas standardse toetava sisestuskomplektiga
(AE) voi ilma standardse toetava sisestuskomplektita (CO). Molema
komplekti puhul Uhised osad on Ulalolevas tabelis tdhisega AE (CO).
Taiendavad osad, mis leiduvad ainult standardses komplektis,

on tahisega AE.

Seadme kirjeldus

Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Cool Line (edaspidi , kateeter
Cool Line” voi , kateeter”) on steriilne Ghekordselt kasutatav painduv
9,3 F kateeter, mis on mdeldud paigutamiseks tsentraalveeniringlusse
kagiveenis, rangluualuses veenis vdi reieveenis asuva sisestuskoha kaudu.
Kateeter on ette nahtud tihendamiseks ZOLL®-i tihekordselt kasutatava
stardikomplektiga ja konsoolisarjaga Coolgard®/Thermogard® (edaspidi
.konsool”) (koik tarnitakse eraldi). Kateetri perkutaanseks sisestamiseks
on nbutavad dilataator ja juhtetraat. Infusiooniks, tsentraalveeni réhu
modtmiseks voi proovivotuks on saadaval kolm Luer-liitmikku.

Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas. Valtida kilmumist ja liigset kuumust.

Sihtotstarve

Kateeter Cool Line koos sisteemiga Coolgard voi Thermogard voimaldab
kontrollitud temperatuuriga fusioloogilise lahuse ringlust Idbi soojusvaheti,
et jahutada/soojendada sellise patsiendi verd, kelle puhul tsentraal-

veenikateetri riskid on maandatud. Maksimaalne kasutusaeg: 7 paeva.

Vastunaidustused

1. Kateetriga seotud riskid on Uldiselt samad mis tsentraalveenikateetri
puhul. Kateetrit ei tohi kasutada patsientidel, kelle puhul
tsentraalveenikateetri paigaldamine pole ndidustatud.

2. Vere huubimishaired.
3. Aktiivne sepsis.
4.  Infektsioon voi aktiivne verejooks kateetri sisestuskohas.
5. Vaskulaarse juurdepaasuta patsiendid voi vaskulaarstisteem,
kuhu ei saa kateetrit paigaldada.
6. Patsiendid, kelle puhul pole vajalik temperatuurijalgimine véimalik.

7. Hupotermia on vastundidustatud patsientidele, kellel on
hematoloogilisi haigusi, mis hiipotermia tagajarjel stivenevad
(nt haigus, mis tekitab krlioglobulineemiat; hemoglobinopaatia,
mille puhul voib kilm soodustada hemoltittilist aneemiat,
sh sirprakuline aneemia voi talasseemia).

8.  Pole ette ndhtud kasutamiseks lastel ega vastsundinutel.

Hoiatused, ettevaatusabinoud, korvaltoimed

Tsentraalveeni kateteriseerimist tohib teha ainult korraliku valjaéppe
labinud to66taja, kes on kogenud anatoomiliste orientiiride paigutamises
ja oskab seda teha ohutult. To6tajal peavad ka olema teadmised
voimalikest tlsistustest.

HOIATUS
Kateetri paigaldamiseks tohib kasutada ainult kagiveeni,
rangluualuse veeni voi reieveeni kaudu lshenemist. Arge
lubage kateetri sisestamist paremasse kotta ega paremasse
vatsakesse. Paremasse kotta voi paremasse vatsakesse
paigaldamine voib pbhjustada patsiendi vigastuse voi surma.

Infusiooniport Labivoolukiirus Eeltaitmismaht

Proksimaalne (sinine) 1400 ml/h 0,3ml
Mediaalne (valge) 1200 ml/h 0,3ml
Distaalne (pruun) 2100 ml/h 0,4 ml

Verega kokkupuutuvad kateetripinnad (ots, balloon ja vars) on
tdéodeldud tromboosivastase Applause-hepariinkattega.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Kateeter on tarnitud steriilsena ainult
Uhekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Enne
kasutamist tuleb pakendit kontrollida veendumaks, et steriilsusbarjaar
pole rikutud.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Toode on ette nahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage korduvalt.
Arge sisestage uuesti pérast patsiendist eemaldamist. Arge muutke
kateetrit mingil moel.

Uhekordselt kasutatava seadme korduskasutamisega kaasnevad muu
hulgas jargmised voimalikud riskid.

e Potentsiaalne eluohtlik infektsioon

e Toksiline 3okk materjalide halvenemise tottu

e Suurenenud tromboosirisk

e Vahenenud soojusvaheti voimsus

e Seadme rikked

HOIATUS. Kateeter ja stardikomplekt voivad teiste vaikese avaga

litmikutega seadmetega valesti henduda. Taolised ihendusvead
vbivad pohjustada patsiendi vigastuse voi surma.

Ettevaatust! Kateetri ja stardikomplekti kohandatud Luer-liitmikud
voivad vahendada valetihenduste riski, kuid jargmiste konkreetsete
meditsiiniseadmetega kasutamisel voib siiski esineda valesti Gthendamise
risk: hingamisststeemid ja juhtgaasi, enteraalsed ja gastraalsed, ureetra
ja kuseteede, jasememanseti taitmise, neuraksiaalsed ja intravaskulaarsed
voi hipodermilised seadmed. Olge ZOLL-i kateetrite ja stardikomplektide
nende ja muude meditsiiniseadmetega ihendamisel alati ettevaatlik.

Ettevaatust! Veenduge, et kateetrit ja/voi stardikomplekti ei
Gihendataks muude meditsiiniseadmetega.
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12.
13.

Intravaskulaarsete jahutusseadmete kasutamine véimaldab hoida
kontrolli all palavikku, sealhulgas sepsisest tingitud palavikku.
Sepsisega patsientide hindamisel tuleb olla ettevaatlik.

Ettevaatust! Kui steriilse fUsioloogilise lahuse ringluses on naha
verd, peatage protseduur ja kontrollige kateetrit lekke suhtes.

Arge lubage kateetri sisestamist paremasse kotta ega paremasse
vatsakesse. Kédgiveeni voi rangluualuse veeni kaudu paigaldatav
kateeter tuleb paigutada nii, et kateetri distaalne ots asub Ulemises
o06nesveenis parema koja Ghenduskoha kohal ja on veresoone
seinaga paralleelne. Kontrollige réntgenuuringu abil, et kateeter
ei asuks paremas kojas ega vatsakeses. Kateetri distaalne ots
peab asuma kas paaritu veeni voi trahhea valendiku kiilu kohal,
olenevalt sellest, kumb on paremini visualiseeritud. Reieveeni
kaudu paigaldatav kateeter tuleb paigutada nii, et selle distaalne
ots asub alumises 60nesveenis parema koja ihenduskoha all ja on
veresoone seinaga paralleelne.

Tsentraalveenikateetriga seotud véimalikud tusistused on koja
voi vatsakese perforatsioon, sidame tamponaad, 6hkemboolia,
kateetri emboolia, rinnajuha rebend, baktereemia, septitseemia,
tromboos, arteri tahtmatu punktsioon, hematoomi teke,
hemorraagia, narvikahjustus ja ritmihaired.

Kbik Luer-liitmike Uhendused ja katted tuleb kindlalt sulgeda,
et valtida 6hkembooliat voi vedeliku- voi verekaotust.

Arge kunagi kasutage kateetri véi juhtetraadi ligutamisel liigset
joudu. Takistuse korral tuleb teha réntgenuuring, et selgitada vélja
takistuse pohjus.

Juhtetraadi viimine paremasse siidamepoolde voib pohjustada
ritmihaireid, parema saare blokaadi, veresooneseina, koja voi
vatsakese perforatsiooni.

Kasutage kateetri eeltaitmiseks ainult steriilset fusioloogilist lahust.
See on kateetri ringlusvedelik.

Kateetrit tuleb korraparaselt kontrollida labivoolukiiruse, sideme
tugevuse, kateetri 6ige asendi ja Luer-liitmike Uhenduste kindluse
suhtes. Kasutage sentimeetritdhiseid, et teha kindlaks kateetri
asendi voimalik muutus. Mitme valendikuga balloonkateetritega
seotud voimalik risk on ravi ebadnnestumine, sh labi infusiooni-
valendike ravimite infundeerimise nurjumine.

Ainult rontgenuuringuga on voimalik kontrollida, et kateetri ots
poleks sisenenud stidamesse voi et see oleks veresoone seinaga
endiselt paralleelne. Kui kateetri asend on muutunud, tehke
réntgenuuring kontrollimaks kateetri otsa asendit.

Vereproovi votmiseks lulitage tlejaanud infusioonipordid, mille
kaudu lahuseid infundeeritakse, ajutiselt valja.

Kasutage vereproovi votmiseks ainult 30 ml voi vaiksemat sustalt.

Alkohol ja atsetoon voivad norgendada varre materjali struktuuri.
Seetdttu tuleb olla ettevaatlik alkoholi sisaldavate ravimite
infundeerimisel voi kateetri tavaparase hooldamise ajal alkoholi
vOi atsetooni kasutamisel. Kateetri htiibe eemaldamiseks ei tohi
kasutada alkoholi.

Kateetri kahjustamise valtimiseks kasutage ainult komplektis
olevat ZOLL-i 6mblustiiba ja klambrit.

Ummistunud kateetri loputamiseks voi sellest hiilibe eemaldamiseks
vaiksema kui 10 ml ststla kasutamine voib pohjustada
valendikusisest leket voi kateetri rebendit.

Arge infundeerige oranzidesse sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT)
Luer-litmikesse, kuna see pohjustab ravi nurjumise.

Palavikul voivad olla patsientidele infektsioossed voi mitteinfekt-
sioossed pohjused. Palaviku leevendamine véimaliku infektsiooni
margina nduab igapdevast pdhjalikku hindamist muude
infektsioonimarkide suhtes.

Olge ettevaatlik, kui infundeerite ravimeid, mida voib mojutada
madal temperatuur (4 °C). Mannitooli sisaldavad lahused on
temperatuuritundlikud ja neid ei tohi kateetri kaudu manustada,
valja arvatud kuni 20% mannitoolilahuse kiireks sisestamiseks
vahetult enne fusioloogilist lahust. Suurema kui 20%
kontsentratsiooniga mannitooli manustamine tilguti voi
infusioonipumba abil peab toimuma eraldi liini kaudu.
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19. Studame tamponaad: sisemiste kateetrite paigutamine paremasse
kotta voib pohjustada sidame perforatsiooni ja tamponaadi.
Tsentraalveenikateetri paigaldaja peab olema teadlik sellest
voimalikust surmaga I6ppevast tusistusest enne kateetri edasiviimist
patsiendi suurust arvestades liiga kaugele. Sisemise kateetri otsa
tegelikku asendit tuleb parast sisestamist kontrollida réntgeni abil.
Tsentraalveenikateetreid ei tohi paigutada paremasse kotta,
valja arvatud juhul, kui see on spetsiaalselt ndutav suhteliselt
|hiajalisteks eriprotseduurideks, naiteks 6hkemboolia aspireerimine
neurokirurgiaprotseduuri ajal. Taolised protseduurid on sellegipoolest
riskantsed ning neid tuleb hoolikalt jélgida ja kontrollida.

20. Kateeter on kaetud hepariiniga. See v6ib péhjustada voi stivendada
olemasolevat hepariinist tingitud trombotsitopeeniat (HIT).

21. HOIATUS. Infusioonikomplektide/injektsioonististeemide
Ghendamisel ZOLL-i kateetritega drge Uletage rohku 100 psi /
689 kPa.

22. Patsientide puhul, kellele rakendatakse hipotermiat, voib
hupotermia ise sivendada teatud haigusseisundeid. Hlipotermia
ajal tuleb patsiendi hemostaasi hoolikalt nduetekohaselt jalgida.
e Sudame ratmihaired: nii bradikardia kui ka vatsakeste

tahhtarutmia.

e Hulbimine ja koagulatsioon. Patsiente, kellel esineb
hutbimis- ja koagulatsioonihdirete risk, tuleb htipotermia ajal
hoolikalt jalgida.

e Veregaaside ja pH anallis. Hupotermia muudab puhkeoleku
pH ja PaCO, taset. Arstid peavad olema teadlikud

temperatuuri méjust tulemusele.

e  Pikaajaline hupotermia parsib immuunvastust ja
kopsufunktsiooni.

HOIATUS. Valendikusisene voi ballooni leke. Valendikusisene leke
(fusioloogilise lahuse valendiku ja infusioonivalendike vahel) voi ballooni
leke on voimalik kateetri rikke tadp. Sellise rikke korral sisestatakse
patsiendile jahutusringlusest steriilset fUsioloogilist lahust. Valendikusisene
voi ballooni leke on tavaliselt seotud vedelikukao hairega, kui fusioloogilise
lahuse kott on tihjenenud ja stisteem peatub. Uurige alati vedeliku-
taseme haireid. Jahutusringlus on suletud ststeem — tavaliselt
naitavad vedelikukao haired, et kusagil selles suletud ringluses on
katkestus. Kontrollige iga vedelikukao haire korral nii kateetri kui ka
stardikomplekti terviklust (vt allpool).

HOIATUS. Kui markate tiihjenenud fisioloogilise lahuse koti voi
ohuptuduri hairet, arge vahetage fusioloogilise lahuse kotti enne lekke
asukoha kindlakstegemist ja sobivate leevendusmeetmete votmist.
Kontrollige ststeemi lekete suhtes allolevates jaotistes Stardikomplekti
lekke kontrollimine ja Kateetri lekke kontrollimine toodud suuniste
kohaselt. (Pange tahele, et leke voib olla véline voi sisemine.)

Fusioloogilise lahuse koti korduv vahetamine ilma lekke voi fusioloogilise
lahuse kao uurimiseta voib pohjustada patsiendile soovimatu fusioloogilise
lahuse infusiooni. Fisioloogilise lahuse infusioon voib pohjustada
jargmisi korvaltoimeid: lokaalne turse, mis voib pohjustada jargnevat
lokaalset koekahjustust; stisteemne vedeliku tlekoormus, mis voib
pohjustada turset ja sellele jargnevat nahakahjustust; siseorganite
vedeliku tlekoormus, millele jargneb aju, kopsude véi sidame
Ulekoormus. Ménel juhul voib selline vedeliku tlekoormus pohjustada
eluohtlikke juhtumeid.

Ettevaatust! Konsool annab héire, kui fUsioloogilise lahuse kott on
tahi. Kott peab olema taiesti tihi ning fisioloogilise lahuse teraviku

ja 6huptuduri vahelt peab olema valja voolanud fisioloogilist lahust,
et 6hupttduri fisioloogilise lahuse tase langeks haire kaivitamiseks

piisavalt.

Stardikomplekti lekke kontrollimine

1. Kontrollige 6hupttduril kondensatsiooni. Kui 6huptdduril on
kondensatsiooni marke, pthkige 6hupltdur puhtaks ja paigaldage
see uuesti konsooli. Ohuptiiduri haire korral kontrollige,
kas 6huptuduri haire on pérast seda sammu kadunud.



2. Kontrollige fusioloogilise lahuse teed fusioloogilise lahuse kotist
konsoolini hoolikalt lekete suhtes. Kontrollige, kas pdrandal,
konsoolil véi patsiendi voodil on fusioloogilist lahust.

3. Kuipodrandal, konsoolil véi patsiendi voodil on fusioloogilist lahust,
kontrollige, et kateetri ja stardikomplekti Luer-liitmik ei oleks
pragunenud ega kahjustatud ning Ghendused oleksid lekete
valtimiseks piisavalt tihedad.

4. Kui leiate stardikomplektist lekke, vahetage stardikomplekt vélja
ja vaadake, kas leke on ka kateetris.

5. Kui te ei leia stardikomplektist leket, on leke toendoliselt kateetris.
Jatkake kontrollimist.

Kateetri lekke kontrollimine

1. Eraldage stardikomplekt kateetrist. Sulgege kateeter ja
stardikomplekt korralikult korgiga aseptilist tehnikat kasutades.

2. Taitke steriilne 10 ml lukatava otsaga sustal steriilse flsioloogilise
lahusega.

3. Uhendage sustal kateetri sisselaske (IN) Luer-litmikuga ja eemaldage
valjalaskekork (OUT). Infundeerige 10 ml fusioloogilist lahust —
fusioloogiline lahus peaks véljalaske (OUT) Luer-litmikust valja
voolama. Kui fUsioloogiline lahus valjalaske (OUT) Luer-liitmikust
vdlja ei voola, naitab see kateetri leket.

4. Sulgege véljalaske (OUT) Luer-liitmiku kork ja tommake 5 ml
vaakumisse. Hoidke vahemalt 10 sekundit. Sustlasse peaks
sisenema kuni 4 ml soolalahust (mitte verd) ja peaksite saama
vaakumit hoida. Kui ststlas on ndha verejalgi voi vaakumit ei ole
voimalik hoida, naitab see kateetri leket.

5. Kui leiate kateetris lekke, vahetage kateeter valja.

Asendage fuUsioloogilise lahuse kott ja téitke stardikomplekt uuesti.

7. Veenduge, et Luer-liitmik oleks stardikomplektiga lekkekindlalt
Uhendatud, ja jatkake ravi.

Vajalikud materjalid

Kogus Kirjeldus
1 Kateetrikomplekt Cool Line perkutaanseks sisestamiseks
1 500 ml steriilse fusioloogilise lahuse kott (pole kaasas)

Stardikomplekt (saadaval eraldi)
1 .
e 274 cm (9 jala) pikkune pikendatud voolik

183 cm (6 jala) pikkune standardvoolik voi

1 Konsool Coolgard véi Thermogard (saadaval eraldi)
1 Kateetri holbustuskomplekt [ainult (CO) puhul]
1 YSI-400 temperatuuriandur (pole kaasas)

Kateetri ettevalmistamine ja sisestamine

Markus. Kateetril on rontgenkontrastne markerriba, mis hélbustab
rontgeniseadme abil kateetri tuvastamist sisestamise ajal ja parast
sisestamist. Proksimaalse ballooni proksimaalsel otsal on Uks
markerriba. Kateetri ots sisaldab baariumsulfaati, mis muudab selle
rontgenkontrastseks.

Kasutage steriilset tehnikat.

Ettevaatust! Selle kateetri sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-
litmikud on kohandatud kujuga ning ette nahtud Ghendamiseks ainult
vajalike materjalide loendis nimetatud ZOLL-i stardikomplektiga.

Kateetri ettevalmistamine

1. Asetage patsient kergesse Trendelenburgi asendisse nii palju kui
voimalik, et vahendada dhkemboolia riski. Reieveeni kaudu
lahenemise korral asetage patsient selili.

2. Valmistage punktsioonikoht ndutud viisil ette ja katke linaga.

3. Votke kateeter ettevaatlikult pakendist vélja, jattes kateetri
membraankatte peale.

4.  Eemaldage korgid sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-liitmikelt.
Taitke sstal (5 ml voi suurem) steriilse fUsioloogilise lahusega ja
kinnitage sisselaske (IN) Luer-pesa kilge, nii et kateetri kate on
endiselt peal.

HOIATUS. Arge kunagi injekteerige sisselaske (IN) Luer-liitmikku
positiivset réhku, kui valjalaske (OUT) Luer-liitmik pole korgiga
suletud.

5. SUstige ettevaatlikult fisioloogilist lahust I&bi kateetri, kuni see
hakkab véljalaske (OUT) Luer-litmikust valjuma.

6. Kasutades 5 ml voi suuremat sustalt, loputage distaalset,
proksimaalset ja mediaalset infusiooni Luer-liitmikku steriilse
fusioloogilise lahusega. Sulgege proksimaalne ja mediaalne
infusiooni Luer-liitmik klambri voi injektsioonikorgiga. Jatke
distaalne Luer-liitmik juhtetraadi labiviimiseks avatuks.
Ettevaatust! Enne kateetri sisestamist patsienti tuleb kateetri
infusiooni Luer-litmikud alati eeltdita.

7. Eemaldage kateetri membraankate. Kui kateetrilt membraankatte
eemaldamisel on tunda takistust, loputage membraankatet
steriilse fUsioloogilise lahusega. Vaadake kateeter Gle veendumaks,
et 6hk on soojusvaheti membraanist valjutatud. Kontrollige
kateetrit lekete suhtes.

Ettevaatust! Valtige kaetud kateetri liigset pUhkimist. Véltige
kateetri puhkimist kuiva marlilapiga, kuna see voib kateetri katet
kahjustada. Valtige kateetri eeltdotlemisel alkoholi, antiseptiliste
lahuste v6i muude lahustite kasutamist, kuna need véivad
pohjustada kattele ettendgematuid muutusi, mis voivad mojutada
seadme ohutust ja toimivust.

HOIATUS. Arge Iigake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

Kateetri sisestamine

Ettevaatust! Kasutage ainult kagiveeni, rangluualuse veeni voi
reieveeni kaudu Idhenemist.

1. Saavutage kdgiveeni, rangluualuse veeni voi reieveeni kaudu
juurdepaas, kasutades standardset perkutaanset tehnikat.
Juurdepaés tuleb séilitada 0,81 mm (0,032-tollise) juhtetraadiga.
Vaadake juhtetraadi kasutusjuhiseid.

HOIATUS. Arge Uritage noelapealsest (OTN) sisestuskateetrist
osaliselt voi taielikult véljatommatud ndela uuesti sisestada.

Ettevaatust! Arge kasutage kateetriga suuremat kui 0,81 mm
(0,032-tollist) juhtetraati.

2. Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestuskateeter.
Ettevaatust! Tagage pidev kindel haare juhtetraadile.

3. Suurendage naha punktsioonikohta skalpelli I6ikeservaga, mis on
asetatud juhtetraadist eemale.

HOIATUS. Arge I6igake juhtetraati. Kasutage punktsioonikoha
suurendamiseks vajadust médda veresoonedilataatorit. Veresoone
seina perforatsiooniriski véhendamiseks arge jatke dilataatorit
paika veresoone sees asuva kateetrina.

4. Juhtige kateetri ots Ule juhtetraadi. Sailitage kateetri sisestamise
ajal juhtetraadile piisavalt tugev haare. Haarates naha lahedal
kateetri otsast, viige kateeter veeni. Jatkake kateetri edasilikkamist
Ule juhtetraadi, asetades sormed vahetult ballooni ldhedale.

5. Kasutades paigutamisel viitepunktidena kateetril olevaid
sentimeetritdhiseid, viige kateeter edasi véhemalt minimaalse
markerinumbrini tagamaks, et proksimaalne infusiooniport on
veresoones.

6. Hoidke kateetrit soovitud stigavusel ja eemaldage juhtetraat.
Kui tunnete pérast kateetri paigaldamist juhtetraadi eemaldamisel
takistust, voib juhtetraat olla kateetri otsa juures vaandunud.
Takistuse tundmisel tdmmake kateeter juhtetraadi suhtes 2-3 cm
tagasi ja proovige siis juhtetraat eemaldada. Kui tunnete uuesti
takistust, eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.
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Ettevaatust! Arge rakendage juhtetraadile liigset joudu.

Kontrollige juhtetraadi eemaldamisel, kas see on terve.

Kontrollige kateetri paigutust, kinnitades distaalsele infusiooni
Luer-litmikule sustla ja aspireerides, kuni on margata veenivere
vaba voolu. Uhendage infusiooni Luer-litmikud vajadust mddda
sobiva(te) Luer-liini(de)ga. Kasutamata infusioonipordi(d) voib
injektsioonikorgi abil lukustada, kasutades standardset haigla
protokolli. Voolik on varustatud likatavate klambritega, et sulgeda
liini ja injektsioonikorgi vahetamise ajaks vool labi infusiooni Luer-
liitmiku.

Ettevaatust! Ulemaarasest réhust tingitud vooliku kahjustamise
ohu minimeerimiseks tuleb klamber avada enne Luer-liitmiku
kaudu infundeerimist.

Ettevaatust! Arge klammerdage ega sulgege sisselaske (IN) ja
valjalaske (OUT) liini. See vdib pohjustada liini blokeerumise
ja voimaliku rikke.

Kindlustage ja siduge sisestuskoht ning kateeter ajutiselt.

Rangluualuse voi kdgiveeni kaudu juurdepaasul kontrollige kateetri
otsa asendit rontgeni abil kohe parast kateetri paigaldamist.
Rontgenuuring peab naitama kateetrit Glemise 66nesveeni
mediastiinumi paremal kiljel, nii et kateetri distaalne ots on
o66nesveeni seinaga paralleelne. Kateetri distaalne ots peab asuma
kas paaritu veeni voi trahhea valendiku kiilu kohal, olenevalt
sellest, kumb on paremini visualiseeritud. Kui kateetri ots on
vales asendis, paigutage see Umber ja kontrollige uuesti. Reieveeni
kaudu juurdepaasul peab réntgenuuring naitama kateetrit
alumises 66nesveenis, nii et kateetri distaalne ots on donesveeni
seinaga paralleelne. Kui kateetri ots on vales asendis, paigutage
see Umber ja kontrollige uuesti.

Proksimaalne rontgenkontrastne marker nditab ballooni
proksimaalset otsa. Veenduge, et balloon ja proksimaalne port
asuksid taielikult veresoones. Kui kateeter on vales asendis,
paigutage see Umber ja kontrollige uuesti.

Kinnitage kateeter patsiendi kulge. Kasutage édmblustiiva
kuljelapatseid peamise dmbluskohana, et minimeerida kateetri
paigaltnihkumise ohtu.

Taiendava kinnituspunktina voib kasutada ka ZOLL-i dmblustiiba
ja klambrit. Veenduge, et kateetri korpus oleks kindlalt paigas ega
libiseks.

Ettevaatust! Kasutage ainult komplektis olevat ZOLL-i
Omblustiiba ja klambrit. Muude tiibade voi klambrite kasutamisel
voib kateeter kahjustuda.

Ettevaatust! Minimeerimaks kateetri |6ikamise voi kahjustamise
voi kateetri ldbivoolu takistamise ohtu, arge dGmmelge otse
kateetri valislabimdodu kulge.

Siduge punktsioonikoht haigla protokolli kohaselt. Siduge
sisestuskoht regulaarselt hoolikalt imber, kasutades aseptilist
tehnikat.

Markige patsiendi kaardile sisemise kateetri pikkus, kasutades
viiteks kateetri varrel olevaid sentimeetritahiseid. Kontrollige sageli
visuaalselt, et kateeter poleks paigalt nihkunud.

Kinnitage kateetri killge eetdidetud stardikomplekt. Uhendage
stardikomplekti Luer-pistik kateetri sisselaske (IN) Luer-pesaga
(tahisega ,,IN"). Uhendage stardikomplekti Luer-pesa kateetri
valjalaske (OUT) Luer-pistikuga (tahisega ,, OUT"). Sisselaske (IN)
ja valjalaske (OUT) pikendusvoolikutele on kinnitatud lddvalt
valged margised ,ZOLL", mis aitavad neid tuvastada.

Markus. Stardikomplekti sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-
litmikud on méeldud Uhendamiseks ainult kateetri sisselaske
(IN) ja véljalaske (OUT) Luer-litmikuga, mitte standardsete Luer-
Uhendusega sustaldega. Need on ZOLL-i kohandatud liitmikud
ja oranzi varvi jargi kergesti tuvastatavad.

Ohuvaba ihenduse loomiseks veenduge, et Luer-liitmike otstes
oleks piisav kogus steriilset fisioloogilist lahust. Vaadake
kasutusjuhendit.
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HOIATUS. Stardikomplekti valesti thendamine kateetriga
voib pohjustada kateetri rikke. Arge ihendage stardikomplekti
(oranze) Luer-litmikke siniste, valgete ega pruunide infusiooni
Luer-liitmikega.

Ettevaatust! Arge kinnitage stardikomplekti distaalse pordi kiilge.

Ettevaatust! Arge pange liinile sulgekraane, mis voivad tahtmatult
sulguda. See voib pohjustada liini blokeerumise ja véimaliku rikke.

Pumbake fusioloogilist lahust labi stardikomplekti ja kateetri
kontrollimaks, et kéik hendused on kindlad ja lekkeid pole.
Valjutage sUsteemist jarelejaanud 6hk, jargides kasutusjuhendis
kirjeldatud toiminguid.

Kateetri eraldamine konsoolist

Peatage fusioloogilise lahuse ringlemine labi kateetri.
Eraldage stardikomplekt kateetrist.

Steriilsete Uhenduste sailitamiseks sulgege nii kateetri kui ka
stardikomplekti Luer-litmikud kohe steriilse Luer-korgiga voi
Ghendage sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-liitmikud kokku.

Kateetri taasiihendamine konsooliga

1.

Eemaldage Luer-korgid kateetri ja stardikomplekti Luer-liitmikelt.
Visake Luer-korgid &ra voi eraldage sisselaske (IN) ja véljalaske
(OUT) Luer-liitmikud teineteise kuljest.

Kinnitage stardikomplekt kateetri kiilge. Uhendage stardikomplekti
Luer-pistik kateetri sisselaske (IN) Luer-pesaga. Uhendage
stardikomplekti Luer-pesa kateetri véljalaske (OUT) Luer-pistikuga.
Stardikomplekti ja kateetri sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-
litmikud on oranzi vérvi. Ohuvaba Gihenduse loomiseks veenduge,
et Luer-liitmike otstes oleks piisav kogus steriilset flsioloogilist
lahust.

HOIATUS. Stardikomplekti valesti thendamine kateetriga voib
pohjustada kateetri rikke.

HOIATUS. Arge kasutage sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-
litmikke standardsete tsentraalveenikateetri infusiooniportide
jaoks. Need on méeldud thendamiseks ainult konsooliga
Coolgard voi Thermogard.

Stardikomplekti sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-liitmikud on
moeldud Ghendamiseks ainult kateetri sisselaske (IN) ja valjalaske
(OUT) Luer-liitmikuga. Need on ZOLL-i kohandatud liitmikud ja
oranzi varvi jargi kergesti tuvastatavad.

Ettevaatust! Arge pange liinile taiendavaid sulgekraane,
mis voivad tahtmatult sulguda. See voib pdhjustada liini
blokeerumise ja véimaliku rikke.

Kateetri eemaldamine

1.
2.

Lopetage fusioloogilise lahuse pumpamine labi kateetri.

Eraldage stardikomplekt kateetrist. Eemaldage kork kateetri
sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-liitmikelt voi arge sulgege
neid korgiga. See véimaldab ringluses oleval fusioloogilise lahuse
jaagil véljuda. Kateetri valjatombamisel on balloonid kokkusurutud.
Balloonides olev fusioloogiline lahus peab saama vabalt balloonist
valjuda, muidu balloon ei tiihjene, raskendades kateetri
eemaldamist.

Voimalus on ka kinnitada kateetri sisselaske (IN) Luer-liitmikule
20 voi 25 ml stistal. TdBmmake ja hoidke vaakumit 15 sekundit,
et voimaldada enne kateetri eemaldamist fusioloogilise lahuse
jaaqil kateetri balloonisektsioonist valjuda.

Asetage patsient selili. Eemaldage side. Eemaldage édmblused
ombluskohalt.

HOIATUS. Arge pange Luer-korki valjalaske (OUT) Luer-liitmikule.
Eemaldage kateeter aeglaselt patsiendist. Kui kateeter valjub

sisenemiskohast, rakendage sellele hermeetilise sidemega
(nt vaseliinimarliga) survet.



HOIATUS. Arge liigutage kateetrit, kui tunnete takistust.
Kontrollige, et jahutusringluse sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT)
Luer-liitmikud EI OLEKS korgiga suletud. Kui need on suletud,
eemaldage kork, tihjendage balloon ja proovige kateeter uuesti
eemaldada. Takistuse pusimisel tuleb teha réntgenuuring,

et selgitada valja takistuse pohjus.

MRT ohutusteave
Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Cool Line on
‘ﬁ MR-tingimuslik. Selle kateetriga patsienti voib ohutult
skannida jargmistes tingimustes. Nende tingimuste
MRetingimuslik ~ Mittejdrgimine voib pohjustada patsiendile vigastusi.
Parameeter Tingimus
Staatilise magnetvalja 15Tja3,0T

nimivaartused (T)

Vilja maksimaalne
ruumigradient
(T/m ja Gs/cm)

40 T/m (4000 Gs/cm)

Raadiosagedusliku

stimulatsiooni tiidip Ringpolariseeritud (st kvadratuurne)

Saatja raadiosageduslikul mahisel puuduvad
piirangud. Selle kohaselt voib kasutada
jargmisi: keha saatja raadiosagedusliku
mahise ja koigi muude raadiosageduslike
Saatjaraadiosagedusliku| mahiste kombinatsioonid (st keha

mahise teave raadiosageduslik mahis kombineerituna
ainult vastuvotva raadiosagedusliku
mahisega, pea saatja/vastuvotja
raadiosageduslik mahis, polve saatja/
vastuvotja raadiosageduslik mahis jne).

Juhtetraadi kasutusjuhised

Markus. See teave kehtib ainult juhtetraatide kasutamisele vaskulatuuri
kateetri paigaldamise Seldingeri tehnika korral.

Hoiatused

Komplekti kuuluv juhtetraat on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige ega kasutage korduvalt. Arge sisestage uuesti parast
patsiendist eemaldamist.

Kui juhtetraadi sisestamisel voi eemaldamisel on tunda takistust,
arge jatkake selle liigutamist. Tehke takistuse pohjus fluoroskoopia
all kindlaks ja votke vajalikud meetmed.

Olge juhtetraadi viimisel labi stendi darmiselt ettevaatlik. Juhtetraadi
kasutamine stenditud veresoontes loob patsiendile taiendava riski.

Ettevaatusabinoud

Valtige juhtetraadi eemaldamist labi metallndelte, see vdib pdhjustada
juhtetraadi deformeerumise.

Juhtetraatide hapruse tottu tuleb nende kasitsemisel olla vdga ettevaatlik.
Véltige painutamist voi vaanamist. Arge kasutage kahjustunud
juhtetraate.

Hoiustamise voi protseduuride ajal valtige juhtetraadi kerimist vaiksema
kui 20,32 c¢m (8-tollise) Iabimodduga, kuna vaiksem labimbot voib
rakendada juhtetraadile ebavajalikku pinget ja pohjustada selle
vaandumise. Kaasasolev jaotur on parim vahend juhtetraadi
hoiustamiseks ja kasitsemiseks.

Juhtetraadile pideva tugeva haarde tagamiseks peab valja ulatuma
piisava pikkusega juhtetraadi osa.

Parameeter Tingimus

MR-sUsteemi to6oreziim | Tavaline to6reziim

Maksimaalne kogu
keha keskmistatud
erineelduvusmaar

2 W/kg (tavaline t6oreziim)

Kogu keha keskmistatud erineelduvusmaar
2 Wrkg 60-minutilisel pideval RF-kiiritusel
(st impulsijada voi jarjestikuste pausideta
jadade/seeriate kohta)

Skanni kestuse
piirmaarad

See implantaat pohjustab kujutiseartefakti.
Seetottu valige impulsijada parameetrid
hoolikalt, kui implantaat asub
huvipiirkonnas.

MR-kujutise artefakt

ZOLL-i konsoolid Coolgard ja Thermogard
on MR-ohtlikud, mistottu ei ole need
konsoolid MR-sUisteemi ruumis lubatud.

HOIATUS Seeparast tuleb kateeter konsoolist
eraldada, enne kui patsient viiakse MR-
susteemi ruumi.

Jaotur

Iga juhtetraat tarnitakse jaoturiga komplektis Tyvek-materjalist kotis.
Eemaldage juhtetraat Tyvel-materjalist kotist. Eemaldage juhtetraadi
kaitsekork vahetult enne juhtetraadi kasutamist. Valmistage juhtetraat
enne sisestamist ette. Soovitatav on jaotur tdita hepariniseeritud
lahusega (nt fusioloogilise lahuse voi dekstroosiga), et juhtetraati
sisestamise ajal niisutada.

Eelvormitud J-kujuline juhtetraat sailitab oma kuju toote jaoturist
eemaldamisel.

1. Juhtetraadi kaitsekork

Ulevaatamine

Vaadake juhtetraat enne kasutamist Ule ja visake see dra, kui juhtetraadil
esineb deformatsiooni. Juhtetraadi paigaldamist tuleb jalgida rontgeni-
voi fluoroskoopiaprotseduuriga.
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Kasutusviis

1. Punkteerige veresoon.

2. Sisestage juhtetraat ndelajaoturisse ja viige 5-10 cm juhtetraati

ettevaatlikult punkteeritud veresoonde. Likake juhtetraat
soovitud kohta.

Ettevaatust! Valtige juhtetraadi robustset voi joulist kasitsemist,

et valtida juhtetraadi vdi veresoone kahjustamist.

3. Eemaldage noel juhtetraadist.

Laiendage kude ja veresoont dilataatoriga, kasutades kergelt
poorlevat liigutust.

5. Eemaldage dilataator (veresoonedilataator on méeldud ainult

veresoonte laiendamiseks).
6. Sisestage kateeter, libistades selle Ule juhtetraadi.
7. Eemaldage juhtetraat.

Kateeter Cool Line

1 Sisselaske (IN) Luer-liitmik

2. Valjalaske (OUT) Luer-liitmik
3. Infusioonipordid

4.  Distaalne Luer-liitmik

5. Proksimaalne port

22 cm

© 2024 ZOLL Medical Corporation. Koik digused kaitstud.

ZOLL ja Cool Line on ettevotete ZOLL Medical Corporation ja/voi
ZOLL Circulation Inc. kaubamaérgid voi registreeritud kaubamargid
Ameerika Uhendriikides ja/voi muudes riikides. Kéik kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Patent: www.zoll.com/patents
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