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English (en)
Model SL-2593AE/8700-0793-40 & SL-2593C0/8700-0793-14

Solex 7® Intravascular Heat Exchange Catheter Kit includes:

Quantity | Description
Solex 7 intravascular heat exchange catheter
9.3 French x 20 cm
Triple infusion Luer

1 AE(CO) Extension line clamps
Radiopaque shaft
Applause heparin coated

1 AE(CO) | Guidewire 0.032" (0.81 mm) x 65 cm
Vessel dilator 10.5 F x 0.038"

1 AR(CO) (3.6 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
1 AE 000 Silk suture

6 AE 4" x4" (10 cm x 10 cm) Gauze sponges
1 AE No. 11 Surgical blade with long handle
5 cc Syringe & 22 ga x 1%2"

(0.7 mm x 38 mm) Needle

1 AE Fenestrated drape

1 AE 18 gax 23" (1.3 mm x 70 mm) needle

1 AE

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 Solex 7 intravascular heat exchange catheter (“Solex 7 catheter” or
“catheter”) is a sterile, single-use, flexible 9.3 F catheter designed for
placement in the superior vena cava from an insertion site in the jugular
or subclavian vein. The catheter serpentine balloon provides a heat
exchange surface for the cooling or rewarming of the patient’s blood.
The serpentine balloon has a cross sectional area of 54 mm?Z, which is
approximately equal to the cross sectional area of an 8 mm outer diam-
eter (OD) standard cylindrical balloon. The catheter is intended for con-
nection to a single-use, disposable ZOLL® 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 and sam-
pling.

Infusion port Flow rate Priming volume
Proximal (blue) 1300 ml/hr 0.3 cc
Medial (white) 1300 ml/hr 0.3 cc
Distal (brown) 1900 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.

Intended use

The Solex 7 intravascular heat exchange catheter in combination with
the Coolgard or Thermogard System permits circulation of temperature
controlled sterile saline through a heat exchanger to cool / warm the
patient’s blood in patients for whom the risks of a central line are war-
ranted. Maximum use period: 7 days.

Contraindications

1. The risks of the catheter are essentially those of a central venous
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.

vk N

Patients with no vascular access, or a vascular system that will not
accommodate a catheter, including patients with vena cava filters
or other implanted impediments to passage of the catheter.

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

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

WARNING. 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.

Caution. The custom Luers contained on the catheter and Start-Up Kit
may reduce the risk of misconnections but still have the potential for
misconnections with these specific medical device applications: Breath-
ing 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 Start-Up Kit are not connected
to an IV or other medical devices.

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.
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USE JUGULAR OR SUBCLAVIAN VEIN APPROACH ONLY
Do not attempt to insert another catheter into the same ves-
sel(s) as the Solex 7 catheter if its tip will reside in the superior
vena cava.

If another catheter is to occupy the same vessel(s) as the
Solex 7 catheter, you MUST

* Place both guidewires at the same time, and

e Insert the Solex 7 catheter AFTER the other catheter to
prevent entrapment of the other catheter within the ser-
pentine balloon of the Solex 7 catheter.

Entrapment of another catheter within the serpentine balloon
of the Solex 7 catheter should be regarded as a surgical emer-
gency.

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

1. Ensure that the catheter and Start-Up Kit are not connected to an
IV or other medical devices.

2. Caution. The use of an introducer sheath is not recommended
with the catheter.

3. 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.

4. Cardiac Tamponade: Placement of indwelling catheters in the
right atrium is a practice that may lead to cardiac perforation and
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.

5. 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.

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

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

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

9.  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.
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10. All Luer-Lock connections and covers must be securely tightened
to prevent air embolism or fluid or blood loss.

11.  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.

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

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

14. 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.

15. 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.

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

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

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

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

20. 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.

21. 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 or a drip or infusion pump delivery of
mannitol must be done via a separate line.

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

23. 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  Clotting 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.

24. WARNING. When using the catheter for fever reduction, do not
select a target temperature below 36.5°C.
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.

4. 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.

5. 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.

4. 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.

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

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

Materials required

Quantity Description

1 Solex 7 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 cm) standard tubing or
e O ft (274 cm) extended tubing

1 Coolgard or Thermogard console (provided separately)

1 YSI-400 temperature probe (not provided)

Catheter preparation and insertion

Note. The catheter has radiopaque marker bands to assist in identifica-
tion of the catheter during and after insertion when viewed using x-ray
equipment. The tip has one marker band and contains barium sulfate to
make it radiopaque. The other end of the balloon has one marker band.
The proximal port is located 3.5 cm proximal to the proximal marker
band.

Preparing the catheter
1. Using sterile technique, remove the catheter from the kit.

Caution. Do not prime the catheter. The balloon is provided fully
deflated. There is minimal air within the balloon. It is not possible
to force fluid through the collapsed balloon. Do not remove the
protective tube that covers the balloon until immediately
prior to insertion.

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.

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

2. Remove the caps from the IN and OUT Luers.
WARNING. Never inject positive pressure into the IN Luer with the
OUT Luer cap in place.

3. Using a5 ccor larger syringe, flush the distal, proximal and medial
infusion Luers with sterile saline. Clamp or attach injection caps to
the proximal and medial infusion Luers. Leave the distal Luer
uncapped for guidewire passage.

WARNING. Do not cut the catheter to alter length.

Inserting the catheter

WARNING. Use jugular or subclavian vein approach only.

1. Place the patient in a slight Trendelenburg position as tolerated to
reduce the risk of air embolism.

2. Prep and drape the puncture site as required.
Caution. Always prime the catheter infusion Luers before insert-
ing the catheter into the patient.

3. Obtain jugular or subclavian venous access using standard
percutaneous techniques. Access should be maintained with a
0.032" (0.81 mm) guidewire. See Guidewire Instructions for Use.
Caution. Do not use a guidewire larger than 0.032" (0.81 mm)
with the catheter.
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10.
11.

12.
13.

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

Remove the catheter membrane cover.

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 Luer to the appropriate Luer-Lock
line as required. The unused infusion port may be “locked”
through the injection cap using standard hospital protocol. A slide
clamp is provided on the tubing to occlude flow through the
infusion Luer 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 IN or OUT lines. This can cause
line blockage and possible failure.

Secure and dress the insertion site and catheter temporarily.

Verify the catheter tip position by chest x-ray immediately after
placement. X-ray examination must show the catheter located in
the SVC 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.
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18.

20.

21.

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 Start-Up Kit
(orange) Luers to the blue, white, or brown Luers.

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.

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. 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.

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



4. 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.

5. If desired, close off the catheter OUT Luer to create negative
pressure for a secondary deflation of the balloon.

6. Slowly remove the catheter from the patient. Rotation of the
catheter during removal may reduce resistance. As the catheter
exits the site, apply pressure with a dressing impermeable to air
(e.g. Vaseline gauze).

WARNING. Do not remove the catheter if resistance is felt. If
resistance is felt, repeat the deflation procedure and try removing
the catheter again. If resistance is still encountered, perform an x-
ray to identify the reason for the resistance.

MRI safety information

The Solex 7 Intravascular Heat Exchange Catheter is MR
Conditional. A patient with this catheter may be safely
scanned under the following conditions. Failure to fol-
low these conditions may result in injury to the patient.

MR Conditional
Parameter Condition
Nominal Values of Static 15Tand3.0T

Magnetic Field (T)

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

20 T/m (2,000 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 Coil
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

©2024 ZOLL Medical Corporation. All rights reserved. ZOLL, Solex, and
Solex 7 are trademarks or registered trademarks of ZOLL Medical Cor-
poration and/or ZOLL Circulation Inc. in the United States and/or other
countries. All trademarks are the property of their respective owners.

Patent: www.zoll.com/patents

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.
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Caution. Avoid rough or overly vigorous manipulation of the 5.

guidewire to prevent damage to the guide or the vessel.

3. Remove the needle from the guidewire. 6.
Dilate the tissue and vessel with the dilator using a slight rotary 7.
motion.

OUT Luer 20 cm Max Catheter Length

Radiopaque Shaft

Medial Infusion Port

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

Introduce the catheter by sliding it over the guidewire.
Remove the guidewire.

Radiopaque Marker
Heat Exchange Membrane

Distal Guidewire &
Infusion Port

B e % e

Proximal

Infusion Luer Depth Markers

Figure 1. Solex 7 intravascular heat exchange catheter

20 cm max

\ Proximal Infusion Port

Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

Medial Infusion Port (other side)\
11

[0 o 1 o w\\, > I
1

’

Proximal Infusion Port (other side)

9 cm max

11.5 cm max

12 cm max

Figure 2. Solex 7 intravascular heat exchange catheter manifold and distal configuration

< 20 cm Max
<— 9 cm Max

—

Inflated cross section
54 mm? (~ @ 8 mm)

N\
e
RN

54 mm? (~ @ 8 mm)

Figure 3. Solex 7 intravascular heat exchange catheter serpentine balloon and cross section of the inflated serpentine balloon’

1. The serpentine balloon has a cross sectional area of 54 mm?Z, which is approximately equal to the cross sectional area of an 8 mm OD standard

cylindrical balloon.
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Francais (fr)
Modeéles SL-2593AE/8700-0793-40 et SL-2593C0/8700-0793-14

Le kit de cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7® comprend :

Quantité Description
Cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7
9,3F x20 cm
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
1 AE(CO) Dilatateur de vaisseau 10,5 F x 0,038 po (3,6 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 Fil de suture en soie 000
6 AE Compresses de gaze 4 po x 4 po (10 cm x 10 cm)
1AE Lame chirurgicale no 11 a long manche
1AE Seringue 5 ml et aiguille 22 ga x 1 %2 po (0,7 mm x 38 mm)
1AE Champ a fenétre
1AE Aiguille 18 ga x 2 % po (1,3 mm x 70 mm)

Remarque — Eléments fournis selon les modeéles

Chaque modeéle de base est livrable soit avec un kit d’insertion standard (AE),
soit sans ce kit (CO). Les éléments communs aux modeéles 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 Solex 7 (le « cathéter

Solex 7 » ou le « cathéter ») est un cathéter souple stérile de 9,3 F, a usage
unique, congu pour étre placé dans la veine cave supérieure, a partir d’'un point
d’insertion dans la veine jugulaire ou sous-claviére. Le ballonnet a serpentin du
cathéter fournit une surface d’échange thermique permettant de refroidir ou de
réchauffer le sang du patient. Le ballonnet a serpentin présente une section
transversale de 54 mm?, qui correspond approximativement a la section
transversale d’un ballonnet cylindrique standard de 8 mm de diamétre
extérieur. Le cathéter est destiné a étre raccordé a un kit de démarrage ZOLL®
jetable a usage unique et a la gamme de consoles Coolgard®/Thermogard®
(la « console »), ces éléments étant tous fournis séparément. Un dilatateur

et un fil-guide sont nécessaires pour I'insertion percutanée du cathéter.

Trois raccords Luer sont disponibles pour la perfusion et le prélévement.

Port de perfusion Débit Volume d’amorgage
Port proximal (bleu) 1300 ml/h 0,3ml
Port médian (blanc) 1300 ml/h 0,3ml
Port distal (brun) 1900 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 d’échange thermique intravasculaire Solex 7, combiné au systeme
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.

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’accés vasculaire ou dont le systéeme

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

ceux porteurs de filtres dans la veine cave ou d’autres dispositifs
implantés empéchant le passage d’un cathéter.

6. 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, par ex., toute
maladie accompagnée de cryoglobulinémie, toute hémoglobinopathie
ou I'exposition au froid peut précipiter 'apparition d’'une anémie
hémolytique, notamment la drépanocytose ou la thalassémie.

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

g owN

Avertissements, mises en garde, réactions
indésirables

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 Iésions, voire
le décés du patient.

AVERTISSEMENT. Le cathéter ne doit pas étre placé dans I'oreillette droite ni
dans le ventricule droit. Le placement du cathéter dans l'oreillette droite ou le
ventricule droit peut entrainer de graves Iésions, voire le déces 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 : systémes 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 le kit de démarrage ne sont pas
raccordés a un connecteur intraveineux ou a d’autres dispositifs médicaux.

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

UTILISER UNIQUEMENT UN ABORD PAR VEINE
JUGULAIRE OU SOUS-CLAVIERE

Ne pas tenter d’introduire un autre cathéter dans le(s) méme(s)
vaisseau(x) que le cathéter Solex 7 si son embout doit résider dans
la veine cave supérieure.
Si un autre cathéter doit occuper le(s) méme(s) vaisseau(x) que le
cathéter Solex 7, il convient IMPERATIVEMENT :
* de mettre simultanément en place les deux fils-guides et ;
+  d'introduire le cathéter Solex 7 APRES l'autre cathéter afin

d’éviter que ce dernier ne reste coincé dans le ballonnet

a serpentin du cathéter Solex 7.
Le coincement d’un autre cathéter a l'intérieur du ballonnet
a serpentin du cathéter Solex 7 doit étre considéré comme une
urgence chirurgicale.

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 fagon 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

1. S’assurer que le cathéter et le kit de démarrage ne sont pas raccordés

a un connecteur intraveineux ou a d’autres dispositifs médicaux.
2. Mise en garde. L'utilisation d’'une gaine d’introduction n’est pas
recommandée avec le cathéter.
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20.

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.

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 profon-
dément, par rapport a la taille du patient. La position effective de 'embout
du cathéter a demeure doit toujours étre confirmée sous controle
radiographique apres l'insertion. Les cathéters veineux centraux ne
doivent étre introduits dans I'oreillette droite que si une intervention
relativement courte justifie spécifiquement 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 contrdle rigoureux.

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 ['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.
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.

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

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

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.

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.

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

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.

Utiliser uniquement du sérum physiologique stérile pour 'amorcage

du cathéter. Le sérum sert également de liquide en circulation dans

le cathéter.

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.

La pénétration de 'embout du cathéter dans le coeur 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.

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

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

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

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.

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.
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21. 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.

22. AVERTISSEMENT. Lors du raccordement d’ensembles/systemes de
perfusion a un cathéter ZOLL, s’assurer que la pression ne dépasse
pas 100 psi/689 kPa.

23. 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.

24. AVERTISSEMENT. Lorsque le cathéter est utilisé pour réduire la fiévre,

ne pas sélectionner une température cible inférieure a 36,5 °C.
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 systéeme 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 Iésions cutanées consécutives ;
une surcharge de liquide dans les organes internes, avec surcharge
consécutive dans le cerveau, les poumons ou le coeur. Dans certains cas,
cette surcharge de liquide peut entrainer des événements menagant le
pronostic vital.

Mise en garde. La console émet une alarme lorsque la poche de sérum
physiologique est vide. La poche doit étre entierement vide et '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.  Sile 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.

2.

Débrancher le kit de démarrage du cathéter. Obturer hermétiquement
le cathéter et le kit de démarrage a I'aide d’une technique aseptique.
Remplir une seringue stérile & embout coulissant de 10 ml de sérum
physiologique stérile.

Raccorder la seringue au raccord Luer IN (entrée) du cathéter et 6ter

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.

Obturer le raccord Luer OUT (sortie) et générer 5 ml de vide. Maintenir
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
étre maintenu. Si la seringue contient des traces de sang ou que le vide
ne peut étre maintenu, cela dénote une fuite du cathéter.

Remplacer le cathéter s’il présente une fuite.

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

S’assurer que les raccords Luer du kit de démarrage sont étanches

et poursuivre le traitement.

Matériel requis

Quantité  Description

1 Kit de cathéter Solex 7 pour introduction percutanée

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)

1 Systeme Coolgard ou Thermogard (fourni séparément)

1 Sonde de température YSI-400 (non fournie)

Préparation et insertion du cathéter

Remarque. Le cathéter est équipé de bandes radio-opaques de marquage
permettant de localiser le cathéter sous contréle radiographique pendant et
apres son insertion. L’'embout est muni d’'une bande de marquage et contient
du sulfate de baryum le rendant radio-opaque. L’autre extrémité du ballonnet
comporte aussi une bande de marquage. Le port proximal est situé a 3,5 cm
en amont de la bande de marquage proximale.

Préparation du cathéter

1.

A l'aide d’une technique stérile, sortir le cathéter du kit.

Mise en garde. Ne pas amorcer le cathéter. Le ballonnet est fourni
completement dégonflé. Il contient une quantité minimale d’air. Il n’est
pas possible d'injecter de force du liquide dans le ballonnet dégonflé.
Ne retirer le tube protecteur qui recouvre le ballonnet qu’au moment
de son insertion.

Mise en garde. Eviter tout essuyage excessif du cathéter avec
revétement. Eviter d’essuyer le cathéter avec de la gaze séche, ce qui
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.

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 indiqué dans la liste du Matériel requis.

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

A I'aide 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.

AVERTISSEMENT. Ne pas couper le cathéter pour le raccourcir.

Insertion du cathéter

AVERTISSEMENT. Utiliser uniquement un abord par veine jugulaire
ou sous-claviére.

1.

2.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

Placer le patient en I1égére position de Trendelenburg, dans la mesure
ou il le supporte, afin de réduire le risque d’embolie gazeuse.

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

Mise en garde. Toujours amorcer les raccords Luer de perfusion

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

Créer une voie d’accés veineuse jugulaire ou sous-claviére 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.
Mise en garde. Ne pas utiliser un fil-guide de plus de 0,032 po (0,81 mm)
avec le cathéter.

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

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.

Retirer la membrane de protection du cathéter.

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.

Veérifier 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 le raccord Luer de perfusion a la ligne a raccord
Luer-Lock appropriée selon les besoins de l'intervention. Le port de
perfusion non utilisé peut étre « verrouillé » au moyen du bouchon
d’injection conformément au protocole hospitalier standard. Un clamp
a coulisse est fourni 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.

Vérifier la position de 'embout du cathéter par radiographie thoracique,
immédiatement aprés sa mise en place. D’apres la radiographie,

le cathéter doit se trouver dans la veine cave supérieure, '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 uniqguement 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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20.

21.

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 bleu,
blanc ou brun.

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 systéme
conformément aux instructions du manuel d’utilisation.

Séparer le cathéter de la console

1.

N

3.

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

1.
2.

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. Si le sérum physiologique

a l'intérieur des ballonnets ne peut pas s’écouler librement, les
ballonnets resteront gonflés et il sera difficile de retirer le cathéter.
Placer le patient en position de décubitus dorsal. Retirer le pansement.
Retirer les sutures du site.

Fixer une seringue de 20 ou 25 ml au raccord Luer IN 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.
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Le cas échéant, il est possible d’obturer le raccord Luer OUT (sortie)
du cathéter en vue de créer une pression négative pour un dégonflage
secondaire du ballonnet.

Retirer lentement le cathéter du patient. La rotation du cathéter lors de
son retrait est susceptible de réduire la résistance. Lorsque le cathéter
sort du site, exercer une pression a I'aide d’'un pansement imperméable

a l'air, p. ex. gaze imprégnée de vaseline.

AVERTISSEMENT. Ne pas retirer le cathéter si une résistance se fait
sentir. En cas de résistance, renouveler la procédure de dégonflage
et essayer de nouveau de retirer le cathéter. Si la résistance persiste,
en déterminer la cause sous contrdle radiographique.

Informations relatives a la sécurité de 'IRM

Le cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7

AR\

MR Conditional

est classé comme présentant une contre-indication relative
al'lRM (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.

statique (T)

Paramétre Condition
Valeurs nominales du
champ magnétique 1,5Tet3,0T

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

20 T/m (2000 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 'implant est situé
dans la zone d’intérét.

AVERTISSEMENT

Les consoles ZOLL Coolgard et Thermogard
ne sont pas compatibles avec I'IlRM 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.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Tous droits réservés. ZOLL,

Solex et Solex 7 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




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 I'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 diamétre 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
systématiquement 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.

N o Ao
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Raccord Luer OUT .
— Longueur max. de cathéter 20 cm Marqueur radio-opaque

Membrane d’échange thermique
Fil-guide et port
de perfusion distal

Port de perfusion médian

Raccord Luer de
perfusion médian

Raccord Luer de @
perfusion distal
Raccord Luer &

de perfusion
proximal >

Tige radio-opaque

Port de perfusion proximale Embout souple effilé

Reperes de profondeur et bande de marquage
radio-opaques

Raccord Luer IN

Figure 1. Cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7

20 cm max.
Port de perfusion médian 9 cm max.
(de l'autre coté) \

————— |

Port de perfusion proximale
(de l'autre cété)

\ =)

—1 1
S, CSC /O]
AT [

le————11,5 cm max.

12 cm max.

Figure 2. Configuration distale et conduit du cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7

< 20 cm max. Section transversale gonflée
<9 cmmax. 54 mm? (~ @ 8 mm)

B 54 mm? (~ & 8 mm)

Figure 3. Ballonnet a serpentin du cathéter d’échange thermique intravasculaire Solex 7 et section transversale du ballonnet a serpentin gonﬂé1

1. Le ballonnet a serpentin présente une section transversale de 54 mm2, qui correspond approximativement a la section transversale d'un ballonnet cylindrique
standard de 8 mm de diamétre extérieur.
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Deutsch (de)

Modell SL-2593AE/8700-0793-40 & SL-2593C0/8700-0793-14

Der Kit des Solex 7® intravaskuliren Warmeaustauschkatheters umfasst:

Stiickzahl | Beschreibung
Solex 7 intravaskularer Warmeaustauschkatheter
9,3 F x20 cm
1 AE(CO) Dreifach—Infusions__—Luer—Anschluss
Klemmen flr Verlangerungsleitung
Réntgendichter Schaft
Mit Applause-Heparin beschichtet
1AE (CO) | Fuhrungsdraht, 0,032 Zoll (0,81 mm) x 65 cm
1AE(CO) | GefaRdilatator 10,5 F x 0,038 Zoll (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Abnehmbare Nahtlasche und -klammer
Roéntgendichter OTN-Katheter, 18 G x 2 %2 Zoll
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1AE Nahtmaterial, Seide, Nr. 000
6 AE Gazetupfer, 4 Zoll x 4 Zoll (10 cm x 10 cm)
1AE Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11, langer Griff
1AE 5-ml-Spritze und Nadel, 22 G x 1 %2 Zoll
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Schlitztuch
1AE Nadel, 18 G x 2 % Zoll (1,3 mm x 70 mm)

Hinweis — Kit-Komponenten nach Modell

Jedes Basismodell ist entweder mit einem standardmaRigen unterstitzenden
Einfuhrkit (AE) oder ohne das standardméaBige unterstiitzende Einfihrkit (CO)
erhaltlich. Die beiden Kits gemeinsamen Komponenten sind in der voraus-
gehenden Tabelle als AE (CO) ausgewiesen. Die lediglich im Standardkit
enthaltenen zuséatzlichen Komponenten sind als AE ausgewiesen.

Produktbeschreibung

Der Solex 7 intravaskuldre Warmeaustauschkatheter (,Solex 7-Katheter”
oder ,Katheter") ist ein steriler, fir den Einmalgebrauch vorgesehener, flexibler
9,3-F-Katheter, der Gber einen Zugang in der Vena jugularis oder der Vena
subclavia in die Vena cava superior eingeflhrt wird. Der Serpentinenballon
des Katheters bietet eine Warmeaustauschflache, iber die das Blut des
Patienten gekihlt oder gewarmt wird. Der Serpentinenballon weist eine
Querschnittsflache von 54 mm* auf, was in etwa der Querschnittsflache eines
standardmaRigen zylindrischen Ballons von 8 mm AuRendurchmesser (AD)
entspricht. Der Katheter ist fir den Anschluss an ein fiir den Einmalgebrauch
vorgesehenes ZoLL® Einweg-Start-Up Kit und die CooIgard®-/Thermogard®-
Konsolenfamilie (,Konsole®) konzipiert (alle Komponenten separat erhaltlich).
Fir die perkutane Einfihrung des Katheters werden ein Dilatator und ein
Fihrungsdraht benétigt. Fir die Infusion und Probennahme stehen drei Luer-
Anschlisse zur Verfiigung.

Infusionsport Flussrate Vorfiillvolumen
Proximal (blau) 1300 ml/h 0,3 ml
Medial (weiR) 1300 ml/h 0,3 ml
Distal (braun) 1900 ml/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.

Verwendungszweck

Der Solex 7 intravaskuldre Warmeaustauschkatheter erméglicht zusammen
mit dem Coolgard- oder Thermogard-System das Zirkulieren einer temperatur-
kontrollierten sterilen Kochsalzlésung durch einen Warmetauscher. Damit Iasst
sich das Blut von Patienten kiihlen oder warmen, fiir welche 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 oder mit einem GefaRsystem, das die

Aufnahme eines Katheters nicht zulasst, darunter Patienten mit Vena-

cava-Filtern oder anderen Implantaten, die das Passieren des Katheters

behindern.

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

7. Hypothermie ist bei Patienten kontraindiziert, die unter hamatologischen
Erkrankungen leiden, welche durch Hypothermie verschlimmert werden
(z. B. jede Erkrankung, die Kryoglobulindmie hervorruft, jede Hamo-
globinopathie, bei der hdmolytische Anamie durch Kalte prazipitiert
werden kann, u. a. Sichelzellenkrankheit oder Thalassamie).

8. Nicht fir den Einsatz bei Kindern oder Neugeborenen vorgesehen.

g honN

Warn- und Vorsichtshinweise, unerwiinschte
Reaktionen

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

WARNHINWEIS. 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.

Vorsichtshinweis. Die am Katheter und am Start-Up Kit befindlichen
speziellen Luer-Anschllsse kénnen das Risiko von Fehlverbindungen
eventuell mindern, unterliegen aber bei den folgenden spezifischen
Medizinproduktanwendungen trotzdem einem Fehlverbindungsrisiko:
Atemsysteme und Treibgasanwendungen, enterale und gastrische
Anwendungen, urethrale und urologische Anwendungen, Anwendungen mit
aufblasbaren Manschetten fiir GliedmaRen, neuroaxiale Anwendungen und
intravaskulare oder hypodermische Anwendungen. Wenn Katheter und Start-
Up Kits von ZOLL mit Medizinprodukten fiir diese oder andere Anwendungen
verbunden werden, ist stets Vorsicht geboten.

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

Die Durchfiihrung 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.

AUSSCHLIESSLICH MIT VENA-JUGULARIS- ODER
VENA-SUBCLAVIA-ZUGANG ARBEITEN

Nicht versuchen, einen weiteren Katheter in dasselbe Gefal

(dieselben Gefale) einzufiihren wie den Solex 7-Katheter, wenn die

Spitze des anderen Katheters in der Vena cava superior liegen wird.

Soll ein weiterer Katheter in dasselbe GefaR (dieselben Gefalie)

eingebracht werden wie der Solex 7-Katheter, MUSS folgender-

mafen vorgegangen werden:

«  Beide Fihrungsdrahte sind gleichzeitig zu verlegen.

*  AuRerdem ist der Solex 7-Katheter NACH dem anderen
Katheter einzufiihren, um zu vermeiden, dass sich der andere
Katheter im Serpentinenballon des Solex 7-Katheters verfangt.

Verfangt sich ein anderer Katheter im Serpentinenballon des

Solex 7-Katheters, ist dies als chirurgische Notfallsituation

zu betrachten.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Das Produkt ist ausschlieRlich fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.
Nach dem Entfernen aus dem Patienten nicht erneut einfiihren. Den Katheter
in keiner Weise modifizieren.
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Zu den potenziellen Risiken der Wiederverwendung eines fiir den
Einmalgebrauch vorgesehenen Produkts gehdren insbesondere
die Folgenden:

. Potenziell lebensbedrohliche Infektion

. Toxischer Schock aufgrund von Materialzersetzung
. Erhéhtes Thromboserisiko

. Verringerte Warmeaustauschleistung

. Produktversagen

1. Sicherstellen, dass der Katheter und das Start-Up Kit nicht mit einer
Infusionsleitung oder anderen Medizinprodukten verbunden sind.

2. Vorsicht. Es empfiehlt sich nicht, den Katheter mit einer Einfiihrschleuse
zu verwenden.

3. Der Katheter ist so zu positionieren, dass sich seine distale Spitze in der
Vena cava superior Uber deren Einmundung in den rechten Vorhof und
parallel zur GefaBwand befindet. Unter Réntgenkontrolle 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.

4. 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 Patientengréfie zu weit vorschiebt. Die tatsachliche
Position der Spitze des Verweilkatheters muss nach dem Einflihren
mittels Rontgenkontrolle bestatigt werden. Zentrale Venenkatheter
dlrfen nur dann im rechten Vorhof platziert werden, wenn dies fiir
Spezialverfahren erforderlich ist, die relativ kurze Zeit in Anspruch
nehmen, z. B. fiir die Aspiration von Luftemboli bei neurochirurgischen
Eingriffen. Verfahren dieser Art sind aber trotzdem mit Risiken
verbunden und missen engmaschig tberwacht und kontrolliert werden.

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

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

7.  Wird im Kreislauf der sterilen Kochsalzlésung Blut festgestellt,
das Verfahren abbrechen und eine Leckagepriifung des Katheters
durchfiihren.

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

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

10. Alle Luer-Lock-Anschlusse und -Abdeckungen miissen gut gesichert
sein, um Luftembolien oder Fliissigkeits- oder Blutverlust zu vermeiden.

11. Beim Bewegen des Katheters oder Fiihrungsdrahts niemals ibermaRige
Kraft anwenden. Wird Widerstand festgestellt, ist die Ursache hierflr per
Roéntgenkontrolle zu ermitteln.

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

13. Fur das Vorfiillen des Katheters ist ausschlieBlich sterile physiologische
Kochsalzlésung zu verwenden. Sie ist die im Katheter zirkulierende
Flussigkeit.

14. Der Katheter ist regelmaRig auf Flussrate, ordnungsgemafien Sitz des
Verbands, korrekte Katheterposition und feste Luer-Lock-Anschliisse
zu Uberprifen. Ob sich die Katheterposition verandert hat, lasst sich
anhand der Zentimetermarkierungen ermitteln. Ein mit mehrlumigen
Ballonkathetern einhergehendes mégliches Risiko ist das Unterbleiben
der Behandlung, u. a. das Ausbleiben der therapeutischen Medikamen-
teninfusion durch die Infusionslumina.

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

16. Sollen Blutproben entnommen werden, sind die restlichen Infusionsports,
durch welche Lésungen infundiert werden, voribergehend zu schlieRen.

17. Fir die Blutprobenentnahme ausschlieBlich Spritzen mit einem
Fassungsvermdgen von maximal 30 ml verwenden.
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18. Zur Vermeidung einer Katheterbeschadigung nur die im Kit enthaltene
Nahtlasche und -klammer von ZOLL verwenden.

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

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

21. 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 Gber
den Katheter verabreicht werden, es sei denn, es wird in rascher Folge
eine maximal 20%ige Mannitol-L6sung eingebracht und danach mit
Kochsalzlésung gesplilt. Eine Verabreichung von Lésungen mit
Mannitol-Konzentrationen von mehr als 20% bzw. eine Tropf- oder
Infusionspumpenverabreichung von Mannitol muss Uber eine separate
Leitung erfolgen.

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

23. 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
Gberwacht werden.

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

Temperatur auf das Testergebnis bewusst sein.

. Eine langere Hypothermie unterdriickt die Immunreaktion und
Lungenfunktion.

24. WARNHINWEIS. Bei Verwendung des Katheters zur Fiebersenkung darf
die gewahlte Zieltemperatur 36,5 °C nicht unterschreiten.

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

WARNHINWEIS. Wenn ein leerer Kochsalzlésungsbeutel 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
Leckagepriifung des Katheters weiter unten gepriift werden. (Beachten Sie
bitte, dass eine Leckage extern oder intern sein kann).

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

die Folge sein. Die Infusion von Kochsalzldsung kann die folgenden
unerwiinschten Wirkungen haben: lokale Gewebeschaden als Folge einer
ortlichen Schwellung; systemische Flissigkeitstiberlastung, die zu einem
sekundaren Odem und einem nachfolgendem Hautdefekt fiinren 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-
I6sungsbeutel 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 prifen. 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 Kochsalzldsung vom Kochsalzlésungsbeutel zur Konsole
sorgféltig 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, prifen, ob die Luer-Anschlisse 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
wabhrscheinlich eine Undichtigkeit im Katheter vor. Weiter untersuchen.

Leckagepriifung des Katheters

1. Das Start-Up Kit vom Katheter trennen. Katheter und Start-Up Kit unter
Einhaltung aseptischer Kautelen ordnungsgemaf mit Kappen versehen.

2. Eine sterile 10-ml-Slip-Tip-Spritze mit steriler Kochsalzlésung fillen.

3. 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 Kochsalzlésung sollte
aus dem OUT-Luer-Anschluss austreten. Wenn die Kochsalzlésung nicht
aus dem OUT-Luer austritt, liegt eine Katheterleckage vor.

4. 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 Kochsalzldsung (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.

5. Wird am Katheter eine Leckage festgestellt, den Katheter ersetzen.

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

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

o

Bendétigte Materialien

Stiickzahl Beschreibung
1 Solex 7-Katheter-Kit fir die perkutane Einfiihrung
1 500-ml-Beutel sterile normale Kochsalzlésung
(nicht im Lieferumfang enthalten)
Start-Up Kit (separat erhaltlich)
1 «  Standardschlauch von 6 ft (183 cm) Lange oder
*  Langschlauch von 9 ft (274 cm) Léange
1 Coolgard- oder Thermogard-Konsole (separat erhaltlich)
1 YSI-400-Temperatursonde (nicht im Lieferumfang enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfiihrung

Hinweis. Der Katheter verfligt Gber rontgendichte Markierungsstreifen,

die die Identifizierung des Katheters wahrend und nach der Einfihrung unter
Réntgenkontrolle erleichtern. Die Spitze hat einen Markierungsstreifen und

ist aufgrund ihres Gehalts an Bariumsulfat réntgendicht. Am anderen Ende
des Ballons befindet sich ebenfalls ein Markierungsstreifen. Der proximale Port
befindet sich 3,5 cm proximal des proximalen Markierungsstreifens.

Vorbereitung des Katheters

1. Den Katheter unter Anwendung steriler Kautelen aus dem Kit nehmen.

Vorsichtshinweis. Den Katheter nicht vorfiillen. Der Ballon wird komplett
entleert bereitgestellt. Es befindet sich eine minimale Menge Luft im
Ballon. Es ist nicht mdglich, Flussigkeit durch den entleerten Ballon

zu forcieren. Die Schutzhiilse des Ballons erst unmittelbar vor der
Einfiihrung entfernen.

Vorsichtshinweis. Den beschichteten Katheter nicht zu viel abwischen.
Den Katheter nicht mit trockener Gaze abwischen, weil dies die
Katheterbeschichtung beschadigen kénnte. 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.

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

2. Die Kappen von den mit IN und OUT gekennzeichneten Luer-
Anschlissen abnehmen.
WARNHINWEIS. Niemals eine Druckinfusion in den IN-Luer-
Anschluss ausfiihren, wenn der OUT-Luer-Anschluss mit einer Kappe
verschlossen ist.

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

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht auf eine andere Léange
zuschneiden.

Einflihren des Katheters

WARNHINWEIS. Ausschlief3lich mit Vena-jugularis- bzw. Vena-subclavia-
Zugang arbeiten.

1. Den Patienten zur Minderung des Luftembolie-Risikos in leichter
Trendelenburg-Position lagern, soweit dies toleriert wird.

2. Die Punktionsstelle nach Bedarf vorbereiten und abdecken.

Vorsichtshinweis. Vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten
stets die Infusions-Luer-Anschliisse des Katheters vorfiillen.

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

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

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

4. Den Fihrungsdraht stabil halten und den Einflihrkatheter entfernen.

Vorsichtshinweis. Der Fihrungsdraht muss stets gut festgehalten
werden.

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

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

6. Die Membranabdeckung des Katheters entfernen.

7. Die Spitze des Katheters tUber den Flihrungsdraht schieben.
Den Fihrungsdraht wahrend der Kathetereinfiihrung gut festhalten.
Die Katheterspitze in Hautnéhe fassen und den Katheter in die Vene
vorschieben. Den Katheter weiter Gber den Fihrungsdraht vorschieben
und dabei die Finger unmittelbar proximal des Ballons platzieren.

8. 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.

9. Den Katheter nach Erreichen der gewlinschten Tiefe stabil halten und
den Fuhrungsdraht entfernen. Wird bei dem Versuch, den Flihrungsdraht
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 spirbar, Fiihrungsdraht und Katheter
gleichzeitig entfernen.

Vorsichtshinweis. Keine UibermaRige Kraft auf den Fiihrungsdraht
ausuben.

10. Nach dem Entfernen bestéatigen, dass der Fihrungsdraht unversehrt ist.

11. Die Katheterplatzierung Uberpriifen. Dazu eine Spritze am distalen
Infusions-Luer-Anschluss anbringen und aspirieren, bis ungehindert
vendses Blut fliet. Je nach Bedarf den Infusions-Luer-Anschluss mit
der entsprechenden Luer-Lock-Leitung verbinden. Der unbenutzte
Infusionsport kann gemaf den standardmagigen Krankenhausverfahren
mit einer Injektionskappe ,verschlossen* werden. Der Schlauch ist
mit einer Gleitklemme versehen, die bei Leitungs- und Injektions-
kappenwechsel den Fluss durch den Infusions-Luer-Anschluss
unterbindet.

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

Vorsichtshinweis. Die IN- oder OUT-Leitung nicht abklemmen oder
verschlieRen. Andernfalls kann es zu Leitungsblockierungen und
maoglichem Versagen kommen.
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20.

21.

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

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung mittels
Thoraxrontgenaufnahmen Uberprifen. Die Rontgenuntersuchung muss
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 Uberpruft werden.

Die proximale réntgendichte 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 Gberprift werden.

Den Katheter am Patienten befestigen. Die seitlichen Fliigel der
Nahtlasche als priméare 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
Katheterkorper 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 AuRenwand des
Katheters anlegen.

Die Punktionsstelle gemaR Krankenhausvorschrift verbinden.
Den Verband der Einflihrstelle regelmaRig und mit groRer Sorgfalt
unter Einhaltung aseptischer Kautelen erneuern.

Die Lange des Verweilkatheters in der Patientenakte notieren.

Dazu die Zentimetermarkierungen am Katheterschaft als Anhaltspunkte
verwenden. Durch haufige Sichtpriifung ist sicherzustellen, dass sich
der Katheter nicht bewegt hat.

Ein vorgefilltes Start-Up Kit an den Katheter anschlieRen:

Den mannlichen Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem weiblichen
(mit ,IN“ gekennzeichneten) Luer-Anschluss des Katheters verbinden.
Den weiblichen Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem méannlichen
(mit ,OUT" gekennzeichneten) Luer-Anschluss des Katheters verbinden.
An den IN- und OUT-Verlangerungsschlduchen sind zur Kennzeichnung
weile ,ZOLL"-Etiketten lose angebracht.

Hinweis. Die IN- und OUT-Luer-Anschliisse des Start-Up Kits
sind ausschlieBlich fiir den Anschluss an die mit IN und OUT
gekennzeichneten Luer-Anschlisse des Katheters vorgesehen.
Sie durfen nicht an die standardmafigen Luer-Lock-Spritzen
angeschlossen werden. Sie besitzen spezielle ZOLL-Verbindungs-
elemente und sind zur leichteren Erkennbarkeit orangefarben.

Es ist dafiir zu sorgen, dass sich an den Enden der Luer-Anschlisse eine
ausreichende Menge steriler Kochsalzldsung 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, weilen oder braunen Luer-Anschliissen verbinden.

Vorsichtshinweis. In die Leitung keine Sperrhahne 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 gemaR 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 unverzliglich mit sterilen Luer-Kappen

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

Katheter wieder an der Konsole anschlieBen

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-Anschliisse voneinander trennen.

Das Start-Up Kit an den Katheter anschlieRen. Den méannlichen 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-Anschliisse des Katheters
sind orangefarben. Es ist dafiir 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-Anschlisse
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 zusatzlichen Sperrhahne
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.
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. Den Patienten in Riickenlage positionieren. Den Verband abnehmen.
Das Nahtmaterial von der Nahtstelle entfernen.

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

5. Falls gewiinscht, den mit OUT gekennzeichneten Luer-Anschluss des
Katheters schliefien, um Unterdruck fiir eine zweite Entleerung des
Ballons anzulegen.

6. Den Katheter langsam aus dem Korper des Patienten entfernen.
Durch Drehen des Katheters beim Entfernen lasst sich der Widerstand
eventuell verringern. Beim Austreten des Katheters aus der Zugangsstelle
mit luftdichtem Verbandmaterial (z. B. mit Vaseline versehene Gaze)
Druck ausuben.

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht entfernen, wenn Widerstand
splrbar ist. Ist Widerstand splrbar, das Entleerungsverfahren
wiederholen und erneut versuchen, den Katheter zu entfernen.
Wird weiterhin Widerstand festgestellt, ist die Ursache hierfir per
Rdéntgenkontrolle zu ermitteln.

Informationen zur Sicherheit von MRT-
Untersuchungen

Der Solex 7 intravaskuldre 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- Folge haben.
sicher)

Parameter Bedingung

Nennwerte des statischen
Magnetfelds (T) 1.5 Tund3,0T

Maximales raumliches
Gradientenfeld 20 T/m (2.000 GauR/cm)
(T/m und Gaufd/cm)

Zirkular polarisiert (CP)

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

Es gibt keine Beschrankungen in Bezug
auf HF-Sendespulen. Dementsprechend
kénnen folgende Spulen verwendet
werden: HF-Korperspule flr den
Informationen zur Sendebetrieb und alle anderen HF-Spulen-
HF-Sendespule kombinationen (d. h. HF-K&rperspule in
Kombination mit einer beliebigen HF-Spule
nur fir den Empfangsbetrieb, HF-Kopfspule
fiir den Sende-/Empfangsbetrieb, HF-Knie-
spule fiir den Sende-/Empfangsbetrieb usw.)

Betriebsmodus des

MRT-Systems Normalbetriebsmodus

Maximale ganzkdrper-

gemittelte SAR 2 W/kg (Normalbetriebsmodus)




Parameter Bedingung

Ganzkorpergemittelte 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
mussen 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 diirfen 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

Hinweis. Die nachstehenden Informationen gelten ausschlieRlich fur
Fiihrungsdrahte, die mit der Seldinger-Katheterisierungstechnik im
Gefalsystem verwendet werden.

Warnhinweise

Der im Lieferumfang enthaltene Fiihrungsdraht ist ausschlieBlich fiir 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 Flhrungsdraht nicht weiter bewegen. Die Ursache unter Durchleuchtungs-
kontrolle ermitteln und entsprechende MaRnahmen ergreifen.

Beim Bewegen eines Fiihrungsdrahts durch einen Stent ist &uRerste Vorsicht
geboten. Die Verwendung eines Flihrungsdrahts in gestenteten Gefalen stellt
ein zusatzliches Risiko fiir 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 fur die Lagerung und Handhabung des Flhrungsdrahts.

Es muss ein ausreichender Teil des Fiihrungsdrahts 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 Fihrungsdrahts erst unmittelbar vor dessen Gebrauch
abnehmen. Den Fiihrungsdraht vor dem Einfiihren vorbereiten. Es wird
angeraten, den Spender mit heparinisierten Lésungen zu flllen (bspw.
Kochsalzlésung oder Dextrose), damit der Fihrungsdraht wahrend des
Einflihrens von Flissigkeit umgeben ist.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Alle Rechte vorbehalten. ZOLL, Solex und
Solex 7 sind Marken oder eingetragene Marken von ZOLL Medical Corporation
und/oder ZOLL Circulation, Inc. in den USA und/oder anderen Landern.

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Patent: www.zoll.com/patents

Der ,J“-formig vorgeformte Flihrungsdraht nimmt nach der Entnahme aus der
Spenderpackung seine Form wieder an.

1. Fiihrungsdraht-Schutzkappe

Inspektion

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

Technik

1. Das Gefal punktieren.

2. Den Flhrungsdraht in das Nadel-Ansatzstiick einfiihren und behutsam
5-10 cm des Fuhrungsdrahts in das punktierte GefaR vorschieben.
Den Fihrungsdraht zur gewiinschten Stelle steuern.

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

3. Die Nadel vom Fiihrungsdraht abnehmen.

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

5. Den Dilatator entfernen (der GeféaRdilatator ist ausschlieRlich fiir die
Gefaldilatation vorgesehen).

6. Den Katheter durch Schieben tber den Flihrungsdraht einfiihren.
7. Den Fihrungsdraht entfernen.
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Abbildung 2. Mehrfachanschluss und distale Auslegung des Solex 7 intravaskuldren Warmeaustauschkatheters
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Abbildung 3. Serpentinenballon des Solex 7 intravaskularen Warmeaustauschkatheters und Querschnitt des befiiliten Serpentinenballons1

1.
8 mm AuRendurchmesser (AD) entspricht.
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Der Serpentinenballon weist eine Querschnittsflache von 54 mm? auf, was in etwa der Querschnittsflache eines standardmagigen zylindrischen Ballons von



Espaiiol (es)
Modelos SL-2593AE/8700-0793-40 y SL-2593C0/8700-0793-14

El conjunto del catéter intravascular de intercambio térmico Solex 7® incluye:

Cantidad Descripcion
Catéter intravascular de intercambio térmico Solex 7
9,3 Frx 20 cm
Conexion luer triple de infusion
1AE(CO) Abrazaderas para el tubo de extension
Cuerpo radiopaco
Recubrimiento de heparina Applause
1AE(CO) | Guiade 0,81 mm (0,032 in) x 65 cm
1 AE(CO) Dilatador vascular 3,6 x 1 mm (10,5 Fr x 0,038 in)
1 AE(CO) Lengteta y clip de sutura separables
1AE Catéter OTN (sobre aguja) radiopaco de 1,3 x 63 mm
(calibre 18 x 2%z in)
1AE Sutura de seda 000
6 AE Esponjas de gasa de 10 x 10 cm (4 x 4 in)
1AE Cuchilla quirdrgica con mango largo n.° 11
1AE Jeringa de 5 ml y aguja de 0,7 x 38 mm
(calibre 22 x 172 in)
1AE Sabana quirurgica fenestrada
1AE Aguja de 1,3 x 70 mm (calibre 18 x 2% in)

Nota: Componentes del kit segun 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(CQO)» 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 Solex 7 (en lo sucesivo,
«catéter Solex 7» o «catéter») es un catéter de 9,3 Fr flexible estéril de un
solo uso disefiado para su colocacion en la vena cava superior con insercion
a través de la vena yugular o subclavia. El globo con disefio de serpentina del
catéter Solex proporciona una superficie de intercambio térmico que facilita la
refrigeracion o calentamiento de la sangre del paciente. El globo con disefio
de serpentina tiene una seccion transversal de 54 mm?, que equivale
aproximadamente a la superficie transversal de un globo cilindrico estandar de
8 mm de diametro exterior (D.E.). 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
insercion percutanea del catéter. El catéter tiene tres puertos luer para fines
de infusién y toma de muestras.

Puerto de infusion Caudal :ilolumen
e cebado
Proximal (azul) 1300 ml/h 0,3 ml
Interno (blanco) 1300 ml/h 0,3 ml
Distal (marron) 1900 ml/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 intravascular de intercambio térmico Solex 7 utilizado junto con
el sistema Coolgard o Thermogard permite la circulacién de solucién salina
estéril a temperatura controlada a través de un intercambiador térmico con
el fin de enfriar o calentar la sangre de pacientes en quienes el riesgo que
supone el uso de una via central asi lo aconseje. Periodo maximo de
utilizacion: 7 dias.

Contraindicaciones

1. Los riesgos del uso del catéter son basicamente los mismos que existen
con el uso de una via venosa 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. Infeccion 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, como es el caso de los pacientes que
tienen filtros en la vena cava u otros implantes que impiden el paso
del catéter.

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

7. La hipotermia esta contraindicada en pacientes con enfermedades hema-
tolégicas que podrian empeorar como consecuencia de una hipotermia
(por ejemplo, cualquier enfermedad que produzca crioglobulinemia
o cualquier hemoglobinopatia que pueda precipitar anemia hemolitica,
incluidas la anemia de células falciformes o la talasemia).

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

Advertencias, precauciones y reacciones adversas

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

ADVERTENCIA. 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.

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 respiracion 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 precaucion 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 un gotero intravenoso u otro dispositivo médico.

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.

UTILICE UN ABORDAJE POR LA VENA YUGULAR
O SUBCLAVIA EXCLUSIVAMENTE
No trate de insertar otro catéter en el mismo vaso o vasos que el
catéter Solex 7 si la punta de ese catéter se coloca en la vena cava
superior.
Si otro catéter ocupara el mismo vaso o los mismos vasos que
el catéter Solex 7, DEBERA:

«  colocar las dos guias al mismo tiempo e

+ insertar el catéter Solex 7 DESPUES del otro catéter a fin de
evitar que este quede atrapado dentro del globo de serpentina
del catéter Solex 7.

El atrapamiento del otro catéter dentro del globo de serpentina del

catéter Solex 7 debe considerarse una urgencia quirurgica.

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 ningiin modo.

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

. Infeccion potencialmente mortal

. Choque toxico debido a la degradacién de los materiales
. Aumento del riesgo de trombosis

. Disminucion de la capacidad de intercambio térmico

. Fallos del dispositivo
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Asegurese de que el catéter y el kit de inicio no estén conectados
a un gotero intravenoso u otro dispositivo médico.

Precaucion. No se recomienda el uso de una vaina introductora con
el catéter Solex.

El catéter debe colocarse de manera que su extremo distal se situe 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).

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 complexion del paciente
antes de insertar el catéter demasiado lejos. Es necesario realizar una
radiografia después de la insercién para confirmar la posicién 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 aspiraciéon de émbolos de gas en intervenciones de
neurocirugia. No obstante, estas intervenciones conllevan riesgos y,
por lo tanto, deben realizarse bajo estricto control y supervision.

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.

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.

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

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

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, puncién arterial accidental,
formacién de hematomas, hemorragia, dafio nervioso o arritmias.

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

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.

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.

Utilice inicamente solucion salina normal estéril para cebar el catéter.
Es el liquido circulante en el catéter.

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.

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 posicion del extremo del catéter.

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

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

Utilice unicamente la lengieta y el clip de sutura ZOLL suministrados
en el kit para evitar dafiar el catéter.

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.

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.
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21. 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 administraciéon de soluciones con
una concentracién de manitol superior al 20 % a través de un gotero
o bomba de infusién de manitol debe realizarse a través de una via
separada.

22. ADVERTENCIA. Al conectar juegos de infusidn o sistemas de inyeccion
a catéteres ZOLL, no se debe superar una presion de 100 psi/689 kPa.

23. Enlos pacientes a los que se aplique hipotermia, esta condicion 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.

. Coagulacién y funcion plaquetaria. Los pacientes con riesgo de
alteraciones de la coagulacién 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
funcion pulmonar.

24. ADVERTENCIA. Si se usa el catéter para reducir fiebre, no seleccione
una temperatura objetivo inferior a 36,5 °C.

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 solucién salina esta vacia o que
hay una alarma de trampa de aire, no reemplace la bolsa de solucién 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 solucion 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.

Precaucion. La consola emite una alarma cuando la bolsa de solucién salina
estd vacia. La bolsa debe haberse vaciado por completo y la solucién salina
adicional debe haber drenado entre la espiga de la solucion salina y la trampa
de aire para que el nivel de solucién 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. Si detectara 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.  Siadvierte 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.
3.

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 tapdn
«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 conexion luer «OUT» (salida), existe una fuga en el catéter.

Tape la conexién luer «OUT» (salida) y aspire 5 ml de vacio. Manténgalo
durante 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 de catéter Solex 7 para insercién 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 Sonda de temperatura YSI-400 (no se suministra)

Preparacion e insercion del catéter

Nota. El catéter tiene bandas marcadoras radiopacas que facilitan la
identificacion del catéter durante la insercion y posteriormente (si se visualiza
mediante equipos de rayos X). El extremo tiene una banda marcadora que
contiene sulfato de bario, el cual le proporciona sus propiedades radiopacas.
El otro extremo del globo tiene una banda marcadora. El puerto proximal esta
situado 3,5 cm en posicion proximal a la banda marcadora proximal.

Preparacioén del catéter

1.

Saque el catéter del kit empleando una técnica estéril.

Precaucion. No cebe el catéter. El globo se suministra totalmente
desinflado. Contiene una minima cantidad de aire. No es posible forzar
el paso de fluidos a través del globo desinflado. No retire el tubo
protector que cubre el globo hasta inmediatamente antes de su
insercion.

Precaucion. Evite frotar en exceso el catéter recubierto. Evite frotar el
catéter con una gasa seca, ya que podria dafar 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.

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

Retire los tapones de proteccion de las conexiones luer «IN» (entrada)
y «OUT» (salida).

ADVERTENCIA. Nunca inyecte presion positiva en la conexion luer «IN»
(entrada) con el tapén de la conexién luer «OUT» (salida) colocado.

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

o coloque capuchones de inyeccion en las conexiones luer de infusion
proximal e interna. Deje sin tapar la conexion luer distal para permitir
el paso de la guia.

ADVERTENCIA. No corte el catéter para modificar su longitud.

Insercién del catéter

ADVERTENCIA. Utilice un abordaje por la vena yugular o subclavia
exclusivamente.

1.

2.

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

Coloque al paciente ligeramente en posicion de Trendelenburg si resulta
bien tolerada a fin de reducir el riesgo de embolia gaseosa.

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

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

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

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

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

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

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

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

Retire el protector de membrana del catéter.

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 la conexién luer de infusion a una via
con la conexién luer roscada correspondiente, segun sea necesario.

El puerto de infusion que no se utiliza puede «bloquearse» mediante un
capuchén de inyeccion siguiendo el protocolo hospitalario habitual. Junto
con el tubo se proporciona una abrazadera deslizante que permite ocluir
el flujo a través de la conexién 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 conexién 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.

Realice una radiografia para verificar la posicion del extremo del catéter
inmediatamente después de colocarlo. La radiografia debe mostrar el
catéter situado en la VCS 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.

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 estd 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 lengieta 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 lenglieta y el clip de sutura ZOLL que se
suministran con el kit. El catéter podria dafiarse si utiliza otras lengiietas
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.
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20.

21.

Coloque el apésito en el lugar de la puncién siguiendo el protocolo
hospitalario. Cuide el lugar de insercion aplicando periddicamente un
nuevo apésito 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 conexion 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 color marrén, blanco o azul.

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 circulaciéon de la solucién 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 conexion 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 solucion salina en los extremos de

los conectores luer para que no entre aire en la conexion.

ADVERTENCIA. La conexion 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 infusion estandar de la via central. Solamente
sirven para su conexion a la consola Coolgard o Thermogard.

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 coloque 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

Deje de bombear solucion salina a través del catéter.

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

La solucién salina dentro de los globos debe salir libremente de ellos

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

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

las suturas.

Acople 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 seccién de globos

del catéter.
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Si lo desea, cierre la conexion luer «OUT» (salida) a fin de generar una
presion negativa para un desinflado secundario del globo.

Retire poco a poco el catéter del paciente. Girar el catéter durante la
extraccion puede reducir la resistencia. A medida que el catéter sale del
lugar de insercion, presione con un apoésito impermeable al aire (p. €j.,
una gasa vaselinada).

ADVERTENCIA. No retire el catéter si detecta resistencia. Si detecta
resistencia, repita el procedimiento de desinflado y trate de retirar el
catéter una vez mas. 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 Solex 7

AR\

RM condicional

es RM condicional (apto para RM en determinadas
condiciones). Un paciente que tenga implantado este catéter
podra someterse de manera segura a una exploraciéon
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)

20 T/m (2000 gauss/cm)

Tipo de excitacion de RF

Con polarizacién circular
(basada en cuadratura)

Informacion de bobina
de transmisién 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 transmisién
de RF (p. ej., bobinas RF de cuerpo entero
combinadas con bobinas RF solo de
recepcion, bobinas RF de transmisién/
recepcioén 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 o en secuencias/series
consecutivas sin pausas)

Artefactos de imagen
de RM

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.

ADVERTENCIA

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.
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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 esta 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 endoproétesis 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 manipulacién. 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 tapén de proteccion de la guia
inmediatamente antes de usarla. Prepare la guia antes de insertarla.

Se recomienda llenar el dispensador de solucién salina heparinizada

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

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

1.

Tapon de proteccién de la guia

Inspeccion

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

Técnica

1.
2.

Perfore el vaso.

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.

Precaucion. 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.

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

Retire el dilatador (el dilatador vascular debe utilizarse inicamente para
la dilatacién vascular).

Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia.
Retire la guia.
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Conexion luer «OUT» (salida) . L, . .
- Longitud maxima del catéter de 20 cm Marcador radiopaco

Membrana de intercambio térmico
Guia distal y puerto
de infusion

Puerto de infusion medio

Conexion luer

de infusion media )
Cuerpo radiopaco

Conexion luer
de infusion distal ————= —I
Conexion luer
de infusion \ Puerto de infusion proximal Punta blanda cénica
Marcas de profundidad y banda marcadora radiopacas

proximal

Conexion luer «IN» (entrada)

Figura 1. Catéter intravascular de intercambio térmico Solex 7

20 cm max.
Puerto de infusidbn medio 9 cm max.

(lado opuesto) \
Solex I o ®w o w ‘\)l\ > [

Puerto de infusion proximal
(lado opuesto) le—— 11,5 cm max.

S
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12 cm max.

Figura 2. Distribuidor del catéter intravascular de intercambio térmico Solex 7 y configuracion distal

Seccion transversal inflada
54 mm? (~ @ 8 mm)

< 20 cm max.
<— 9 cm max.

r:;{\ﬁ:;__.'_f%
ﬁM

54 mm? (~ @ 8 mm)

Figura 3. Globo de serpentina y seccién transversal del globo de serpentina inflado del catéter de intercambio de calor intravascular Solex 71

El globo con disefio de serpentina tiene una seccion transversal de 54 mm2, que equivale aproximadamente a la superficie transversal de un globo cilindrico
estandar de 8 mm de D.E.

1.
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Portugués (ptbr)

Modelo SL-2593AE/8700-0793-40 e SL-2593C0/8700-0793-14

O kit do cateter intravascular de troca de calor Solex 7® inclui:

Quantidade Descrigdo
Cateter intravascular de troca de calor Solex 7
9,3 French x 20 cm
Luer de tripla infusdo
1AE(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 3,6 mm x 1,0 mm
TAE(CO) | (10,5 Frx 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 Sutura de seda 000
Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm
6 AE
(4 pol. x 4 pol.)
1AE Lamina de bisturi n°® 11 com cabo longo
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.)

Observacgido - Componentes do kit por modelo

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

Descrigao do dispositivo

O cateter intravascular de troca de calor Solex 7 (“cateter Solex 7” ou “cateter”)
€ um cateter flexivel de 9,3 F, estéril, de uso Unico, projetado para ser
posicionado na veia cava superior a partir de um local de insercédo na veia
jugular ou subclavia. O baldo em serpentina do cateter proporciona uma
superficie de troca de calor para resfriamento ou reaquecimento do sangue
do paciente. O baldo em serpentina tem uma area de segéo transversal de
54 mm<, que é aproximadamente igual a area da secao transversal de um
baldo cilindrico padrdo com didametro externo (DE) de 8 mm. O cateter foi
desenvolvido para ser ligado a um Start-Up Kit ZolI® descartavel de uso
unico e a familia de consoles Coolgard®/Thermogard (“console”) (fornecidos
separadamente). Para a insergdo percutanea do cateter sdo necessarios um
dilatador e um fio-guia. Existem trés Luers disponiveis para infusédo

e amostragem.

Porta de infusédo Taxa de fluxo \p,:');:r:ri para
Proximal (azul) 1.300 mL/h 0,3 mL
Medial (branca) 1.300 mL/h 0,3 mL
Distal (marrom) 1.900 mL/h 0,4 mL

As superficies de contato do cateter com o sangue (ponta, balédo 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 nao deve ser reesterilizado. A embalagem deve ser inspecionada
antes do uso, para verificar se a barreira de esterilidade n&o esta
comprometida.

Armazenamento

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

Indicagao de uso

O cateter intravascular de troca de calor Solex 7, combinado ao sistema
Coolgard ou Thermogard, permite a circulagédo de solugéo salina estéril com
temperatura controlada através de um trocador de calor para resfriar/aquecer
o sangue de pacientes para os quais os riscos de um acesso central se
justificam. Periodo maximo de uso: 7 dias.

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 néo
é indicado um acesso venoso central.

Diatese hemorragica.

Sepse ativa.

Infecgé@o ou sangramento ativo no local de insergédo do cateter.

Pacientes sem acesso vascular, ou com um sistema vascular que néo

suporta cateteres, inclusive pacientes com filtros de veia cava ou outros

dispositivos implantados que impegam a passagem do cateter.

6. 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 doenca falciforme
ou talassemia).

8. Nao se destina a uso pediatrico ou neonatal.

o AN

Adverténcias, precaug¢ées, reagdes adversas

ADVERTENCIA. O cateter e o Start-Up Kit potencialmente podem nio se
conectar adequadamente a outros dispositivos com conectores de calibre
pequeno. Esses erros de conexdo podem resultar em lesdo ou morte

do paciente.

ADVERTENCIA. N3o permita que o cateter seja colocado no atrio direito ou
no ventriculo direito. O posicionamento no atrio direito ou no ventriculo direito
pode resultar em lesdes graves ou morte do paciente.

Atencao. Os Luers exclusivos contidos 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:
Aplicacdes de sistemas de respiragédo e gases medicinais, aplicagdes enterais
e gastricas, aplicagdes uretrais e urinarias, aplicagbes com manguito de

inflar para membros, aplicacdes neuroaxiais e aplicacdes 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 o Start-Up Kit ndo estdo conectados a uma
linha IV ou a outro dispositivo médico.

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
complicagdes.

USE APENAS ACESSO PELA VEIA JUGULAR OU SUBCLAVIA
Nao tente inserir outro cateter no(s) mesmo(s) vaso(s) que o cateter
Solex 7 se sua ponta for residir na veia cava superior.

Se outro cateter for ocupar o(s) mesmo(s) vaso(s) que o cateter

Solex 7, sera NECESSARIO:

*  Colocar os dois fios-guia ao mesmo tempo e

« Inserir o cateter Solex 7 APOS o outro cateter, para evitar que
o outro cateter fique preso no interior do baldo em serpentina
do cateter Solex 7.

O aprisionamento de outro cateter no interior do baldo em serpentina

do cateter Solex 7 deve ser considerado uma emergéncia cirdrgica.

Exclusivamente para uso unico. O produto destina-se apenas a uso unico.
Néo reesterilizar nem reutilizar. Nao reinserir depois de remover do paciente.
Nao fazer nenhuma alteragdo no cateter.

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

. Infecg@o com potencial risco a vida

. Choque toxico devido a degradacdo de materiais

. Aumento do risco de trombose

. Menor poder de troca de calor

. Falhas do dispositivo
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17.
18.

20.

21.

22.

Verifique se o cateter e o Start-Up Kit ndo estdo conectados a uma linha
IV ou a outro dispositivo médico.

Atengao. Nao se recomenda o uso de bainha introdutora com o cateter.

O cateter deve ser posicionado de modo que a sua ponta distal esteja
na veia cava superior, acima da sua jungao 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.

Tamponamento cardiaco: A colocagéo 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 complicacédo potencialmente
fatal antes de avancar o cateter longe demais em relagcdo ao tamanho
do paciente. A posigdo real da ponta do cateter de longa permanéncia
deve ser confirmada por radiografia apds a insergéo. 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.

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. Nao se deve usar alcool para retirar
coagulos do 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.

Se for observado sangue dentro do circuito de solugéo salina, interrompa
0 processo e procure vazamentos no cateter.

O cateter é revestido com heparina. Isso pode induzir ou agravar
trombocitopenia preexistente induzida por heparina (TIH).

Possiveis complicagdes com cateteres venosos centrais incluem:
perfuracéo atrial ou ventricular, tamponamento cardiaco, embolia
gasosa, embolia por cateter, laceragéo do ducto toracico, bacteremia,
septicemia, trombose, pungéo arterial acidental, formagéo de hematoma,
hemorragia, leséo nervosa e disritmias.

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

Nunca usar forga excessiva para avancar 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 coragéo pode
causar arritmias, bloqueio de ramo direito ou perfuragéo da parede
do vaso, de atrio ou ventriculo.

Use apenas solugéo 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, posigao correta do cateter e firmeza das conexdes
Luer-Lock. Use as marcacdes de centimetros para verificar se houve
alguma mudanga na posicado do cateter. Um dos potenciais riscos
associados a cateteres-baldo de varios lumens ¢ a falta de terapia,
inclusive falha na administracdo do medicamento através dos lumens
de infuséo.

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

a posigao da ponta do cateter.

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

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

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

N&o 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 infecgédo requer uma avaliagéo diaria
rigorosa de outros sinais de infecgao.

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

ADVERTENCIA. Ao conectar os conjuntos de infusdo/sistemas de
injecdo a cateteres ZOLL, ndo ultrapasse 100 psi/689 kPa.
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23.  No caso de pacientes que estao 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 coagulacdo e formagéo de coagulos. Pacientes com

risco de transtornos de coagulagéo 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.

24. ADVERTENCIA. Ao usar o cateter para redugéo de febre, ndo selecione
uma temperatura-alvo inferior a 36,5 °C.

ADVERTENCIA. Vazamento intraluminal ou no baldo. Vazamento
intraluminal (entre o limen de solugdo 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 solucéo 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 solugao 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 segdes 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 solugéo salina repetidamente sem investigar o vazamento
ou a falta de solugéo salina pode resultar em infusdo indesejada de solugado
salina no paciente. A infusdo de solugdo 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 leséo na pele; sobrecarga de volume em 6rgéo internos,

com subsequente sobrecarga do cérebro, pulmdes ou coracdo. Em alguns
casos, essa sobrecarga de volume pode causar eventos potencialmente fatais.

Atencgao. O console emite um alarme quando a bolsa de solugdo 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
solucdo 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 conden-
sacao, limpe-o e reinstale-o no console. No caso de um alarme de sifao,
confirme se o alarme de sifao é desativado depois desta etapa.

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

3. Se houver solugao salina no chdo, 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 n&o 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 solug&o salina, que devem
fluir para fora pelo Luer de SAIDA (OUT). Se a solug&o salina n&o 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 solugdo 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 indicagdes
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 ndo 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 Solex 7 para introducéo percutanea

1 Bolsa de solugdo salina estéril normal de 500 mL
(néo fornecida)
Start-Up Kit (fornecido separadamente)

1 . 183 cm (6 pés) de tubulagéo padrédo ou
e 274 cm (9 pés) de tubulagao estendida

1 Console Coolgard ou Thermogard (fornecido
separadamente)

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo fornecida)

Preparacao e inserg¢ao do cateter

Observagao. O cateter tem faixas marcadoras radiopacas para ajudar

na identificagéo do cateter durante e ap6s a insergéo, quando visualizado
usando equipamentos de raios X. A ponta tem uma faixa marcadora e contém
sulfato de bario para torna-la radiopaca. A outra extremidade do baldo tem uma
faixa marcadora. A porta proximal fica localizada a 3,5 cm, na diregcdo proximal
da faixa marcadora proximal.

Preparagao do cateter

1.

Usando técnica estéril, remova o cateter do kit.

Atengao. Nao prepare o cateter. O baldo é fornecido totalmente vazio.
Ha uma quantidade minima de ar dentro do baldo. Nao é possivel forgar
liquido pelo baléo desinflado. Nao remova o tubo protetor que cobre
o baldo até imediatamente antes da insergéao.

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 seguranca e o desempenho do
dispositivo.

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 relacionados em Materiais
necessarios.

Retire as tampas dos Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT).
ADVERTENCIA. Nunca injete pressao positiva no Luer de ENTRADA
(IN) enquanto o Luer de SAIDA (OUT) estiver com a tampa.

Usando uma seringa de 5 mL ou mais, lave os Luers de infuséo 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.

ADVERTENCIA. N3o corte o cateter para alterar o comprimento.

Insergao do cateter
ADVERTENCIA. Use apenas acesso pela veia jugular ou subclavia.

1.

2.

Coloque o paciente em posigéo de Trendelenburg ligeira, conforme
tolerado, para reduzir o risco de embolia gasosa.

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

Atencgao. Sempre prepare os Luers de infusdo do cateter antes de
inseri-lo no paciente.

Obtenha acesso venoso jugular ou subclavio 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.
Atencao. N3o use fio-guia com didmetro superior a 0,81 mm (0,032 pol.)
com o cateter.

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

Segure o fio-guia no lugar ao remover o cateter introdutor.

Atengao. Mantenha controle firme sobre o fio-guia o tempo todo.

1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Aumente o local da pungéo cutadnea com a borda cortante de um bisturi
virada na diregcao 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 perfuragédo da parede do vaso.

Retire a cobertura da membrana do cateter.

Avance a ponta do cateter sobre o fio-guia. Mantenha controle
suficientemente firme sobre o fio-guia durante a insercéo 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 relagdo ao balao.

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.

Mantenha o cateter na profundidade desejada e remova o fio-guia.

Se encontrar resisténcia quando tentar remover o fio-guia apds

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 relagéo ao fio-guia e tente remover o fio-guia. Se novamente
encontrar resisténcia, remova o fio-guia e o cateter simultaneamente.

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

Verifique se o fio-guia esté intacto ap6s a remogao.

Para verificar a colocacéo do cateter, acople uma seringa ao Luer de
infusdo distal e aspire até observar um livre fluxo de sangue venoso.
Conecte o Luer de infusdo a linha Luer-Lock correta, conforme
necessario. As portas de infusdo n&o utilizadas podem ser “travadas”
por meio da tampa de injecéo, usando o protocolo padréo do hospital.
Um grampo deslizante é fornecido na tubulagao para obstruir o fluxo
através do Luer de infus&o durante trocas de linha e tampa de injecéo.

Atencao. Para minimizar o risco de danos a tubulagéo causados por
presséo excessiva, abra o grampo antes de iniciar a infusao pelo Luer.

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

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

Verifique a posigédo da ponta do cateter com uma radiografia de térax
imediatamente apds a colocagdo. O exame radiogréafico deve mostrar

o cateter localizado na veia cava superior (VCS), 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.

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

Prenda o cateter no paciente. Use as abas da guia de sutura como sitio
primario de sutura, a fim de minimizar o risco de migragdo do cateter.

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.

Atengao. 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.

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

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

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 posigao.

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 marcagdes brancas da “ZOLL” frouxamente encaixadas nos tubos de
extensdo de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) para ajudar a identifica-los.
Observagao. 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 n&o foram concebidos para
se conectarem a seringas tipo luer lock. Eles tém encaixes especiais da
ZOLL e séo de cor laranja para facilitar a identificag&o.
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21.

Deve haver uma quantidade suficiente de solugdo 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 azuis, brancos ou marrons.

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

Bombeie solugéo 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

Interrompa a circulagdo de solugéo salina pelo cateter.

Desconecte o Start-Up Kit do cateter.

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.

Reconexdo 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.

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 s&o cor de
laranja. Deve haver uma quantidade suficiente de solugdo 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 padréo. 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 sao
de cor laranja para facilitar a identificagéo.

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

Remoc¢ao do cateter

1.
2.

Interrompa o bombeamento de solucéo 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. A solugao
salina dentro dos bales deve estar livre para sair do balédo, caso
contrario o baldo nédo esvaziara, dificultando a remog&o do cateter.

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

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 solugdo salina residual seja removida da sec¢do do baldo do cateter
antes da remogao do cateter.

Se desejado, feche o Luer de SAIDA (OUT) do cateter para criar pressdo
negativa para um esvaziamento secundario do baldo.

Remova o cateter lentamente do paciente. Girar o cateter durante

a remogcao pode reduzir a resisténcia. A medida que o cateter sair,
aplique pressdo com um curativo impermeavel ao ar, p. ex. gaze

com vaselina.

ADVERTENCIA. N3o remova o cateter se sentir resisténcia. Se sentir
resisténcia, repita o procedimento de deflagdo e tente remover o cateter
novamente. Se ainda for encontrada resisténcia, realize um exame de
raios X para identificar a razdo da resisténcia.
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Informag6es de seguranga para RM

O cateter intravascular de troca de calor Solex 7 é de uso
condicional com RM. Um paciente com este cateter pode
ser examinado com seguranga sob as condi¢des abaixo.

Se essas condigdes nao forem cumpridas, podem ocorrer
RM condicional e€sdes ao paciente.

Parametro Condigao

Valores nominais de campo | 4 5Te30T
magnético estatico (T) ’ ’

Gradiente de campo
espacial maximo 20 T/m (2.000 gauss/cm)
(T/m e gauss/cm)

Circularmente polarizada (CP) (ou seja,

Tipo de excitagéo por RF em quadratura)

N&o ha restricdes a bobina de RF de
transmiss&o. Da mesma forma, podem ser
usadas: bobina de RF de transmissao de
corpo e todas as outras combinagdes de
bobina de RF (ou seja, bobina de RF de
corpo combinada com qualquer bobina de
RF de recepc¢éo, bobina de RF de cabega
de transmisséao/recepgao, bobina de RF de
joelho de transmissao/recepgao etc.)

Informagdes da bobina
de RF de transmisséo

Modo de operagéao

do sistema de RM Modo de operagéo normal

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

A SAR média de corpo inteiro de 2 W/kg
para 60 minutos de exposigéo continua

a RF (ou seja, por sequéncia de pulsos

ou sequéncias/séries consecutivas sem
interrupgao)

Limites de duragéo
do exame

A presenca 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 sdo permitidos na sala
ADVERTENCIA do sistema de RM. Assim, o cateter deve
estar desconectado do console antes de
transportar o paciente para a sala do
sistema de RM.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.

ZOLL, Solex e Solex 7 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




Instrugoes de uso do fio-guia

Observacao. Estas informagdes s6 se aplicam ao uso de fios-guia com
a técnica de Seldinger de colocacdo de cateter na vasculatura.

Adverténcias

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

Caso ocorra resisténcia durante a insergéo 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 liberagdo 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 liberagado 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 insergéo.
Recomenda-se que o dispositivo de liberagdo seja preenchido com solugdes
heparinizadas (p. ex., solugdo 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 liberagéo.

1. Tampa protetora do fio-guia

Inspegao

Inspecione o fio-guia antes de usar e descarte-o se observar alguma
deformidade. A colocagéo 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 manipulagéo 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
dilatagdo vascular).

6. Introduza o cateter deslizando-o sobre o fio-guia.
7. Remova o fio-guia.
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Luer de SAIDA (OUT) X ,
— Comprimento max do cateter 20 cm Marcador radiopaco

Membrana de troca de calor
Porta de infus&o
e fio-guia distais

Porta de infus&o medial
Luer de infus@o
medial

Luer de infus&o distal ‘s }

Luer de infusdo _,

Haste radiopaca

1T S N N—  —

Porta de infusé@o proximal Ponta macia conica

proximal ) . .
_ Marcadores de profundidade radiopaca e faixa marcadora
Luer de ENTRADA (IN)
Figura 1. Cateter intravascular de troca de calor Solex 7
Max. 20 cm
Porta de infusdo medial Max. 9 cm

(outro lado) \

Solex I B o ® o w#\\, %’ [

Porta de infusdo proximal
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(outro lado) Max. 11,5 cm
Max. 12 cm
Figura 2. Coletor e configuracéo distal do cateter intravascular de troca de calor Solex 7
- Méx. 20 cm Sec3o transversal inflada
.
< Max. 9 cm 54 mm?2 (~ @ 8 mm)

7

o 7
Of
A
ey
54 mm? (~ @ 8 mm)

Figura 3. Baldo em serpentina do cateter intravascular de troca de calor Solex 7 e segéo transversal do baldo em serpentina inflado’

1. O baldo em serpentina tem uma area de secao transversal de 54 mm2, que é aproximadamente igual & area da secgao transversal de um baldo cilindrico

comum com didmetro externo de 8 mm.
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Portugués (pt)
Modelos SL-2593AE/8700-0793-40 e SL-2593C0/8700-0793-14

O kit do cateter de permuta de calor intravascular Solex 7® inclui:

Quantidade Descrigdo
Cateter de permuta de calor intravascular Solex 7
9,3 Frx20cm
1AE(CO) | Ciampes da inha de extensio
Haste radiopaca
Revestimento de heparina Applause
1 AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032") x 65 cm
1 AE(CO) (E?Il(ljz-fgag(:;doeyo\lggs"c))s de 3,6 mm x 1,0 mm
1 AE(CO) Clipe e patilha para sutura amoviveis
1 AE Cateter OTN radiopaco de 1,3 mm x 63 mm
(18 G x 2%%")
1AE Sutura de seda 000
6 AE Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE Lamina cirurgica n.° 11 com cabo comprido
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%")

Nota — Componentes do kit por modelo

Cada modelo base esta disponivel com kit de suporte a inser¢do padréo (AE)
ou sem kit de suporte a insergéo padréo (CO). No quadro acima, os compo-
nentes comuns a ambos os kits sdo identificados por AE(CO). Os componentes
adicionais, que s6 existem no kit padrao, séo identificados por AE.

Descrig¢ao do dispositivo

O cateter de permuta de calor intravascular Solex 7 (“cateter Solex 7” ou
“cateter”) € um cateter de 9,3 Fr flexivel, estéril e para uso Unico, concebido
para colocacéo na veia cava superior a partir de um local de insergéo na veia
jugular ou subclavia. O cateter de baldo em serpentina proporciona uma
superficie de permuta de calor para arrefecimento ou reaquecimento do
sangue do doente. O baldo em serpentina possui uma area transversal

de 54 mm2, que é aproximadamente igual a area transversal de um baléao
cilindrico padrdo com 8 mm de diametro externo (DE). O cateter destina-se

a ser ligado a um kit de inicializagao descartavel ZOLL®, de uso unico,

e a familia de consolas Coolgard /Thermogard® (“consola”) (todos fornecidos
em separado). E necessario um dilatador e um fio-guia para a insergéo
percutanea do cateter. Estao disponiveis trés Luers para perfusdo e colheita
de amostras.

Porta de perfusao Débito gilrlnn;:g?e escorva
Proximal (azul) 1300 ml/h 0,3 ml
Medial (branca) 1300 ml/h 0,3 ml
Distal (castanha) 1900 ml/h 0,4 ml

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

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 nao foi
comprometida.

Armazenamento

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

Utilizagao pretendida

O cateter de permuta de calor intravascular Solex 7, combinado com o sistema
Coolgard ou Thermogard permite a circulagé@o de soro fisiolégico estéril com
temperatura controlada através de um permutador de calor para arrefecer/
aquecer o sangue de doentes para os quais o risco de utilizagdo de uma linha
central se justifica. Periodo maximo de utilizagéo: 7 dias.

Contraindicagoes

1. Os riscos do cateter sdo essencialmente os mesmos de uma linha
venosa central. O cateter ndo deve ser utilizado em doentes para
0s quais ndo seja indicada a colocagéo de uma linha central.
Diatese hemorragica.
Sépsis ativa.
Infecdo ou hemorragia ativa no local de insergéo do cateter.
Doentes sem acesso vascular ou cujo sistema vascular ndo permita
acomodar um cateter, incluindo doentes com filtros na veia cava ou
outros implantes que impegam a passagem do cateter.
6. Doentes em que nao é possivel monitorizar a temperatura necessaria.
7. A hipotermia esta contraindicada em doentes com doencas
hematoldgicas que piorardo com hipotermia (p. ex., qualquer doenca
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.

ok wN

Avisos, precaugoes, reagcoes adversas

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

ADVERTENCIA. O cateter nao deve ser colocado na auricula direita nem
no ventriculo direito. A colocagdo na auricula direita ou no ventriculo direito
pode resultar em lesdes graves para o doente ou mesmo na sua morte.

Precaucgao. 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 respiratérios e de administragéo de gases,
aplicagbes entéricas e gastricas, aplicagdes uretrais e urinarias, aplicagcdes
para enchimento de bragadeiras de membros, aplicagbes neuroaxiais

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

Precaucao. Certifique-se de que o cateter e o kit de inicializagao n&o séo
ligados a um dispositivo IV nem a outros dispositivos médicos.

A cateterizagéo 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.

UTILIZAR EXCLUSIVAMENTE A ABORDAGEM ATRAVES
DA VEIA JUGULAR OU VEIA SUBCLAVIA
Nao tente inserir outro cateter no(s) mesmo(s) vaso(s) onde se
encontra o cateter Solex 7, se a ponta do outro cateter ficar na veia
cava superior.
Caso um outro cateter venha a ocupar o(s) mesmo(s) vaso(s)
que o cateter Solex 7, TEM DE:

*  Colocar ambos os fios-guia ao mesmo tempo e

+ Inserir o cateter Solex 7 APOS o outro cateter para evitar que
o outro cateter fique preso no baldo em serpentina do cateter
Solex 7.

O aprisionamento de outro cateter dentro do baldo em serpentina
do cateter Solex 7 deve ser considerado uma emergéncia cirurgica.

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.
Nao altere o cateter de forma alguma.

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

. Infecdo que pode acarretar risco de vida

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

. Menor poténcia de permuta de calor

. Falhas do dispositivo

1. Certifique-se de que o cateter e o kit de inicializagéo ndo séo ligados
a um dispositivo IV nem a outros dispositivos médicos.

2. Precaugao. Nao se recomenda a utilizagdo de uma bainha introdutora
com o cateter.

3. O cateter deve ser colocado de modo a que a ponta distal fique na veia
cava superior, acima da sua jungdo 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.
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20.

21.

22.

Tamponamento cardiaco: a colocacdo 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 complicagdo potencialmente fatal antes de
inserirem o cateter excessivamente em relagdo a anatomia do doente.
A posigédo real da ponta do cateter deve ser confirmada por radiografia
apos a insergdo. Nao devem ser colocados cateteres venosos centrais
na auricula direita, salvo se especificamente exigido para procedimentos
relativamente curtos como, por exemplo, a aspiragcdo de émbolos
gasosos durante neurocirurgias. Nao obstante, esses procedimentos
apresentam riscos e devem ser atentamente monitorizados

e controlados.

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.

A utilizacdo 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.

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

O cateter esta revestido com heparina, o que pode induzir ou agravar
casos de trombocitopenia induzida por heparina (HIT) preexistente.

As possiveis complicagdes com cateteres venosos centrais incluem:
perfuracéo auricular ou ventricular, tamponamento cardiaco, embolia
gasosa, embolia por cateter, laceragéo do canal toracico, bacteriemia,
septicemia, trombose, pungéo arterial ndo intencional, formacéo de
hematoma, hemorragia, lesdes nervosas e disritmias.

Todas as tampas e ligagdes Luer-Lock tém de estar bem apertadas para
evitar embolia gasosa ou perda de liquidos ou sangue.

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.

A passagem do fio-guia para o lado direito do coragdo pode provocar
disritmias, bloqueio do ramo direito ou perfuragéo da parede vascular,
auricular ou ventricular.

Utilize apenas soro fisiologico estéril para enchimento do cateter.
E o liquido em circulagéo no cateter.

O cateter deve ser frequentemente inspecionado quanto ao débito,

a seguranca do penso, ao posicionamento correto e a seguranga

das ligacdes Luer-Lock. Utilize as marcacdes em centimetros para
determinar se a posi¢ao 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.

Apenas o exame radiol6gico podera garantir que a ponta do cateter ndo
entrou no coragé@o ou que ja ndo se encontra paralela a parede do vaso.
Se a posigao do cateter tiver sofrido alteragdes, efetue um exame
radiolégico para confirmar o posicionamento da ponta do cateter.

No caso de colheita de amostras de sangue, feche temporariamente
as restantes portas de perfuséo através das quais estdo a ser
perfundidas solugdes.

Para colher amostras de sangue, utilize apenas uma seringa de 30 ml
ou de menor capacidade.

Para evitar danos no cateter, utilize apenas o clipe e a patilha para
sutura ZOLL incluidos no kit.

Nao 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.

A febre do doente pode ter origem infeciosa e/ou n&o infeciosa.
A mitigagdo da febre como sinal de possivel infegdo requer uma
avaliagdo diaria e meticulosa dos outros sinais de infegdo.

Proceda com cuidado ao perfundir farmacos que possam ser afetados
por temperaturas baixas (inferiores a 4 °C). As solu¢des com manitol sdo
sensiveis a temperatura e ndo devem ser fornecidas através do cateter,
exceto para uma administracéo rapida de uma solugdo com até 20% de
manitol, seguida por irrigacéo de soro fisiolégico. A administragédo de
manitol numa concentragéo superior a 20% através de uma bomba de
perfusdo ou linha de perfusdo deve ser efetuada através de uma linha
separada.

ADVERTENCIA. Ao ligar conjuntos de perfusdo/sistemas de perfuséo
a cateteres ZOLL, nédo exceda os 100 psi/689 kPa.
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23. No caso de doentes com hipotermia induzida, a hipotermia pode,
por si sé, exacerbar alguns estados patolégicos. Dever-se-a ter
o cuidado de monitorizar corretamente a homeostase durante

a hipotermia.

. Alteracdes do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Fungao da coagulacdo. Os doentes com risco de alteragbes

da fungdo 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.

24. ADVERTENCIA. Ao usar o cateter para reduzir a febre, ndo selecione
uma temperatura alvo inferior a 36,5 °C.

ADVERTENCIA. Fuga intraluminal ou no balio. A fuga intraluminal (entre
o lumen de soro fisiolégico e os limenes de perfusdo) ou a fuga no balao

é um modo de potencial falha do cateter. Perante uma falha desta natureza,
¢é introduzido soro fisiolégico 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 fisioldgico antes de identificar

a localizagao da fuga e de realizar a mitigagéo adequada. Verificar fugas no
sistema de acordo com as instrugdes nas secg¢des Verifique se existe fuga no
kit de inicializacéo 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 n&o 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, acumulagéo sistémica de liquidos que pode originar num
edema dependente e consequente ulceragéo cutanea, acumulagéo de liquido
nos 6rgédos internos com consequente acumulagao no cérebro, pulmdes

ou coragdo. Em alguns casos, esta acumulagéo de liquido pode levar

a acontecimentos potencialmente fatais.

Precaugao. A consola emite um alarme quando o saco de soro fisiolégico esta
vazio. O saco deve estar completamente vazio e o soro fisiolégico 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 condensagdo no sifdo. Se o sifao exibir sinais de condensagéo,
limpe o sifao e instale novamente a consola. Em caso de alarme do
sifao, verifique se o alarme do sifao esta limpo apds este passo.

2. Verifique cuidadosamente a existéncia de fugas no percurso do soro
fisioldgico desde o saco de soro fisiolégico até a consola. Verifique
a presenga de soro fisiolégico 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 inicializagéo, substitua-o e verifique
se também existe uma fuga no cateter.

5. Se nédo encontrar uma fuga no kit de inicializagéo, é provavel que exista
uma fuga no cateter. Analise melhor.

Verifique a presen¢a de fugas no cateter

1. Desligue o kit de inicializagdo do cateter. Tape devidamente o cateter
e o kit de inicializagdo recorrendo a uma técnica assética.

2. Encha uma seringa de ponta Slip de 10 ml com soro fisiolégico estéril.

3. Ligue-a ao Luer de entrada (IN) do cateter e retire a tampa do Luer de
saida (OUT). Proceda a perfus&do 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 fisiolégico
(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, ¢ sinal de uma fuga no cateter.

5. Se encontrar uma fuga no cateter, substitua-o.



Substitua o saco de soro fisioldgico e reescorve o kit de inicializagao. 5.
Assegure-se de que as conexdes Luer no kit de inicializacédo estao
suficientemente apertadas para nao ocorrerem fugas e continue

a terapia.

Materiais necessarios

Preparacao e insergao do cateter 10.
Nota. O cateter apresenta faixas de marcagao radiopacas para facilitar a sua 11.

Quantidade Descrigao 7.

1 Kit de cateter Solex 7 para introducdo percutéanea
1 Saco de 500 ml de soro fisiolégico estéril (ndo incluido) 8.

Kit de inicializagao (fornecido em separado)
1 * Tubagem padrédo de 183 cm (6 pés) ou
- ampliada de 274 cm (9 pés) 9.

1 Consola Coolgard ou Thermogard (fornecidas em separado)

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo incluida)

identificacdo durante e apos a insergéo sob visualizagdo com equipamento de
radiografia. A ponta possui uma faixa de marcagao e contém sulfato de bario
para torna-la radiopaca. A outra extremidade do baldo possui uma faixa de
marcagéo. A porta proximal encontra-se a 3,5 cm no sentido proximal em
relagdo a faixa de marcagéo proximal.

Preparar o cateter

1.

Recorrendo a uma técnica estéril, retire o cateter do kit.

Precaugao. Nao encha o cateter com soro fisiolégico. O baldo

é fornecido completamente esvaziado. Existe uma quantidade minima
de ar no baldo. Nao é possivel forgar a entrada de liquido num baldo
esvaziado. Nao retire o tubo de protecao que cobre o baldo até

ao momento da insergao. 12.

Precaucao. Evite limpar demasiado o cateter revestido. Evite limpar

o cateter com uma gaze seca, caso contrario, danificara o revestimento 13.

do cateter. Evite utilizar alcool, solugbes antissépticas ou outros
solventes para pré-tratar o cateter, uma vez que poderao provocar
alteragdes imprevisiveis no revestimento, que podem afetar a seguranga
e o desempenho do dispositivo.

Precaucgao. Os Luer-Lock de entrada (IN) e de saida (OUT) deste 14.

cateter séo fabricados a medida e destinam-se a ser utilizados apenas
com os kits de inicializagao indicados na sec¢ao Materiais necessarios.

Retire as tampas dos conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT). 15

ADVERTENCIA. Nunca injete pressdo positiva no conector de entrada
(IN) com a tampa do Luer de saida (OUT) colocada.

Com uma seringa de pelo menos 5 ml, irrigue os conectores Luer de 16.

perfusdo distal, proximal e medial com soro fisioldgico estéril. Clampe
ou aplique tampas de injegdo nos Luers de perfusdo proximal e medial.
N&o coloque tampa no Luer distal, para permitir a passagem do fio-guia.

ADVERTENCIA. N3o corte o cateter para alterar o comprimento.

Inserir o cateter

ADVERTENCIA. Utilizar exclusivamente a abordagem através da veia jugular
ou veia subclavia.

1.

2.

17.

Coloque o doente em posicdo de Trendelenburg ligeira, conforme
tolerado, para reduzir o risco de embolia gasosa.

Prepare e cubra o local de pungdo com um pano de campo, conforme
necessario.

Precaugao. Encha sempre os conectores Luer de perfusé@o do cateter
antes de inserir o cateter no doente.

Obtenha acesso a veia jugular ou subclavia com técnicas percutaneas 19.

padrdo. O acesso deve ser mantido com um fio-guia de 0,81 mm
(0,032"). Ver Instrugdes de utilizagéo do fio-guia.

Precaucéao. N3o utilize um fio-guia de didmetro superior a 0,81 mm
(0,032") com o cateter.

ADVERTENCIA. N3o tente voltar a inserir uma agulha introdutora OTN
(do inglés over the needle [sobre a agulha]) parcial ou completamente
retirada do respetivo cateter introdutor.

Mantendo o fio-guia na posicéo correta, retire o cateter introdutor.
Precaugao. Segure sempre o fio-guia com firmeza.

18.

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 perfuragédo da parede do vaso.

Retire a tampa da membrana do cateter.

Introduza a ponta do cateter sobre o fio-guia. Durante a insergao do
cateter, segure o fio-guia com a firmeza adequada. Segurando o cateter
perto da pele, introduza o cateter na veia. Continue a fazer avancar

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 avangar 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 apos colocagao do cateter,

o fio-guia pode ter ficado dobrado na ponta do cateter. Perante uma
situacéo 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 o Luer de perfusédo a linha Luer-Lock apropriada,
conforme necessario. A porta de perfusdo nao utilizada pode ser
"bloqueada" com a tampa de injecéo, utilizando o protocolo padréo do
hospital. A tubagem possui um clampe deslizante para ocluir o fluxo
através do Luer de perfusdo durante as substituicGes da tampa de
injecéo e da linha.

Precaucgao. 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 insergéao.

Verifique a posigao da ponta do cateter através de radiografia toracica
imediatamente apds a colocacgdo. A radiografia tem de mostrar o cateter
na veia cava superior 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.

O marcador radiopaco proximal indica a extremidade proximal do baldo.
Garanta que o baldo 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 migragao
do cateter.

O clipe e a patilha para sutura ZOLL também podem ser utilizados como
pontos de fixag&o 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 diametro 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 pungéo, de acordo com o protocolo do
hospital. Mude o penso no local da inser¢éo, 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
avaliagbes visuais para garantir que o cateter ndo se moveu.

Apods enchimento do kit de inicializagéo, ligue-o ao cateter: ligue o Luer
macho do kit de inicializagédo ao Luer de entrada fémea do cateter
(identificado como "IN"). Ligue o Luer fémea do kit de inicializagdo

ao Luer de saida macho do cateter (identificado como "OUT").

Para facilitar a sua identificagdo, os tubos de extensdo de entrada (IN)
e de saida (OUT) possuem etiquetas brancas pouco apertadas com

a indicagdo "ZOLL".

Nota. Os Luers de entrada (IN) e saida (OUT) do kit de inicializagao
estdo previstos apenas para a ligagdo 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.
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20.

21.

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 ligagao incorreta do kit de inicializagéo ao cateter
pode resultar em falha do cateter. Nao ligue os Luers do kit de
inicializagdo (laranja) aos Luers azul, branco ou castanho.

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 estédo seguras e que ndo existem fugas.
Purgue o eventual ar ainda existente no sistema, conforme descrito

no manual de operacéo.

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 ligagbes estéreis, tape de imediato os conectores Luer do
cateter e do kit de inicializacéo, 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
inicializacédo ao Luer de entrada (IN) fémea do cateter. Ligue o Luer
fémea do kit de inicializagao ao Luer de saida (OUT) macho do cateter.
O kit de inicializagéo e os Luers de entrada (IN) e de saida (OUT) do
cateter séo cor de laranja. Certifique-se de que existe uma quantidade
suficiente de soro fisiolégico estéril nas extremidades dos conectores
Luer para permitir uma ligagédo 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 padréo. Destinam-se
exclusivamente a ligagdo a consola Coolgard ou Thermogard.

Os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT) do kit de inicializagdo
destinam-se exclusivamente a ligagcdo aos conectores Luer de entrada
(IN) e saida (OUT) do cateter. Para uma identificagdo mais facil,
apresentam conectores personalizados ZOLL cor de laranja.

Precaugéao. Nao coloque na linha torneiras adicionais que possam ser
desligadas inadvertidamente. Se o fizer, podera ocorrer falha ou
blogueio da linha.

Remover o cateter

Interrompa o bombeamento de soro fisiologico através do cateter.

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. O soro fisioldgico existente no baldo tem de poder sair
livremente ou o baldo néo se esvaziara, dificultando a remogéo

do cateter.

Coloque o doente em supinagdo. Retire o penso. Retire as suturas
do local da sutura.

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 remogéao do soro fisiolégico residual

da secgao do baldo do cateter.

Se assim pretender, feche o Luer de saida (OUT) do cateter para criar
pressdo negativa para um esvaziamento secundario do baldo.

Retire lentamente o cateter do doente. A rotagdo do cateter durante

a remogao pode reduzir a resisténcia. A medida que o cateter sai do
local de pungéo, aplique pressdo com um penso impermeavel ao ar
(p. ex., compressa de gaze com vaselina).

ADVERTENCIA. N3o retire o cateter se sentir resisténcia. Se sentir
resisténcia, repita o procedimento de esvaziamento e tente remover

o cateter novamente. Se continuar a sentir resisténcia, devera realizar
uma radiografia para identificar o motivo da mesma.
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Informag6es de seguranga sobre IRM

O Cateter de Permuta de Calor Intravascular Solex 7 esta
sujeito a um uso condicionado com RM. Um doente com
este cateter pode ser examinado em seguranca nas

seguintes condig¢des: O incumprimento destas condigdes

Uso condicio- pode causar lesdes no doente.
nado com RM

Parametro Condigao

Valores nominaisdocampo | 4 51o30T
magnético estatico (T) ’ ’

Gradiente de campo
espacial maximo 20 T/m (2000 gauss/cm)
(T/m e gauss/cm)

Polarizagéo circular (PC) (ou seja,

Tipo de excitacdo de RF por quadratura)

N&o 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.)

Informacgéo serpentina de
RF transmissora

Modo de funcionamento do

sistema de RM Modo de funcionamento normal

SAR média maxima

Lo 2-W/kg (Modo de funcionamento normal)
de corpo inteiro

SAR média de corpo inteiro SAR de 2-W/kg
durante 60 minutos de exposi¢do continua
a RF (ou seja, por sequéncia de impulsos
ou sequéncias/séries continuas sem
intervalos)

Limites a duragéo
do exame

A presenga 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 séo seguras para utilizagao

com RM e, por isso, ndo sdo permitidas
ADVERTENCIA 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.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados. ZOLL,
Solex e Solex 7 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



Instrugoes de utilizagao do fio-guia

Nota. Estas informacdes aplicam-se exclusivamente a utilizagao 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 inser¢cdo ou a remogéo, 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 utilizagao de um fio-guia em vasos com stent acarreta um risco adicional
para o doente.

Precaucoes

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
didametros 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 protegéo
do fio-guia imediatamente antes de o utilizar. Prepare o fio-guia antes da
insercdo. Recomenda-se que o dispensador seja enchido com solugdes
heparinizadas (p. ex., soro fisiolégico ou dextrose) para banhar o fio-guia
durante a insergéo.

O fio-guia em "J" recuperara a forma ao ser removido do dispensador
do produto.

1. Tampa de protegéo do fio-guia

Inspegao

Inspecione o fio-guia antes de o utilizar e elimine-o caso apresente
deformacgdo. Por rotina, a colocagéo 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 posicao 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.

4. 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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Comprimento maximo do cateter de 20 cm Marcador radiopaco

Membrana de permuta de calor
Fio-guia e porta
de perfuséo distais

Porta de perfusdo medial
Luer de perfusdo
medial

Haste radiopaca

Luer de perfusao distal N ) N S-S — —T
Luer de perfusdo ~ /
proximal \a\ Porta de perfuséo proximal Ponta conica macia
) = Marcadores de profundidade radiopaca e faixa de marcagéo

Luer d entrada (IN)

Figura 1. Cateter de permuta de calor intravascular Solex 7

20 cm no max.

Porta de perfusao medial 9 cm no max.

(outro lado) \
Solex | ® o w o «‘\)l\>“

Porta de perfusao proximal ’
(outro lado) l«——11,5 cm no méx.

Lk sl
=

12 cm no max.

Figura 2. Configuragao distal e tubo distribuidor do cateter de permuta de calor intravascular Solex 7

<— 20 cm no max.
<— 9 cm no max.

Corte transversal
quando insuflado
54 mm? (~ @ 8 mm) Ny

iciif“’!ﬁ N

<)

54 mm? (~ @ 8 mm)

Figura 3. Baldo em serpentina do cateter de permuta de calor intravascular e area transversal do baldo insuflado em serpentina Solex 71

1. O baldo em serpentina possui uma area transversal de 54 mm2, que é aproximadamente igual a area transversal de um baléo cilindrico padrédo com 8 mm

de diametro externo.

38/144



Italiano (it)
Modello SL-2593AE/8700-0793-40 e SL-2593C0/8700-0793-14

Il kit con catetere intravascolare per scambio termico Solex 7® include:

Quantita Descrizione
Catetere intravascolare per scambio termico Solex 7
9,3 French x 20 cm
1AE(CO) | Ciamp por inea d protunga
Stelo radiopaco
Rivestimento in eparina Applause
1 AE(CO) Filo guida da 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) (D?:!gtzr;tg]rip;(’acr)\::;l)10,5 F x 0,038
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)
1AE Sutura in seta 000
6 AE Spugne di garza da 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Lama chirurgica da 11 con impugnatura lunga
1AE 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)

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 Solex 7 (“catetere Solex 7”

o “catetere”) & un catetere sterile flessibile e monouso da 9,3 F progettato

per il posizionamento nella vena cava superiore da un sito di inserimento nella
vena giugulare o succlavia. Il palloncino a serpentina del catetere fornisce
una superficie di scambio termico per il raffreddamento o il riscaldamento

del sangue del paziente. Il palloncino a serpentina presenta una sezione

trasversale di 54 mm2, all'incirca uguale alla sezione trasversale di un
palloncino cilindrico standard con diametro esterno di 8 mm. Il catetere

€ progettato per il collegamento a uno Start-Up Kit monouso ZOoLL®

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 e il prelievo.

Porta di infusione Portata \P,:')III:IIYI'I\Z di
Prossimale (blu) 1300 ml/h 0,3 cc
Mediale (bianca) 1300 ml/h 0,3 cc
Distale (marrone) 1900 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. Il catetere viene fornito sterile,

& esclusivamente 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 intravascolare
per scambio termico Solex 7 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.

Controindicazioni

1. | rischi del catetere sono essenzialmente quelli di una linea venosa
centrale. |l catetere non deve essere usato in pazienti per i quali non
sia indicato il posizionamento di una linea centrale.

2. 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, inclusi i pazienti con filtri cavali o altri impianti che
impediscono il passaggio del catetere stesso.

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.

> w

Avvertenze, precauzioni, reazioni avverse

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.

AVVERTENZA. || 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.

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 lo Start-Up Kit non siano collegati
a una linea endovenosa o ad altri dispositivi medici.

Il cateterismo venoso centrale deve essere eseguito solo da personale
adeguatamente formato con esperienza di punti di repere e tecniche di
sicurezza. |l personale deve inoltre essere a conoscenza delle possibili
complicanze.

UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE L'APPROCCIO TRAMITE
VENA GIUGULARE O SUCCLAVIA
Non tentare di inserire un altro catetere negli stessi vasi in cui viene
inserito il catetere Solex 7, se la punta di tale catetere risiedera nella
vena cava superiore.
Se un altro catetere dovra occupare gli stessi vasi del catetere
Solex 7, E NECESSARIO

«  Posizionare i due fili guida contemporaneamente e

* Inserire il catetere Solex 7 DOPO l'altro catetere per evitare
l'intrappolamento dell'altro catetere nel palloncino a serpentina
del catetere Solex 7.

L'intrappolamento di un altro catetere nel palloncino a serpentina del
catetere Solex 7 deve essere considerato un'emergenza chirurgica.

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

1. Assicurarsi che il catetere e lo Start-Up Kit non siano collegati a una linea
endovenosa o ad altri dispositivi medici.

2.  Attenzione. Si sconsiglia I'uso di un introduttore con il catetere.
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17.
18.

20.

21.

22.

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.

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 l'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.

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.

L'uso di una siringa di capacita inferiore a 10 ml per irrigare o asportare
i coaguli da un catetere occluso puo6 provocare una perdita endoluminale
o la rottura del catetere.

Se si osserva la presenza di sangue nel circuito della soluzione fisiologica,
interrompere la procedura e ricercare eventuali perdite del catetere.

Il catetere € rivestito con eparina. Cid puo indurre o aggravare una
trombocitopenia eparino-indotta (HIT) preesistente.

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.

Utilizzare solo la linguetta e la clip di sutura ZOLL fornite nel kit per
evitare di danneggiare il 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.

AVVERTENZA. Quando ai cateteri ZOLL si collegano set di infusione/
sistemi di iniezione, non superare i 100 psi/689 kPa.
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23. Per i pazienti sottoposti a ipotermia, I'ipotermia in sé pud aggravare
alcuni stati patologici. Monitorare attentamente '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.

24. AVVERTENZA. Quando si usa il catetere per ridurre la febbre, non
selezionare una temperatura target inferiore a 36,5 °C.

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 l'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 puo
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 pud 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 l'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 l'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.

4.  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 Solex 7 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 Sonda di temperatura YSI-400 (non fornita in dotazione)

Preparazione e inserimento del catetere

Nota. Il catetere presenta marker a fascia radiopachi utili all'identificazione del
catetere durante e dopo l'inserimento nella visualizzazione con apparecchiature
araggi X. La punta ha un marker a fascia e contiene solfato di bario che la
rende radiopaca. L'altra estremita del palloncino & dotata di un marker a fascia.
La porta prossimale si trova a 3,5 cm prossimali rispetto al marker a fascia
prossimale.

Preparazione del catetere

1.

Rimuovere il catetere dal kit adottando una tecnica sterile.

Attenzione. Non eseguire il priming del catetere. Il palloncino viene
fornito completamente sgonfiato. Vi & una quantita d'aria minima
all'interno del palloncino. Non & possibile forzare fluidi attraverso il
palloncino collassato. Rimuovere il tubo di protezione che copre
il palloncino solo immediatamente prima dell'inserimento.

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 I'uso di alcool,
soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare il catetere, in quanto
cio potrebbe causare modifiche imprevedibili del rivestimento e di

conseguenza compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

Attenzione. | collegamenti Luer-Lock IN e OUT presenti su questo
catetere sono fabbricati su misura e concepiti per essere collegati
esclusivamente allo Start-Up Kit indicato nella sezione Materiale
necessario.

Togliere i tappi dai Luer IN e OUT.
AVVERTENZA. Non iniettare mai pressione positiva nel Luer IN con
il tappo Luer OUT applicato.

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.

AVVERTENZA. Non tagliare il catetere per modificarne la lunghezza.

Inserimento del catetere

AVVERTENZA. Utilizzare esclusivamente I'approccio mediante vena giugulare
o succlavia.

1.

2.

Portare il paziente in lieve posizione Trendelenburg secondo quanto
tollerato per ridurre il rischio di embolia gassosa.

Preparare il sito di puntura e applicarvi il telo.

Attenzione. Eseguire sempre il priming dei Luer di infusione del catetere
prima dell'inserimento del catetere nel paziente.

Ottenere I'accesso venoso giugulare o succlavio con tecniche
percutanee standard. L'accesso deve essere mantenuto con un filo
guida da 0,032" (0,81 mm). Vedere le Istruzioni per l'uso del filo guida.
Attenzione. Non utilizzare fili guida superiori a 0,032" (0,81 mm)

con il catetere.

AVVERTENZA. Non tentare di reinserire I'ago per introduttori OTN
("Over The Needle") parzialmente o completamente retratto dal catetere
introduttore.

Tenendo il filo guida in posizione, rimuovere il catetere introduttore.
Attenzione. Mantenere sempre una presa salda sul filo guida.

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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.

Rimuovere la membrana che copre il catetere.

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 il Luer di infusione alla linea Luer-Lock
corrispondente. La porta di infusione non utilizzata pud essere "bloccata”
con un tappo da iniezione utilizzando il protocollo ospedaliero standard.
Sul tubo & presente una clamp scorrevole per occludere il flusso
attraverso il 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.

Verificare la posizione della punta del catetere mediante radiografia

del torace subito dopo il posizionamento. L'esame radiografico deve
mostrare il catetere situato nella vena cava superiore 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.

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.
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21.

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 blu, bianco o marrone.

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.

2.

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 pud 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.

| 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 faciimente identificabili tramite

il colore arancione.

Attenzione. Non applicare ulteriori rubinetti di arresto che possano
essere chiusi accidentalmente. Cio 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. 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.

Mettere il paziente in posizione supina. Rimuovere il bendaggio.
Rimuovere i punti di sutura dal sito.

Collegare 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.

Se lo si desidera, chiudere il Luer OUT del catetere per creare una
pressione negativa per lo sgonfiaggio secondario del palloncino.
Estrarre lentamente il catetere dal paziente. La rotazione del catetere
durante I'estrazione puo ridurre la resistenza. Durante la fuoriuscita del
catetere, applicare pressione con un bendaggio impermeabile all'aria,
ad esempio una garza impregnata di vaselina.

AVVERTENZA. Non rimuovere il catetere se si avverte resistenza.

Se si avverte resistenza, ripetere la procedura di sgonfiaggio e provare
a estrarre nuovamente il catetere. Se si incontra ancora resistenza,

€ necessario eseguire una radiografia per identificarne il motivo.
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Informazioni sulla sicurezza della risonanza
magnetica

Il catetere intravascolare per scambio termico Solex 7

€ a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo
catetere puo essere sottoposto a un'indagine di risonanza
magnetica in sicurezza nelle seguenti condizioni. Il mancato
rispetto di queste condizioni pud provocare lesioni

magnetico statico (T)

Compatibilita )
RM condizionata al paziente.
Parametro Condizione
Valori nominali del campo 15Te30T

Gradiente spaziale di
campo massimo
(T/m e gauss/cm)

20 T/m (2.000 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
trasmissione/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)

Limiti di durata della
scansione

SAR mediato su tutto il corpo di 2 W/kg

per 60 minuti di esposizione continua a RF
(ovvero per sequenza di impulsi o sequenze/
serie back to back senza pause)

Artefatto delle immagini RM

La presenza di questo impianto produce un
artefatto di imaging. Selezionare pertanto
con attenzione i parametri della sequenza
di impulsi se I'impianto & situato nell'area

di interesse.

AVVERTENZA

Le console ZOLL Coolgard e Thermogard
non sono compatibili con la RM e, pertanto,
non sono ammesse nella sala in cui

e presente il sistema RM. Il catetere deve
essere scollegato dalla console prima di
trasferire il paziente nella sala in cui si trova
il sistema RM.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Tultti i diritti riservati. ZOLL, Solex e Solex 7
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



Istruzioni per I'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
l'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.

4. 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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20 cm di lunghezza max del catetere Marker radiopaco

Membrana di scambio di calore

Porta di infusione
e filo guida distale

Porta di infusione mediale

Luer di infusione
mediale

=

Stelo radiopaco

Luer di infusione distale N ) N S S ST —T
Luer di infusione . . .
prossimale € Porta di infusione prossimale Punta morbida affusolata
Marcatori di profondita radiopaca e marker a fascia radiopaco
. "\
=
Luer IN
Figura 1. Catetere intravascolare per scambio termico Solex 7
20 cm max
Porta di infusione mediale 9 cm max

(altro lato) \

Solex I W o ® o w\\5 1 |

i

‘Ev:/Z\%‘sws‘u-‘I
P

'Fl
Porta di infusione prossimale
(altro lato) 11,5 cm max

12 cm max

Figura 2. Collettore del catetere intravascolare per scambio termico Solex 7 e configurazione distale

< 20 cm max Sezione trasversale gonfiata
<9 cm max 54 mm? (~ & 8 mm)

™~
—‘L:?% faﬁ _ .%

54 mm? (~ @ 8 mm)

Figura 3. Palloncino a serpentina del catetere intravascolare per scambio termico Solex 7 e sezione trasversale del palloncino a serpentina gonfio1

1. Il palloncino a serpentina presenta una sezione trasversale di 54 mm2, all'incirca uguale alla sezione trasversale di un palloncino cilindrico standard
con diametro esterno di 8 mm.
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Nederlands (nl)

Model SL-2593AE/8700-0793-40 en SL-2593C0/8700-0793-14

De Solex 7® intravasculaire warmtewisselingskatheterkit omvat:

Aantal Beschrijving
Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter
9,3 Frx20cm
1 AE(CO) drie infuusluers
klemmen verlengslang
radiopake schacht
Applause-heparinecoating
1 AE(CO) voerdraad 0,032 inch (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) vaatdilatator 10,5 Fr x 0,038 inch (3,6 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 000 zijden hechtdraad
6 AE 4 inch x 4 inch (10 cm x 10 cm) gaasdeppers
1AE chirurgisch mes nr. 11 met lang heft
1 AE 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

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 Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter (‘Solex 7-katheter’ of
‘katheter’) is een steriele, flexibele katheter van 9,3 Fr voor eenmalig gebruik
die via een insteekplaats in de vena jugularis of vena subclavia in de vena
cava superior wordt geplaatst. De serpentineballon van de katheter biedt een
warmtewisselingsoppervlak voor het afkoelen of verwarmen van het bloed
van de patiént. De serpentineballon heeft een dwarsdoorsnede van 54 mm2,
wat ongeveer equivalent is aan de dwarsdoorsnede van een standaard
cilindervormige ballon met een uitwendige diameter van 8 mm. De katheter
is bestemd voor aansluiting op een disposable ZOLL®-opstartkit voor
eenmalig gebruik en op de Coolgard®/Thermogard®-conso|es (‘console’)
(alle afzonderlijk verkrijgbaar). Een dilatator en voerdraad zijn nodig om de
katheter percutaan in te brengen. Drie luers zijn beschikbaar voor infusie en
monsterafname.

Infuuspoort Flowsnelheid Primevolume
Proximale poort (blauw) 1300 ml/uur 0,3 ml
Mediale poort (wit) 1300 ml/uur 0,3 ml
Distale poort (bruin) 1900 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.

Beoogd gebruik

De Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter in combinatie met het
Coolgard- of Thermogard-systeem maakt het mogelijk om een temperatuur-
geregelde steriele 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. De risico’s van de katheter zijn in wezen dezelfde als de risico’s van een
centraal-veneuze lijn. De katheter mag niet worden gebruikt bij patiénten
bij wie het plaatsen van een centrale lijn niet is geindiceerd.
Hemorragische diathese.

Actieve sepsis.

Infectie of actieve bloeding op de plaats waar de katheter is ingebracht.

Patiénten bij wie geen toegang tot het vaatstelsel kan worden verkregen

of van wie het vaatstelsel niet geschikt is voor een katheter, zoals

patiénten met vena cava-filters of andere implantaten die de passage
van de katheter belemmeren.

6. Patiénten voor wie de noodzakelijke temperatuurbewaking niet tot stand
kan worden gebracht.

7. Hypothermie is gecontra-indiceerd bij pati€énten met hematologische
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.

o r N

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
ongewenste reacties

WAARSCHUWING. De katheter en opstartkit kunnen verkeerd worden
aangesloten op andere hulpmiddelen met connectors met kleine doorsnede.
Dergelijke foutieve aansluitingen kunnen tot letsel of overlijden van de
patiént leiden.

WAARSCHUWING. 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.

Let op. De speciale luers op de katheter en opstartkit kunnen de kans op
foutieve aansluiting 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.

Let op. Zorg ervoor dat de katheter en opstartkit niet op een IV of ander
medisch hulpmiddel zijn aangesloten.

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.

UITSLUITEND PLAATSEN VIA DE VENA JUGULARIS
OF VENA SUBCLAVIA
Probeer niet om een andere katheter in hetzelfde bloedvat
(of dezelfde bloedvaten) als de Solex 7-katheter in te brengen
indien de tip ervan in de vena cava superior gaat verblijven.
Als een andere katheter in hetzelfde bloedvat (of dezelfde
bloedvaten) als de Solex 7-katheter gaat verblijven, MOET u:
*  beide voerdraden op hetzelfde moment plaatsen en
« de Solex 7-katheter NA de andere katheter inbrengen om te
voorkomen dat de andere katheter in de serpentineballon van
de Solex 7-katheter bekneld raakt.
Beknelling van een andere katheter in de serpentineballon van de
Solex 7-katheter moet worden beschouwd als een chirurgisch
spoedgeval.

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

1. Zorg ervoor dat de katheter en opstartkit niet op een IV of ander medisch
hulpmiddel zijn aangesloten.

2. Let op. Gebruik van een introducersheath met de katheter wordt
afgeraden.
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20.

21.

22.

De katheter moet zodanig worden gepositioneerd dat de distale tip van
de katheter zich in de vena cava superior bevindt, en wel boven de plaats
waar de vena cava superior uitmondt in het rechteratrium en parallel aan
de vaatwand. Er moet aan de hand van réntgenonderzoek worden
vastgesteld dat de katheter zich niet in het rechteratrium of rechter-
ventrikel bevindt. De distale tip van de katheter moet hoger dan de vena
azygos of, indien beter gevisualiseerd, de carina van de trachea worden
gepositioneerd.

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 rontgenfoto. 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.

Alcohol en aceton kunnen de structuur van het schachtmateriaal
verzwakken. Wees daarom voorzichtig bij het infunderen van alcohol-
houdende 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 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.

Staak de procedure als bloed in het circuit van de fysiologische
zoutoplossing wordt waargenomen en controleer op lekken van
de katheter.

De katheter is gecoat met heparine. Dit kan reeds bestaande heparine-
geinduceerde trombocytopenie (HIT) doen ontstaan of verergeren.

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 réntgenonderzoek 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.

Gebruik uitsluitend de ZOLL-hechttab en -clip uit de kit om beschadiging
van de katheter te voorkomen.

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% of toediening van mannitol via
een druppelinfuus of infuuspomp moet een aparte lijn worden gebruikt.

WAARSCHUWING. Bij het verbinden van infuus-/injectie-systemen met
ZOLL-katheters mag de druk niet hoger zijn dan 689 kPa/100 psi.
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23. 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. Pati€énten 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 invloed van
de temperatuur op het testresultaat.

. Langdurige hypothermie onderdrukt de immuunreactie
en longfunctie.

24. WAARSCHUWING. Wanneer de katheter voor koortsverlaging wordt
gebruikt, mag geen doeltemperatuur van minder dan 36,5 °C worden
geselecteerd.

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 vloeistofverlies 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 vloeistofverlies wijzen meestal
op een breuk ergens in deze gesloten lus. Controleer bij een alarm over
vloeistofverlies 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; vioeistofoverbelasting 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.

Let op. 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

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 erfysiologische 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.



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 vacuiim niet in stand
kan worden gehouden, wijst dit op een lek in de katheter.

Als u een lek in de katheter vindt, vervang dan de katheter.

Breng de zak met fysiologische zoutoplossing opnieuw aan en vul de
opstartkit opnieuw.

Zorg dat de aansluitingen van de luers met de opstartkit lekdicht zijn 5.
en ga verder met de behandeling.

Benodigde materialen

Aantal

Beschrijving

1 Solex 7-katheterkit voor percutane toegang 7.

1 zak van 500 ml met steriele fysiologische zoutoplossing (niet
meegeleverd)

opstartkit (afzonderlijk verkrijgbaar) 8.
1 +  standaardslang van 6 ft (183 cm) of
+  verlengslang van 9 ft (274 cm)

1 Coolgard- of Thermogard-console (afzonderlijk verkrijgbaar)

1 YSI-400-temperatuursonde (niet meegeleverd)

De katheter gereedmaken en inbrengen

Opmerking. Dankzij zijn radiopake markeringsbanden kan de katheter tijdens

en na het inbrengen gemakkelijker worden geidentificeerd door visualisatie
onder réntgendoorlichting. De tip is voorzien van één markeringsband en bevat
bariumsulfaat om hem radiopaak te maken. Het andere uiteinde van de ballon is 1.

voorzien van één markeringsband. De proximale poort bevindt zich 3,5 cm
proximaal van de proximale markeringsband.

De katheter gereedmaken

1.

Haal de katheter uit de kit met behulp van een steriele techniek.

Let op. Prime de katheter niet. De ballon wordt volledig leeg geleverd.
Er is zo min mogelijk lucht aanwezig in de ballon. Het is niet mogelijk om
vloeistof door de ingeklapte ballon te forceren. Verwijder het buisje dat
de ballon beschermt, pas onmiddellijk voo6r het inbrengen.

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 12.
13.

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.

Let op. De IN- en OUT-luerlocks op de katheter zijn speciaal vervaardigd
en uitsluitend bestemd voor aansluiting op de in Benodigde materialen
vermelde opstartkit.

Verwijder de doppen van de IN- en OUT-luers. 14.

WAARSCHUWING. Injecteer nooit positieve druk in de IN-luer terwijl de
dop van de OUT-luer op zijn plaats zit.

Spoel met behulp van een spuit van 5 ml of groter de distale, proximale 15.

en mediale infuusluers door met steriele fysiologische zoutoplossing.
Klem de proximale en mediale infuusluers af of plaats er injectiedoppen
op. Plaats geen dop op de distale luer zodat de voerdraad kan passeren.
WAARSCHUWING. Snijd niet in de katheter om de lengte aan

te passen.

De katheter inbrengen

WAARSCHUWING. Uitsluitend plaatsen via de vena jugularis of vena
subclavia.

1.

2.

Plaats de patiént in een lichte trendelenburgligging voor zover
getolereerd om het risico van luchtembolie te verminderen.

Reinig en ontsmet de punctieplaats en leg er een doek over. 17.

Let op. Prime de infuusluers van de katheter altijd alvorens de katheter
in de patiént in te brengen.

18.

Verkrijg toegang tot de vena jugularis of vena subclavia 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.

10.

16.

Let op. Gebruik geen voerdraad van meer dan 0,032 inch (0,81 mm) met
de katheter.

WAARSCHUWING. Probeer niet om een OTN-introducernaald die
geheel of gedeeltelijk uit zijn introducerkatheter is teruggetrokken,
opnieuw in te brengen.

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 vaatdilatator niet zitten zoals
een verblijfskatheter om het risico van mogelijke vaatwandperforatie tot
het minimum te beperken.

Verwijder de membraanafdekking van de katheter.

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.

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 & 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 infuusluer aan op de juiste luerlocklijn
zoals vereist. De ongebruikte infuuspoort kan volgens het gebruikelijke
ziekenhuisprotocol worden ‘vergrendeld’ met de injectiedop. De slang

is voorzien van een schuifklem waarmee de flow door de infuusluer 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.

Verifieer de positie van de kathetertip onmiddellijk na plaatsing met
behulp van een thoraxfoto. Het réntgenonderzoek moet aantonen dat de
katheter zich in de vena cava superior 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.
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20.

21.

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.

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 luers.

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.

2.

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.

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.

Plaats de patiént in rugligging. Verwijder het verband. Verwijder

de hechtingen van de hechtplaats.

Bevestig 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.

Sluit desgewenst de OUT-luer van de katheter af om negatieve druk
te creéren om de ballon nogmaals te laten leeglopen.
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Verwijder de katheter langzaam uit de patiént. Door de katheter tijdens
het verwijderen te draaien, kan de weerstand worden verminderd. Terwijl
de katheter uit de insteekplaats naar buiten komt, oefent u druk uit met
een niet-luchtdoorlatend verband (bijv. vaselinegaas).

WAARSCHUWING. Verwijder de katheter niet als weerstand wordt
ondervonden. Als weerstand wordt ondervonden, laat u de ballon
opnieuw leeglopen en probeert u de katheter nogmaals te verwijderen.
Als er nog steeds weerstand wordt ondervonden, moet een rontgenfoto
worden gemaakt om de oorzaak van de weerstand te vinden.

Veiligheidsinformatie over MRI

R\

De Solex 7 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 in acht

MR-veilig worden genomen, kan dit letsel van de patiént tot gevolg
onder bepaalde  hephen.
voorwaarden
Parameter Toestand
Nominale waarden van 15Ten30T

statisch magnetisch veld (T)

Veld met maximale
ruimtelijke gradiént
(T/m en gauss/cm)

20 T/m (2.000 gauss/cm)

Type RF-excitatie

Circulair gepolariseerd (CP)
(d.w.z. kwadratuurgestuurd)

Informatie over
RF-zendspoel

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.)

Bedrijfsmodus van
MR-systeem

Normale bedrijfsmodus

Maximale over het gehele
lichaam gemiddelde SAR

2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Beperkingen m.b.t. scantijd

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)

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaat brengt
een beeldartefact teweeg. Selecteer
pulssequentieparameters daarom zorgvuldig
als het implantaat zich in het te beoordelen
gebied bevindt.

WAARSCHUWING

De ZOLL Coolgard- en Thermogard-
consoles zijn MR-onveilig en daarom zijn
deze consoles niet toegestaan in de kamer
met het MR-systeem. Daarom moet de
katheter van de console worden losgekoppeld
voordat de patiént in de kamer met het
MR-systeem wordt gebracht.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Alle rechten voorbehouden. ZOLL,
Solex en Solex 7 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




Gebruiksaanwijzing voor voerdraden

Opmerking. 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.

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 voor 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

Inspectie

De voerdraad moet voor 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 a 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.
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OUT- Iuerconnector

Katheterlengte max. 20 cm Radiopake markering
Membraan van warmtewisselaar
Mediale infuuspoort Distale voerdraad
Mediale infuusluer- fr—& en infuuspoort
connector Radiopake schacht
Distale infuusluerconnector N ) N S-S —  ——
Proximale
infuusluer- €
connector
IN-luerconnector

Proximale infuuspoort
Dieptemarkeringen

Taps toelopende radiopake

zachte tip en markeringsband
Afbeelding 1. Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter

Max. 20 cm
Mediale infuuspoort Max. 9 cm
(andere zijde) \
| W o w o u \’ Ve I ,.'—;z-:?v"—x-‘ A
Proximale infuuspoort ’
(andere zijde)

el
,F!

Max. 11,5 cm

Afbeelding 2. Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter — verdeelstuk en distale configuratie

Max. 12 cm

Max. 20 cm
<—Max. 9 cm

Opgepompte dwarsdoorsnede
54 mm? (~ & 8 mm)
| SF]

“
9'%

54 mm? (~ & 8 mm)

Afbeelding 3. Solex 7 intravasculaire warmtewisselingskatheter — serpentineballon en dwarsdoorsnede van de opgepompte serpentineballon

met een uitwendige diameter van 8 mm
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De serpentineballon heeft een dwarsdoorsnede van 54 mm<, wat ongeveer equivalent is aan de dwarsdoorsnede van een standaard cilindervormige ballon



Polski (pl)

Model SL-2593AE/8700-0793-40 i SL-2593C0/8700-0793-14

Zestaw cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta Solex 7®
zawiera:

llosé Opis
Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta
Solex 7
9,3Frx20cm
1AE(CO) | Trzy ztgcza Luer do wlewow
Zaciski linii przedtuzenia
Trzonek radiocieniujacy
Powtoka heparynowa Applause
1 AE(CO) Prowadnik 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Rozszerzacz naczyn 10,5 Fr x 0,038"
1AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Zdejmowane skrzydetko i zacisk do szwu
Cewnik radiocieniujgcy OTN 18 ga x 27"
1AE
(1,3 mm x 63 mm)
1AE Szew jedwabny 000
6 AE Kompresy z gazy 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Ostrze chirurgiczne nr 11 z dlugim uchwytem
Strzykawka o objetosci 5 ml i igta 22 ga x 1%%"
1AE
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Serweta z otworami
1AE Igta 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

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 wiagczone 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 Solex 7 (,cewnik Solex 7”
lub ,cewnik”) to jatowy, elastyczny cewnik jednorazowego uzytku o $rednicy
9,3 Fr przeznaczony do umieszczenia w zyle gtéwnej gornej z dostepu przez
zyte szyjna lub podobojczykowg. Serpentynowy balonik cewnika tworzy
powierzchnie wymiennika ciepta do chtodzenia lub ogrzewania krwi pacjenta.
Serpentynowy balonik ma pole powierzchni przekroju 54 mm2, réwne mniej
wiecej polu powierzchni przekroju standardowego cylindrycznego balonika

o $rednicy zewnetrznej (OD) 8 mm. Cewnik jest przewidziany do podtaczenia

do zestawu elementéw jednorazowych ZOoLL® Start-Up Kit i konsol z rodziny

Coolgard®/Thermogard® (,konsola”) (wszystkie one sg dostarczane osobno).
Do wprowadzenia cewnika przez skore potrzebny jest rozszerzacz
i prowadnik. Dostepne sg trzy ztagcza Luer do wlewdw i pobierania prébek.

Port do wlewow gsggfylui VOVSLQ‘:::‘S;:;:;) ciecza
Port proksymalny (niebieski) 1300 ml/h 0,3ml
Port $rodkowy (biaty) 1300 ml/h 0,3ml
Port dystalny (brazowy) 1900 ml/h 0,4 ml

Powierzchnie cewnika, ktére majg kontakt z krwig (koncéwka, balonik
i trzonek), sa pokryte powtokg heparynowa Applause, ktéra zapobiega
krzepnieciu 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

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu. Unika¢ zamrazania i zbyt
wysokich temperatur.

Przeznaczenie

Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta Solex 7 w potgczeniu

z systemem Coolgard lub Thermogard umozliwia obieg roztworu jatowej soli
fizjologicznej o kontrolowanej temperaturze przez wymiennik ciepta w celu
chfodzenia/podgrzewania krwi u pacjentéw, u ktérych ryzyko zatozenia wktucia
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 stosowaé
cewnika u pacjentéw, u ktérych nie jest wskazane zatozenie wkiucia
centralnego.

Skaza krwotoczna.

Posocznica.

Infekcja lub krwawienie w miejscu wprowadzania cewnika.

Pacjenci bez dostepu naczyniowego lub z ukladem naczyniowym,

w ktérym nie bedzie mozliwe umieszczenie cewnika, co obejmuje

pacjentéw z filtrami w zyle gtéwnej lub innymi implantami

uniemozliwiajgcymi przej$cie cewnika.

6. Pacjenci, u ktérych wymagane monitorowanie temperatury nie bedzie
mozliwe.

7. Hipotermia jest przeciwwskazana u pacjentéw z chorobami krwi, ktére
moglyby ulec pogorszeniu przy hipotermii, co obejmuje wszelkie choroby
wytwarzajgce krioglobulinemig lub kazdg hemoglobinopatig, w ktorej
niedokrwisto$¢ hemolityczna moze by¢ wywotana niskg temperatura,
co obejmuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg i talasemig.

8. Nie przeznaczone do stosowania u dzieci i noworodkoéw.

o r N

Ostrzezenia, srodki ostroznosci i reakcje
niepozadane

OSTRZEZENIE. Istnieje ryzyko nieprawidtowego potgczenia cewnika i zestawu
Start-Up Kit z innymi wyrobami z tagcznikami z otworami o matej $rednicy. Takie
nieprawidtowe potgczenia mogg spowodowaé obrazenia lub zgon pacjenta.

OSTRZEZENIE. Nie wolno dopuszczaé do umieszczenia cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Umieszczenie w prawym przedsionku lub
prawej komorze moze spowodowaé powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

Przestroga. Specjalne ztgcza Luer znajdujgce sie na cewniku i zestawie
Start-Up Kit mogg zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego potaczenia, jednak
wcigz istnieje mozliwo$¢ nieprawidtowego potgczenia z nastepujgcymi
wyrobami medycznymi przeznaczonymi do okreslonych zastosowan:
systemy do zastosowan w uktadzie oddechowym i do podawania gazéw,
do zastosowan dojelitowych i dozotadkowych, do zastosowan w cewce
moczowej i w drogach moczowych, do zastosowan w mankietach do
mierzenia ci$nienia, do podawania substancji dordzeniowo i do zastosowan
wewnatrznaczyniowych lub podskérnych. Podczas podtaczania cewnikéw

i zestawow Start-Up Kit firmy ZOLL do wyrobéw medycznych przeznaczonych
do zastosowan wymienionych powyzej oraz innych wyrobéw medycznych
nalezy zawsze zachowywaé ostroznosé.

Przestroga. Upewni¢ sie, ze cewnik i zestaw Start-Up Kit nie sg podtgczone
do kropléwki lub innych wyrobéw medycznych.

Cewnikowanie zyt centralnych powinny wykonywaé wytacznie dobrze
przeszkolone osoby, biegle znajace struktury anatomiczne i bezpieczne
techniki zabiegowe. Osoby takie powinny réwniez zna¢ potencjalne powikfania.

STOSOWAC DOSTEP WYLACZNIE PRZEZ ZYLE SZYJNA
LUB PODOBOJCZYKOWA

Nie nalezy prébowa¢ wprowadzac kolejnego cewnika w to samo
naczynie, w ktérym znajduje sie cewnik Solex 7, jezeli jego
koncoéwka bedzie znajdowac sig¢ w zyle gtéwnej gorne;j.
Jezeli niezbedne jest umieszczenie kolejnego cewnika w tym
samym naczyniu, w ktérym znajduje sie cewnik Solex 7, NALEZY
KONIECZNIE:
*  umiesci¢ oba prowadniki w tym samym czasie
* i wprowadzi¢ cewnik Solex 7 PO wprowadzeniu drugiego

cewnika, aby zapobiec uwieznigciu drugiego cewnika

w baloniku serpentynowym cewnika Solex 7.
Uwieznigcie innego cewnika w baloniku serpentynowym cewnika
Solex 7 oznacza konieczno$¢ natychmiastowej interwenciji
chirurgiczne;j.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Produkt jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani uzywac¢ ponownie.

Nie wprowadza¢ ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta. Nie modyfikowa¢
urzadzenia w zaden sposob.
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Potencjalne rodzaje ryzyka zwigzane z ponownym uzyciem urzgdzenia
jednorazowego obejmujg miedzy innymi:

. Infekcje potencjalnie zagrazajgce zyciu
. Wstrzgs toksyczny spowodowany rozktadem materiatow
. Zwigkszenie ryzyka zakrzepicy

. Zmniejszenie szybkosci wymiany ciepta
. Awarie urzadzenia

1. Upewni¢ sie, ze cewnik i zestaw Start-Up Kit nie sg podtgczone do
kropléwki lub innych wyrobéw medycznych.

2. Przestroga. Nie zaleca sig stosowania koszulki introduktora
z cewnikiem.

3. Cewnik nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby koncéwka dystalna cewnika
znalazta sie w zyle gtéwnej gornej powyzej potgczenia z prawym
przedsionkiem i réwnolegle do $ciany naczynia. Nalezy wykonaé
badanie Rtg w celu potwierdzenia, ze cewnik nie wszedt do prawego
przedsionka lub komory. Koncéwka dystalna cewnika powinna znalezé
sie na poziomie powyzej zyly nieparzystej lub ostrogi tchawicy, jezeli ta
struktura zapewnia lepsze obrazowanie.

4.  Tamponada serca: Umieszczanie cewnikow w prawym przedsionku
moze prowadzi¢ do perforacji $ciany serca i tamponady. Lekarze
wprowadzajgcy cewniki do zyt centralnych muszg by¢ $wiadomi ryzyka
tego potencjalnie $miertelnego powiktania i unika¢ wprowadzania
cewnika zbyt daleko w stosunku do rozmiaru ciata pacjenta. Faktyczne
potozenie koncowki zatozonego cewnika nalezy potwierdzi¢ obrazem
Rtg po jego wprowadzeniu. Cewniki wprowadzane do zyt centralnych nie
powinny by¢ umieszczane w prawym przedsionku, chyba ze wymaga
tego konkretny, stosunkowo krétkotrwaty zabieg, taki jak aspiracja zatoru
powietrznego podczas zabiegu neurochirurgicznego. Takie zabiegi wcigz
jednak wigzg sie ze znacznym ryzykiem i nalezy je starannie monitorowaé
i nadzorowac.

5. Alkohol i aceton moga zmniejszaé wytrzymato$¢ materiatu, z ktérego
wykonany jest trzonek. Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy wlewie lekéw
zawierajgcych alkohol i przy stosowaniu alkoholu lub acetonu do
okresowej pielegnacji i konserwacji cewnika. Nie nalezy stosowaé
alkoholu do usuwania skrzepu z cewnika.

6. Uzycie strzykawki mniejszej niz 10 ml do irygaciji lub usuniecia skrzepu
z zablokowanego cewnika moze spowodowac przeciek pomiedzy
lumenami lub rozerwanie cewnika.

7.  Jezeli w obwodzie soli fizjologicznej jest widoczna krew, nalezy przerwaé
zabieg i sprawdzi¢, czy nie ma wycieku z cewnika.

8.  Cewnik jest powleczony heparyng. Moze to wywotac¢ lub zaostrzy¢
istniejacg uprzednio trombocytopenie wywotang heparyng (HIT).

9. Do mozliwych powiktan 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 nerwéw lub zaburzenia rytmu serca.

10. Wszystkie potgczenia typu Luer-Lock i nasadki nalezy starannie
uszczelni¢, aby nie dopusci¢ do zatoru powietrznego, utraty ptynéw
lub krwi.

11. W zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy
przesuwaniu cewnika lub prowadnika. W przypadku napotkania oporu
nalezy wykonac¢ zdjecie Rtg w celu ustalenia przyczyny.

12.  Wprowadzenie prowadnika do prawego serca moze wywota¢ zaburzenia
rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa, perforacje $ciany naczynia,
przedsionka lub komory.

13. Do wypetnienia cewnika nalezy stosowac wytgcznie jatowg sol
fizjologiczng. Jest to ptyn krgzacy w cewniku.

14. 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 znacznikoéw centymetrowych.
Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem cewnikéw balonowych
z wieloma lumenami to brak leczenia, w tym niemozno$¢ dokonania
wlewu produktu leczniczego przez lumeny do wlewéw.

15. Tylko badanie Rtg pozwala upewni¢ sie, ze koncowka cewnika nie
weszta do serca i nadal znajduje sie w potozeniu réwnolegtym do $ciany
naczynia. Po zmianie potozenia cewnika nalezy ponownie wykonaé
badanie Rtg, aby potwierdzi¢ potozenie koncéwki cewnika.

16. Do pobierania prébek krwi nalezy tymczasowo zamknaé pozostate porty
do wlewdw, przez ktére podawane sg roztwory.

17. Do pobierania probek krwi nalezy uzywac wytgcznie strzykawek
o objetosci 30 ml lub mniejsze;.

18. Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, mozna stosowaé wytacznie
skrzydetko i zacisk do szwu firmy ZOLL dotgczone do zestawu.

19. Nie nalezy dokonywa¢ wlewoéw do potaczen Luer-Lock oznaczonych ,IN”
i ,OUT”, gdyz spowoduje to brak leczenia.

20. Gorgczka u pacjenta moze, lecz nie musi byé spowodowana infekcja.
Zmniejszanie gorgczki jako objawu mozliwej infekcji wymaga starannych
codziennych ocen pod katem innych oznak infekgcji.
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21. Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$c¢ przy wlewie lekdw wrazliwych
na niskie temperatury (spadajgce do 4°C). Roztwory zawierajgce
mannitol sg wrazliwe na temperature i nie nalezy ich podawac przez
cewnik, z wyjagtkiem szybkiego podania roztworu mannitolu o stezeniu
do 20%, po ktorym nalezy przeptuka¢ obwdd solg fizjologiczng. Przy
podawaniu roztworéw mannitolu o stgzeniu przekraczajgcym 20%
kropléwka badz pompg infuzyjng, nalezy korzysta¢ z osobnego dostepu.

22. OSTRZEZENIE. kgczac zestawy do wlewow/systemy do iniekcji
z cewnikami firmy ZOLL nie nalezy przekraczac ci$nienia 100 psi/689 kPa.

23. Hipotermia sama w sobie moze zaostrzy¢é pewne stany chorobowe
u pacjentow. Nalezy starannie monitorowa¢ 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 zna¢ wptyw temperatury na te wyniki

laboratoryjne.

. Dtuzsze stany hipotermii obnizajg odpowiedz uktadu odpornoscio-
wego i czynno$¢ phuc.
24. OSTRZEZENIE. Gdy cewnik jest uzywany do obnizania gorgczki, nie nalezy
wybiera¢ temperatury docelowej nizszej niz 36,5°C.
OSTRZEZENIE. Przeciek pomiedzy lumenami lub wyciek z balonu.
Przeciek pomigdzy lumenem soli fizjologicznej a lumenami do wlewéw lub
wyciek z balonu jest mozliwg awarig cewnika. W wypadku takiej awarii jatowy
fizjologiczny roztwor soli (sl fizjologiczna) z uktadu chtodzenia zostanie
wprowadzony do organizmu pacjenta. Przeciek pomiedzy lumenami lub wyciek
z balonu zwykle objawia sie alarmem sygnalizujgcym utratg ptynu po opréz-
nieniu worka z solg fizjologiczng i powoduje zatrzymanie systemu. Nalezy
zawsze zbadac¢ przyczyne alarmu poziomu ptynu. Uktad chtodzenia
ma postac petli zamknigtej — alarmy utraty ptynéw wskazujg zwykle na
nieszczelno$¢ w tej zamknigtej petli. Wszelkie alarmy utraty ptynéw wymagaja
sprawdzenia integralnosci cewnika i zestawu Start-Up Kit (zob. ponizej).

OSTRZEZENIE. W razie zauwazenia, ze worek z solg fizjologiczng jest
oproézniony, 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 wyciekow, postepujgc 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 niepozadanych: miejscowy obrzek

z nastepstwem w postaci miejscowego zniszczenia tkanki; ogélnoustrojowe
przecigzenie ptynowe, ktére moze prowadzi¢ do obrzeku opadowego

z nastepstwem w postaci rozpadu tkanek skéry; przecigzenie ptynowe
narzadéw wewnetrznych z nastgpstwem w postaci przecigzenia mézgu,

ptuc lub serca. W niektorych przypadkach przecigzenie ptynowe moze
prowadzi¢ do zdarzen zagrazajacych 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
pecherzykéw powietrza, powodujac 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 pecherzykdéw powietrza nie dochodzi do
kondensacji pary. Jesli widoczne sg oznaki kondensacji w detektorze
pecherzykéw powietrza, wytrze¢ detektor pecherzykéw powietrza
i z powrotem zamontowac¢ go w konsoli. Jesli pojawi si¢ alarm detektora
pecherzykéw powietrza, upewni¢ sig, ze po tej czynnosci alarm ustgpit.

2. Doktadnie skontrolowaé¢ droge przeptywu soli fizjologicznej z worka do
konsoli w poszukiwaniu wszelkich wyciekéw. Sprawdzié, czy nie ma soli
fizjologicznej na podtodze, konsoli lub t6zku pacjenta.

3. Jesli na podtodze, konsoli lub t6zku pacjenta jest jakakolwiek ilo$¢ soli
fizjologicznej, upewni¢ sig, ze ztgcza Luer na cewniku i zestawie Start-Up
Kit nie sg popekane lub uszkodzone, a potgczenia sg na tyle szczelne,
by nie dochodzito do wyciekéw.

4. W razie stwierdzenia wycieku w zestawie Start-Up Kit nalezy wymieni¢
zestaw Start-Up Kit i sprawdzi¢, czy nie ma wycieku rowniez w cewniku.

5. Jesli kontrola nie wykaze wycieku z zestawu Start-Up Kit, to prawdopo-
dobnie wystepuje wyciek z cewnika. Nalezy kontynuowac kontrole.



Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z cewnika

1.

2.

Odtaczy¢ zestaw Start-Up Kit od cewnika. Prawidiowo natozyé nasadki
na cewnik i zestaw Start-Up Kit, stosujgc technike aseptyczna.
Napehic¢ jatowg strzykawke typu slip tip o objetosci 10 ml jatowa solg
fizjologiczna.

Podtaczyé strzykawke do ztgcza Luer IN cewnika i zdjg¢ nasadke OUT.
Wstrzykng¢ 10 ml soli fizjologicznej — powinna ona wyptywac ze ztgcza
Luer OUT. Niewyptywanie soli fizjologicznej ze ztacza Luer OUT
wskazuje na wyciek z cewnika.

Natozy¢ nasadke na ztgcze Luer OUT i odciggna¢ 5 ml powietrza,
wywotujgc podci$nienie. Utrzymac¢ podci$nienie przez co najmniej

10 sekund. Do strzykawki powinno wptyngé maksymalnie 4 ml soli
fizjologicznej (nie krwi) i powinno by¢ mozliwe utrzymanie podci$nienia.
Dostrzegalna obecnos$¢ 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 wypetni¢ zestaw
Start-Up Kit.

Upewni¢ sig, ze potgczenia Luer z zestawem Start-Up Kit sg szczelne,
i kontynuowac leczenie.

Wymagane materiaty

llosé

1 .

Opis

1 Zestaw cewnika Solex 7 do wprowadzania przezskérnego

Worek z jatowg solg fizjologiczng 500 ml (niedotgczony
do zestawu)

Zestaw Start-Up Kit (dostarczony osobno)
standardowa rurka o dtugosci 6 stop (183 cm) lub
+  przedtuzona rurka o dlugosci 9 stép (274 cm)

1 Konsola Coolgard lub Thermogard (dostarczona osobno)

1 Sonda temperatury YSI-400 (niedotagczona do zestawu)

Przygotowanie i wprowadzenie cewnika

Uwaga. Na cewniku znajdujg si¢ paski znacznika radiocieniujgcego, ktére
utatwiajg rozpoznanie cewnika na obrazie Rtg podczas wprowadzania i po jego
zakonczeniu. Koncéwka ma jeden pasek znacznika zawierajgcy siarczan baru
o wiasciwosciach radiocieniujgcych. Na drugiej koncéwce balonika jest jeden
pasek znacznika. Port proksymalny znajduje sie 3,5 cm od proksymalnego
paska znacznika.

Przygotowywanie cewnika

1.

Stosujac technike jatowa, wyjaé cewnik z zestawu.

Przestroga. Nie wypetnia¢ wstepnie cewnika. Balonik jest dostarczony
w stanie catkowicie oproéznionym. W baloniku znajduje sie minimalna
ilos¢ powietrza. Wttoczenie ptynu do opréznionego balonika nie jest
mozliwe. Nie nalezy zdejmowac¢ rurki ochronnej pokrywajacej
balonik do chwili bezposrednio poprzedzajacej jego wprowadzenie.

Przestroga. Unika¢ nadmiernego przecierania powleczonego cewnika.
Unika¢ przecierania cewnika suchg gaza, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie powtoki cewnika. Unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw
antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw do wstepnego oczysz-
czenia cewnika, poniewaz moze to spowodowaé nieprzewidywalne
zmiany w powtoce, co z kolei moze wptyna¢ na bezpieczenstwo

i wydajnos¢ urzgdzenia.

Przestroga. Ztgcza Luer-Lock IN i OUT na cewniku sg specjalnie
wyprodukowane i przeznaczone do potaczenia tylko z zestawem
Start-Up Kit wskazanym w sekcji Wymagane materiaty.

Zdja¢ nasadki ze ztgczy Luer IN i OUT.

OSTRZEZENIE. Nie nalezy w zadnym wypadku doprowadzaé
nadci$nienia do ztgcza Luer IN, kiedy ztgcze Luer OUT jest zamknigte
nasadka.

Przy uzyciu strzykawki o objetosci 5 ml lub wiekszej przeptuka¢ ztacza
Luer do wlewow (dystalne, proksymalne i srodkowe) jatowg solg
fizjologiczng. Zacisnag¢ lub natozy¢ nasadke iniekcyjng na Luer
proksymalny i srodkowy do wlewoéw. Luer dystalny powinien pozostaé
bez nasadki, gdyz tamtedy zostanie przeprowadzony prowadnik.

OSTRZEZENIE. Nie wolno przycinaé cewnika w celu zmiany jego
dtugosci.

Wprowadzanie cewnika

OSTRZEZENIE. Stosowaé dostep wylgcznie przez zyte szyjng lub
podobojczykows.

1.

2.

10.

12.
13.

14.

15.

Utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga (niewielki przechyt, zaleznie
od tolerowania tej pozycji), aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego.
Przygotowac i natozy¢ serwete na miejsce wkiucia.

Przestroga. Nalezy zawsze wypehi¢ ptynem ztgcza Luer do wlewdéw
cewnika przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta.

Uzyska¢ dostep do zyly szyjnej lub podobojczykowej standardowymi
technikami przezskérnymi. Dostep nalezy podtrzymac¢ prowadnikiem
o $rednicy 0,032" (0,81 mm). Zob. Instrukcja uzycia prowadnika.

Przestroga. Z cewnikiem nie nalezy uzywa¢ prowadnika wiekszego
niz 0,032" (0,81 mm).

OSTRZEZENIE. Nie prébowa¢ ponownie wprowadzaé igly introduktora
OTN czesciowo lub catkowicie wycofanej z cewnika introduktora.

Przytrzymujac prowadnik w miejscu, wyjg¢ cewnik introduktora.
Przestroga. Przez caly czas mocno przytrzymywac prowadnik.

Powiekszy¢ miejsce naktucia na skérze ostrzem skalpela skierowanym
od prowadnika.

OSTRZEZENIE. Nie przecinaé prowadnika. Zastosowa¢ rozszerzacz
naczynia w celu powiekszenia miejsca wkiucia zgodnie z potrzebami.
Nie zostawiaé rozszerzacza naczynia w miejscu jako cewnika
zatozonego na state, aby zmniejszy¢ ryzyko mozliwej perforacji $ciany
naczynia.

Zdja¢ btonke pokrywajgca cewnik.

Przeprowadzi¢ koncéwke cewnika po prowadniku. Mocno trzymaé
prowadnik podczas wprowadzania cewnika. Chwytajgc cewnik w poblizu
skoéry, wprowadzi¢ go do zyty. Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika po
prowadniku, umieszczajgc 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 wlewdw znajduje sie w naczyniu.
Przytrzyma¢ cewnik na zadanej gtebokosci i wyja¢ prowadnik. Jezeli
podczas préby wyjmowania prowadnika po umieszczeniu cewnika
wystgpi opor, mogto dojsé do skrecenia prowadnika przy czubku
cewnika. W wypadku napotkania oporu wycofa¢ cewnik mniej wiecej

0 2-3 cm w stosunku do prowadnika i sprobowac wyjg¢ prowadnik.

W przypadku ponownego napotkania oporu, wyjgc¢ jednoczesnie
prowadnik i cewnik.

Przestroga. Nie nalezy przyktada¢ nadmiernej sity do prowadnika.

Potwierdzi¢, ze prowadnik jest nienaruszony po jego wyjeciu.

Sprawdzi¢ umiejscowienie cewnika, mocujgc strzykawke do dystalnego
ztgcza Luer do wlewdw i aspirujgc do czasu stwierdzenia swobodnego
przeptywu krwi zylnej. Potaczy¢ ztgcze Luer do wlewéw z odpowiednig
linig ze ztgczem Luer-Lock. Niewykorzystany port do wlewéw mozna
,zamkna¢” nasadkg iniekcyjna, wedtug standardowego protokotu
szpitala. Przesuwany zacisk dostarczony jest z rurkg; zamyka on
przeptyw przez ztacze Luer do wlewdw podczas wymiany linii i nasadki
iniekcyjne;j.

Przestroga. W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia rurek nadmiernym
cisnieniem, zacisk nalezy otworzy¢ przed podaniem wlewu poprzez
ztagcze Luer.

Przestroga. Nie wolno zaciskac¢ ani blokowaé przeptywu przez linie
IN lub OUT. Mogtoby to spowodowaé blokade linii i awarie.

Umocowac¢ cewnik i opatrzy¢ tymczasowo miejsce wprowadzenia.

Potwierdzi¢ potozenie koncowki cewnika wykonujgc Rtg klatki piersiowej
natychmiast po jego umieszczeniu. Na Rtg cewnik musi by¢ w zyle
gtéwnej gornej, a koncoéwka dystalna cewnika musi by¢ réwnolegta do
Sciany zyty gtéwnej. Jezeli koncowka cewnika jest nieprawidtowo
utozona, zmieni¢ potozenie i potwierdzi¢ powtérnie.

Proksymalny znacznik radiocieniujgcy wskazuje potozenie
proksymalnego konca balonika. Upewni¢ sig, ze balonik i port
proksymalny znajdujg sie catkowicie wewnatrz naczynia. Jesli cewnik
jest nieprawidtowo utozony, zmienié potozenie i sprawdzi¢ powtornie.
Umocowac¢ cewnik do pacjenta. Uzy¢ skrzydetek bocznych do
przyszywania jako podstawowego miejsca zatozenia szwow,

aby ograniczy¢ ryzyko migracji cewnika.

Skrzydetko i zacisk na szew ZOLL moga stuzy¢ jako dodatkowy punkt
mocowania. Upewnic¢ sie, ze korpus cewnika jest zabezpieczony i nie
przesuwa sig.

Przestroga. Postuzy¢ sig wylacznie skrzydetkiem i zaciskiem na szew
ZOLL dostarczonymi w zestawie. Uzycie innych skrzydetek lub zaciskow
moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

Przestroga. Nie zaktada¢ szwu bezposrednio na zewnetrzng $cianke
cewnika, aby ograniczy¢ ryzyko przecigcia, uszkodzenia cewnika lub
ograniczenia przeptywu przez cewnik.
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20.

21.

Opatrzy¢ miejsce naktucia zgodnie z protokotem szpitala. Regularnie
pielegnowaé miejsce wkilucia, starannie zmieniajgc opatrunki
z zachowaniem techniki aseptyczne;j.

Zapisa¢ na karcie pacjenta dtugo$¢ cewnika umieszczonego w naczyniu,
postugujac sie znacznikami centymetrowymi na korpusie cewnika.
Nalezy czesto sprawdza¢ wzrokowo potozenie, aby upewni¢ sie, ze nie
doszto do przemieszczenia cewnika.

Podtgczy¢ wypetniony zestaw Start-Up Kit do cewnika: Potgczy¢
meskie ztgcze Luer zestawu Start-Up Kit z zefiskim ztgczem Luer IN
(oznaczonym jako ,IN”) cewnika. Potaczy¢ zenskie ztgcze Luer zestawu
Start-Up Kit z megskim ztaczem Luer OUT (oznaczonym jako ,OUT”)
cewnika. Biate znaczniki ,ZOLL” umocowane sg luzno do rurek
przediuzacza IN i OUT, co utatwia ich rozpoznanie.

Uwaga. Ztgcza Luer IN i OUT zestawu Start-Up Kit sg przeznaczone
wylgcznie do potaczenia ze ztgczami Luer IN i OUT cewnika i nie sg
przeznaczone do podtgczania standardowych strzykawek z koncoéwkg
Luer Lock. Majg one specjalne ztgcza ZOLL i sg pomaranczowe dla
odréznienia.

Upewnic¢ sig, ze na koncu ztaczy Luer jest wystarczajgca ilo$¢ jatowej soli
fizjologicznej, aby w potaczeniu nie byto pecherzykéw powietrza.
Zapozna¢ sie z podrecznikiem obstugi.

OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu Start-Up Kit

z cewnikiem moze spowodowaé awarig¢ cewnika. Nie podtgczaé ztgczy
Luer zestawu Start-Up Kit (pomaranczowych) do niebieskiego, biatego
ani brgzowego ztgcza Luer.

Przestroga. Nie umieszczac w linii zadnych kranikéw, ktére mogtyby
zosta¢ przypadkowo zamkniete. Mogtoby to spowodowac blokade linii
i awarie.

Przepompowac sdl fizjologiczng przez zestaw Start-Up Kit i cewnik,
aby upewnic sig, ze wszystkie potgczenia sg szczelne i nie ma
przeciekéw. Usuna¢ pozostatosci powietrza z systemu zgodnie

z opisem w podreczniku obstugi.

Odtaczanie cewnika od konsoli

1.
2.
3.

Wstrzymac przeptyw soli fizjologicznej przez cewnik.
Odtaczyé zestaw Start-Up Kit od cewnika.

Aby zachowa¢ jatowos$¢ potgczen, natychmiast zatkaé ztgcza Luer
cewnika i zestawu Start-Up Kit jatowymi nasadkami Luer lub potgczy¢
ze sobg zlgcza Luer IN i OUT.

Ponowne tgczenie cewnika z konsolg

1.

2.

Zdja¢ nasadki ztgczy Luer cewnika i zestawu Start-Up Kit. Wyrzuci¢
nasadki ztgczy Luer lub roztgczy¢ ztgcza Luer IN i OUT.

Podigczyé zestaw Start-Up Kit do cewnika: Potgczy¢ meskie ztgcze Luer
zestawu Start-Up Kit z zefskim ztgczem Luer IN cewnika. Potgczy¢
zenskie zlgcze Luer zestawu Start-Up Kit z meskim ztgczem Luer OUT
cewnika. Ztgcza Luer IN i OUT zestawu Start-Up Kit i cewnika sg
pomaranczowe. Upewnic¢ sie, ze na koncu ztgczy Luer jest wystarczajgca
ilos¢ jatowej soli fizjologicznej, aby w potaczeniu nie byto pecherzykéw
powietrza.

OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu Start-Up Kit

z cewnikiem moze spowodowaé awarig cewnika.

OSTRZEZENIE. Nie nalezy korzystaé ze ztgczy Luer IN i OUT
w przypadku standardowych portéw do wlewdw do wktucia centralnego.
Stuzg one wylacznie do potgczenia z konsolg Coolgard lub Thermogard.

Ztgcza Luer IN i OUT zestawu Start-Up Kit sg przeznaczone wytgcznie
do potgczenia ze ztgczami Luer IN i OUT cewnika. Majg one specjalne
zlgcza ZOLL i sg pomaranczowe dla odréznienia.

Przestroga. Nie umieszcza¢ w linii dodatkowych kranikéw, ktére
mogtyby zosta¢ przypadkowo zamknigte. Mogtoby to spowodowac
blokade linii i awarieg.

Wyjmowanie cewnika

1.
2.

Wstrzymaé pompowanie soli fizjologicznej przez cewnik.

QOdtaczyé zestaw Start-Up Kit od cewnika. Zdjaé nasadki lub
pozostawic¢ ztacza Luer IN i OUT cewnika bez nasadek.

Sl fizjologiczna znajdujgca sie w balonikach musi swobodnie wyptywaé
z balonika, gdyz w przeciwnym razie opréznienie balonika nie bedzie
mozliwe, co utrudni wyjecie cewnika.

Utozy¢ pacjenta na plecach. Zdjgé opatrunek. Zdjgé szwy z miejsca ich
zatozenia.

Podtaczyé strzykawke o objetosci 20 lub 25 ml do ztgcza Luer IN
cewnika. Przed wyjeciem cewnika wyciagna¢ ttoczek i utrzymaé
podci$nienie przez 15 sekund, aby usung¢ pozostatosci soli fizjologicznej
z balonikéw cewnika.
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5. W razie potrzeby zamkng¢ ztgcze Luer OUT cewnika, aby utworzy¢
podci$nienie w celu wtérnego oprdéznienia balonu.

6. Powoli wycofa¢ cewnik z ciata pacjenta. Obracanie cewnika podczas
wyciggania moze zmniejszy¢ opér. W miare wysuwania sie¢ cewnika
naciska¢ na miejsce wkitucia opatrunkiem nieprzepuszczajgcym
powietrza, na przyktad gazg z wazeling.

OSTRZEZENIE. Nie wycigga¢ cewnika w przypadku napotkania oporu.
W razie napotkania oporu nalezy powtérzy¢ procedure oprézniania

i ponownie podja¢ probe usunigcia cewnika. Jezeli opdr nie ustepuje,
nalezy wykonaé Rtg, aby ustali¢ przyczyne oporu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w warunkach rezonansu magnetycznego

AR\

Wyréb
bezpieczny

w okreslonych
warunkach
rezonansu
magnetycznego

Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta Solex 7
jest bezpieczny w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego. Pacjent, w ktérego ciele znajduje sie ten
cewnik, moze by¢ bezpiecznie skanowany w warunkach
okreslonych ponizej. Niezachowanie tych warunkéw moze
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

magnetycznego (T)

Parametr Warunek
Indukcja znamionowa
statycznego pola 1,6Ti30T

Maksymalny gradient
przestrzenny pola
(T/m i gaus/cm)

20 T/m (2 000 gaus6éw/cm)

Typ wzbudzenia RF

Polaryzacja kotowa (CP) (tj. kwadraturowa)

Informacje o cewce
nadawczej RF

Brak ograniczen dotyczacych cewki
nadawczej RF. Dlatego dozwolone

jest uzywanie: cewki nadawczej RF

do badania catego ciata w kombinac;ji

z dowolnymi innymi cewkami RF (tj. cewki
RF do badania catego ciata w kombinacji

z dowolng tylko odbiorczg cewkg RF,
nadawczo-odbiorczg cewkg RF do badania
gtowy, nadawczo-odbiorczg cewka RF do
badania kolana itd.)

Tryb dziatania systemu RM

Normalny tryb dziatania

Maksymalny wspoétczynnik
SAR usredniony dla
catego ciata

2 W/kg (w normalnym trybie pracy)

Ograniczenia czasu
trwania skanu

Usredniony dla catego ciata wspoétczynnik
SAR wynoszacy 2 W/kg dla 60-minutowej
ciggtej ekspozycji na emisje RF (tj. na jedng
sekwencje impulséw lub sekwencje/serie
nastepujace po sobie bez przerw)

Artefakt na obrazie
uzyskanym technikg RM

Obecnos¢ tego implantu powoduje artefakt
na obrazie. Dlatego, jesli implant znajduje
sie w obszarze zainteresowania, nalezy
starannie dobraé parametry sekwenc;ji
impulsow.

OSTRZEZENIE

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
odtgczy¢ cewnik od konsoli.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone. ZOLL,
Solex i Solex 7 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
wiasnos¢ ich odpowiednich wiascicieli.

Patent: www.zoll.com/patents




Instrukcja uzycia prowadnika

Uwaga. Ta informacja dotyczy wytgcznie zastosowania prowadnika w technice
Seldingera, do umieszczenia cewnika w uktadzie naczyniowym.

Ostrzezenia

Dostarczony prowadnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani uzywac¢ ponownie. Nie wprowadzac¢
ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

Jezeli podczas wprowadzania lub wycofywania wystapi opér, nie wolno dalej
przesuwac prowadnika. Ustali¢ przyczyne na obrazie fluoroskopowym i podjg¢
odpowiednie dziatania.

Nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostrozno$é przeprowadzajgc 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 Sciecia prowadnika.

Poniewaz prowadniki sg delikatne i kruche, nalezy postugiwac si¢ nimi
z wyjatkowg ostroznosciag. Unika¢ zginania i zwijania. Nie wolno postugiwaé
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. Dotgczony dyspenser to najlepsze miejsce
na przechowywanie prowadnika.

Na zewnatrz musi pozosta¢ dostatecznie dtugi odcinek prowadnika,
aby zapewnic¢ solidny uchwyt w kazdym momencie.

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. Przygotowac¢ prowadnik przed wprowadzeniem. Zaleca

sie wypetnienie dyspensera roztworem soli fizjologicznej lub dekstrozy

z heparyng, aby prowadnik pozostat zanurzony podczas wprowadzania.

Uksztattowany wstepnie prowadnik w ksztalcie 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.

Technika

1. Naktu¢ naczynie.

2. Wprowadzi¢ prowadnik w ztgcze igty i delikatnie wsungé 5-10 cm
prowadnika w nakiute naczynie. Przeprowadzi¢ prowadnik do wybranego
potozenia.

Przestroga. Unikac¢ silnych lub nadmiernie energicznych manipulacji
prowadnikiem, aby unikng¢ uszkodzenia prowadnika lub naczynia.
3. Zdja¢ igte z prowadnika.
4. Rozszerzyé tkanke i naczynie rozszerzaczem, delikatnym ruchem
obrotowym.

5.  Wyciaggna¢ rozszerzacz (rozszerzacz naczyn jest przeznaczony
do zastosowania wytgcznie w uktadzie naczyniowym).

6.  Wprowadzi¢ cewnik, wsuwajac go po prowadniku.
7.  Wyja¢ prowadnik.
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Ly OUT
s Maks. dtugos¢ cewnika 20 cm

Srodkowe zlacze g
Luer do wlewow

Trzonek radiocieniujgcy

Znacznik radiocieniujgcy L X
Btona wymiennika ciepta
Dystalny prowadnik

i port do wlewéw

Srodkowy port do wlewéw

Dystalne ztacze
Luer do wlewow

Proksymalne
ztgcze Luer
do wlewow _

Luer IN

Rysunek 1. Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta Solex 7

Srodkowy port do wlewow
(druga strona)

Maks. 20 cm

Migkka, zwezana koncowka

Proksymalny port do wlewéw
radiocieniujgca i pasek znacznika

Znaczniki gtebokosci

) )
"-Y./AY-Y./A ‘TY./AY‘YA‘I ll-
T [

7=

A | ——— ,

Proksymalny port do wlewow
(druga strona)

Maks. 11,5 cm

Maks. 12 cm

Rysunek 2. Konfiguracja rozdzielacza i cze$ci dystalnej cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta Solex 7

—Maks. 20 cm
<—Maks. 9 cm

Przekréj wypetnionego balonika

54 mm? (~ @ 8 mm)
__\_s
N
7

?

54 mm? (~ & 8 mm)

Rysunek 3. Balonik serpentynowy cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta Solex 7 i przekrdj wypetnionego balonika serpentynowego

o $rednicy zewnetrznej 8 mm.
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Serpentynowy balonik ma pole powierzchni przekroju 54 mm<,

réwne mniej wiecej polu powierzchni przekroju standardowego cylindrycznego balonika



Cestina (cs)
Model SL-2593AE/8700-0793-40 a SL-2593C0/8700-0793-14

Souprava katétru pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7° obsahuje:

Mnozstvi | Popis

Katétr pro intravaskularni vymeénu tepla Solex 7
9,3F x20cm
Trojity infuzni Luer

1AE(CO) Svorky prodluzovacich hadic¢ek
Rentgenokontrastni dfik
Heparinovy potah Applause

1AE(CO) | Vodicidrat 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Cévni dilatator 10,5 F x 0,038*

1AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Odnimatelna uchytka a spona chirurgické niti

1AE Rentgenokontrastni OTN katétr 18 G x 2 %"

(1,3 mm x 63 mm)

1AE Hedvabné viakno 000

6 AE Gazové polstarky 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Chirurgicka ¢epel €. 11 s dlouhou rukojeti
Stiikacka 5 ml a jehla 22 G x 1 %"

(0,7 mm x 38 mm)

1AE Rouska s vyfezem

1AE Jehla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)

1AE

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 soupravé, jsou oznacené ,AE".

Popis prostredku

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7 (,katétr Solex 7“ nebo
Jkatétr”) je sterilni, jednorazovy, flexibilni katétr 9,3 F uréeny k zavedeni
do horni duté Zily s pfistupem pfes jugularni nebo podkli¢kovou Zilu.
Zakrouceny baldnek katétru zajistuje povrch pro tepelnou vyménu pro
chlazeni nebo opétovné ohtivani krve pacienta. Zakrouceny balének
ma v prafezu plochu 54 mm?, coZ pfiblizné odpovida plose prifezu
standardniho cylindrického balénku o vnéjSim priméru 8 mm. Katétr

je urcen k pfipojeni k jednorazové soupravé ZOLL® Start-Up Kit a ke
konzoli fady Coolgard®/ Thermogard® (,konzole®) (oboje dodavané

zvlast). K perkutannimu zavedeni katétru je nutny dilatator a vodici drat.

K infuzi a odbéru vzorku jsou k dispozici tfi spojky Luer.

Infuzni port Pratok Objem plnéni
1300 ml/h 0,3ml

1300 ml/h 0,3ml

Proximalni (modry)

Medialni (bily)

Distalni (hn&dy) 1900 mi/h | 0,4 ml

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

Uchovavejte v chladu a suchu. Chrarite pfed mrazem a nadmérnym
teplem.

Uréené pouziti

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7 v kombinaci se
systémem Coolgard nebo Thermogard umozriuje cirkulaci sterilniho
fyziologického roztoku o kontrolované teploté vyménikem tepla, a tim
ochlazovani/ohfivani krve pacientd, u nichz je opodstatnéné pfistoupit
na rizika spojena s centralnim ziinim katétrem. Maximalni doba
pouziti: 7 dn(.

Kontraindikace

1.  Rizika katétru jsou v podstaté stejna jako u centralniho Zilniho
katétru. Katétr se nesmi pouzivat u pacientl, u kterych neni
indikovano zavedeni centralniho Zilniho katétru.

Hemoragicka diatéza.
Aktivni sepse.
Infekce nebo aktivni krvaceni v misté zavedeni katétru.

ok

Pacienti bez cévniho pfistupu nebo s cévnim fecistém,

které neumoznuje zavedeni katétru, v€etné pacientd s filtry v duté

Zile nebo jinymi implantovanymi pfekazkami pro postup katétru.

6. Pacienti, u kterych nelze zavést pozadované sledovani teploty.
Hypotermie je kontraindikovana u pacientd s hematologickymi
chorobami, které se hypotermii zhorsi, napf. s jakoukoli
chorobou, ktera vede ke vzniku kryoglobulinemie, s jakoukoli
hemoglobinopatii, pfi niz prochlazeni miize pfedchazet
hemolytické anémii, véetné srpkovité nemoci nebo talasemie.

8.  Neni uréeno pro pouziti u déti ani novorozencu.

Varovani, bezpeénostni opatieni a nezadouci tu€inky
VAROVANI. Existuje potencial nechténého piipojeni katétru a soupravy
Start-Up Kit k jinym prostfedkim s konektory o malém priméru. Chybné
pfipojeni by mohlo zpUsobit poranéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI. Zabrarite zavedeni katétru do pravé siné nebo pravé
komory. Zavedeni do pravé siné nebo pravé komory muze zpusobit
vazné zranéni 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
prostfedkl: dychaci systémy a aplikace k dodavani plynd, enteralni

a gastrické aplikace, uretralni a urinarni aplikace, aplikace k nafouknuti
manzet k méreni tlaku na koncetinach, neuroaxialni aplikace

a intravaskularni nebo hypodermické aplikace. Pfi pfipojeni katétru
ZOLL a souprav Start-Up Kit k témto a jinym aplikacim zdravotnickych
prostfedkl vzdy postupuijte opatrné.

Upozornéni. Ujistéte se, Ze katétr ani souprava Start-Up Kit nejsou
pfipojeny k intravendznimu ani jinému zdravotnickému prostfedku.

Centralni zilni katétr smi zavadét pouze skoleni Iékafi s dokonalou
znalosti anatomickych poméru a bezpecnych metod. Lékafi musi téz znat
potencialni komplikace.

POUZIVEJTE PRISTUP POUZE PRES JUGULARNI
NEBO PODKLICKOVOU ZiLU
NepokousSejte se zavést dalSi katétr do stejné cévy nebo cév
jako katétr Solex 7, pokud se bude jeho hrot nachazet v horni
duté Zile.
Pokud ma dalSi katétr sdilet stejnou cévu nebo cévy spolu
s katétrem Solex 7, MUSITE
*  zavést oba vodici draty ve stejnou dobu a
«  katétr Solex 7 zavést AZ PO druhém katétru, a tim zabranit
uviznuti druhého katétru v zakrouceném baldnku katétru
Solex 7.
Uviznuti jiného katétru v zakrouceném balénku katétru Solex 7
je nutné povazovat za naléhavou situaci, ktera vyzaduje
chirurgické feseni.

Pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobek je ur¢en pouze pro
jednorazoveé pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.
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Po vyjmuti z téla pacienta nezavadéjte znovu. Katétr zadnym
zplsobem neupravuijte.

Potencialni rizika spojena s opakovanym pouzitim jednorazového
prostfedku jsou mimo jiné nasledujici:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Potencialné zZivot ohrozujici infekce

Toxicky Sok zplisobeny degradaci materiald

Zvysené riziko trombozy

Snizena ucinnost tepelné vymény

Selhani prostfedku

Ujistéte se, Ze katétr ani souprava Start-Up Kit nejsou pfipojeny

k intraven6znimu ani jinému zdravotnickému prostfedku.
Upozornéni. Nedoporucuje se katétr pouzivat se zavadécim
pouzdrem.

Katétr je tfeba umistit tak, aby jeho distalni 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 komore. Distalni hrot katétru je tfeba umistit na
urovni nad lichou Zilou (vena azygos) nebo nad hranou prudusnice
(carina tracheae), podle toho, ktery utvar je Iépe vizualizovan.
Srde¢ni tamponada: Zavadéni katétr( do pravé siné mlze 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.
Skutecnou 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, napfiklad aspiraci vzduchovych emboll pfi
neurochirurgickych zakrocich. Takové postupy vSak s sebou nesou
rizika a je nutné je peclivé sledovat a kontrolovat.

Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu materialu dfiku. PFi infuzi
lé€ivych pfipravku 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.

Pouziti stfikacky o mensim objemu nez 10 ml k zavlazovani katétru
nebo k odstranéni srazenin v zablokovaném katétru mize zpUsobit
intraluminalni netésnosti nebo prasknuti katétru.

Pokud v okruhu fyziologického roztoku zpozorujete krev, vykon
zastavte a provedte kontrolu tésnosti katétru.

Katétr je potazen heparinem. To mlze vyvolat nebo zhorsit
preexistujici heparinem indukovanou trombocytopenii (heparin
induced thrombocytopenia, HIT).

Moznymi komplikacemi pouziti centrainiho Zilniho katétru jsou
napriklad: perforace sini nebo komor, srde¢ni tamponada,
vzduchova embolie, katétrova embolie, lacerace hrudniho
mizovodu (ductus thoracicus), bakteriemie, septikemie, neimysiné
propichnuti tepny, tvorba hematomd, krvaceni, poskozeni nervi

a dysrytmie.

VSechny spojky a uzavéry Luer-Lock musi byt bezpe¢né dotazeny,
aby se zabranilo vzduchové embolii a Gnikim tekutin nebo krve.
Katétr ani vodici drat za Zadnych okolnosti neposouvejte
nadmérnou silou. Narazite-li na odpor, je tfeba pomoci
rentgenového vysetfeni urcit jeho pricinu.

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 pratok, stav kryti, spravnou
polohu a tésnost spojek Luer-Lock. Ke zjisténi mozné zmény polohy
katétru pouzivejte centimetrové znacky. Potencialnim rizikem
spojovanym s balénkovymi katétry s vice luminy je absence
|é€ivého ucinku véetné selhani infuze 1€Civ infuznimi luminy.

Pouze rentgenovym vySetfenim Ize zkontrolovat, zda hrot katétru
nevesel do srdce nebo zda se nevychylil z rovnobé&zné polohy vici
cévni sténé. Pokud se poloha katétru zméni, ovéfte polohu hrotu
katétru rentgenovym vysetfenim.
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16. Pokud chcete provést odbér vzorku krve, do¢asné uzavrete ostatni
infuzni porty, jimiz se provadi infuze roztoku.

17. K odbéru vzorku krve pouzivejte pouze stfikacky o objemu 30 ml
nebo mensi.

18. Aby se zabranilo poskozeni katétru, pouzivejte pouze Uchytku
a sponu chirurgické niti ZOLL dodavanou v souprave.

19. Neprovadéjte infuzi do oranzovych vstupnich (IN) a vystupnich
(OUT) spojek Luer-Lock, protoze to nevede k Ié¢ebnému ucinku.

20. Hore¢ka muze u pacientd mit infekéni i neinfekéni etiologii.
Zmirfiovani horecky jako pfiznaku mozné infekce vyzaduje
kazdodenni peclivé vyhodnocovani jinych pfiznaku infekce.

21. Postupujte opatrné pfi infuzi I1éCivych pfipravku, 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 roztoku
s koncentraci mannitolu vy3$si nez 20 % nebo podani mannitolu
kapackou ¢i infuzni pumpou je tfeba provadét prostfednictvim
samostatné linky.

22. VAROVANI. Pii ptipojovani infuznich set / injek&nich systému
ke katétrim ZOLL neprekracujte 100 psi / 689 kPa.

23. U pacientt uvedenych do hypotermie mGze hypotermie samotna
zhorsit nékteré chorobné stavy. Béhem hypotermie je tfeba dbat
na fadné sledovani homeostazy pacienta.

. Poruchy srdeéniho rytmu — bradykardie i ventrikularni
tachyarytmie.

. Srazlivost a koagulaéni funkce. Pacienty, u nichz je riziko
naru$eni srazlivosti a koagulaéni funkce, je tfeba béhem
hypotermie peclivé sledovat.

. Analyza krevnich plynt a pH. Hypotermie méni klidové pH
a PaCO,. Lékafi si musi byt védomi Gcinku teploty na
zjisténé hodnoty.

. Dlouhodobéjsi hypotermie potlacuje imunitni reakci
a funkci plic.

24. VAROVANI. Pokud katétr pouZivate ke snizeni hore&ky, nevolte
cilovou teplotu nizs$i nez 36,5 °C.
VAROVANI. Intraluminalni nebo balénkova netésnost. Intraluminaini
netésnost (mezi luminem fyziologického roztoku a infuznimi luminy) nebo
balédnkova 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 vy€erpani vaku s fyziologickym roztokem obvykle poji
s alarmem uniku tekutiny a systém se zastavi. Alarmy souvisejici
s hladinou tekutiny vzdy musite vysSetfit. Chladici okruh je uzavreny
systém — alarmy Uniku tekutiny obvykle znaci poruchu nékde v tomto
uzavieném 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 nevymériujte,
dokud neurcite, kde se vyskytuje netésnost, a neprovedete vhodnou
napravu. Provedte kontrolu tésnosti systému podle pokynt v ¢astech
Kontrola tésnosti soupravy Start-Up Kit a Kontrola t&snosti katétru nize.
(Upozorfiujeme, Ze netésnost maze byt vnéjsi nebo vnitni.)
Opakované vymény vaku s fyziologickym roztokem bez vy$etfeni
netésnosti nebo Uniku fyziologického roztoku mohou mit za nasledek
nechténou infuzi fyziologického roztoku do téla pacienta. Infuze
fyziologického roztoku muze vést k témto nezadoucim ucinkim:
lokalnimu zdufeni, které muZe zpusobit nasledné lokalni poskozeni
tkané; systémové hyperhydrataci, kterd 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 odvzdusnovaci
sniZila natolik, Ze se spusti alarm, musi byt vak zcela prazdny a dalSi
fyziologicky roztok musi uniknout mezi bodcovym konektorem
fyziologického roztoku a odvzduSifovacem.



Kontrola tésnosti soupravy Start-Up Kit

1. Zkontrolujte, zda odvzdusnova¢ vykazuje znamky kondenzace.
Pokud ano, otfete ho a nainstalujte zpét do konzole. V pfipadé
alarmu vniknuti vzduchu ovéfte, Ze se alarm po tomto kroku zrusi.

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
dostate¢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 vySetreni.

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.  Pfripojte ji ke vstupni (IN) spojce Luer katétru a odstrarite uzavér
na vystupni (OUT) spojce. Vstfiknéte 10 ml fyziologického roztoku —
mél by vytékat vystupni (OUT) spojkou Luer. Pokud fyziologicky
roztok nevytéka vystupni (OUT) spojkou Luer, indikuje to
netésnost katétru.

4.  Opatfete vystupni (OUT) spojku Luer uzavérem a natahnéte 5 ml
k vytvoreni podtlaku. Udrzujte minimalné 10 sekund. Do stfikacky
by se mély natdhnout 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. Vyménte vak s fyziologickym roztokem a znovu napliite soupravu
Start-Up Kit.

7.  Zkontrolujte t&snost spojek Luer soupravy Start-Up Kit a pokracujte
v [écbé.

Potiebny material
Mnozstvi Popis
1 Souprava katétru Solex 7 k perkutannimu zavedeni

500ml vak sterilniho fyziologického roztoku (neni soucasti
dodavky)

Souprava Start-Up Kit (dodavana zvlast)
1 *  6'(183 cm) standardni hadi¢ka nebo
* 9'(274 cm) prodlouzena hadicka

1 Konzole Coolgard nebo Thermogard (dodavana zvlast)

1 Teplotni sonda YSI-400 (neni soucasti dodavky)

Priprava a zavedeni katétru

Poznamka. Katétr je opatfen rentgenokontrastnimi prouzky, které
usnadnuji jeho identifikaci pfi zavadéni a po zavedeni pfi zobrazeni
rentgenovym zafizenim. Jeden prouzek (rentgenokontrastni vzhledem
k obsahu siranu barnatého) je na hrotu. Jeden prouzek je na druhém
konci balénku. Proximalni port se nachazi 3,5 cm proximalné od
proximalniho prouzku.

Priprava katétru

1. Sterilnim postupem vyjméte katétr ze soupravy.
Upozornéni. Katétr nepliite. Balonek se dodava zcela vyprazdnény.
V balénku je minimalni objem vzduchu. Do splasklého balénku
nelze vhanét tekutinu. Ochrannou trubici balénku odstraiite
az bezprostiedné pied zavedenim.

Upozornéni. Dbejte, abyste potazeny katétr nadmérné neotirali.
Neotirejte katétr suchou gazou, protoZe by mohlo dojit k poskozeni
jeho povlaku. Pri pfipravé katétru nepouzivejte alkohol, antiseptické
roztoky ani jina fedidla, protoZe by to mohlo zpUsobit
nepredvidatelné zmény povlaku, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost
a funkci prostfedku.

Upozornéni. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer-Lock
katétru jsou vyrabéné na miru a uréené k pfipojeni pouze
k soupravé Start-Up Kit uvedené v asti Potfebny material.

2. Odstrante uzavéry ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer.
VAROVANI. Pokud je vystupni (OUT) spojka Luer opatfena

uzavérem, za zadnych okolnosti neaplikujte pretlak do vstupni (IN)
spojky Luer.

3. 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.

VAROVANI. Neupravuijte délku katétru sefiznutim.

Zavedeni katétru

VAROVANI. Pouzivejte piistup pouze pres jugularni nebo
podklickovou Zilu.

1. Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy o mirném sklonu,
ktery bude tolerovat, aby se sniZilo riziko vzniku vzduchové embolie.

2. Podle potfeby pfipravte a zarouskujte misto vpichu.

Upozornéni. Infuzni spojky Luer katétru pfed zavedenim katétru do
téla pacienta vzdy plrite.

3.  Standardni perkutanni technikou zajistéte pfistup pres jugularni
nebo podklickovou Zilu. Pristup je tfeba udrzovat 0,032" (0,81mm)
vodicim dratem. Viz Navod k pouziti vodiciho dratu.

Upozornéni. S katétrem nepouzivejte drat vétsi nez 0,032"
(0,81 mm).

VAROVANI. Nepokousejte se znovu zavést zavadéci jehlu OTN
(over the needle, pres jehlu) ¢astecné nebo zcela vytazenou ze
svého zavadéciho katétru.

4.  Drzte vodici drat na misté a odstrarite zavadéci katétr.
Upozornéni. Po celou dobu pevné drzte vodici drat.

5. Misto vpichu na kizi zvétSete ostfim skalpelu smérem
od vodiciho dratu.
VAROVANI. Nepiefiznéte vodici drat. Misto podle potfeby zvétsete
cévnim dilatatorem. Nenechavejte cévni dilatator na misté jako
zavedeny katétr, abyste minimalizovali riziko perforace stény.

6.  Odstrarite membranovy kryt katétru.

Navléknéte hrot katétru na vodici drat. PFi nasazovani katétru
dostate¢né pevné drzte vodici drat. Uchopte hrot katétru v blizkosti
pokozky a katétr posunujte do zily. Posouvejte dale katétr po
vodicim dratu, prsty uchopte misto bezprostfedné proximalné

od balénku.

8.  Pouzivejte centimetrové znacky na katétru jako referencni body pro
polohu katétru a katétr posurite alespori ke znaéce minimalni
hodnoty, aby byl proximalni infuzni port v céve.

9. Drzte katétr v pozadované hloubce a vyjméte vodici drat. Pokud
pocitite odpor, az budete po zavedeni katétru vyjimat vodici drat,
davodem muze 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 souc¢asné.

Upozornéni. Nevyvijejte na vodici drat nadmérnou silu.

10. Zkontrolujte, zda je vodici drat po vyjmuti neporuseny.

11.  Zkontrolujte umisténi katétru: pfipojte stfikacku k distalni infuzni
spojce Luer a nasavejte, dokud nebudete pozorovat volny tok Zilni
krve. Infuzni spojku Luer pfipojte podle potfeby k odpovidajici lince
se spojkou Luer-Lock. Nepouzivany infuzni port Ize ,zamknout*
injekénim uzavérem podle standardniho postupu nemocnice.
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12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Na hadicce je k dispozici posuvna svorka, kterou Ize zablokovat

pratok infuzni spojkou Luer pfi vyménach linek a injekénich uzavéra.

Upozornéni. Aby se minimalizovalo riziko poSkozeni hadi¢ky
nadmérnym tlakem, svorka se musi pfed zahajenim infuze spojkou
Luer otevrit.

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.

Ihned po zavedeni ovérfte polohu hrotu katétru rentgenem hrudniku.
Rentgenové vysSetfeni musi prokazat, Ze katétr je v horni 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 dal$i upevriovaci bod mize také poslouzit ichytka 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 prumér katétru, aby se
minimalizovalo riziko nafiznuti nebo poskozeni katétru ¢i omezeni
pratoku katétrem.

Misto vpichu zakryjte podle standardniho postupu nemocnice.

O misto zavedeni pecujte pravidelnymi peclivymi prevazy 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 nezmeénil polohu.
PFipojte ke katétru naplnénou soupravu Start-Up Kit: Pfipojte samg&i
spojku Luer soupravy Start-Up Kit do samici vstupni spojky Luer
katétru (oznacena ,IN“). Pripojte samici spojku Luer soupravy
Start-Up Kit do sam¢&i vystupni spojky Luer katétru (oznacena
,OUT"). ProdluZovaci vstupni (IN) a vystupni (OUT) hadicky jsou
pro snazsi identifikaci oznaceny volné pfipojenymi bilymi zna¢kami
s potiskem ,ZOLL".

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 ur¢ené

k pfipojeni standardnich stfikacek s konektorem Luer-Lock. Maji
specifické spoje ZOLL a pro snadnou identifikaci jsou oranzové.

Zkontrolujte, Ze na koncich spojek Luer je dostateéné mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku k vytvorfeni spoje bez pfitomnosti
vzduchu. Viz navod k pouZiti.

VAROVANI. Nespravné pfipojeni 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
spojkam Luer.

Upozornéni. Nenasazujte na linku uzaviraci kohouty, u nichz by
mohlo dojit k neumysinému uzavieni. Mohlo by dojit k zablokovani
linky @ moznému selhani.

Cerpejte fyziologicky roztok soupravou Start-Up Kit a katétrem

a zkontrolujte, Ze vSechna spojeni jsou tésna a nedochazi k dnikim.
Podle navodu k pouziti nechte uniknout veskery vzduch zbyvajici

v systému.
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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
uzaveéry spojky Luer katétru i soupravy Start-Up Kit nebo vzajemné
propojte vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojku Luer.

Pfipojeni katétru zpét ke konzoli

1.

Odstrante 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 samici vstupni (IN) spojky Luer katétru.
Pripojte 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 dostate¢né mnozstvi sterilniho
fyziologického roztoku k vytvofeni spoje bez pfitomnosti vzduchu.
VAROVANI. Nespravné piipojeni 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 Zilniho katétru.
Slouzi pouze pro pfipojeni ke konzoli Coolgard nebo Thermogard.

Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit
jsou urcené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN) a vystupnim (OUT)
spojkam Luer katétru. Maiji specifické spoje ZOLL a pro snadnou
identifikaci jsou oranzové.

Upozornéni. Nenasazujte na linku Zadné dal$i uzaviraci kohouty,
u nichz by mohlo dojit k neimysinému uzavfeni. Mohlo by dojit
k zablokovani linky a moznému selhani.

Vyjmuti katétru

1.
2.

Zastavte Cerpani fyziologického roztoku katétrem.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Odstrante uzavér

ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer katétru (pfipadné
spojky ponechte bez uzavéru). Fyziologicky roztok v baléncich
musi mit moznost z balénku odtéct, jinak se balének nevyprazdni
a katétr bude obtizné vyjmout.

Uvedte pacienta do polohy vleze na zadech. Odstrarite kryti.
Odstrarite stehy z mista pfisiti.

Ke vstupni (IN) spojce Luer katétru pfipojte 20ml nebo 25mi
stfikacku. Vytahnéte pist a 15 sekund udrzujte podtlak, aby

z balénkové ¢asti katétru byl pfed vyjmutim katétru odstranén
zbytkovy fyziologicky roztok.

Podle potfeby vytvorte zavienim vystupni (OUT) spojky Luer katétru
podtlak k druhotnému vyprazdnéni balénku.

Pomalu katétr vyjméte z téla pacienta. Otacenim katétru béhem
vytahovani Ize snizit odpor. Pfi prlichodu katétru ven mistem
zavedeni vyvifite tlak krytim, které neumozriuje prichod vzduchu
(napf. gazou impregnovanou vazelinou).

VAROVANI. Katétr nevytahuijte, pokud pocitite odpor. Pokud
pocitite odpor, opakujte postup vyprazdnéni a zkuste katétr vyjmout
znovu. Pokud naddle narazite na odpor, rentgenovym vySetfenim
urcéete jeho pficinu.



Informace o bezpecnosti pfi vysetfeni MR

MR pfipustné

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7

je podminéné bezpecny pro MR. Pacienta s timto
katétrem Ize bezpecné snimkovat pfi dodrzeni nize
uvedenych podminek. Nedodrzeni téchto podminek

za urcitych mUze mit za nasledek poranéni pacienta.
podminek
Parametr Hodnotal/popis
Jmenovité hodnoty
statického magnetického 1,5Ta30T

pole (T)

Maximalni prostorovy
gradient pole
(T/m a G/cm)

20 T/m (2 000 G/cm)

Typ RF excitace Kruhova polarizace (tj. kvadraturni)

Pro vysilaci RF civku neplati Zadna
omezeni. Lze tedy pouzit nasledujici:
télovou vysilaci RF civku a vSechny
ostatni kombinace RF civek (tj. télovou
RF civku v kombinaci s libovolnou
vyhradné pfijimaci RF civkou, vysilaci/
prijimaci RF hlavovou civkou, vysilaci/
pfijimaci RF kolenni civkou atd.).

Informace pro vysilaci
RF civku

Provozni rezim MR

. Normalni provozni rezim
systému

Navod k pouziti vodiciho dratu

Poznamka. Tyto informace plati pouze pro pouZiti vodicich drat( v rdmci
Seldingerovy techniky zavedeni katétru do cévniho fecisté.

Varovani

Dodany vodici drat je uréen pouze pro jednorazové pouZziti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Po vyjmuti z téla pacienta
nezavadeéjte znovu.

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani narazite na odpor, vodicim dratem
prestarite pohybovat. Skiaskopicky zjistéte pficinu odporu a provedte
prislusna opatreni.

Pokud vodici drat posouvate stentem, budte mimoradné opatrni. Pouziti
vodiciho dratu v cévach se stenty pfinasi dalsi riziko pro pacienta.

Upozornéni

Vodici drat nevyjimejte skrz kovové jehly; mohlo by dojit k sefiznuti
vodiciho dratu.

Vodici draty jsou jemné a kfehké, a je s nimi proto nutné pracovat
obzvlast opatrné. Zamezte ohybéani &i zauzleni. NeuZivejte poSkozené
vodici draty.

PFi skladovani a vykonech nesmotavejte vodici drat do smycek o praméru
mensim nez 8 palcli (20,32 cm), protoZe ve smyckach mensiho priméru
je vodici drat vystaven nadbytenému namahani a muze dojit k jeho
prekrouceni. 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 pfidrzovat.

Davkovac

VSechny vodici draty se dodavaiji v davkovacim baleni v tyvekovém vaku.
Vyjméte vodici drat z tyvekového vaku. Tésné pfed pouzitim vodiciho
dratu odstrarite ochrannou krytku vodiciho dratu. Pfed zavedenim vodici
drat pfipravte. Doporucuje se davkovac naplnit heparinizovanym
roztokem (napf. fyziologického roztoku nebo dextrézy), aby vodici drat
pfi zavadéni prochazel touto 1azni.

Parametr Hodnota/popis

Max. mérny absorbovany
vykon pfepocteny na celé
télo (SAR)

2 W/kg (normalni provozni rezim)

SAR prepocteny na celé télo 2 W/kg po
dobu 60 minut nepretrZité expozice RF
(tj. na pulzni sekvenci nebo bez preruseni
po sobé jdouci sekvence/série)

PFitomnost tohoto implantatu dava
vzniknout artefaktu pfi zobrazovani.
Pokud se tedy implantat nachazi

v oblasti zajmu, vénujte nalezitou
pozornost volbé parametrd pulzni
sekvence.

Limit délky snimani

Artefakt v obrazu MR

Konzole ZOLL Coolgard a Thermogard
jsou pro MR nebezpecné, a nesmi se
proto vnaset do MR vySetfovny. Katétr
je tedy nutné od konzole odpojit predtim,
nez pacienta premistite do MR
vySetfovny.

VAROVANI

©2024 ZOLL Medical Corporation. VSechna prava vyhrazena. ZOLL,
Solex a Solex 7 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. V§echny
ochranné znamky jsou majetkem pfisluSnych vlastniku.

Patent: www.zoll.com/patents

Vodici drat pfedtvarovany do ,J* se vrati do svého tvaru po vyjmuti
z davkovace.

1. Ochranna krytka vodiciho dratu

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.

Odstrarite jehlu z vodiciho dratu.

Mirnym otacivym pohybem dilatatorem dilatujte tkan a cévu.
Odstranite dilatator (cévni dilatator je uréen pouze pro dilataci cév).
Zavedte katétr posouvanim po vodicim dratu.

N o o ko

Vyjméte vodici drat.
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Maximalni délka katétru 20 cm Rentgenokontrastni znacka

Membrana pro vyménu tepla

Distalni port pro
vodici drat a infuzi

Medialni infuzni port
Medialni infuzni g
spojka Luer

Distalni infuzni spojka Luer @

Proximalni infuzni O PP .
spojka Luer — Proximalni infuzni port Rentgenokontrastni
Hloubkové znacky kénicky mékky hrot a znacka

\

Vstupni (IN) spojka Luer

Obr. 1. Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7

Max. 20 cm

Medialni infuzni port Max. 9 cm
(na druhé strané)

| # o W o W\ I

Proximalni infuzni port
(na druhé strané)

o Y ]
T T

Max. 11,5 cm

Max. 12 cm

Obr. 2. Rozdélovaci konektor a distalni konfigurace katétru pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7

- Max. 20 cm Prifez pfi naplnéni
<+— Max. 9 cm 54 mm?2 (~ @ 8 mm)

o R}
— | % = ,f’_"'{:f"
]

& D
Dl

x\'-:?—.’/f

— 54 mm? (~ & 8 mm)

Obr. 3. Zakrouceny balének katétru pro intravaskularni vyménu tepla Solex 7 a priifez naplnéného zakrouceného balénku’

1.  Zakrouceny balének ma v prirezu plochu 54 mm2, coz priblizné odpovida plose prurfezu standardniho cylindrického balénku o vnitfnim
priméru 8 mm.
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Hrvatski (hr)

Model SL-2593AE/8700-0793-40 i model SL-2593C0/8700-0793-14

Komplet intravaskularnih katetera za izmjenu topline Solex 7® ukljucuje:

Koli¢ina Opis
Solex 7 Intravaskularni kateter za izmjenu topline
9,3 F x20cm
1 AE(CO) Trostrgki Luer—pfiklju_ég_k za infuziju
Stezaljke produzne linije
Radioloski nepropusna ovojnica
OblozZeno heparinskim slojem Applause
1 AE(CO) Vadilica 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) Dilatator za krvnu zilu 10,5 F x 0,038" (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Odvojiva spojnica i kop&a za Savove
1AE Radiopakni OTN kateter 18 G x 2 2"
(1,3 mm x 63 mm)
1AE Kirurski konac 000, svila
6 AE Kompresa od gaze 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Kirurski nozi¢ br. 11 s dugom dr§kom
1AE 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)

Napomena - Komponente kompleta po modelima

Svaki osnovni model dostupan je sa (AE) ili bez standardnog prate¢eg kompleta
pribora za uvodenje (CO). U tabeli iznad oznakom AE(CO) oznacene 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 Solex 7 (,kateter Solex 7” ili ,kateter”)
sterilni je jednokratni, fleksibilni kateter debljine 9,3 F osmisljen za postavljanje
u gornju Suplju venu pristupom kroz jugularnu ili subklavijalnu venu. PovrSina
serpentinskog balona sluzi kao povrsina za izmjenjivanje topline radi hladenja
ili grijanja krvi pacijenta. Povrsina popreénog presjeka serpentinskog balona
iznosi 54 mm?, Sto je otprilike jednako povrsini popre¢nog presjeka cilindricnog
balona vanjskog promjera od 8 mm. Kateter je namijenjen za priklju¢ivanje na
jednokratni Start-Up Kit ZOLL® i konzole Coolgard®/ Thermogard® (,konzola”)
(isporuéuju se zasebno). Dilatator i vodilica potrebni su za perkutano uvodenje
katetera. Tri Luer-priklju¢ka namijenjena su za infuziju i uzimanje uzoraka krvi.

Prikljugak za infuziju g:z;gaka Xﬁ'r:emn‘j:
Proksimalni (plavi) 1300 ml/h 0,3 ccm
Medijalni (bijeli) 1300 ml/h 0,3 ccm
Distalni (smedi) 1900 ml/h 0,4 ccm

Povrsine katetera koje dolaze u kontakt s krvi (vr§ak, balon i ovojnica) tretirani
su heparinskim premazom Applause koji ima antitromboticka svojstva.

Sterilnost

Sterilizirano etilenoksidom. Kateter se isporuduje sterilan za jednokratnu
uporabu te se ne smije resterilizirati. Pakiranje prije upotrebe treba pregledati
kako bi se provjerilo da sterilnost nije ugrozena.

Cuvanje
Cuvati na hladnom suhom mjestu. Izbjegavati smrzavanje i pretierano
zagrijavanje.

Namjena

Intravaskularni kateter za izmjenu topline Solex 7 u kombinaciji sa sustavom
Coolgard ili Thermogard omogucuije cirkulaciju fizioloSke otopine kontrolirane
temperature kroz izmjenjiva¢ topline radi hladenja/grijanja krvi u bolesnika kod
kojih postavljanje centralnog venskog puta ne predstavlja rizik. Maksimalno
razdoblje primjene: 7 dana.

Kontraindikacije

1. Rizici od postavljanja katetera su u biti isti kao kod centralnih venskih
linija. 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.
Bolesnici koji nemaju otvoren venski put ili kod kojih se u krvozilni
sustav ne moze uvesti kateter, uklju€ujuci bolesnike s ugradenim filtrom
u Supljoj veni ili drugim implantatima koji onemogucuju prolaz katetera.
6. Pacijenti za koje se ne moze uspostaviti potreban nadzor temperature.
7. Hipotermija je kontraindicirana u pacijenata koji boluju od hematolo$kih
bolesti koje bi se zbog hipotermije mogle pogorsati, npr. sve bolesti
kod kojih postoji krioglobulinemija, sve hemoglobinopatije kod kojih
hemoliticka anemija moze biti inducirana hladno¢om, ukljuéujuéi anemiju
srpastih stanica ili talasemiju.
8. Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji i neonatologiji.

o N

Upozorenja, mjere opreza i nezeljene reakcije

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.

UPOZORENAJE. Pazite da kateter ne bude postavljen u desni atrij ili desni
ventrikul. Postavljanje u desni atrij ili desni ventrikul mozZe imati za posljedicu
ozljedu bolesnika ili smrt.

Pozor. Prilagodeni Luer-priklju¢ci sadrzani u kateteru i kompletu Start-Up Kit
mogu smanjiti rizik od pogresnih spajanja, ali i dalje postoji moguénost
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 mansete,
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 komplet Start-Up Kit nisu spojeni na infuziju ili
neki drugi medicinski uredaj.

Centralnu vensku kateterizaciju smije izvoditi samo dobro obugeno osoblje
koje dobro poznaje anatomiju i sigurnu tehniku. Osoblje treba takoder
poznavati moguée komplikacije.

ZA PRISTUP SE KORISTITE SAMO JUGULARNOM
ILI SUBKLAVIJALNOM VENOM
Ako ¢e vrsak katetera Solex 7 biti postavljen u gornjoj Supljoj veni,
u istu venu nemojte pokuSavati plasirati drugi kateter.
Ako se u istu Zilu uz kateter Solex 7 namjerava postaviti jo$ neki
drugi kateter, tada se MORA

*  postaviti vodilice u isto vrijeme i

«  kateter Solex 7 uvesti NAKON uvodenja drugog katetera,
kako bi se sprijecilo njegovo uglavljivanje unutar serpentinskog
balona katetera Solex 7.

Uglavljivanje drugog katetera unutar serpentinskog balona katetera
Solex 7 treba se smatrati kirurSkom hitno¢om.

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 ograniene na:

. Potencijalne infekcije opasne po Zivot

. Toksi¢ni $ok zbog razgradnje materijala

. Poveéana opasnost od tromboze

. Smanjena mo¢ izmjene topline

. Neispravna funkcija proizvoda

1. Provjerite da kateter i komplet Start-Up Kit nisu spojeni na infuziju ili neki

drugi medicinski uredaj.

2. Mjere opreza. S kateterom se ne preporucuje uporaba ovojnice
introduktora.

3. Kateter je potrebno postaviti tako da njegov distalni vr§ak bude u gornjoj
Supljoj veni iznad spoja s desnim atrijem i paralelan sa stijenkom krvne
zZile. Pomocu rendgenske snimke treba se provijeriti 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.
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20.

21.

22.

23.

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 zraénog embolusa tijekom neurokirur§kog zahvata. Takvi
postupci ipak nose sa sobom odredene rizike te ih treba paZljivo
pratiti i kontrolirati.

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.

Upotreba Strcaljke manje od 10 ml za irigaciju ili od€epljivanje zadepljenog
katetera moze prouzroditi intraluminalno curenje ili rupturu katetera.

Ako se u krugu kojime cirkulira fizioloska otopina primijeti krv, zaustavite
postupak i provjerite postoji li propustanje u kateteru.

Kateter je obloZen slojem s heparinom. To moze izazvati ili pogorsati ve¢
postojecu trombocitopeniju izazvanu heparinom (HIT).

Moguce komplikacije kod centralnih venskih katetera uklju€uju: perforaciju

atrija ili ventrikula, tamponadu srca, zraénu emboliju, emboliju katetera,

laceraciju duktus toracikusa, bakterijemiju, sepsu, trombozu, nehotiénu
punkciju arterija, nastanak hematoma, krvarenja, ostec¢enja Zivaca

i aritmiju.

Svi prikljucci tipa Luer i zatvara¢i moraju biti priévr§éeni kako bi se

sprijecila zra¢na embolija ili gubitak tekucine ili krvi.

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.

Prolazak Zice vodilice u desni dio srca moze uzrokovati aritmiju, blok

desne grane, perforaciju stjenke Zile, ili perforaciju pretklijetke ili klijetke.

Za primarno punjenje katetera koristiti samo sterilnu fizioloSku otopinu.

Ona je cirkuliraju¢a tekucina u kateteru.

Kateter se mora rutinski pregledavati i provjeravati brzinu protoka,

uévrscéenost povoja, ispravan polozaj katetera i jesu li Luer-Lock prikljucci

¢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, uklju€ujuci
nemoguc¢nost infundiranja medikamentozne terapije kroz lumen

za infuziju.

Samo rtg-snimkom moze se provjeriti nije li vr$ak katetera dospio u srce

i da viSe ne lezi paralelno sa stjenkom krvne Zile. Ako se polozaj katetera

promijenio uginite rtg-snimke kako biste potvrdili polozaj vr§ka katetera.

Za uzimanje uzoraka krvi privremeno iskljucite preostale prikljuke za

infuziju kroz kojih se infuzija primjenjuje.

Za uzimanje uzoraka krvi koristite se samo $trcaljkom od 30 ccm

ili manjom.

Koristite samo kop€u za Savove ZOLL i spojnicu isporu¢enu s kompletom

kako biste sprijecili ostecivanje katetera.

Nemojte infundirati kroz naran€asti IN (ULAZNI) i OUT (IZLAZNI)

Luer-Lock priklju¢ak, jer ¢e to imati za posljedicu izostanak terapije.

Groznica u bolesnika moze biti infektivnog ili neinfektivnog uzroka.

Ublazavanje groznice, kao znaka moguce infekcije zahtijeva

svakodnevnu, pedantnu procjenu drugih znakova infekcije.

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 sluéaju brze
infuzije otopine do najvece koncentracije manitola od 20 %, nakon ¢ega
je kateter potrebno prostrcati fizioloSkom otopinom. Infuzije manitola
koncentracije vec¢e od 20 % ili primjena manitola putem infuzijske pumpe
mora se odvijati zasebnom linijom.

UPOZORENUJE. Prilikom spajanja kompleta za infuziju/sustava

ubrizgavanja na katetere ZOLL, nemojte prekoraciti 100 psi/689 kPa.

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.

. Zgru$avanje i funkcija koagulacije. Pacijente s rizikom od
poremecaja zgru$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 trebaju biti svjesni u€inka temperature
na rezultate.

. Produljena hipotermija suprimira imunoloski odgovor
i funkciju pluc¢a.
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24. UPOZORENJE. Kada kateter upotrebljavate za ublazavanje groznice,
nemoijte odabrati ciljnu temperaturu nizu od 36,5 °C.

UPOZORENUJE. Intraluminalno ili balonsko propustanje. Intraluminalno
propustanje (izmedu lumena fizioloSke otopine i lumena infuzije) ili balonsko
propustanje moze znagiti 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 tekuc¢ine nakon $to se potrosi vreéica fizioloSke
otopine i zaustavi sustav. Uvijek potrazite razlog ukljucivanja alarma
gubljenja tekuéine. Sustav za hladenje je zatvoreni kruzni sustav - alarmi
gubitka tekuéine 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).

UPOZORENAJE. Ako primijetite potroSenu vrecicu fizioloSke otopine ili alarm
kolektora zraka, nemojte mijenjati vrecicu fizioloSke otopine prije nego $to
utvrdite mjesto propustanja i poduzmete odgovaraju¢e 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 sljedecih Stetnih
ucinaka: lokalnog oticanja koje moze uzrokovati posljedi¢no lokalno oStecenje
tkiva; sustavnog preoptereéenja teku¢inom koje moze dovesti do ovisnog
edema i posljedi¢ne lezije kozZe; preopterecenja unutarnjih organa tekuéinom,
s posljedi€nim preoptere¢enjem mozga, pluca ili srca. U nekim sluc¢ajevima

to preoptereéenje tekuc¢inom moze dovesti do dogadaja opasnih po Zivot.

Pozor. Konzola emitira alarm kada je vrecica fizioloSke otopine prazna.
Vrecica mora biti potpuno prazna, a dodatna fizioloSka otopina morala se
iscijediti izmedu Siljka fizioloske otopine i kolektora zraka kako bi razina
fizioloSke 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, provijerite 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,
provijerite jesu li Luer-priklju¢ci na kateteru i sustavu Start-Up Kit napukli
ili oSteceni 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.

Provjerite propustanje katetera

1. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Zacepite kateter i komplet
Start-Up Kit na odgovarajuéi nacin koriste¢i se asepticnom tehnikom.

2. Napunite sterilnom fizioloSkom otopinom $trcaljku s tankim vr$kom
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
uci u Strcaljku i trebali biste moc¢i odrzati vakuum. Ako se u $trcaljki vide
tragovi krvi ili se vakuum ne mozZe odrzavati, to ukazuje na propustanje
katetera.

5. Ako pronadete propustanje katetera, zamijenite kateter.

6.  Zamijenite vrecicu 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

Koli¢ina Opis

1 komplet katetera Solex 7 za perkutano uvadanje

1 vrecica s 500 ccm sterilne fizioloSke otopine (ne isporucuje
se s proizvodom)
komplet Start-Up Kit (isporucuje se zasebno)

1 + 6 ft (183 cm) sustav standardnih cjevgica ili
*  9ft (274 cm) sustav produzenih linija cjevcica

1 konzola Coolgard ili Thermogard (isporuéuju se zasebno)

1 YSI-400 temperaturna sonda (ne isporuc€uje 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. Vr8ak katetera ima jednu oznaku u obliku
pruge i sadrzi barijev sulfat kako bi se u¢inio radiolo$ki nepropusnim. Drugi
kraj balona ima jednu prugu markera. Proksimalni otvor nalazi se 3,5 cm
proksimalno od proksimalne oznake.

Priprema katetera

1.

Za vadenije katetera iz kompleta koristite se steriinom tehnikom.

Pozor. Nemojte puniti kateter. Balon se isporucuje potpuno prazan.

U njemu je minimalna koli¢ina zraka. Nije moguce ustrcati tekucinu na
silu u kolabirani balon. Nemojte skidati zastitnu cijev koja pokriva
balon sve do neposredno prije uvodenja.

Pozor. I1zbjegavajte pretjerano brisanje obloZenog katetera. I1zbjegavajte
brisanje katetera suhom gazom, jer to moze oStetiti oblogu katetera.
Izbjegavajte uporabu alkohola, dezinficirajuc¢ih otopina ili drugih otapala
za brisanje katetera prije uporabe, jer to moze uzrokovati nepredvidive
promjene obloge $to moze utjecati na sigurnost primjene i funkciju
katetera.

Pozor. IN i OUT Luer-Lock priklju¢ci na kateteru proizvedeni su po mjeri
i namijenjeni su samo za spajanje s kompletom Start-Up Kit navedenim
u odjeljku Potrebni materijali.

Skinite kapice s IN i OUT Luer-priklju¢aka.

UPOZORENUJE. Nikad ne injicirajte pozitivni tlak u IN Luer-priklju¢ak
dok je zatvara¢ na OUT Luer-prikljucku.

Pomocu $trcaljke od 5 ccm ili vece, fizioloSkom otopinom prostrcajte
distalni, proksimalni i medijalni Luer-priklju¢ak za infuziju. Stezaljkom
stegnite ili postavite zatvarae predvidene za injekciju na proksimalni
i medijalni Luer-prikljuéak za infuziju. Distalni Luer-priklju¢ak ostavite
otvoren za prolaz Zice vodilice.

UPOZORENJE. Nemojte rezati kateter kako biste mu mijenjali duzinu.

Uvodenje katetera
UPOZORENJE. Za pristup se koristite samo jugularnom ili subklavijalnom

venom.

1. Postavite pacijenta u blagi Trendelenburgov polozaj koliko ga podnasa
kako biste smanjili rizik od zraéne embolije.

2. Pripremite i garnirajte mjesto uboda po potrebi.
Pozor. Prije uvodenja katetera u bolesnika uvijek ispunite Luer-prikljucke
fizioloSkom otopinom.

3. Pristupite jugularnoj ili subklavijalnoj veni standarnom perkutanom
tehnikom. Pristup veni treba odrzavati pomocu Zice vodilice od 0,032"
(0,81 mm). Pogledati Upute za uporabu Zice vodilice.
Pozor. S kateterom nemojte upotrebljavati vodilicu deblju od 0,032"
(0,81 mm).
UPOZORENJE. Nemojte pokusavati ponovo uvesti djelomi¢no ili
potpuno izvu€enu iglu OTN (over the needle) introduktora s katetera
introduktora.

4. Drze¢i vodilicu u mjestu uklonite kateter introduktora.
Pozor. Citavo vrijeme &vrsto drzite Zicu vodilicu.

5. Prosirite ubod na kozi s pomoéu skalpela usmjerujuéi ostri rub nozica

od vodilice.

UPOZORENJE. Nemojte 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 moguce perforacije stjenke krvne Zile.

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Uklonite zastitnu membranu s katetera.

Navucite vréak katetera preko vodilice. Cvrsto drite Zicu vodilicu gitavo
vrijeme dok uvodite kateter. Hvatajuéi vrSak katetera u blizini kozZe,
nastavite s uvadanjem katetera u venu. Nastavite s uvadanjem katetera
preko vodilice, postavljajuci prste neposredno proksimalno od balona.

Pomazuéi 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.

Drzedi kateter na Zeljenoj dubini izvucite vodilicu. Ako pri pokusaju
izvla€enja vodilice osjetite otpor nakon Sto je kateter uveden, mozda je
vodilica presavinuta na vr8ku 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-priklju¢ak za infuziju na odgovarajuéi Luer-Lock infuzijske
linije prema potrebi. NeiskoriSteni priklju¢ak za infuziju moze biti
,zaklju¢an” preko injekcijske kapice koristenjem standardnog bolni¢kog
protokola. Na linijama se nalaze klizne stezaljke koje sluze za prekidanje
protoka kroz Luer-prikljuak za infuziju za vrijeme mijenjanja infuzijske
linije | promjene zatvaraca za injekciju.

Pozor. Da biste smanijili opasnost od ostecenja 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 mogucu neispravnu funkciju katetera.

Privremeno ugvrstite i previjte mjesto insercije i kateter.

Neposredno nakon postavljanja katetera provjerite polozaj njegovog
vrka rtg-snimkom grudnog koSa. Rendgenska snimka mora pokazati
da je kateter smjesten u gornjoj Supljoj veni (SVC) s distalnim krajem
katetera paralelnim sa stijenkom Suplje vene. Ako vrSak katetera nije
dobro pozicioniran, premjestite ga i ponovo provjerite snimanjem.

Proksimalna radiolo$ki 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 provjerite.

U¢vrstite kateter na bolesniku. Koristite bo¢na krilca spojnice za Savove
za postavljanje primarnog Sava kako bi se smanjio rizik od pomicanja
katetera.

Za dodatno uévrsc¢enje moze se takoder koristiti spojnica i kop¢a za
Savove ZOLL. Provjerite da je tijelo katetera u€vr§éeno i da ne klizi.

Pozor. Koristite samo spojnicu i kop&u za Savove tvrtke ZOLL isporu¢ene
s kompletom. U slu€aju uporabe druge vrste spojnice i kope za Savove
moze doéi do ostecenja katetera.

Pozor. Nemojte postavljati Sav izravno na vanjski promjer katetera,
kako bi se smanijila opasnost od urezivanja ili oStec¢enja katetera ili
ometanja protoka kroz kateter.

Previjte mjesto uboda prema bolni¢kom protokolu. Odrzavajte mjesto
insercije redovitim pedantnim previjanjem koriste¢i sterilnu tehniku.

Zabiljezite u povijest bolesti duzinu uvedenog katetera sluzeci se
oznakama centimetara na kateteru. Potreban je ¢esti 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-priklju¢ak katetera
(oznagen ,IN”). Zenski Luer-priklju¢ak kompleta Start-Up Kit spojite

na muski OUT Luer-priklju¢ak katetera (oznacen ,OUT”"). Bijele oznake
,ZOLL” labavo su priévr§éene na produzne cjevcice IN i OUT radi lakSe
identifikacije.

Napomena. IN i OUT Luer-priklju¢ci kompleta Start-Up Kit namijenjeni
su samo za spajanje na IN i OUT Luer-priklju¢ke katetera i nisu
namijenjeni za spajanje sa standardnim Luer-Lock $trcaljkama. Oni imaju
na sebi spojeve ZOLL izradene po mjeri i obojeni su naran¢asto radi
lak$e identifikacije.

Provjerite da u izlazima Luer-priklju€aka ima dovoljno fizioloSke otopine
kako spojevi ne bi sadrzavali zrak. Pogledajte priruénik za rad.
UPOZORENAJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na odgovarajuéi nacin
s kateterom, moze do¢i do neispravne funkcije katetera. Ne spajajte
narancaste Luer-priklju¢ke kompleta Start-Up Kit na plave, bijele ili
smede Luer-priklju¢ke za infuziju.

Pozor. Ne stavljajte kokot na liniju koja se moze nehotice iskljuéiti.
To moze uzrokovati blokadu linije i moguc¢u neispravnu funkciju katetera.

Pokrenite crpkom fizioloSku otopinu kroz komplet Start-Up Kit i kateter
kako biste provjerili jesu li svi spojevi dobro uévrs¢eni i ima li propustanja.
Ispustite sav zrak iz sustava kako je opisano u priruéniku za rad.
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Odvajanje katetera od konzole

1. Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomoc¢u pumpe kroz kateter.
2. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.
3. Da bi spojevi ostali sterilni, odmah zatvorite zatvaraéem Luer-priklju¢ke

katetera i kompleta Start-Up Kit koriste¢i se sterilnim Luer-zatvara¢ima
ili spojite IN i OUT Luer-prikljucke 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-priklju¢ak kompleta
Start-Up Kit spojite na Zenski IN Luer-priklju¢ak katetera. Zenski Luer-
priklju€ak kompleta Start-Up Kit spojite na muski OUT Luer-priklju¢ak
katetera. IN i OUT Luer-prikljuéci kompleta Start-Up Kit i katetera su
narancaste boje. Provjerite da u izlazima Luer-priklju¢aka ima dovoljno
fizioloSke otopine kako spojevi ne bi sadrzavali zrak.

UPOZORENJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na odgovarajuci nacin
s kateterom, moze doéi 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-priklju¢ci kompleta Start-Up Kit namijenjeni su samo za
spajanje na IN i OUT Luer-prikljucke katetera. Oni imaju na sebi spojeve
ZOLL izradene po mijeri 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 mogucu neispravnu funkciju
katetera.

Uklanjanje katetera

1. Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomoc¢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. Fizioloska otopina
u balonima mora slobodno istjecati ili se u protivnom baloni ne¢e
isprazniti, Sto Ce otezZati izvlacenje katetera.

3. Postavite pacijenta u poloZaj na ledima. Uklonite povoj. Uklonite Savove.

4.  Spojite Strcaljku 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 zapoénete izvlaciti kateter.

5. Po Zelji zacepite OUT Luer-priklju¢ak kako biste proizveli negativni tlak
za sekundarno praznjenje balona.

6. Polako izvucite kateter iz pacijenta. Rotacijom pri izvlaGenju moze se

Parametar

Uvjet

Nazivne vrijednosti staticke
jakosti magnetskog polja (T)

15Ti30T

Maksimalno polje
prostornog gradijenta
(T/m i gauss/cm)

20 T/m (2,000 gauss/cm)

Vrsta pobudivanja
radiofrekvencijom

Kruzno polarizirano (CP) (odnosno
kvadraturno)

Informacije o RF zavojnici
za prijenos signala

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 kombinacija 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.)

Nacin rada sustava
magnetske rezonancije

Uobicajeni nacin rada

Najve¢a SAR vrijednost
(prosje¢na specificna stopa
apsorpcije) cijelog tijela

2-W/kg (uobicajeni nacin rada)

Ograni¢enja u pogledu
trajanja snimanja

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)

Artefakt na MR-snimkama

Prisustvo ovog implantata stvara artefakt

na snimci. Zbog toga je potrebno pazljivo

odabrati parametre pulsne sekvencije ako
se implantat nalazi u podrucju interesa.

UPOZORENJE

ZOLL konzole Coolgard i Thermogard nisu
sigurne za primjenu u uvjetima magnetske
rezonancije, zbog €ega se te konzole ne
smiju nalaziti u prostorijama sa sustavom
MR-a. Stoga je kateter potrebno odvojiti
od sustava prije premjeStanja bolesnika

u prostoriju sa sustavom MR-a.

©2024. ZOLL Medical Corporation. Sva prava zadrzana. ZOLL, Solex i Solex 7

smanijiti otpor. Nakon $to je kateter izu¢en, mjesto pritisnite tupferom
koji ne propusta zrak (npr. vazelinskom gazom).

UPOZORENJE. Ako osjetite otpor, nemojte izvlaciti kateter. Ako osjetite
otpor, ponovite praznjenje balona i ponovno pokusajte izvuéi kateter.
Ako i dalje nailazite na otpor, obavite rendgensko snimanje kako bi

se utvrdio razlog otpora.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju

R\

Intravaskularni kateter za izmjenu topline Solex 7 uvjetno je
siguran u uvjetima magnetske rezonancije. Bolesnici s ovim
kateterom mogu biti sigurno snimani u sljedeéim uvjetima.

Uvjetna N g ! ) ime | im ¢ .
si\gurnost Nepridrzavanje ovih uvjeta moze imati za posljedicu ozljedu
u uvjetima bolesnika.

magnetske

rezonancije
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Upute za uporabu zice vodilice

Napomena. Ove se informacije odnose samo na upotrebu Zice vodilice kod
Seldingerove tehnike uvadanja katetere u krvnu Zilu.

Upozorenje

Isporuéena Zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti. Kada se jednom ukloni iz
bolesnika viSe se ne smije uvoditi.

Osjetite li otpor prilikom njezinog uvodenja ili izvlaéenja nemojte je vise
pomicati. Utvrdite razlog pomocéu 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 pazljivo.
Izbjegavajte savijanje ili presavijanje. Ne koristite oSte¢ene Zice vodilice.

Tijekom €uvanja ili rukovanja izbjegavajte motanje Zice vodilice u promjer manji
od 8 in¢a (20,32 cm) buduc¢i da maniji promjer vr$i nepotrebno naprezanje Zica
vodilica i mozZe 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 vrecice od
Tyvek-materijala. Izvadite vodilicu iz vre¢ice od Tyvek-materijala. Neposredno
prije primjene vodilice uklonite zastitni zatvara€. Pripremite Zicu vodilicu prije
insercije. Preporucuje se dispenzer ispuniti hepariniziranom otopinom

(npr. fizioloSkom otopinom ili otopinom dekstroze) kako bi se vodilica vlazila
tijekom insercije.

Preformirana J-vodilica ponovno ¢e poprimiti svoj izvorni oblik nakon §to
se izvadi iz dispenzera.

1. Zastitni zatvarac zice vodilice

Pregled

Prije uporabe pregledajte Zicu vodilicu i u slu¢aju bilo kakvog deformiteta 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 Zzilu. Uvedite vodilicu do Zeljenog polozaja.

Pozor. Izbjegavajte grubo ili pretjerano snazno manipuliranje Zicom
vodilicom kako ne bi do$lo do oSteéenja zZice vodilice ili Zile.

Uklonite iglu sa zice vodilice.

Dilatirajte tkivo i krvnu Zilu pomocu dilatatora koriste¢i se laganim

rotiraju¢im pokretima.

5. Uklonite dilatator (dilatator krvne Zile namijenjen je samo za vaskularnu
dilataciju).

6. Uvedite kateter previaceéi ga preko vodilice.

7. Uklonite vodilicu.

> w
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OUT Luer-priklju¢ak ..
— Maks. duzina katetera 20 cm

Radiolo$ki nepropusna oznaka

Membrana za izmjenu topline
Distalni priklju¢ak
za Zicu vodilicu i infuziju

Medijalni priklju¢ak za infuziju
Medijalni Luer-
priklju¢ak za infuziju

Radioloski nepropusna ovojnica
Distalni Luer-prikljucak

AP T - —— —
za infuziju
Proksimalni Luer Proksimalni prikliuéak za infuzii L
prikljutak za \\—  Proksimalni prikljucak za infuziju Radioloski nepropustan .
infuziju el Oznake dubine obloZeni meki vrh i oznaka u obliku pruge
IN Luer-prikljué¢ak
Slika 1. Solex 7 intravaskularni kateter za izmjenu topline
20 cm maks.
Medijalni priklju¢ak za infuziju 9 cm maks.

(druga strana) \

" —— e —

N )
= X X = X = X /=)

‘%v:/Z\%‘s\z.Eu-‘I
P

] H
Proksimalni priklju¢ak za infuziju
(druga strana) e——11,5 cm maks.
12 cm maks.

Slika 2. Solex 7 razvodnik intravaskularnog katetera za izmjenu topline i distalna konfiguracija

20 cm maks. Presjek napuhanog balona
<9 cm maks. 54 mm? (~ & 8 mm)

Y
o 7

54 mm? (~ @ 8 mm)

Slika 3. Solex 7 serpentinski balon i popre¢ni presjek napunjenog serpentinskog balona intravaskularnog katetera za izmjenu topline1

1. Povrsina serpentinskog balona na popre¢nom presjeku iznosi 54 mm2, sto je otprilike jednako povrSini popreénog presjeka standardnog cilindri¢cnog balona

vanjskog promjera 8 mm.
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Magyar (hu)
SL-2593AE/8700-0793-40 és SL-2593C0/8700-0793-14 tipus

A Solex 7% intravaszkularis hcserélékatéter-készlet tartalma:

Mennyiség Leiras
Solex 7 intravaszkularis hécseréld katéter
9,3 French x 20 cm
Harmas inflziés Luer-csatlakozé
1AE(CO) Toldalékcs6-szoritokapcsok
Sugarfogé hively
Applause heparinbevonat
1 AE(CO) Vezet6drot 0,032 hiivelyk (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) Ertagité 10,5 F x 0,038 hiivelyk (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Levalaszthato varratfiil és kapocs
1 AE 18 ga x 2% hiuvelyk (1,3 mm x 63 mm) méretl sugarfogd
OTN (over the needle — ti mentén mozgatott) katéter
1 AE 000-s selyem varréfonal
6 AE 4 hiivelyk x 4 hiivelyk (10 cm x 10 cm) méreti gézparnak
1AE 11-es sebészi szike hosszu nyéllel
1AE 5 cm3-es fecskendd és 22 ga x 1% hivelyk
(0,7 mm x 38 mm) méreti ti
1AE Ablakos izolalokendd
1AE 18 ga x 2% huvelyk (1,3 mm x 70 mm) méreti ti

Megjegyzés — a készlet komponensei tipus szerint

Mindegyik alaptipus kaphat6 szabvanyos bejuttatas segité készlettel (AE) vagy
anélkil (CO). A mindkét készletben megtalalhaté komponensek AE(CO)
jeloléssel szerepelnek a fenti tablazatban. A tovabbi, kizarélag a hagyomanyos
készletben megtalalhaté komponensek AE jeldléssel lathatok.

Eszkozleiras

A Solex 7 intravaszkularis h6cserélé katéter (,Solex 7 katéter” vagy ,katéter”)
egy steril, egyszer hasznalatos, hajlithatd, 9,3 F-es katéter, amelyet a vena
jugularison vagy a vena subclavian levé behatolasi ponton keresztiil kell

a vena cava superiorban elhelyezni. A katéter szerpentin ballonja hécseréld
fellletként szolgal a beteg vérének hiitéséhez, illetve felmelegitéséhez.

A szerpentin ballon keresztmetszeti terilete 54 mm2, amely hozzavetéleg
megegyezik a 8 mm-es kilsd atmérdji szabvanyos hengeres ballon
keresztmetszeti teriiletével. A katétert egy egyszer hasznalatos, eldobhaté
ZOLL® inditokészlettel és a Coolgard®/Thermogard® konzolcsaladdal
(,konzol”) (kiillén kaphat6) kell sszekapcsolni. Ertagitd és vezetédrot
sziikséges a katéter perkutan bevezetéséhez. Harom Luer-csatlakozo all
rendelkezésre az infuzié bejuttatasara és a mintavételre.

Infaziés nyilas Aramlasi sebesség Feltoltési térfogat
Proximalis (kék) 1300 ml/éra 0,3cm?
Medialis (fehér) 1300 ml/éra 0,3 cm?®
Disztalis (barna) 1900 ml/éra 0,4 cm®

A katéter vérrel érintkezé fellleteit (katétercsucs, ballon és hiively) Applause
heparinnal kezelték trombdzis ellen.

Sterilitas
Etilén-oxiddal sterilizalva. A katéter sterilen kerul forgalomba, egyszer

hasznalatos, és tilos Ujrasterilizalni. Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy
a sterilitast biztosité véddzar nem sérlilt-e meg a csomagon.

Tarolas

Hivds, szaraz helyen tarolandd. Kerllje a fagyasztast és a tul magas
hémérsékletet.

Alkalmazasi teriilet

A Solex 7 intravaszkularis hécserél6 katéter Coolgard vagy Thermogard
rendszerrel kombinalva lehetévé teszi a szabalyozott hémérsékletl séoldat
hécserélén keresztll torténd keringetését a beteg vérének lehlitése/
felmelegitése érdekében azoknal a betegeknél, akiknél varhatéan kockazatos
a centralis katéter hasznalata. A hasznalat maximalis id6tartama: 7 nap.

Ellenjavallatok

1. Akatéter hasznalata Iényegében ugyanolyan kockazatokkal jar,

mint a centralis katéter haszndlata. Ezt a katétert tilos olyan betegeknél

hasznalni, akiknél nem javallott a centralis katéter behelyezése.

Vérzéses diathesis.

Aktiv szepszis.

Fertézés vagy aktiv vérzés a katéter bevezetésének helyén.

Olyan betegeknél, akiknél nem hozhato Iétre érhozzaférés, vagy az

érrendszeriikbe nem lehet katétert bevezetni, beleértve azokat

a betegeket, akiknek vena cava sziir6 vagy olyan mas egyéb eszkdz

van bedltetve, ami gatolja a katéter athaladasat.

6. Olyan betegek, akiknél nem kivitelezhetd a sziikséges hémérséklet-
monitorozas.

7. A hypothermia ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknek a hematologiai
betegsége hypothermia hatasara sulyosbodhat, igy pl. cryo-globulinae-
miat 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 owN

Figyelmeztetések, 6vintézkedések,
nemkivanatos reakcidk

FIGYELMEZTETES. Lehetséges, hogy a katéter és inditokészlet mas
eszkozok kis belsd atmérdji csatlakozoival helyteleniil 6sszekapcsolddik.
Az ilyen csatlakozasi hibak a beteg sérlilését vagy halalat eredményezhetik.

FIGYELMEZTETES. Ne helyezze a katétert a jobb pitvarba vagy a jobb
kamraba. A jobb pitvarban vagy a jobb kamraban térténé elhelyezés a beteg
sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Figyelem! A katéter és inditokészlet egyedi Luer-csatlakozdi csdkkenthetik

a helytelen csatlakozasok lehet&ségét, azonban még igy is fennall a helytelen
csatlakozas lehetésége az alabbi specifikus orvosi eszk6zok alkalmazasaval:
Lélegeztetd rendszerek és gazbearamoltatd alkalmazasok, enteralis és
gastricus alkalmazasok, higycsé- és hugyuti alkalmazasok, végtagelszoritd
mandzsettak alkalmazésai, neuraxialis alkalmazasok, valamint intravaszkularis
vagy bér alatti alkalmazasok. Mindig legyen kortltekint6, amikor ZOLL
katétereket és inditokészleteket csatlakoztat ezekhez az orvosi eszk6z6khoz.

Figyelem! Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a katéter és az inditékészlet nem
csatlakozik intravénas rendszerhez vagy mas orvosi eszk6zokhoz.

A centralis vénas katéterezést kizardlag jol képzett személyzet végezheti,
akik jol ismerik az anatomiai tajékozodasi pontokat, valamint a biztonsagos
technikakat. A személyzetnek a lehetséges szovédményeket is ismernie kell.

KIZAROLAG A VENA JUGULARISON VAGY SUBCLAVIAN
KERESZTUL TORTENO MEGKOZELITES ALKALMAZHATO

Ne vezessen be masik katétert ugyanabba az érbe (erekbe),

amely(ek)be Solex 7 katétert vezetett, ha annak cstcsa a vena cava

superiorban fog elhelyezkedni.

Ha masik katétert is be kell vezetni ugyanabba az érbe (erekbe),

amely(ek)ben a Solex 7 katéter van, akkor az alabbiak szerint

KELL eljarnia:

+  mindkét vezetédrotot egyszerre helyezze be,

+  ésa Solex 7 katétert csak a masik katéter bevezetése UTAN
vezesse be, igy elkerilheti, hogy a masik katéter vége
elakadjon a Solex 7 katéter szerpentin ballonjaban.

Masik katéter elakadasa a Solex 7 katéter szerpentin ballonjaban

slirg6s sebészeti beavatkozast igényel.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termék kizardélag egyszer hasznalatos.

Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Ujra. Ne vezesse vissza a betegbe, miutan

mar egyszer eltavolitotta. Semmilyen médon ne mddositsa a katétert.

Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt felhasznalasaval 6sszefliggd

potencialis kockazatok tébbek kdzott az alabbiak:

. potencidlisan életveszélyes fert6zés

. toxikus sokk kialakulasa az anyagok lebomlasa miatt,

. thrombosis kialakulasanak megndvekedett kockazata

. a hécserélési teljesitmény csokkenése

. az eszk6z meghibasodasa

1.  Bizonyosodjon meg arrél, hogy a katéter és az inditékészlet nem
csatlakozik intravénas rendszerhez vagy mas orvosi eszk6zékhoz.

2. Vigyazat. BevezetShiively hasznalata a katéter esetében keriilendé.

3.  Akatétert ugy kell elhelyezni, hogy annak disztalis csicsa a vena cava
superioron belill a jobb pitvarba térténd betorkollas felett, az érfallal
parhuzamosan helyezkedjen el. Rdntgenvizsgalattal ellenérizze,
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).
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20.

21.

22.

23.

Szivtamponad: Bent maradoé katéterek jobb pitvarban torténé
elhelyezése a sziv perforaciéjahoz vagy szivtamponadhoz vezethet.

A centrdlis vénas katétert behelyez6 orvosnak tisztaban kell lennie ezzel
a potencialisan halalos kimenetell sz6v6dménnyel, mielétt a beteg
testméretéhez képest tulsagosan eléretolna a katétert. A bent marado
katéter csucsanak tényleges helyzetét a behelyezés utan rontgenvizs-
galattal kell ellendrizni. A centralis vénas katétereket tilos a jobb pitvarba
helyezni, hacsak nincs kifejezetten szliikség erre egy viszonylag révid
id6tartamu beavatkozas kivitelezéséhez, mint példaul légembdlusok
kiszivasa idegsebészeti beavatkozas soran. Az ilyen beavatkozasok
azonban kockazatosak, és szoros megfigyelés és kontroll mellett kell
kivitelezni 6ket.

Az alkohol és az aceton meggyengitheti a katéterhiively anyaganak
szerkezetét. Ezért 6vatosan kell eljarni, amikor alkoholtartalmu
gyogyszert infundal, vagy ha alkoholt vagy acetont hasznal a katéter
rutinszer(i apolasahoz és karbantartasahoz. Ne hasznaljon alkoholt

a bealvadt katéter alvadékmentesitésére.

Ha 10 ml-esnél kisebb fecskendét hasznal az elzarédott katéter
atoblitésére vagy alvadékmentesitésére, ez intraluminalis szivargast
vagy a katéter kirepedését okozhatja.

Ha vér kertil a s6oldatkorbe, allitsa le az eljarast, és végezze el a katéter
szivargasanak ellenérzését.

A katéter heparinnal van bevonva. Ez kivalthatja vagy sulyosbithatja

a mar fennall6 heparin indukalta thrombocytopeniat (HIT).

A centrdlis vénas katéterekkel 6sszefiiggé lehetséges sz6védmények
kozé tartoznak a kdvetkezok: a pitvar vagy a kamra perforalédasa,
szivtamponad, légembolia, katéter okozta embolia, a ductus thoracicus
elszakadasa, bacteriaemia, septicaemia, thrombosis, az artéria véletlen
atszlrasa, vérdmleny kialakulasa, vérzés, idegsérilés és ritmuszavarok.
Az 6sszes Luer-zaras csatlakozét és zarésapkat szorosan meg kell hGizni
a légembodlia, illetve a folyadék- vagy vérvesztés megakadalyozasa
érdekében.

A katéter vagy a vezet6drot mozgatasakor soha ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét. Ha ellendllasba utkozik, végezzen rontgenvizsgalatot
az ellenallas okanak megallapitasahoz.

A vezetddrot jobb szivfélbe torténd bejuttatasa ritmuszavart,

jobb Tawara-szar blokkot, illetve az érfal, a pitvar vagy a kamra
perforalédasat okozhatja.

A katéter feltdltéséhez kizarolag steril sdoldatot hasznaljon. A katéterben
ez a kering6 folyadék.

A katétert rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy megfelel6-e az aramlasi
sebesség, jol rogzlilnek-e a kdtések, megfelelé-e a katéter elhelyezke-
dése, valamint jol rogzlilnek-e a Luer-zaras csatlakozasok. Hasznalja

a centiméter-jeldléseket a katéter elmozdulasanak megallapitasara.

A tébblumeni ballonkatéterekkel kapcsolatba hozhaté potencialis
kockazatok a kezelés elmaradasa, beleértve a gydgyszeres kezelés
Kizaroélag rontgenvizsgalattal allapithaté meg biztosan, hogy a katéter-
csuics nem hatolt be a szivbe, illetve hogy mar nem parhuzamos az
érfallal. Ha a katéter helyzete megvaltozott, végezzen réntgenvizsgalatot
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 fecskend6t
hasznaljon.

Kizarolag a készlethez mellékelt ZOLL varratflilet és kapcsot hasznalja
a katéter karosodasanak elkerllése érdekében.

Ne infundaljon a narancssarga szinii ,IN” (BEMENET]I) és az ,OUT”
(KIMENETI) jell Luer-csatlakozokon keresztll, ellenkezé esetben az

a terapia elmaradasat eredményezheti.

Ha a beteg lazas, az lehet fert6zéses és/vagy nem fert6zéses eredet.
Ha lehetséges fert6zést jelz6 1az csillapitasara kertl sor, akkor minden
nap alaposan vizsgalja meg a beteget, nincs-e mas jele fertézésnek.
Korlltekintéen jarjon el, ha olyan gyégyszert infundal, amelyre hatassal
lehet az alacsony hémérséklet (akar 4 °C). A mannitoltartalmud oldatok
héérzékenyek és nem adhatdk be a katéteren keresztul, kivéve ha nagy
sebességgel ad be legfeljebb 20%-0s mannitololdatot, amit séoldatos
oOblités kdvet. Ha 20%-osnél nagyobb koncentracioju mannitolt szeretne
beadni csepegtetéssel vagy infuziés pumpaval, azt egy kilénallé
cs6vezetéken keresztil tegye.

FIGYELMEZTETES. Amikor infuzi6s szerelékeket/injekcios rendszereket

csatlakoztat a ZOLL katéterekhez, ne Iépje tul a 100 psi/689 kPa nyomast.

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 szigort
megfigyelés alatt kell tartani azokat a betegeket, akiknél
véralvadasi vagy koagulacios zavarok kockazata all fent.
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. Vérgaz- és pH-elemzés. A hypothermia médositja a nyugalmi pH
és PaCO, értékét. Az orvosoknak tisztdban kell lenniiik
a hémérséklet mérési eredményekre gyakorolt hatasaval.
. Az elhuz6do hypothermia csdkkenti az immunvalaszt és a tidé
miikodését.
24. FIGYELMEZTETES. Ha lazcsillapitasra hasznalja a katétert,
ne valasszon 36,5 °C-ndl alacsonyabb célhémérsékletet.
FIGYELMEZTETES. Intraluminalis szivargas vagy a ballon szivargasa.
Az intralumindlis szivargas (a séoldatos lumen és az infuziés lumenek kdzétt)
vagy a ballon szivargasa lehetséges katétermeghibasodas. llyen meghi-
basodas esetén a hiitékorbél steril séoldat jut a beteg szervezetébe.
Intraluminalis szivargas vagy a ballon szivargasa esetén jellemzéen
folyadékvesztést jelz6 riasztas Iép fel, amikor a séoldatos zsak kifogy,
a rendszer pedig leall. 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 kor valahol megsértilt.
Ha folyadékvesztést jelzé riasztas 1ép fel, ellendrizze a katéter és a Start-Up Kit
épségét egyarant (lasd alabb).
FIGYELMEZTETES. Ha a séoldatos zsak kifogyott, vagy levegécsapdaval
kapcsolatos riasztas |ép fel, csak azutan cserélje ki a kilrilt s6oldatos zsakot,
hogy azonositotta a szivargas helyét, és megtette a sziikséges kockazatcsok-
kenté 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 belsd.)

Ha folyamatosan cseréli a séoldatos zsakot anélkl, hogy meggy6zédne

a szivargasrol vagy megvizsgalna a sooldatveszteség okat, akkor véletlenul
sooldatot juttathat a beteg szervezetébe. A séoldat bejuttatasa a kovetkezd
nemkivanatos hatasokat eredményezheti: helyi duzzanat, amely késébb helyi
szOvetkarosodast okozhat; szisztémas folyadék-tulterhelés, amely 6démahoz,
majd kés6bb a bér kisebesedéséhez vezethet; a belsé szervek folyadék-talter-
helése, amely kés6bb az agy, a tidé vagy a sziv tulterhelését okozhatja.
Bizonyos esetekben a folyadéktulterhelés életveszélyes helyzeteket

idézhet el6.

Figyelem! A konzol riaszt, amikor a séoldatos zsak kilrll. A zsaknak teljesen

uresnek kell lennie, és a maradék séoldatnak is ki kell GrliInie a tlicsatlakozoé és
a levegbcsapda kdzotti részbdl, hogy a levegdcs-apdaban lévé séoldat szintje
megfeleléen lecsékkenjen ahhoz, hogy beinduljon a riasztas.

A Start-Up Kit szivargasanak ellenérzése

1. Ellenérizze, hogy van-e a levegécsapdan lecsapédas. Ha a levegé-
csapda lecsapddasra utald jeleket mutat, tordlje le a leveg&csapdat,
majd helyezze vissza a konzolba. Ha fellép a leveg&csapdaval kapcsolatos
riasztas, ellendrizze, hogy ez utan a l1épés utan megsziint-e a riasztast
kivalto helyzet.

2. Ovatosan ellendrizze a séoldat Gtjat a séoldatos zsaktdl a konzolig
szivargasra utalo jelek utan kutatva. Ellenérizze, hogy van-e séoldat
a padlén, a konzolon vagy a beteg agyan.

3.  Ha sooldatot taldl a padlén, a konzolon vagy a beteg agyan, akkor
ellendrizze, hogy a katéteren és a Start-Up Kiten 1évé Luer-csatlakozok
nem repedtek vagy sériltek-e, és hogy a csatlakozasok elég szorosak-e
ahhoz, hogy ne léphessen 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. Ha a Start-Up Kiten nem talal szivargast, akkor feltehetéen a katéter
szivarog. Folytassa az ellenérzést.

A katéter szivargasanak ellendrzése

1. Vaélassza le az inditokészletet a katéterrél. Aszeptikus technikat
alkalmazva tegyen sapkat a megfelel6 médon a katéterre és az
inditokészletre.

2. Toltson fel egy steril 10 ml-es, nem csavaros végu fecskendét steril
sooldattal.

3. Csatlakoztassa a fecskend6t a katéter ,IN” (BEMENETI) Luer-
csatlakozéjahoz, majd tavolitsa el az ,OUT” (KIMENETI) zarésapkat.
Fecskendezzen be 10 ml séoldatot — az ,OUT” (KIMENET]) jelG Luer-
csatlakozon keresztil ki kell folynia. Ha a s6oldat nem folyik ki az ,OUT”
(KIMENETI) jelti Luer-csatlakozén keresztill, akkor a katéter valoszin(leg
szivarog.

4. Tegyen sapkat az ,OUT” (KIMENETI) jelli Luer-csatlakozoéra, és szivjon
le 5 cm® vakuumot. Tartsa ezt fenn legalabb 10 masodpercig. Legfeljebb
4 ml séoldatnak (nem vérnek) kell bearamolnia a fecskendébe, és fenn
kell tudnia tartani a vakuumot. Ha vérnyomokat lat a fecskendében,
vagy a vakuumot nem lehet fenntartani, az a katéter szivargasara utal.

5. Ha a katéter szivargasat észleli, cserélje ki a katétert.

Cserélje ki a s6oldatos zsakot, és toltse fel Gjra a Start-Up Kitet.

7. Ellenérizze, hogy a Luer-csatlakozok elég szorosan vannak-e
csatlakoztatva a Start-Up Kithez ahhoz, hogy ne Iéphessen fel szivargas,
majd folytassa a kezelést.
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Sziikséges felszerelés

Mennyiség Leiras
1 Solex 7 katéterkészlet a perkutan bevezetéshez
1 500 cm?3-es steril, normal séoldatos zsak
(nincs a készletben)
Inditokészlet (kilon kaphatd)
1 ¢ 61ab (183 cm) standard cs6vezeték vagy
*  91ab (274 cm) meghosszabbitott csévezeték
1 Coolgard vagy Thermogard konzol (kiilén kaphatd)
1 YSI-400 hémérd szonda (nincs a készletben)

A katéter elokészitése és bevezetése

Megjegyzés. A katéteren sugarfogé jeldlések talalhatok, amelyek a katéter
behelyezés alatti és utani helyzetének rontgenvizsgalattal térténd azonositasat
segitik. A katétercsticson barium-szulfat tartalmu sugarfogé jel6lé talalhato.

A ballon masik végén is talalhato jeldld. A proximalis nyilas 3,5 cm-re
proximalisan talalhato a proximalis jel6l6héz képest.

A katéter elokészitése

1.

Steril kérilmények kdzott vegye ki a katétert a csomagolasbal.
Figyelem! Ne toltse fel a katétert. A ballont teljesen leeresztett
allapotban szallitjuk. Csak minimalis levegd van a ballonban.

A leeresztett ballonon keresztiil nem lehet folyadékot ataramoltatni.
A védocsovet csak kozvetleniil a behelyezés elétt tavolitsa

el a ballonrél.

Figyelem! Kerlilje a bevonattal rendelkezd katéter tulzott megtoriését.
Kerllje a katéter szaraz gézzel tortén6é megtorlését, mert ez karosithatja
a katéter kiilsé bevonatat. Kerllje a katéter el6kezelését alkohollal,
fert6tlenit6é oldatokkal vagy egyéb olddszerekkel, mivel az elére nem
megjoésolhato valtozasokat eredményezhet a kiils6 bevonatban,

ami az eszkdz biztonsagossagat és mikddését veszélyeztetheti.

Figyelem! A katéteren az ,IN” (BEMENET]I) és az ,OUT” (KIMENETI)
jell Luer-csatlakozdk egyedi gyartasuak, és kizardlag a Szikséges
felszerelés cimii részben felsorolt inditokészlettel csatlakoztathatok.

Vegye le a sapkat az ,IN” (BEMENETI) és az ,OUT” (KIMENETI) jelG
Luer-csatlakozorol.

FIGYELMEZTETES. Soha ne fejtsen ki pozitiv nyomast az

LIN” (BEMENETI) jelli Luer-csatlakozén keresztil, ha az

L,OUT” (KIMENETI) jelt Luer-csatlakozon zarésapka van.

5 cmd-es vagy nagyobb fecskendd segitségével dblitse at steril séoldattal
a disztdlis, a proximalis és a medialis infuziés Luer-csatlakozot. Leszori-
téval zarja el a proximalis és a medialis infuziés Luer-csatlakozét,

vagy csatlakoztasson rajuk injekcids zarésapkat. A vezet6drot
bevezetésének biztositasa érdekében hagyja nyitva a disztalis
Luer-csatlakozot.

FIGYELMEZTETES. Ne vagja el a katétert a hosszanak médositasa
érdekében.

A katéter bevezetése

FIGYELMEZTETES. Kizardlag a vena jugularison vagy subclavian keresztil
tortén6é megkozelités alkalmazhaté.

1.

2.

Helyezze a beteget enyhe Trendelenburg-helyzetbe (amilyen mértékben
a beteg toleralja) a Iégembodlia kockazatanak csokkentése érdekében.
Szlikség szerint készitse eld és izolalja a punkcio helyét.

Figyelem! A betegbe tortén6 bevezetés el6tt mindig toltse fel a katéter
infuzios Luer-csatlakozoit.

Szabvanyos perkutan technikak alkalmazasaval hozzon létre behatolasi
helyet a vena jugularison vagy subclavian. A hozzaférést egy

0,032 hivelykes (0,81 mm-es) vezet6drottal kell fenntartani.

Lasd a Vezetddrot hasznalati utasitas cim( részt.

Figyelem! Ne hasznaljon 0,032 hivelyknél (0,81 mm-nél) nagyobb
vezet6drétot a katéter esetében.

FIGYELMEZTETES. Ne kisérelje meg ismételten visszavezetni

a bevezet6 katéterébdl részlegesen vagy teljesen kihtzott OTN

(over the needle — ti mentén mozgatott) bevezetétit.

A vezet6drétot a helyén tartva tavolitsa el a bevezetdkatétert.
Figyelem! A vezetddrotot mindig szorosan tartsa meg.

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

A szike vagoélével a vezetddrottol tavolodd mozdulattal tagitsa

ki a béron levd punkcios terlletet.

FIGYELMEZTETES. Ne vagja el a vezetédrétot. Sziikség szerint
alkalmazzon értagitoét a terilet kitagitasara. Az érfal-perforacio
kockazatanak minimalisra csdkkentése érdekében ne hagyja az értagitot
a helyén bent marado katéterként.

Tavolitsa el a katéter membranboritasat.

Vezesse a katéter csucsat a vezetédrotra. A katéter bevezetése soran

a vezet6drotot tartsa meg szorosan. A katétert a bérhoz kdzel fogja meg,
és vezesse tovabb a vénaba. Haladjon tovabb a katéter cstucsaval

a vezetddréton tul ugy, hogy ujjait a ballon proximalis oldalanak kézvetlen
szomszédsagaba helyezi.

A katéteren levd centiméter-jel6léseket hasznalva elhelyezési referencia-
pontként tolja el6re a katétert legalabb a minimalis szamjelzésig,

hogy meggy6z8djon arrél, hogy a proximalis infuziés nyilas az érben van.
Tartsa a katétert a kivant helyen, és tavolitsa el a vezetddrotot.

Ha ellendllast érez a vezet6drét katéter elhelyezése utani eltavolitasa
soran, akkor lehet, hogy a vezetddrét a katéter csuicsa kéré hurkolddott.
Ha ellenallast érez, huzza vissza a katétert a vezetédréthoz képest

2-3 cm-t, majd prébalja meg eltavolitani a vezetédrotot. Ha ismét
ellenallast érez, egyszerre tavolitsa el a vezetédrotot és a katétert.
Figyelem! Ne fejtsen ki tulzottan nagy erét a vezet6drotra.

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-csatlakozo6t a megfelel Luer-zaras csévezetékhez.

A hasznalaton kivili infuziés nyilasok a szabvanyos kérhazi protokoll
szerint ,lezarhatok” injekcids zardsapkakkal. Egy csuszé szoritékapocs
van a csévezetéken, hogy elzarhato legyen az infuziés Luer-csatlakozén
keresztuli aramlas, amig kicseréli a csévezetékeket és az injekcids
zardsapkat.

Figyelem! A cs6vezeték tulzottan nagy nyomas okozta karosodasanak
minimalisra cs6kkentése érdekében a szoritdkapcsot ki kell nyitni, miel6tt
infundalast végezne a Luer-csatlakozén keresztiil.

Figyelem! Ne szoritsa le vagy tdmitse el az ,IN" (BEMENETI) vagy az
,LOUT” (KIMENETI) jell cs6vezetéket. Ez a cs6vezeték elzardédasat,
és lehetséges meghibasodast okozhat.

Ideiglenesen rogzitse a katétert, és kotdzze be a behatolasi pontot.

Az elhelyezés utan egy mellkasréntgennel azonnal ellenérizze

a katétercsucs pozicidjat. A rontgenképen a katéternek a vena cava
superiorban kell lennie ugy, hogy a katéter disztalis vége parhuzamos

a vena cava falaval. Ha a katétercsucs poziciéja nem megfeleld,
pozicionalja Ujra, majd ellendrizze ismét.

A proximalis sugarfogo jelzés a ballon proximalis végét jeldli. Ellenérizze,
hogy a ballon és a proximalis nyilas teljesen az érben helyezkedik el.
Ha a katéter poziciéja nem megfeleld, poziciondlja tjra, majd ellenérizze
ismét.

Rogzitse a beteghez a katétert. A varratok elhelyezésére elsédlegesen
a varratfil oldalszarnyait hasznalja, igy minimalizalhatja a katéter
elmozduldsanak kockazatat.

A ZOLL varratfiil és kapocs is hasznalhaté tovabbi rogzitési pontként.
Ellendrizze, hogy a katéter teste rogzitve van-e, és nem csuszik-e el.
Figyelem! Kizarolag a készlethez mellékelt ZOLL varratfiilet és kapcsot
hasznalja. A katéter karosodhat, ha mas fiileket vagy kapcsokat hasznal.

Figyelem! Ne helyezze a varratot kdzvetlenll a katéter kiils6 részére,
hogy minimalisra csdkkentse ezaltal a katéter elvagasanak vagy
karositasanak, illetve a katéteren beliili aramlas akadalyozasanak
kockazatat.

Ko6tdzze be a behatolasi pontot a kérhazi protokollnak megfeleléen.
Aszeptikus technikaval kivitelezett rendszeres, gondos uUjrakétézéssel
apolja a bevezetési teriletet.

A katéterszaron referenciaként elhelyezett centiméter-jeldlések
segitségével jegyezze fel a katéter bent levd részének hosszat a beteg
kérlapjara. Rendszeresen ellendrizze szemrevételezéssel, hogy

a katéter nem mozdult-e el.

Csatlakoztassa a feltéltétt inditokészletet a katéterhez: Csatlakoztassa
az inditékészlet Luer-csatlakozédugojat a katéter Luer-csatlakozdaljza-
tahoz (,IN” [BEMENET] jell). Csatlakoztassa az inditokészlet Luer-
csatlakozoaljzatat a katéter Luer-csatlakozédugojahoz (,OUT” [KIMENET]
jelli). Fehér ,ZOLL" feliratu cédulak vannak lazan az ,IN” (BEMENETI)
és az ,OUT” (KIMENETI) jelti toldalékcsvekre rogzitve, hogy be tudja
azonositani a cs6vezetékeket.

Megjegyzés. Az inditdkészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI)
jelt Luer-csatlakozéi kizarélag a katéter ,IN” (BEMENETI) és ,OUT”
(KIMENET]) jell Luer-csatlakozoiba csatlakoztathatok, és nem
csatlakoztathatok standard Luer-zaras fecskend6khéz. Egyedi ZOLL
csatlakozojuk van, a szinik pedig narancssarga a kénny( azonositas
érdekében.
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20.

21.

A légmentes csatlakozas |létrehozasahoz gondoskodjon roéla,

hogy elegendd mennyiségi steril soldat legyen a Luer-csatlakozék
végénél. Olvassa el a kezelési utmutatot.

FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,

ha helytelenll csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.

Ne csatlakoztassa az inditokészlet (narancssarga) Luer-csatlakozoit
a kék, a fehér vagy a barna Luer-csatlakozdkhoz.

Figyelem! Ne helyezzen olyan zarécsapokat a csévezetékekre, amelyek
véletlenll elzarédhatnak. Ez a csévezeték elzarédasat, és lehetséges
meghibasodast okozhat.

Pumpaljon at séoldatot az inditokészleten és a katéteren, hogy meggy6-
z6djon arrdl, hogy minden csatlakozas szoros és nincs szivargas. Hagyja
eltavozni az esetlegesen a rendszerben maradt levegét, a kezelési
Utmutatéban leirtaknak megfeleléen.

A katéter levalasztasa a konzolrol

Allitsa le a s6oldat katéteren keresztiili keringetését.

Valassza le az inditokészletet a katéterrdl.

A csatlakozasok sterilitdsanak fenntartasa érdekében steril Luer-
zarésapkakkal azonnal zarja le a katéter és az inditokészlet Luer-
csatlakozojat, vagy csatlakoztassa egymashoz az ,IN” (BEMENET]I)
és ,0UT” (KIMENET]) jell Luer-csatlakozokat.

A katéter és a konzol ujracsatlakoztatasa

1.

Tavolitsa el a Luer-sapkakat a katéter és az inditokészlet Luer-
csatlakozoirél. Dobja ki a Luer-sapkakat vagy valassza le egymasrol
az IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENET]) jel(i Luer-csatlakozdkat.
Csatlakoztassa az inditokészletet a katéterre: Csatlakoztassa az
nditokészlet Luer-csatlakozédugdjat a katéter ,IN” (BEME NETI)

jelt Luer-csatlakozoaljzatahoz. Csatlakoztassa az inditokészlet
Luer-csatlakozoaljzatat a katéter ,OUT” (KIMENET]) jell Luer-
csatlakozédugdjahoz. Az inditékészlet és a katéter ,IN” (BEMENETI)
és ,OUT” (KIMENETI) jell Luer-csatlakozoi narancssarga szinliek.
A légmentes csatlakozas létrehozasahoz gondoskodjon réla, hogy
elegendd mennyiségi steril sdoldat legyen a Luer-csatlakozok végénél.
FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,

ha helytelenll csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.

FIGYELMEZTETES. Ne hasznélja az ,IN” (BEMENETI) és az ,OUT”
(KIMENETI) jeld Luer-csatlakozasokat a szabvanyos centralis katéter
infuziés nyilasaival. Azok kizarélag a Coolgard vagy a Thermogard
konzol csatlakoztatéasara szolgalnak.

Az inditokészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jelli Luer-
csatlakozdi kizardlag a katéter ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI)
jelt Luer-csatlakozdiba csatlakoztathatok. Egyedi ZOLL csatlakozojuk
van, a szinuk pedig narancssarga a konnyi azonositas érdekében.

Figyelem! Ne helyezzen olyan extra zarécsapokat a csévezetékekre,
amelyek véletlendl elzarédhatnak. Ez a csévezeték elzarodasat,
és lehetséges meghibasodast okozhat.

A katéter eltavolitasa

Allitsa le a sooldat katéteren keresztiil torténé pumpalasat.

Vdélassza le az inditokészletet a katéterrél. Vegye le a zarésapkat,
vagy ne tegyen zarésapkat a katéter ,,IN” (BEMENETI) és ,,OUT”
(KIMENETI) jelii Luer-csatlakozoéira. A ballonokban levé séoldatnak
szabadon ki kell tudnia jutni a ballonbdl, kiilénben a ballon nem fog
leereszteni, ami megneheziti a katéter eltavolitasat.

Helyezze el a beteget hanyatt fekvd helyzetben. Tavolitsa el a kotést.
Tavolitsa el a varratokat a terlletrél.

Csatlakoztasson egy 20 vagy 25 cmP-es fecskendét a katéter ,IN”
(BEMENETI) jelti Luer-csatlakozojara. A katéter eltavolitasa el6tt

a fecskendd dugattydjanak visszahuzasa révén hozzon létre vakuumot
15 masodpercre annak érdekében, hogy a visszamarado fizioldgias
sooldat eltdvozzon a katéter ballonrészébdl.

Ha sziikséges, zarja le a katéter ,OUT” (KIMENETI) jel Luer-
csatlakozojat, hogy negativ nyomast hozzon létre a ballon masodlagos
leengedéséhez.

Lassan tavolitsa el a katétert a beteg testébdl. Az eltavolitas soran

a katéter elforgatasa csdkkentheti az ellenallast. Amint a katéter kilép
a bevezetés helyérél, fejtsen ki nyomast a teriiletre egy levegd szamara
atjarhatatlan kotéssel (pl. vazelines gézzel).

FIGYELMEZTETES. Ne tavolitsa el a katétert, ha ellenallast érez.

Ha ellenallast érez, ismételje meg a ballon leengedését, és probalja
meg ismét eltavolitani a katétert. Ha még mindig ellenallasba ltkozik,
végezzen rontgenvizsgalatot az ellenallas okanak megallapitasahoz.
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MR-biztonsagossagi informacidk

AR\

MR-kérnyezet-
ben feltételesen
biztonsagos

A Solex 7 intravaszkularis hécserél6 katéter MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos. Az ilyen katéterrel rendelkezd
betegeknél biztonsagosan elvégezhetd a vizsgalat

a kovetkez6 feltételek mellett. A feltételek be nem tartasa

a beteg sériiléséhez vezethet.

térgradiensmez6
(T/m és gauss/cm)

Paraméter Feltétel
A statikus magneses
mez6 névleges 1,6Tés30T
értékei (T)
Maximalis

20 T/m (2000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa

Cirkularisan polarizalt (CP)
(azaz kvadraturavezérelt)

Ado RF-tekercs adatai

Az ad6 RF-tekercsre nem vonatkoznak
korlatozasok. Ennek megfeleléen a kévetkezék
hasznalhatok: test ado RF-tekercs és minden
mas RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-
tekercs kombinalva barmilyen csak vevd
RF-tekerccsel, ado/vevé fej RF-tekerccsel,
add/vevo térd RF-tekerccsel stb.)

Az MRI rendszer
lizemmodja

Normal tzemmod

Maximalis teljes testre
atlagolt SAR

2 W/kg (normal tzemmad)

A vizsgalat
id6tartamanak korlatai

A teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg 60 perc
folyamatos RF-expozici6 esetén (azaz
impulzusszekvencianként vagy szlnet nélkli,
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 tartalmazé helyiségben. Emiatt

a katétert le kell valasztani a konzolrdl,
miel6tt a beteget az MRI rendszert tartalmazé
helyiségbe viszik.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Minden jog fenntartva. A ZOLL, a Solex

és a Solex 7 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.
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Vezetodrot hasznalati utasitas

Megjegyzés. Ezek az informacidk kizarélag akkor érvényesek a vezetédrétok
hasznalatara vonatkozoéan, ha katétert Seldinger-technikaval helyezik el
az érrendszerben.

Figyelmeztetések

A késziilékkel érkez6 vezetddrot egyetlen hasznalatra szolgal. Ne sterilizalja
vagy haszndlja fel Ujra. Ne vezesse vissza a betegbe, miutan mar egyszer
eltavolitotta.

Ha ellenallast érez bevezetés vagy eltavolitas kézben, ne mozgassa tovabb
a vezetddrotot. Rontgen segitségével hatarozza meg az elakadas okat,
és tegye meg a sziikséges lépéseket.

Kulénds ovatossaggal jarjon el amikor a vezetédrétot egy sztenten keresztil
vezeti at. A vezet6drot sztenttel ellatott éren vald hasznélata tovabbi
kockazatot jelent a betegre nézve.

Vigyazat

Ne huzza ki a vezet6drétot fém tiikdn keresztlil, mert elnyirédhat a vezet6drot.

A vezet6drotok érzékeny és sériilékeny volta miatt kiemelt 6vatossaggal
jarjon el a kezelésiik soran. Keriilje a drot meghajlasat vagy megtorését.
Ne hasznaljon sérlilt vezetédrotot.

A tarolas vagy a beavatkozasok soran ne tekerje 8 hiivelyknél (20,32 cm-nél)
kisebb atméréji tekercsbe a vezetédrotot, mivel ha kisebb atmérére tekercseli
Ossze, az sziikségtelen feszilésnek teszi ki a vezetédrotot és annak
megtorését okozhatja. A mellékelt adagolé a legmegfelelébb a vezetédrét
tarolasara és kezelésére.

A vezet6drotbol elegendd hosszusagu darabnak kell a beteg testén kivil

maradnia ahhoz, hogy a vezet6drétot folyamatosan szorosan meg tudja tartani.

Adagolé

Minden vezet&drét egy Tyvek tasakban lévé adagolécsomagolasban talalhato.
Tavolitsa el a vezetédrotot a Tyvek tasakbol. Kdzvetlenll a vezetédrot
hasznalata el6tt tavolitsa el a vezet6drot védésapkajat. A bevezetés el6tt
készitse el6 a vezetddrotot. Ajanlott az adagolét heparinizalt oldattal

(pl. fizioldgias sdoldattal vagy dextrézzal) feltdlteni, és a bevezetés soran

a vezetddrotot az oldatban tartani.

A gyarilag megformazott ,J” vezetédrét visszanyeri az alakjat, miutan
eltavolitotta a termékadagolobal.

1.

Vezetédrotvéds sapka

Atvizsgalas
Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezet6drétot, és dobja ki, ha barmilyen

rendellenességet vesz észre rajta. A vezetddrot bevezetését rutinszerien
nyomon kell kdvetni rontgennel vagy fluoroszképiaval.

Technika

1.
2.

Punkciéval nyissa meg az eret.

Vezesse be a vezetddrotot a vezet6tl csatlakozojaba, és finoman
vezesse tovabb 5-10 cm-es szakaszon keresztll a punkciéval
megnyitott érbe. Iranyitsa a vezetddrétot a kivant poziciéba.

Figyelem! Kerlilje a vezet6drét durva vagy er6ltetett mozgatasat,
hogy elkerilje a vezet6drét vagy az ér karosodasat.

Tavolitsa el a tit a vezetddrotrol.

Finom forgaté mozgast alkalmazva tagitsa ki a szévetet és az eret
a tagito segitségével.

Tavolitsa el a tagitét (az értagitd kizarolag az ér tagitasara szolgal).
Vezesse be a katétert ugy, hogy racsusztatja a vezetédrétra.
Tavolitsa el a vezetddrotot.
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LouT” (KIMENETI)JeIu Luer-csatlakozo

20 cm-es maximalis katéterhossz Sugarfogo jelolés

Hoécserélé membran
Medidlis infaziés nyilas Disztalis vezetédrot
Medidlis inflzios f és infuziés nyilas
Luer-csatlakoz6
Disztalis inflziés
Luer-csatlakozo

Proximalis el s
infazios Luer- \\— Proximalis infuzios nyilas Sugarfog, kup alakii puha
csatlakozé Mélységjelz6k katétercsucs és jelolosav

.IN" (BEMENETI) jell Luer-csatlakoz6

1. abra: Solex 7 intravaszkularis hécseréld katéter

maximum 20 cm

Medialis infuzios nyilas maximum 9 cm
(masik oldal)

Solex [ 8 °o__ 1 o W o T
Proximalis infuzios nyilas
(masik oldal) e——maximum 11,5 cm

maximum 12 cm

2. abra: A Solex 7 intravaszkularis hécserél6katéter-eloszté és disztalis konfiguracidja

< maximum 20 cm Felfujt keresztmetszet

< maximum 9 cm 54 mm?2 (~ @ 8 mm)

2N
- .
@

B 54 mm? (~ & 8 mm)

3. dbra: A Solex 7 intravaszkularis hécserél6 katéter szerpentin ballonja és a felfujt szerpentin ballon keresztmetszete'

1. Aszerpentin ballon keresztmetszeti atméréje 54 mm2, amely hozzavet6éleg megegyezik a 8 mm-es kiilsé atméréji szabvany hengeres ballon keresztmetszeti
atmérojével.
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Pycckum (ru)

Mopaenu SL-2593AE/8700-0793-40 n SL-2593C0/8700-0793-14
B Tabnuue Hwke nepeuvcrieHbl dneMeHTsl Habopa BHYTPUCOCYANCTOrO
TennoobmeHHoro katetepa Solex 7®.

KonuyectBo OnucaHue
BHyTpucocyauCTbIii TENNOOGMEHHBI kaTeTep Solex 7
Kanu6p 9,3 F x 20 cm
1 AE(CO) Tpw pasbema Joapa Ans NHDY3UK
3aXnUMbl yANIMHUTENBHOW TPYBKM
PeHTreHOKOHTpacTHbIN WwadT
[enapuHoBoe nokpbiTe Applause
1 AE(CO) MpoBogHwuk 0,032 grorima (0,81 mm) x 65 cm
Pacwwputens cocyna 10,5 F x 0,038 atoima
TAE(CO) (3,6 MM x 1,0 Mm)
1 AE(CO) CbeMHas nuraTypHas nnactuHa u 3axum
1AE PeHTreHOKOHTPaCTHbIN KaTeTep C BHYTPEHHEN Urmon
kanvbpa 18 Ga x 2,5 atorima (1,3 MM x 63 MMm)
1AE LLlenkoBas xupypruyeckas H1Tb 000
6 AE MapneBble TamnoHbl 4 x 4 giorima (10 cm x 10 cm)
1AE INesBue ckanbnenst Ne 11 ¢ ANVHHON PYyKOSITKOW
1AE LWnpuy o6bemom 5 mn 1 urna kanuépa
22 Ga x 1,5 grovima (0,7 Mm x 38 Mm)
1AE Xupypruyeckas npocTblHsi C BblAENEHHbIM
onepauyoHHbIM Nonem
1AE Wrna kann6pa 18 Ga x 2,75 grorima (1,3 mm x 70 mm)

MpumeyaHue. KOMNoHeHTbLI HAOOPOB B pa3HbIX
MoAensax

Kaxxpasi 6a3oBasi Mofenb BbiNyckaeTcs CO CTaHAAPTHLIM Habopom
npuHagnexHocTen ansi BBeaeHus katetepa (AE) nnu 6e3 takoro ctaHgapT-
Horo Habopa (CO). B npuBeneHHoM Bbille Tabnuue KOMMOHEHTbI, 0bLme Ans
3TUX HabopoB, 0603HayeHbl kak AE(CO). [lononHuTenbHbIE KOMMNOHEHTHI,
npunaraemMble TOMNbKO K CTaHAapTHOMY Habopy, 0603HaueHb! kak AE.

OnucaHue ycTponcTBa

BHYTPUCOCYAMNCTbIN TennoobmeHHbI kaTeTep Solex 7 (aanee «katetep

Solex 7» unv NpocTo «KaTeTep») — 3TO CTEPUIIbHbIA OAHOPA30BbIN rMBKNIA
KaTeTep kanubpa 9,3 F, npegHa3HayYeHHbI AN YCTaHOBKY B BEPXHIOKO MOMyto
BEHY C OCTYMOM Yepe3 SAPEMHYIO NN NOAKIIOYNYHYIO0 BEHyY. V13BUNMCTbIN
6annoH katetepa co3aaeT TennoobMeHHyYI0 NOBEPXHOCTb AN OXNaXAEHNS
KPOBM NauyeHTa unn ee HarpeBaHus nocre oxnaxaenus. MNnowaap
MoNepeyHOro CeYeHMs U3BUNNCTOTO GannoHa cocTaBnseT 54 Mm2,

YTO NPUBNM3UTENBHO COOTBETCTBYET MIOLWAAN NOMNEPEYHOTO CeYEHMs!
CTaHAapPTHOTO LnNuHApUYeckoro 6annoHa ¢ BHELUHUM AVaMeTpoM 8 MM.
KaTeTep npegHasHaveH Ans coeAMHeHNs ¢ 04HOPa30BbIM KOMMIIEKTOM
Start-Up Kit ZOLL® u koHconbio cepum Coolgard™ nnu Thermogard® (nanee
«KOHCOSb») (MOCTABNSIOTCA OTAENBbHO). NS YpeCKOXKHOro BBeAeHUs KkaTeTepa
TpebyloTcs paclunpuTens 1 NPoBOAHUK. [na nHdy3um 1 3abopa obpasLos
MMeloTCs TpU pasbema Jloapa.

. CKopoCTb O6beM
WUHdy3UOHHbIV NnopT
noToka HanonHeHus
MpokcuManbHbI (CUHWI) 1300 mn/y 0,3 mn
CpepgHuii (6enbiit) 1300 mn/y 0,3 mn
[wncTtanbHbin (kopuyHesbiA) [ 1900 mn/y 0,4 mn

KoHTakTupytoLme ¢ KpoBbO NOBEPXHOCTU KaTeTepa (KOHYMK, 6anmnoH u wadT)
MOKPbITbl aHTUTPOMBOTUYECKM renapMHOBBLIM NOKpbITUEM Applause.

CTepunbHOCTb

CTepmnmsoaaHo OKCWMAOM aTuneHa. Katetep noctaBnseTca CTepunbHbIM,
npegHasHayeH TOSbKO AN O4HOKPATHOro NpUMEHeHNA N He NoANeXnT
I'IOBTOpHOI7I cTepunusauun. I'Iepe,q MCNonNb30BaHNEM CrieyeT NpoBepuTb
YNakoBKy U y6e,E|l4TbCﬂ B LENTOCTHOCTU CTEPUSIbHOro 6apbepa.

XpaHeHue

XpaHuTb B NpoXnagHoM cyxoM MecTe. M3beratb 3amMmopaxvBaHus
1 NeperpeBaHus.

LleneBoe npuMeHeHune

BHyTpurcocyancTbin TeNN0o06MEHHbIN kaTeTep Solex 7 B COMETaHUU C CUCTEMOIA
Coolgard nnu Thermogard o6ecneunBaeT UMPKYNSALMIO CTEPUITBHOTO
¢husnonormyeckoro pacteopa ¢ KOHTPONMPYEMOI TeMnepaTypon Yepes
TENNooBMEHHVIK ANt OXNaXAEHWS UMM COrpeBaHMst KPOBU Y NALIMEHTOB,

NS KOTOPbIX LieNb YCTaHOBKM LIEHTparibHOro Katetepa onpasfblBaeT PUCKY.
MakcumanbHbIN CPOK UCNONb30BaHUA: 7 AHEN.

I'Ipom BOMoOKa3aHunsA

1. Pucku, cBaAzaHHbIE C KaTETEPOM, B CYLLHOCTM aHanoryHbl

prcKam LieHTparibHOro BEHO3HOTO KaTeTepa. Katetep He criegyeT

MCnonb3oBaThb Yy NaUMEHTOB, KOTOPbIM He Moka3aHa yCTaHOBKa

LeHTparibHOro Katetepa.

"emopparuyeckuin guares.

OcTpblIli cencuc.

WNHdekums unu akTMBHOE KpOBOTEYEHWE B MECTE BBEAEHNSA KaTeTepa.

MauneHTbl 6€3 COCYANCTOro AOCTyNa UMM C TaKUM COCTOSIHUEM

COCYAUCTON CUCTEMbI, KOTOPOE HE MO3BOSAET YCTAaHOBUTL KaTeTep,

B TOM YuMCrle NauneHTbl ¢ UnNbTPamu B NOMON BEHe UNv ApyruMu

MMnaHTaTamu, NPensTCTBYOLWMMU NPOBEAEHUI0 KaTeTepa.

6.  [MaumeHTbl, y KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbIMOMHUTL TPEBYEMbIi MOHUTOPUHT
Temneparypbl.

7.  TvnoTepmusi NpoTMBOMOKa3aHa NauMeHTaM ¢ 3a6oneBaHUsAMM KPOBH,
TeYeHne KOTOpbIX MOXET BblTb YXyALIEHO TMNOTEPMUEN, Hanpumep
¢ no6biMn 3aboneBaHNsMU, CONPOBOXAAILLMMUCS KpUOornobynmHeMmnen,
a Takxke ¢ NobbIMU remorno6uHonaTuaMm (BkIoYas ceproBUaHO-
KNETOYHYI0 aHeMMIO UM Tanaccemumto), Npu KOTOPbIX OXNaxaeHve
MOXET CNPOBOLMPOBATH rEMONUTUYECKYIO aHEMUIO.

8.  KareTep He npeaHasHayeH ANst NPUMEHEHWS y AeTEN, B TOM Yucne
HOBOPOXAEHHbIX.

ko

MpeaynpexaeHnsa, Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTH,
noGoYHbIe peakuum

NPEOOCTEPEXEHMUE. Katetep n komnnekT Start-Up Kit moryT HenpaBunbHo
COeANHUTBLCS C APYTMMU YCTPONCTBAMU, UMEIOLLIMMI COEAVHUTENN C MarnbiM
npocseToMm. Takue oLmbKn COeaNHEHNS MOryT NPUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO
WU CMEepTH naumeHTa.

NPEAOCTEPEXEHMUE. He gonyckante pacnonoxeHus katerepa B npaBom
npeacepauy Unu NpaeoM xenyfaodke. PacronoxeHve B npaBom npencepanm
VN NPaBOM XenyAo4ke MOXeT NPUBECTU K CEPbe3HOI TpaBMe 1N cMepTn
nauueHTa.

MNpeaynpexpeHue. CneunanbHble pasbembl [lioapa, BXoasiune B COCTaB
kaTeTepa u komnnekta Start-Up Kit, N03BONsIIOT CHU3UTb PUCK HENPABUITBHOTO
COEAVHEHWs], OfHAKO BCE e MOryT GbITb HeNpaBubHO COEANHEHBI CO
cnepyloWUMK cneyuanbHbIMY MPUHAANEXHOCTIMU MeANLMHCKUX YCTPONCTB!
NPUHAANEXHOCTU [AblXaTeNbHbIX CUCTEM U CUCTEM MPUBOAHbLIX ra3oB,
NPVYHaANEXHOCTW ANA NPUMEHEHUS B KULLEYHWUKE W XenyaKe Unu B ypeTpe

1 MOYEBbIBOASLLEN CUCTEME, MPUHAANEXHOCTU AN pa3ayBaHUs MaHxeT

Ha KOHEYHOCTSIX, ANsl HepoakcManbHOro NPUMEHEHWS!, a Takke Ans
BHYTPMCOCYAUCTOrO M NOAKOXHOIO BBeAeHWs1. Bcerga cobntopante
OCTOPOXHOCTb Npu coeanHeHnn katetepo ZOLL n komnnektoB Start-Up Kit
C 3TUMU U APYTVMU NPUHAANEXHOCTAMU MEONLMHCKMX YCTPOUCTB.

Mpepynpexaenune. He npucoeamHsnTte karetep u komnnekt Start-Up Kit
K BHYTPMBEHHBIM MW APYrMM MEeAULIMHCKUM YCTPOMCTBaM.

KaTeTepmaaumsa LEHTpanbHOM BEHbI JOMKHA BbIMOMHATLCS TOMBKO XOPOLLO
0By4yeHHbIMY cneuranucTaMm, JOCTaTOYHO 3HAKOMbIMU C aHAaTOMUYECKUMU
opueHTMpamu 1 GesonacHbIMM NpueMamm paboTsl. Kpome Toro, cneumanucTsl
[OMKHbI BbITb 3HAKOMbI C BO3MOXHBLIMU OCITOXKHEHWUSIMU.

UCMONb3YUTE TONbKO AOCTYN YEPE3 APEMHYIO
MU NOAKNIOYNYHYIO BEHY
He nbiTatecb BBOAUTL APYroi KaTeTep B COCY/, B KOTOPOM YiKe
yCcTaHoBIeH kateTep Solex 7, ecrnu ero KOHUYMK ByaeT HaxoauTbCs
B BEPXHEW MONon BEHE.
Ecnu B TOT xe cocya TpebyeTcs yCTaHOBUTbL eLle OAVH KaTeTep,
nomumo Solex 7, HEOBXOOMMO:
*  ycTaHaenueaTtb 06a NpPoBOAHWKA OAHOBPEMEHHO
*  unBBOAMTb kaTeTep Solex 7 MOCIE gpyroro katetepa, 4Tobbl
npefoTBpaTUThL 3allemMreHne NocneaHero 3BUMMUCTLIM
6annoHom kateTepa Solex 7.
3allemreHve Apyroro katetepa u3BmMnMcTbiM 6annoHom katetepa
Solex 7 ABNAeTcst NokasaHWeM st 3KCTPEHHOTO XMPYPruyecKoro
BMeLlaTenbCTBa.

TonbKo AN OAHOKPaTHOro UCNONb30BaHusA. V3aenve npegHasHadyeHo
MCKIMIOYUTENBHO ANsi OAHOKPATHOTO UCMONb3oBaHuUs. He noasepraiite
NMOBTOPHOW CTEPUNMU3ALIMM 1 He UCTIoNb3YiiTe NOBTOPHO. Mocre usBneveHus
13 COCyA0B NaLuueHTa NoBTOPHOe BBeeHWe 3anpeLueHo. MoandbuumposaTtb
kaTeTep kakumnubo obpa3om 3anpeLleHo.

75/144



[MoBTOPHOE NCNONb30BaHWeE U3AeNus, NpeaHa3HaYeHHOoro AN OAHOKPaTHOro
ncnonbL3oBaHUA, YpeBaTo BO3HNKHOBEHUEM MepevYnCrieHHbIX HUXe
noTeHUnarnbHbIX PUCKOB.

. MoTeHuManbHO yrpoxaroLas XXM3HU UHEKLUUS.

. TokcU4eckuin LWOoK BCNEACTBME Pa3noXeHns maTtepuanos.
. MoBbiweHne pucka Tpombo3a.

. CHuxeHne achdekTBHOCTH TennoobmeHa.

. HapyLueHne yHKLMOHNPOBaHNSA yCTPOMCTBA.

1. He npucoeaguHsiite katetep u komnnekt Start-Up Kit k BHyTprBEHHbIM
UM APYrMM MEeAULIMHCKUM YCTPOWCTBaM.

2. BHumaHume. Vicnonb3oBaHue ¢ JaHHbIM KaTeTEPOM MHTPOAbIOCEPA
(cTuneT-kaTeTepa) He pekoMeHayeTcs.

3.  KareTep cnegyeT pacnonarath Tak, YTOGbl €ro AMCTanbHbIA KOHUYMK
HaxoAWncs B BEPXHEN NONoN BeHe Bbille MecTa ee BnageHus B npaBoe
npeacepaune v 6bin pacnonoXxeH napannensHo CTEHKE cocyaa.

C noMmoLLbi0 PEHTFEHOBCKOTO MCCIe0BaHus crieayeT NoaTBeEpPAnTb,
4YTO KaTeTep He HaxoAWTCs B NPaBOM NPEeACEPANN UNK KenyaoyKe.
[uncTanbHbI KOHYKK KaTeTepa AomKeH BbiTb PacrnonoXeH Boille
HenapHO BEHbI UINW KUMS1 TPaxew, B 3aBUCMMOCTM OT TOTO, Kakom
13 3TUX OPUEHTMPOB NyYlle BU3yanusnpyeTtcs.

4.  TamnoHapa cepaua. PasmelleHre NOCTOSIHHBIX KaTeTEPOB B NMPaBoOM
npeacepann MoOXeT NPMBECTU K nepdpopaumm n TamnoHage cepaua.
MpakTuKyloLwme Bpayn, yctaHaBnueatoLme LeHTpanbHble BEHO3HbIe
KaTeTepbl, 4OMKHbI 3HaTb 06 3TOM NOTEHLMANBHO CMEPTENBHOM
OCIOXHEHUW, Npexae YeM NpoABuraTb KateTep CMULLIKOM Janeko
(yuuTbiBasi pasmepsbl Tena nauueHTa). Mocne BBeAEHWS NOCTOSIHHOTO
KaTeTepa pakTuyeckoe NONOXEHNE Ero KOHYUKA criedyeT NOATBEPAUTb
C NMOMOLLbI0 PEHTTEHOBCKOTO UccnefoBaHus. LieHTpanbHble BeHO3HbIe
KaTeTepbl He criedyeT ycTaHaBNMBaTb B NpaBoe npeacepane, Kpome
cryyaes, Kora 3To HE06X0AMMO Ansi creumarbHbIX, OTHOCUTENbHO
KpaTKOBPEMEHHbIX NpoLieayp, Tak1x Kak acnmpauns BO3AyLHbIX
3M60noB BO BpeMsi HEMPOXMPYpruyeckoi onepauun. Tem He MeHee
Takue NpoLeaypbl CONPOBOXAAKTCSH PUCKOM, MO3TOMY UX criegyeT
BbINOSIHATL NOA TLWATENbHLIM MOHUTOPVHIOM U KOHTPOMNEM.

5. CnupT 1 aueToH MOryT CHM3NTb MPOYHOCTb MaTepuana wadra. Noatomy
crnefyeT NPosiBNsiTb OCTOPOXHOCTb NPU UH(PY3UM NEKaPCTBEHHbIX
npenapaTtoB, COAepXaLlyx CNUpT, UK NPU UCMONb30BaHUM CNMpTa
UM aueToHa B 06bIYHOM YXOA€E 3a KaTeTepoM U ero o6CnyxuBaHum.
He cnepyeT NpyMeEHSITb CNUPT AN yAANEHUS CTYCTKOB KPOBU
13 kateTepa.

6. Vcnonb3oBaHue wnpuua 06bemMom MeHbLle 10 M Ans opoLLeHUst
UKW YAAneHns CryCTKOB KPOBM M3 OKKIO3MPOBAHHOIO KaTteTepa MoXeT
NPUBECTU K MHTPaNOMUHANbLHON yTeyke Unu paspbiBy kaTeTepa.

7.  Ecnu B KOHType LmpKynsumm onsmnonormieckoro pacteopa
HabnogaeTcs KpoBb, MpeKkpaTUTe Npoueaypy U NpoBepbTe kaTeTep
Ha NpeaMeT NPOTEYKH.

8.  KarteTep nokpbIT renapnHom. OTO MOXET Bbl3BaTb UMKN YCUMUTL
MMEBLUYIOCS| paHee renapuHUHAYLMpOBaHHY0 TPOMGOLIMTONEHUIO.

9. K BO3MOXHbIM OCMOXHEHUSIM YCTAHOBKW LIeHTpanbHbIX BEHO3HbIX
KaTeTepOB OTHOCATCA crepytowme: nepdopauns Nnpeacepans unu
Xernyaouka, TaMnoHaaa cepaua, Bo3ayluHasi am6onus, ambonus
KaTeTepa, paspbiB rpygHOro numMdaTUieckoro npoToka, bakrepuemusi,
cenTuuemusi, Tpom603, HenpeaHaMepeHHbIN NPOKON apTepuu,
obpa3oBaHNe reMaToMbl, KPOBOTEYEHME, NMOBPEXAEHNE HEpBA
1 apuTMnn.

10. Bce coeaunHeruns Luer-Lock 1 konnadku cnegyert TwaTenbHO 3aTarMeatb
ONs NpeoTBpaLleHust BO3AYLUHOW 3MBONUM Unu noTepu XuMOKOCTH
UM KPOBMU.

11. Tpun nepemelleHnn kaTeTepa UnNm NPOBOAHMKA HUKOrAa He npunaravte
ype3mepHoe ycunue. Ecnu oulyLiaeTcs conpoTuBneHne, cnegyet
BbINOJIHUTL PEHTIEHOCKONWIO A5 ONpeAeneHnst MPUYKHBbI
COMPOTMBIIEHUSI.

12. BBepeHne NpoBOAHMKa B NpaBble kKamepbl cepaLa MOXeT NpuBecTu
K apuTMun, 6riokage npaBon HOXKK My4dka M1ca, a Takke Npokony
CTEHKW cocyaa, NPeAcepanst Unu XXenyaoyKa.

13. 3anonHsanTe kateTep TONbKO CTEPUIIbHBIM (OMU3UOSNOTNYECKUM
pacTBopoM. OH SIBNAETCS XUAKOCTHIO, LUPKYNUPYIOLEN B KaTeTepe.

14. KaTteTep cneayeT perynspHo npoBepsiTb A5 OLIeHKN CKOPOCTU NOTOKa,
HaJeXHOCTW NOBA3KM, NPaBUIIbHOCTY MOMOXEHNS KaTeTepa
1 HafeXHOCTW coeanHeHui Luer-Lock. [Ins BbISBNEHWS U3MeHeHus!
NosIoXKeHUs KkaTeTepa criegyeT UCNONb30BaTb CAHTUMETPOBbIE OTMETKM.
C NpyMEHEHNEM MHOTOMNPOCBETHBLIX BANMOHHBLIX KATETEPOB MOXET
ObITb CBA3aH PUCK OTCYTCTBUS NevebHoro addekTa, B TOM yncne
HEeBO3MOXHOCTV BBEAEHNS NeKapCTBEHHOrO BELLLeCTBa Yepes
MHPY3NOHHbIE MPOCBETHI.

15. PacnonoxeHve KOHYMKa KaTeTepa He B kamepax cepaua unm He
napannenbHO CTEHKe cocya MOXeT BbiTb NOATBEPXKAEHO TONBKO
C NMOMOLLbI0 peHTreHockonuu. Ecnu nonoxeHune katetepa M3MEHWUMOCh,
BbINOJIHNTE PEHTIEHOBCKOE UCCNeaoBaHne Ans NOATBEPXKAEHNS
MOSIOXKEHUS ero KOHYMKa.

16. [nsa 3abopa 06pa3LioB KPOBY BPEMEHHO NEPEKPOWTE OCTarbHbIe
MHPY3NOHHbBIE NOPTLI, Yepe3 KOTOpble BBOAATCS PacTBOPbI.

17. [Ons 3abopa 06pa3LoB KPOBW UCMONb3YHATE TOMBbKO LINPULI 06 bemom
He 6onee 30 mn.
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18. [Ansa npenoTspaLleHns NOBPEXAEHNS kaTeTepa UCNOMb3yinTe TONbKO
nMraTypHyt nnactuHy u 3axum ZOLL, Bxogsiue B Habop.

19. He cneayeT npoBoauTb MHMY3MIO Yepes OpaHXeBble COeAMHEHUs
Luer-Lock c mapkuposkoit IN u OUT, nockonbky npu atom 6yaet
OTCYTCTBOBaTb NeYebHbI 3 dexT.

20. ToBblleHne TeMnepaTypbl y NaLUEHTOB He 06s3aTeNlbHO CBA3aHO
¢ nHdekumen. CHUKeHWe xapa, ABNSILWEerocs NPU3HakomM BO3MOXHON
MHdeKUMK, TpebyeT exeaHEBHON TLLATENbHON OLEHKN APYTnX
NpY3HaKoB NHdEKLMN.

21. Cobniopaiite OCTOPOXHOCTb NPU MHAY3UK NIeKapCTBEHHbIX Mpenaparos,
Ha KOTOpble MOTYT OKa3aTb BMUSIHWE HU3Kkue TemnepaTtypbl (4o 4 °C).
PacTBopebl, cogepxalume MaHHWT, YyBCTBUTENbHLI K TemnepaType,
NnoaToMy UX He crieayeT BBOAUTL Yepes kaTeTep, Kpome criyyaeB
6bICTPOro CTPYMHOro BBEAEHUS pacTBOpPa MaHHWUTa KOHLEHTpaumen Jo
20 % c nocneayoLWUM NpoMbIBaHNEM OU3NONOTNYECKUM PAacTBOPOM.
BBeneHve pacTBOpoB C KOHUEHTpaumen maHHuTa 6onblue 20 %,
KanenbHoe BBeJeHWe MaHHWTa UNu ero BBeEeHNe C NOMOLLbIO UHAY-
3MOHHOTO Hacoca Heo6X0AMMO BbIMOJSTHATL Yepes OTAEeNbHbINA kaTeTep.

22. NMPEQOCTEPEXEHME. Mpu noaknoveHnm cuctem anst nHgysui nnm
VHBEKUMI k kaTeTepam ZOLL He cneayeT npeBbillaTh AaBneHne
100 doyHTOB Ha KB. Atorm (689 kla).

23. Y nauneHToB, KOTOPbIM NPOBOANUTCS MMNOTEPMUS, cCaMa rMnoTepmums
MOXET YBENUYUTb TAXECTb HEKOTOPbIX 3abonesaHuit. Heobxoaumo
cneauThb 3a TeM, 4To6bl BO BPEMSi TMMOTEPMUM NPOBOAUIICS
Haanexalluyin MOHUTOPUHI roMeocTasa naumeHTa.

. HapyweHus cepaedHoro putma — kak 6pagukapams,

Tak U Xenyao4koBasi TaxmaputMust.

. TpomboobpasosBaHue 1 CBEPTbIBAHWE KPOBW. Y NaLMEHTOB
C PUCKOM HapyLUEHWsi CBepPTbIBAHUSI KPOBU CreayeT NpoBOAUTL
TLATeNbHbI MOHUTOPUHT BO BPEMS TMMOTEPMUN.

. AHanu3 Ha coepxaHue ra3os 1 onpeaenexHve pH B KpoBu.
IMnoTepmus nameHsieT yposeHb pH B nokoe u napuuansHoe
[AaBneHne yrnekucnoro rasa B aprepuanbHoi kposu (PaCOs,).
Bpauun formkHbl 3HaTb O BIUSIHAWM TEMMEPaTypbl Ha YPOBHM 3TWUX
napameTpos.

. AnuTenbHas runotepMus NOAABNSET UMMYHHbIV OTBET
N OYHKLMIO NErkmx.

24. MNPEQOCTEPEXEHME. lNMpu ncnonb3oBaHun Katetepa AN CHMWKEHNA
TemnepaTtypbl He BbibupaiiTe LeneBylo Temnepatypy Huxe 36,5 °C.

NPEOOCTEPEXEHME. MpoTeyka MexAay KaHanamu unm nporeuka

6annoHa. Mpu noBpexaeHun kateTepa BO3MOXHa NpoTeyka pacTBOPOB

Mexay KaHanom Ans hranonorm4eckoro pactsopa u MHMY3VOHHbIMK

KaHanamu unu npoteyka 6annoHa. Mpu TakoM NOBPEXAEHUN CTEPUNbHbI

chusvonormyeckuii pacTBop 13 OXNaxaaroLLero KOHTypa nonajgaeT B OpraHusm

naumenTa. MNpoTteyka Mexay KaHanamv unu npoteyka 6annoHa obbl4HO

NpVBOAMUT K NOSIBIEHMIO NpeaynpexaatoLLero curHana o notepe Xuakoctv

Npyv OMyCTOLLEHUN KOHTENHEPa € (hU3NONOrMYECKM PacTBOPOM, MOCHe Yero

pabota cuctembl octaHaBnueaetcs. B kaxaom cnyyae cpabarbiBaHus

curHana o6 ypoBHe XXMAKOCTH 0653aTenbHO HananTe NPUYMHY.

OxnaxgaroLmin KOHTYp — 3TO 3aMkHyTast cuctema. OBbIYHO NpegynpexaaroLme

CUrHanbl 0 noTepe >WAKOCTV CBUAETENbCTBYIOT O HANMUYMK paspbiBa Ha

kakomnmbo yyacTtke aToro KoHTypa. MNpu nosiBNeHnn NpeaynpexaatoLwmx

CUrHamnoB O NoTepe XWAKOCTU NpPoBepbTe LIeNOCTHOCTb KaTeTepa v KoMMJekTa

Start-Up Kit (cMm. Hixe).

NPEAOCTEPEXEHME. 3ameTuB, 4T0 KOHTENHEP C PM3MONOTMYECKUM
pacTBOpOM OnycTer, Unu ycnbilas NpeaynpexaatoLLmnii curHan Bo3agyxo-
YyNoBUTENb, HE NOACOEANHANTE HOBbIV KOHTEWHEP C PMU3NONOTNYECKUM
pacTBOpOM, Moka He 0BHapyXuTe MecTo NPOTEYKN 1 He NpUMUTe
COOTBETCTBYIOLLME Mepbl. [IpoBepbTe CUCTEMY Ha Hannyme npoTeyek

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMSIMK B pasaenax MNposepka LenocTHOCTU
komnnekta Start-Up Kit n MpoBepka LenocTHOCTU kaTeTepa, NpUBEaEHHbIX
Hwke. (MoMHUTE, YTO NpoTeYKa MOXET BbITb BHELLHEWR UM BHYTPEHHENA. )

HeopHokpaTHas 3ameHa KoHTelnHepa ¢ Pr3MOoNorMyeckuM pacTBOPOM

6e3 nouncka MecTa NPOTEYKN MU NPUYNHBI PACXOA0BaHWS (OM3NONOTNYECKOro
pacTBopa MOXET NPUBECTU K HENpeaHaMepeHHON MHMY3UM nauneHTy
dumsmnonormyeckoro pacteopa. MIHdy3nsa puranonormiyeckoro pacteopa Moxet
NpUBECTM K criegyowmnM NoGoYHbIM adhdekTam: MECTHOMY OTEKY, KOTOpbIi
MOXeT BbI3BaTb MECTHOE MOBPEXAEHNE TKaHe; CUCTEMHOI neperpyake
XKNOKOCTbIO, KOTOpPas MOXeT MPUBECTU K 3aCTOMHOMY OTEKY C Pa3pbIBOM KOXMU;
N36bLITOYHOMY HAKOMMEHMIO XUAKOCTU BO BHYTPEHHUX OpraHax ¢ nocrneay-
IOLLIMM OTEKOM MO3ra, Merkux u cepaua. B HekoTopbix criyyasix Takast
neperpyska XuaKoCTblo MOXET yrpoXaTb XU3HW.

MpepynpexaeHue. MNpu onycToweHnn KOHTENHepa ¢ PU3NONOrNYECKUM
pacTBOPOM KOHCOMb NOAAET NpeaynpexaaroLmii curHan. MpepynpexaaroLumia
CUrHan nogaercsl, Koraa KOHTENHEP NOMHOCTLIO OMYyCTOLAETCS, B YacTh
TPYOKU MeXAy UrMOW, BCTABIIEHHOW B KOHTEWHEP, U BO34yXOYIIOBUTENEM He
ocTaertcsi hnsnonormyeckoro pacTeopa, a ero ypoBeHb B BO3AyXOynoBuTene
CHWKaeTCs A0 onpeaerneHHon oTMETKM.



I'IpOBepKa uenoctHocTu komnnekrta Start-Up Kit

MpoBepbTe BO3AyXOynoBUTenb Ha NpeameT KoHaeHcauun. Ecnv B Bosgyxo-
ynoBuTenb HabnNOAATCS NPU3HaKN KOHAEHCaUWK, NpoTpuTe ero

1 CHOBA YCTAHOBUTE Ha koHconu. Ecnu nocne atoro cpabotaet
npepynpexaaoLLmnii curHan Bo3ayxoynosuTens, copocsTe ero.
BHuMaTenbHO NpoBepbTE NyTh NPOXOXAEHUS (PUSNONIOTMYECKOTO
pacTBopa OT KOHTelHepa [0 KOHCOMW Ha NPeAMET NPOTEYeK.
MpoBepbTe, HeT N cnefoB U3MONOrMYEecKoro pacTeopa Ha nony,
KOHCOMW UM KPOBaTW NauueHTa.

B cnyyae o6HapyxeHusi cnefoB o13nonormyeckoro pacteopa Ha nony,
KOHCOMW UNK KpoBaTW NauueHTa ybeautecs, Y4To pasbemsl Jlioapa
kaTeTepa u komnnekta Start-Up Kit He UMeIOT TpPeLUMH 1 NoBpPeXAeHWN,
a coeAMHeHNs OCTaTOYHO MIOTHbI, YTOObI HE AOMNYCTUTL NPOTEYEK.
Mpwn o6HapyxeHnn npoTeykn komnnekta Start-Up Kit, 3ameHute ero

1 NpOBepbTE, HE MPOTEKAET N KaTeTep.

Ecnu komnnekT Start-Up Kit npotekaeT, BeposiTHO, UMeeT MecTo
npoTeuka kaTeTepa. [pogonkante ocMoTp.

MpoBepka LeNoCcTHOCTM KaTeTepa

1.

OtcoeguHuTe komnnekT Start-Up Kit ot kateTepa. MNnoTHo 3akpoinTe
kaTeTep u komnnekT Start-Up Kit konnavkamu, cobniogas npasuna
acenTuku.

HanonHute ctepunbHbii WwWnpuy 06bemom 10 M Co CKOMNb3ALLUM
HaKOHEYHWUKOM CTepUnbHbIM (OU3NONOrYECKUM PacTBOPOM.
MoacoeauHuTe Wnpuuy k pasbemy Jlioapa katetepa ¢ Mapkupokoi IN
1 CHUMWTE KONMayokK ¢ pazbema ¢ mapkuposkot OUT. BeeauTe 10 mn
h13nonornieckoro pacTeopa — OH JOMKEH BbiTekaTb U3 pa3bema

¢ mapkupoBkort OUT. Ecnu dumanonornyecknini pactBop He BbiTekaeT
13 pasbema ¢ mapkmposkot OUT, aTo cBUAeTenbCTBYeT O NpoTeyke
KateTepa.

3akpovite pasbem Jloapa ¢ mapkmposkornt OUT konnaykoM u oTTsHUTE
nopLUeHb LWnpuua ob6bemom 5 Mn, 4Tobbl Co3aaTh OTpULATENBHOE
naeneHve. BoigepxuTte He meHee 10 cekyHA. B wnpuy AOmkHO
HabpaTbcs 4o 4 Mn dmamonoruyeckoro pacteopa (6e3 kposwu)

C COXpaHeHVeM oTpuLaTenbHOro AaBneHus. Hannuve cnenos kposu
B LUNPWLE UIN HEBO3MOXHOCTb NOAAEPXKKN OTPULLATENBHOTO AABIIEHNS
CBUAETENbCTBYIOT O NPOTEYKE KaTeTepa.

Ecnu Bbl 06Hapy>nnn NpoTeyky katetepa, 3amMeHuTe ero.

3amMeHuTe KOHTelHep ¢ pr13noIornYeckum pacTBOPOM U 3aHOBO
noacoeauHute komnnekt Start-Up Kit.

Y6eauTech B 4OCTAaTOYHO NIIOTHOCTU NPUCOEAVNHEHNSI Pa3beMOB
IMoapa k komnnekTy Start-Up Kit n npogonxainte Tepanuio.

Heo6xoanmble MaTepuanbl

KonuuectBo Onucanue

1 Ha6op kateTepa Solex 7 Ans YpeckoXXHOro BBEAEHMUS!

1 MakeT co cTepubHLIM PU3NONOTMYECKM PacTBOPOM
o6bemom 500 Mn (He BXOAUT B KOMMMEKT NOCTaBKM)
Komnnext Start-Up Kit (noctaBnsieTca otaensHo)

1 *  cTaHpapTHasi Tpybka anuHown 6 dytos (183 cm) nunu
*  yAnuHeHHas TpyGka anvHoi 9 dyToB (274 cm)

1 KoHconb Coolgard unu Thermogard (noctaensietcs
oTAenbHo)

1 TemnepatypHbin gatyimk YSI-400 (He BXOAUT B KOMMMEKT
nocTaBku)

NMoaroTroBka u BBeAeHUe KateTepa

Mpumeuanue. Katetep nmeet peHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIE MOJIoCh,
obneryatoLue ero obHapyxxeHve Bo BpEMS 1 Nocrne BBeAeHUs npu
MCMOMNb30BaHNN PEHTTEHOCKOMUYECKOro KOHTpOIs. KOHYMK MMeeT ofHy
MapKepHYI0 Morocy 1 COREPXMT cynbdat 6apusi, AenaroLmin ero
PEHTrEeHOKOHTPACTHbIM. [ipyroi KoHeL, 6annoHa UMeeT ofHy MapKepHyto
nonocy. MpokcuManbHbIA NOPT pacnoriokeH Ha 3,5 cM Brivke K LeHTpy
NPOKCMMarnbHOWM MapKkepHOW Nonockl.

MoaroToBka KaTteTepa

1.

B cTepurbHbIX YCNOBUSIX M3BMEKUTE KaTeTep M3 Habopa.
MpeaynpexaeHue. He 3anonHante katetep. bannoH nocrasnseTcs
B MOMHOCTbIO CAYTOM COCTOSIHUW. B HEM HaxoauTcst He3HauYMTENBHOE
KOnu4ecTBo Bo3ayxa. [pokadka XuakocTn Yyepes cayThii 6GannoH
HeBO3MOXHa. 3alMTHYI0 TPYOKy, 3aKkpbiBaloLLyo 6annoH, cneayet
CHUMaTb TONbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepea BBeAEHUEM.

Mpeaynpexaenue. He cneayet YpeamepHo NpoTupaTh kateTep

€ nokpbiTem. He npotupanTe kaTteTep Cyxon Mapnen, Tak Kak 3To MoXeT
NPVBECTU K MOBPEXAEHUNIO MOKPbITUS KaTeTepa. M3beraiite npumeHeHus
CnUpTa, aHTUCENTUYECKX PACTBOPOB WM UHbIX pacTBOpUTenen Ans
npeaBapuTenbHoi o6paboTku kaTeTepa, Tak Kak 3TO MOXET Bbl3BaTb
HernpeAckasyemble U3MEHEHUs MOKPbITUS, CHU3UTL Ge3onacHoCTb

1 yXyAawuTb paboyne napameTpbl katetepa.

MNpeaynpexpeHue. NioapoBckre pasbemMbl kateTepa Luer-Lock

¢ mapkuposkoii IN 1 OUT nmetoT cneumanbHyo KOHCTPYKLMIO

1 COBMECTMMbI TOMbKO ¢ kKomnnekTom Start-Up Kit, ykazaHHOM B pasaene
«Heobxoanmble matepuansbi».

CHumunTe Konnaykm ¢ pasbemos Jlioapa ¢ mapkmposkor IN n OUT.
NPEAOCTEPEXEHMUE. Hukorga He cosnaBaiiTe B NHO3POBCKOM
pa3beme ¢ MapkupoBkoii IN nonoxuTensHoe AaBreHue, ecrnv pasbem
¢ MapkvpoBkor OUT 3aKpbIT KONMaykoMm.

Mcnonb3ys wnpuy o6beMom He meHee 5 Mn, NPOMOWTE AUCTanbHbIN,
NPOKCMManbHbIN 1 CpeaHUA MHAY3NOHHBIE KaHarbl C pasbeMamu
JTioapa cTepunbHbIM hr3nonornyecknm pactsopom. Nepekponte
NPOKCHMarbHbIN U MeANarnbHbIN MHPY3MOHHbIE KaHarbl C pa3bemMamu
Tioapa 3axnuMamm Unm 3aKponTe NX MHBEKLIMOHHBIMK Konnaykamm.
[AncTanbHbIN NIO3POBCKNIA pa3bem 0CTaBbTe HE3aKpbITbIM AN BBEAEHUS
NpoBOAHMKA.

NPEOOCTEPEXEHME. Katetep He cneayeT obpe3aTtb Ans

V3MEHEHWS ANUHBI.

BBegeHue kaTetepa
NMPEAOCTEPEXEHMUE. Vicnonb3ayinTe TonNbko AOCTYN Yepe3 APEeMHYI0 Unu
MOAKIMIOYNYHYIO BEHY.

1.

10.

[ns CHWXXeHUs prcka BO3AYLIHOW 3MOONUK YNOXUTE NauneHTa

B nonoxexue TpeHaeneHbypra ¢ HeboNbLWNM HAaKNOHOM (HaCKOMNbKO
OH MepeHOCUTCS NauneHToMm).

[omkHbIM 0Gpa3oM NOATOTOBbTE U HAKPOWTE XMPYPruYecKUMm
NPOCTLIHAMU MECTO MYHKLMW.

MNpeaynpexaeHue. MHpY3MOHHbIE KaHarbl criedyeT Bceraa 3anorHaTh
Yyepes pasbeMsbl Jlloapa nepes BBeAeHNEM KaTeTepa B COCyAbl
nauveHTa.

BbinonuTe 4ocTyn K SpeMHON BeHe C MOMOLLbIO CTaHAaPTHbBIX
UPECKOXKHbIX MeTOAUK. [oCTyn crneayeT ocyLecTBMSTb C MOMOLLbI
nposogHuka anametpom 0,032 gronma (0,81 Mm). CM. MHCTPYKLMK

Nno NPUMeHEHNI0 NPOBOAHUKA.

MNpeaynpexaeHue. C kaTeTepoM He CriedyeT UCMonb30BaTb NPOBOAHMK
nunametpom 6onee 0,032 grorima (0,81 mMm).

NPEOOCTEPEXEHMUE. He cnenyeT NOBTOPHO BBOAWUTbL BHYTPEHHIOK
UMy VHTpoAbloCEpa Nocne ee YaCTUYHOTO UM NOSTHOTO U3BMEeYeHUs 13
KaTeTepa-uHTpoAbocepa.

YaepxuBasi NPOBOAHWK HA MECTE, U3BMEKUTE KaTeTEPUHTPOALIOCED.
MpepynpexaeHue. B TeueHne BCEro BPEMEHH KPEnKo yaepXuBanTe
NPOBOAHWK.

PaclumpbTe MeCTo NyHKLMKM KOXMW Ne3BueMm ckarbnens, HanpaeneHHbIM
B MPOTUBOMOSIOXHYIO MPOBOAHUKY CTOPOHY.

NPEOOCTEPEXEHMUE. He obpesaiite npoBogHuk. Micnonbays
paclmpuTenb CoCyaa, yBenuysTe MecTo AocTyna Ao Heobxoammoro
pasmepa. [ns MMHMMM3aLUmn pucka BO3MOXHOWM nepdopaummn CTEHKN
cocyaa He crneayeT oCTaBnsATh pacluMpuTerb B COCyae B kKayecTe
NOCTOSIHHOTO KaTeTepa.

CHuMUTE C KaTeTepa NNeHOYHOe NOKpbITHE.

BUHTOBbLIMU ABWKEHWSIMU HaAeHbTE KOHYMK KaTeTepa Ha NMPOBOAHUK.

Bo Bpems BBeeHUs kaTeTepa KPEnKo yaepxuBanTe npoBOAHMK.
YaepxuBas KOHUVK kaTeTepa psoM C KOXell, BBeauTe kaTeTep B BEHY.
MpoponxaiiTe BBeAEHWE kaTeTepa no NPOBOAHUKY, pacnonaras nanblibl
HenocpefCcTBEHHO MPOKCUManbHO OT 6annoHa.

Mcnonb3ys caHTUMeTpOBbIe METKM Ha KaTeTepe Kak OpUeHTUPbI Anst
MO3ULIMOHNPOBaHWSI, BBeAUTE KaTeTep Mo KpaiHel Mepe A0 OTMETKN
MWHUManbHOW rMyOuHbI, 4TOObI MPOKCUMaNbHbIA MHMY3NOHHBIN NOPT
okasarncsi B cocyfe.

YnepxvBas katetep Ha Tpebyemon rnybrHe, U3BnekuTe NPOBOAHUK.
Ecnun npu nonbiTke n3Bneyb NPOBOAHWK NOCIe pa3melleHns kateTepa
oLLyLL|aeTcsi CONpOTMBREHWE, MPOBOAHWK, BO3MOXHO, COTHYICS Ha
KOHYMKe KaTeTepa. Ecnu owyliaeTca conpoTuBneHne, nsBnekute
KaTeTep NpubnManTenLHO Ha 2—3 CM OTHOCUTENbHO NPOBOAHUKA

1 nonbITanTech M3Bneyb NpoBodHWK. Ecnn cHoBa olyLiaeTcst
CONpPOTUBIIEHNE, N3BMEKNTE NPOBOAHMUK U KaTeTep O4HOBPEMEHHO.
MpepynpexaeHune. He npunarante kK NnPOBOAHUKY Ype3MepPHOe ycunme.

Mocne nsBneyeHns NpoBoaHVKa y6eanTech B TOM, YTO OH He
NOBPEXAEH.
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20.

21.

[Ins npoBepkn pa3meLlLeHns kKaTeTepa NOACOeANHUTE LUMPUL, K ANCTanb-
HOMY MHpY3MOHHOMY pa3beMy Jloapa 1 NPUNoXuTe oTpuLaTenbHoe
[aBreHve o NosiBrieHUsi CBOGOAHOrO NOTOKa BEHO3HOW KPOBW.
CoeauHnTe HAY3NOHHBIN pasbeM Jlioapa ¢ COOTBETCTBYOLLEN
Tpy6KOiA, cCHabxeHHo pazbemom Luer-Lock. Hencnonb3ayembii
MHY3MOHHBI MOPT MOXHO 3aKPbITb NHBEKLMOHHBIM KOMMaykoM
cornacHo ctaHAapTHOMY NPOToKony neyebHoro yupexaeHus. Tpybka
CHabeHa CKOMb3SILLYM 32)KMMOM AJ151 NEPEKPbITUSA NOToKa Yepes
pa3bem Joapa Ans MHGY3Un Bo BpEMSI 3aMeHbl TpyOku

N MIHBEKLMOHHBIX KONMayKoB.

Mpeaynpexaenue. [ns MUMHUMU3ALMM PUCKa NOBPEXAEHUS TPYGKU
Ype3MepHbIM AaBrieHMeM 3axnM HeobxoaMMo OTKPbITb A0 HaYana
MHpY3nM Yepes N3IPOBCKUIN PasbeM.

MpeaynpexaeHue. He nepexumaiite 1 He nepekpbiBaiiTe TPYGKM
¢ mapkupoBskoit IN nnv OUT. 3To MOXET NPUBECTM K BIIOKMPOBKE
1 NOBPEXAEHNIO TPYOKN.

BpemeHHO 3acbukcupyiiTe kKaTeTep v HanoXuTe noBsiaky Ha MecTo
BBEEHMS.

HemepnneHHo nocne ycTaHOBKW kaTeTepa BbINOMHUTE PEHTIEHOBCKOe
nccnefoBaHue Ans onpeaeneHus NosIoxKeHUs ero KoH4Yuka. PeHTre-
HOCKOMWSA JOMKHa NokasaTb pasMeLleHne kaTeTepa B BepXHeli nonoi
BEHe, 1 NPY 3TOM ero ANCTanbHbIi KOHYMK AOIKEH pasMeLLaTbes
napannenbHO CTEHKe Nosiol BeHbl. MNpu HenpaBUnbHOM pa3meLleHun
KOHYMKa KaTeTepa 3aHOBO BbINOMHUTE NPOLeAypPbl YCTaHOBKM

1 NpoBeEpKM.

MpoKcUManbHbIi PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep ykasbiBaeT NosioxeHne
npokcMManbHoro koHua 6annoHa. CneayeT yAoCTOBEPUTLCS, YTO
6annoH 1 NpoKcMMasbHbI MOPT MOMIHOCTBIO HAXOAATCS B COCYAe.

Mpn HenpaBWNbHOM NOMNOXEHUN KaTeTepa M3MEHNUTE ero NomnoXxeHue

1 NOBTOPUTE MPOBEPKY.

3admkeunpyiiTe KaTeTep Ha Koxe nauuneHTa. Ans ceegeHnst K MUHUMYMY
pucKa CMeLLeHNs kaTeTepa UCMosb3yiiTe 6OKOBbIE KPbISbILLKW MraTypHOM
NNacTUHbI B KA4ECTBE OCHOBHOTO MeCTa A HanoXeHWs LUBOB.

B kavecTBe JONOMHWUTENBLHOM TOYKW 3aKPEemnneHNst MOXHO Takxe
1Cnonb3oBaTh NUraTypHyto NnacTuHy u 3axum ZOLL. Cneayet
YAOCTOBEPUTBLCS, YTO OCHOBHAs YacTb kateTepa 3adukcupoBaHa u He
cMeLlaeTcs.

MpeaynpexpaeHune. Vicnonb3ynte ToNbKO NUraTypHyr NNacTuHy

n 3axum ZOLL, Bxogsuime B Habop. MNpumeHeHne gpyrx nnacTuH

UMK 33XVMMOB MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa.

I'Ipe,qynpe)x.quMe. YTobbl MWHUMU3NPOBATbL PUCK Nopesa nnm
nospexaeHnsa Kkatetepa nmbo ocnabneHus notoka B KaTteTtepe,

He cneayeT HaknagblBaTb NUratypbl HENOCPEACTBEHHO Ha BHELLHIOKO
NOBEPXHOCTb KaTteTepa.

HanoxwuTe noBsi3ky Ha MECTO NMyHKLMM COrNacHo npasunam neyebHoro
yypexaeHus. PerynsipHo BbINOMNHSANTE TWaTenbHbIN YXOA 38 MECTOM
BBe[EHUs C 3aMeHOI NOBSI3KM B aCENTUYECKUX YCIIOBUAX.
Bapeructpupyiite B nctopuv 6onesHn nauneHTa AnnHy NOCTOSHHOTO
KaTeTepa, UCNomnb3ysi B KA4ECTBE OMOPHbLIX TOYEK CaHTUMETPOBbIE
OTMETKU Ha WwadTe kateTepa. CrneayeT NpoBOAWTL YacTble BU3yarbHble
NpoBepKM Anst NOATBEPXAEHNS TOro, YTO KaTeTep He CMeCTUNCS.
MoacoeanHuTe 3anonHeHHbIM komnnekt Start-Up Kit k kaTteTepy.
CoeauHnTe oxBaTbiBAeMyHo YacTb pa3bemMa Jlioapa koMnnekTa

Start-Up Kit ¢ oxBaTbiBatoLLel YacTblo pasbema Jlioapa (C MapKMpoBKon
IN) Ha kaTeTepe. CoeanHunTe OXBaTbIBaIOLLYIO YacTb pa3bema Jlioapa
komnnekTa Start-Up Kit ¢ oxBaTbiBaemoit YacTbio pasbema Jltoapa

(c mapkvpoBkoit OUT) Ha kaTeTepe. Benble meTkn «ZOLL» noasumxHO
3aKpenseHbl Ha yANMHUTENbHBIX TpyBkax ¢ mapkuposkoii IN u OUT
ans obneryeHus Ux naeHTugukaumn.

Mpumeuanue. Pasbemsbl Jlioapa ¢ mapkuposkoin IN u OUT komnnekTa
Start-Up Kit npegHa3HayYeHbl Ans NoacoeanHEHUs TONbKO K pasbemMam
IMoapa katetepa ¢ mapkupoBkoi IN 1 OUT n HecoBMECTUMBI CO
cTaHaapTHbIMK pasbemamm Luer-Lock Ha wnpuuax. Nx coegmHuTenbHble
3MeMEeHTbI MMEIOT CreumarnbHYH KOHCTPYKUMo komnanumn ZOLL

1 OpaHXeBbli UBET Ans obneryeHust naeHTudmnkaumm.

CnegnyeT yAoCTOBEPUTLCS, YTO Y KOHLIOB pasbeMoB Jlioapa cogepxuTcs
[0CTaTO4YHOE KONUYEeCTBO (P13NONIOrMYECcKoro pacteopa, YTobbl
coefMHeHWe He coaepxaro Bosgyxa. ObpaTntech k pykoBOACTBY

no aKcnyaTauuu.

NMPEAOCTEPEXEHMUE. HenpaBunbHoe noacoeavHeHne komnnekTa
Start-Up Kit k kaTeTepy MOXeT NPMBECTU K HapYLUEHWIO PYHKLMO-
HMpOBaHWsA nocneaHero. He nogcoeanHsNTe (OpaHXeBble) pasbeMbl
ITioapa komnnekTa Start-Up Kit kK cuHemy, 6enomy n kopuyHeBoMy
pasbemam Jlioapa.

MpenynpexaeHue. He pa3vellaiite Ha Tpybkax Kakue-nnbo KpaHbl,
KOTOPbIE MOTYT GbiTb Cry4YaitHO NepeKpbITbl. ATO MOXET NPUBECTU
K GOKMPOBKE 1 NOBPEXAEHNIO TPYOKU.

Mpokayante dusnonormyeckuii pacteop Yepes komnnekt Start-Up Kit
1 kateTep, YTobbl YyAOCTOBEPUTLCS B HAAEXKHOCTM BCEX COEANHEHMUI
1 OTCYTCTBUM NPOTEYKU. BbITECHUTE M3 CUCTEMbI BECH OCTaBLUMIACS
BO3AYyX, Kak ONMMcaHo B PyKOBOACTBE MO 3KCniyatauum.
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OT1coeguHeHue KaTeTepa OT KOHCONU

1. OcTaHoBWTE NOTOK (h13MONOrM4yeckoro pacTeopa Yepes katetep.

2. OtcoepnnHuTe komnnekT Start-Up Kit ot kaTeTepa.

3. Y106bl COXPaHUTL CTEPUNBHOCTL COEAUHEHWI, HE3aMeANUTENBHO
3akpouTe pa3beMbl Jlloapa kaTeTepa u komnnekta Start-Up Kit
COOTBETCTBYIOLMMU CTEPUIbHLIMW KOMNaykamm U COeanHNTE Mexay
coboii pasbembl JTioapa ¢ mapkuposkoin IN n OUT.

NMoBTOpHOE NOACOeANHEHME KaTeTepa K KOHCOMNuU

1. CHumuTe konnaykm Jlioapa ¢ coegmHuTenei Nioapa Ha katetepe
n komnnekTe Start-Up Kit. Yoanute konnadku Jtospa B 0TXoAbl
unu pasbeanHuTe pasbemsl Jlloapa ¢ mapkuposkor IN n OUT.

2. MopcoeanHute komnnekT Start-Up Kit k kateTepy. CoeanHute
oxBaTblBaeMyto YacTb pasbema Jloapa komnnekra Start-Up Kit
C oxBaTbIBaKOLLElN YacTblo pa3bema Jloapa ¢ mapkuposkon IN Ha
kaTeTepe. CoenMHUTE OXBaTbIBaIOLLYIO YacTb pasbema Jloapa
komnnekra Start-Up Kit c oxBaTbiBaeMol YacTblo pazbema
JTtoapa ¢ mapkupoBkoi OUT Ha kaTeTepe. JlloapoBckue pa3bembl
¢ mapkumposkoit IN 1 OUT komnnekra Start-Up Kit n katetepa nmetot
opaHxeBblii LiBeT. CnefyeT y40CTOBEPUTLCS, YTO Y KOHLIOB pa3beMoB
Jlloapa coaepXuTcst AOCTAaTOHHOE KOMUYECTBO (hU3MNONOTNYECKOTO
pacTBopa, 4ToObl CoeMHEeHNe He CopepXarno Bo3ayxa.
NPEAOCTEPEXEHMUE. HenpasunbHoe nogcoeanMHeHne komnnekra
Start-Up Kit k kaTeTepy MOXeT NPMBECTU K HApyLLUEHWIO PYHKLNOHM-
poBaHUsA nocneaHero.

NPEOOCTEPEXEHMUE. He vcnonbayiite pasbemb Jloapa ¢ MapkMpoBKOn
IN 1 OUT co ctaHaapTHbIMU MHAY3MOHHBIMM NOPTaMU LieHTpanbHbIX
kaTeTepoB. OHW NpeAHa3HayYeHbl TONbKO AMs NOACOeANHEHNUS KOHCOMMN
Coolgard nnu Thermogard.

Pasbemsbl JTioapa ¢ mapkuposkoi IN u OUT komnnekra Start-Up Kit
npegHasHa4eHbl Ans NoACOoeANHEeHUs TONbKO K pasbemam Jlioapa
kateTepa ¢ mapkuposkon IN n OUT. Ux coegnHuTenbHble 3neMeHTbl
VMMEIOT cneunanbHyo KOHCTPYKUMIo koMnaHum ZOLL u opaHxeBbI LBET
Ans obneryeHns naeHTuduKaLmm.

MNpeaynpexpeHue. He pa3meluaiite Ha Tpybkax kaknenmbo
[[ononHNTENbHbIe KPaHbl, KOTOPble MOTYT BbiTb Cry4YanHO NepPeKpbITbI.
3T0 MOXET NPMBECTU K BNOKMPOBKE W NOBPEXAEHMIO TPYOKM.

M3BneuyeHune karetepa

1. MpekpaTtnTe NnpokaunBaHne hU3NONOrMYecKoro pacTBopa Yepes KkaTetep.

2. OTtcoeannnTe komnnekT Start-Up Kit oT kateTepa. CHUMUTE Konna4vku
C NOIPOBCKMX pa3beMoB KaTeTepa ¢ mapkupoBkon IN n OUT unu
OCTaBbTe UX HE3aKPbITIMU. DU3NONOrMYECKUIA PAaCcTBOP, HAXOASALMIACA
B 6annoHax, JofmkeH cBOBOAHO BbITekaTb U3 HUX, MHaYe BannoH He
cayeTcs, YTo 3aTPYAHUT U3BIIeYeHNe KaTeTepa.

3. YnoxuTte nauueHTa Ha cnuHy. CHUMUTE noBsiky. CHUMKTE LWBbI C MecTa
dukcaumm kaTeTepa.

4. MoacoeanHuTe wWnpuy o6bemom 20 Mn Mnm 25 Mn K NI03POBCKOMY
pa3bemy kaTeTepa ¢ MapkupoBkoi IN. OTTSHWTe nopLueHb LWnpurua,
co3faBasi oTpuLaTenbHOe AaBrieHue, U yaepXuBanTe ero B TeyeHne
15 cekyHa, 4Tobbl ynanuTb 13 6anmnoHa octaBLUMACSH PU3NONOTUYECKUIA
pacTBop nepeq U3BnevYeHnem katetepa.

5. Ecnu HyxHo, To 3akpoinTe pasbem Jltoapa ¢ mapkuposkon OUT
Ha kaTeTepe ANs cO34aHUs OTpULATENIbHOrO AaBNEHNS C Lenblo
[OMOSNHUTENBHOIO cAyBaHWs 6annoHa.

6. MepnneHHo nsBnekuTe KateTep U3 COCyAoB naumeHTa. BpaweHne
KaTeTepa BO BPEMS €ro U3BNEeYEHNS MOXET CHU3UTb CONPOTUBNEHNME.
Cpas3y e nocrne UsBnevyeHns katetepa npwxMmTe MeCTo MyHKLUM
BO3/}yXOHENpPOHMLIaeMOI NOBA3KON (Hanpumep, NPoNUTaHHON
Ba3esIMHOM Mapnen).

NPEAOCTEPEXEHMUE. Ecnu owyliaeTtcsi conpoTmenexue,

He n3BnekanTe kateTep. Ecnu owlyliaeTcs conpoTvBrieHne, NoBTopuTe
npoueaypy cayBaHusi 6annoHa 1 cHoBa MonbITakTeCh M3BMEYb KaTeTep.
Mpu coxpaHeHUn CONPOTUBIEHNS BLINOMHUTE PEHTIEHOCKOMMWIO AN
onpeaeneHns ero NpUYMHbI.



MHdopmaums o 6e3onacHOCTU NpUMeHeHUs
nsgenua npu MPT

BHyTpurcocyamcTbIn TeNnoobMeHHbIN kaTteTep Solex 7
aBnsercs MP-coBMeCTMMbIM NpW ycrnoBun cobnioaeHns
onpeaeneHHbIX orpaHMyeHnin. [lns naumeHTa ¢ aTum

MP-COBMECTU- | areTepoM MOXHO GE30MACHO BLINOMHSATL CKAHUPOBAHIE,

MbIi Npn
ycnosuu oTBevatoLLee Hkecneayowmm ycnosusim. HecobniogeHue
cobnioneHus 3TWX YCINOBUIA MOXET NPUBECTU K TPABMUPOBaHUIO NauueHTa.
onpeaeneHHbIX
orpaHuyeHui
MapameTp Ycnosue
HomuHanbHble 3HaveHnst
CTaTU4ECKOro MarHUTHOrO 1,5Tnun3,0Tn

nons (Tn)

MakcmumanbHbIn
NPOCTPaHCTBEHHbIN
rpagveHT nons
(Tn/m u I'clem)

20 Tn/m (2000 I'c/cm)

Twn pagmo4acToTHOro
BO30YyXaeHuns

C kpyrosow nonsipusauuen (CP)
(T. e. kBagpaTypHas)

OrpaHnyeHui OTHOCUTENBHO NepeaatoLLe
paaMoyacTOTHOW KaTyLIKN HeT. Takum
o6pa3om, MOXHO MCNONb30BaTh Creay-
loLlee: NepeaaroLlasl pagmovactoTHas
KaTyLuKa Ans Tena u Bce apyrve
KOMBUHALMN paanoYacTOTHbIX KaTyLuek

(T. e. pagmoyacToTHas kaTyllka Ans Tena
B COYeTaHum ¢ noboi paamoy4acToTHOM
KaTyLLKOW, paboTatoLLelt TONbKO Ha NpueM,
nepegatoLias/npuemMHas paguoyacToTHas
KaTyLLKa Ans ronosbl, Nnepegatowas/
npuemMHasi pagmoyacToTHas kaTyLuka

Onsi KoneHa u T. A4.)

WHdopmauus
0 nepepatoLem
pagmoYacToTHOW KaTyLuke

MapameTtp YcnoBue

Pexum paboTbl

HopmanbHbii pexum paboTbl
MP-cuctembl P P P

MakcumanbHbin
YCpPeOHEHHbI YAenbHbIN
k03D PULMEHT NOrnoLeHns
(SAR) nanyyeHust Bcem

2 BT/kr (B HOpMmanbHOM pexumMe paboTbl)

Tenom

YcpeaHeHHbI SAR n3nyyeHns Bcem Tenom
OrpaHuyeHus 2 Bt/kr B Te4yeHne 60 MUHYT HENPEPbLIBHOTO
NPOAOMKNTENBHOCTH pagmoyvacToTHoro obnyyeHus (T. e. nocneao-
CKaHWpOBaHUs BaTeNbHOCTU UMMYNbCOB UMW Henpe-

PbIBHbIX MOCNegoBaTenbLHOCTER/Cepuii).

M3-3a aTOro »MnNnaHTMpyemoro ycTponctea
Ha n3o6paxxeHUn MoryT BO3HUKaTb apTe-
dakTbl. MoaTomy, ecnu uMnnaHTMpyemoe
YCTPOWCTBO HAaXoAWUTCS B UHTEPeCYoLLen
30He, TLATesbHO BbiGMpanTe napameTpbl
nocneaoBaTenbHOCTY UMMNYNbCOB.

AptedakTtbl Ha MP-
n3obpaxeHun

KoHconu Coolgard n Thermogard komnaxHum
ZOLL siBnsitotcst MP-He6e3onacHbIMn
YCTPOWCTBaMu, NO3TOMY UX 3anpeLLeHo
vcnonb3oBaTb B kabuHeTe MPT. Noatomy,
npexae Yem nepemellatb nauneHTa

B kabuHeT MPT, Heo6Xx0aUMO OTCOEANHUTL
KaTeTep OT KOHCOMMU.

NPEOOCTEPEXEHUE

© ZOLL Medical Corporation, 2024. Bce npaBa 3awuiieHbl. ZOLL, Solex
1 Solex 7 ABNSIOTCS TOProBbIMU MapKkaMu 1N 3aperncTpupoBaHHLIMU
TOBapHbIMY 3Hakamu komnaHun ZOLL Medical Corporation un (1nn)
ZOLL Circulation, Inc. B CLWA n (unun) apyrux ctpaHax. Bce ToBapHble
3HaKW NpUHagnexar Ux 3aKoHHbIM BragenbLuam.

MateHT: www.zoll.com/patents

MHCprKLlMﬂ no NnpuMeHeHN NpoBOAHUKA

Npumeuanue. [laHHas UHPOPMALMS OTHOCUTCS TOMBKO K MPUMEHEHWIO
NPOBOAHUKA NPW pa3MeLLEHNM KaTeTepa B COCyQUCTOM pycrie No MeToay
CenbauHrepa.

MpepnocTepexeHus

MocTaBnsiembliii NPOBOAHUK NpeaAHa3Ha4YeH TONbKO ANnA O4HOKPaTHOro
NpUMEeHeHunA. He ﬂO,depFalZTe I'IOETOpHOIZ cTepunusaymm n He MCI'IOﬂb3yIZTe
MOBTOPHO. Mocne nssneyeHus n3 COCyAoB naumeHTa NOBTOPHOE BBEAEHME
3anpeLueHo.

Ecnu Bo BpemMsA BBeAeHUS Unu nsernevyeHns NnpoBoAHMKa owyulaeTcs
conpoTueneHue, npekpatute nepemeLllaTtb ero. Beinonxute PeHTreHocKkonuto
AnAa onpefeneHnsa NnpudnHbl 1 npumnTe HeobxoauMble Mepbl.

CobntoganTe KpanHio OCTOPOXHOCTb NPV NPOBEAEHUM NPOBOAHMKA Yepes
CTEeHT. Vicnonb3oBaH1e NPOBOAHMKA B CTEHTUPOBAHHbLIX COCYAaxX Co3naeT
[OMOMHUTESbHBIA PUCK ANS NauveHTa.

MpeaynpexaeHus

He nsBnekaiite NPOBOAHUK Yepe3 MmeTannnvyeckue urfibl — OHU MOryT
pacce4b ero.

B cBSA3u ¢ TeM, YTO NPOBOAHUK SIBASETCS XPYNKMM W NErKO NOBpexaaemMbIM
YCTPONCTBOM, OBpaLLleHne ¢ HUM TpebyeT kpaiiHei OCTOPOXKHOCTU.

He ponyckaiite nepernbaHusa unu nepekpyymsaxus. icnonb3oBaHune
NoBPEeXAEHHbBIX NPOBOAHMKOB 3anpeLleHo.

Mpu XxpaHeHW 1 BbINONHEHWUW NpoLeayp u3beraTe CBEPTbIBAaHWUSA NPOBOAHMKA
KonbLamu gnametpom meHee 8 atorimos (20,32 cm), NOCKonbKy 3TO NpuBeaeT
K U3MNWLLHEMY HaNPSHKEHWIO NMPOBOAHMKA U €ro NepekpyynBaHmio. Hannyuwmm
npucnocobneHnem Ans XpaHeHUst 1 TPaHCNOPTUPOBKM NPOBOAHMUKA SIBMSIETCS
[OMCMEHCEP U3 KOMMMEKTa NOCTaBKU.

BHe cocynoB nauveHTa AormkHa octaBaTbCA AOCTATOMHAA ANWHA NPOBOAHMKA,
Mo3BOJIAKOLWAA MOCTOAHHO KPEnKo ero yaepXxueatb.

OucneHcep

Kaxxabl NpOBOAHMK NOCTaBMSIETCS B yNaKoBKe-AMUCNEeHCcepe BHYTPU NakeTuka
Tyvek. [loctaHbTe NPOBOAHMK U3 nakeTuka Tyvek. 3almTHbIN Konnavyok
NPOBOAHVKA CHUMUTE HENOCPEACTBEHHO Nepes UCNoNb30BaHNEM NPOBOAHNMKA.
Mepen BBegeHnemM NpoBOAHUKA BbINOSIHUTE €ro NOAroToBKy. PekoMeHayeTcs
3anonHUTL AMCNEHCEP renapuHU3MPOBaHHbIM PAaCTBOPOM (Hampumep,
(h13MONOrMYeCKM PacTBOPOM UMM PacTBOPOM AEKCTPO3bl), YTOGLI OMbITh
NPOBOAHWK NPV BBEAEHUMU.

MpoBogHuk ¢ 3apaHee npuaaHHoi J-o6pasHoi hopmol BoccTaHaBNMBaeT
chopMy nocne usBneveHus u3 gucneHcepa.

1. 3aLLMTHBIN KOMMavyoK NPOBOAHUKA

OcwmoTp

Mepen ncnonb3oBaHMeM NPOBOAHMK CriedyeT ocMoTpeTb. [pu obHapyeHun
Kakmx-nubo aedopmaumii ero cneayet yoanutb B otxoabl. Crnegyet
NPOBOAMUTb PErynsipHbIi KOHTPOIIb PAa3MELLLEHUSI MPOBOAHMKA C MOMOLLbIO
PEHTreHoCKOMuu.
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MocnepoBaTenbHOCTL AeACTBUN

1. BbinonHute nyHkumio cocyaa.

2.  BBeawuTe NPOBOAHWK B KAHIOMIO UTbl M OCTOPOXHO NPOABUHBTE Er0
B NYHKTMPOBaHHbIN cocya Ha 5-10 cm. NepemecTuTe NPOBOAHMK
K TpeGyeMomy MecTy.
MpeaynpexaeHue. Bo n3bexaHve NoBpexaeHNs NPOBOAHMKA U
cocyna usberante rpybbix NN Ype3MepPHO SHEPTUYHBLIX MaHWUMYNSLWIA
C NPOBOAHUKOM.

CpeaHwit pasbem
Tioapa Ans uHpy3aum

JvcTanbHbiii pasbem

MakcumanbHas gnvHa katetepa — 20 cm

PeHTreHOKOHTPaCTHbIN WwadT

[

CHVMWTE Wrny C NPOBOAHUKA.

4. Jlerkumu BpaLlaTenbHbIMU ABUKEHUAMMW PaCLLUMPUTENS pacluupbTe
OTBepCTHE B TKAHAX M cocye.

5. M3BnekuTte pacwumpuTens (OH NpeaHa3HayYeH ToNbKOo ANS PacLUMpeHnst
BXOAa B cocyn).

6. BeeauTe kaTeTep No NPOBOAHUKY.

7. M3Bnekunte NpoBOAHUK.

PeHTreHOKOHTPacTHbIN Mapkep

TennoobmeHHas membpaHa

[AucTanbHblii nopT Ans
NpoBOAHMKA U MHDY3NUK

CpefHuit MHY3NOHHBI NOpT

e % W

i3 —

Nioapa ansa nHdyaum
MpokeumanbHbIi
pasbem Jlioapa
ANs UHDY3Mn

Pasbewm JTioapa ¢ mapkuposkoii IN

PucyHok 1. BHyTpucocyamcThlii TennoobmeHHsbI kaTteTep Solex 7

CpeaHnii NHQY3MOHHbIV MOPT

(obpaTtHas cTopoHa) \

\ MpoKkcuManbHbIi UHAY3UOHHBIN NOPT

Mapkepb! rnyGuHb!

Makc. 20 cm

PeHTreHOKOHTpacTHbIi
KOHYCOOBpasHblIii MSIrkuii
KOHYMK 1 MapKepHasi nonoca

Makc. 9 cm

18 o 16 o

=
N A )

MpokcmanbHbIN
WNHPY3NOHHBIN NOpT
(obpaTHas cTopoHa)

el
=0 (]
Pt T

Makc. 11,5 cm

Makc. 12 cm

PucyHok 2. KoHdurypaums OCHOBHOM 1 AUCTanbHOM YacTel BHyTpMcocyamcToro TennoobmeHHoro katetepa Solex 7

Makc. 20 cm
<—Makc. 9 cm

S LT

I'Iorlepeque ce4yeHune
B pasgyToM COCTOAHUN

54 mm? (~ @ 8 Mm) \

54 mm? (~ @ 8 MMm)

PucyHok 3. N3BunucTbin 6annoH 1 nonepeyHoe ceyeHve pasnyToro n3BUINCToro 6annoHa BHyTpUucocyauctoro TennoobmeHHoro katetepa Solex 71

1. Mnowaab nonepevyHoro cevyeHns n3BMnMcToro 6annoHa cocrasnsiet 54 MMZ, 4YTO NPMBNU3NTENBHO COOTBETCTBYET Nniowagu nonepeyHoro ce4eHns

CTaH4apTHOrO UUNUHAPUYECKOro BanmoHa ¢ BHELWHUM AMamMeTpoM 8 MM.
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Svenska (sv)

Modell SL-2593AE/8700-0793-40 och SL-2593C0/8700-0793-14

| satsen med Solex 7® intravaskular varmevaxlande kateter ingar:

Antal Beskrivning

Solex 7 intravaskular varmevéaxlande kateter
9,3 Fr x 20 cm
Tre infusionsluerkopplingar

1AE(CO) Klammare for férlangningsslang
Roéntgentatt skaft
Applause heparinbelagd

1AE(CO) | Ledare 0,81 mm (0,032 tum) x 65 cm
Karldilatator 3,6 mm x 1,0 mm

1AE(CO) (10,5 Fr x 0,038 tum)

1 AE(CO) | Avtagbar suturflik och clips

1AE Rontgentat kateter-dver-nal (OTN),

1,3 mm x 63 mm (18 G x 2,5 tum)

1AE 000 silkesutur

6 AE Gasvavstorkar, 10 cm x 10 cm (4 tum x 4 tum)
1AE Kirurgblad, nr 11, med langt handtag

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)

1AE

Anm.: — Satskomponenter enligt modell

Varje basmodell fas antingen med en standardsats for stdd vid inféring
(AE) eller utan standardsatsen for stéd vid inféring (CO). De komponenter
som &r gemensamma for bada satserna har beteckningen AE(CO)

i tabellen ovan. De ytterligare komponenter som finns endast

i standardsatsen har beteckningen AE.

Produktbeskrivning

Solex 7 intravaskular varmevaxlande kateter ("Solex 7-kateter” eller
"kateter”) ar en steril, flexibel 9,3 Fr kateter for engangsbruk, utformad for
att placeras i v. cava superior fran ett inféringsstélle i v. jugularis eller v.
subclavia. Kateterns serpentinballong tillhandahaller en varmevéaxlande
yta for avkylning eller uppvarmning av patientens blod.
Serpentinballongen har en tvarsnittsyta pa 54 mm2, vilket ungefar
motsvarar tvarsnittsytan hos en cylinderformad standardballong med

8 mm ytterdiameter. Katetern ar avsedd for anslutning till ett ZOoLL®
Start-Up Kit for engangsbruk och Coolgard®/Thermogard®-seriens
konsoler (samtliga tillhandahalls separat). En dilatator och en ledare
kravs for perkutan inféring av katetern. Tre luerkopplingar finns
tillgangliga for infusion och provtagning.

Infusionsport Flodeshastighet Flédningsvolym
Proximal (bla) 1300 mi/h 0,3 ml
Medial (vit) 1300 mi/h 0,3 ml
Distal (brun) 1900 ml/h 0,4 ml

Kateterns blodkontaktytor (spets, ballong och skaft) ar behandlade med
antitrombotisk Applause heparinbelaggning.

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.

Avsedd anvdndning

Med Solex 7 intravaskulara varmevaxlande kateter, i kombination med
Coolgard- eller Thermogard-systemet, kan temperaturreglerad steril
fysiologisk koksaltlésning 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 ar indicerad.

Blédningsdiates.

Akut sepsis.

Infektion eller aktiv blédning vid kateterinféringsstallet.

Patienter utan karlatkomst, eller med ett karlsystem som inte kan

rymma en kateter, inklusive patienter med v. cava-filter eller andra

implanterade hinder mot kateterns passage.

6. Patienter hos vilka den obligatoriska temperaturévervakningen inte
kan upprattas.

7.  Hypotermi ar kontraindicerad hos patienter med hematologiska
sjukdomar som forvarras 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.

ok~ wbd

Varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar
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 anslutningsfel kan leda till patientskada eller dédsfall.

VARNING! Lat inte katetern placeras i hdger formak eller hoger
kammare. Placering i héger formak eller h6ger kammare kan leda till svar
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 drivgasenheter,
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
sadana eller andra medicinska utrustningar/enheter.

Forsiktighet! Sakerstall att katetern och Start-Up Kit inte ansluts till en
intravends infart eller ndgon annan medicinsk utrustning/enhet.

Kateterisering av central ven bér endast utféras av véalutbildad personal
som kéanner val till anatomiska riktmarken och saker teknik. Personalen
ska ocksa ha kdnnedom om méjliga komplikationer.

ANVAND ENBART TILLTRADE VIA V. JUGULARIS
ELLER V. SUBCLAVIA
Forsok inte att fora in en annan kateter i samma karl som
Solex 7-katetern om dess spets kommer att befinna sig
i v. cava superior.
Om en annan kateter ska befinna sig i samma karl som Solex 7-
katetern s& MASTE du:
* placera bada ledarna samtidigt, och
« forain Solex 7-katetern EFTER den andra katetern for att
forhindra att den andra katetern fastnar i Solex 7-kateterns
serpentinballong.
Om en annan kateter fastnar i Solex 7-kateterns
serpentinballong ska detta betraktas som en kirurgisk
nodsituation.

Endast for engangsbruk. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk.
Far ej resteriliseras eller ateranvandas. Efter att den har avlagsnats fran
patienten far den inte féras in igen. Katetern far inte andras pa nagot satt.
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Potentiella risker forknippade med ateranvandning av en engangsprodukt
innefattar bl.a. féljande:

. Potentiellt livshotande infektion

. Toxisk chock pga materialnedbrytning
. Okad risk fér trombos

. Minskad varmevaxlingsformaga

. Produktfel

1. Sakerstall att katetern och Start-Up Kit inte ansluts till en intravends
infart eller nagon annan medicinsk utrustning/enhet.

2.  Forsiktighet! Anvandning av en introducer tillsammans med
katetern rekommenderas ej.

3.  Katetern ska positioneras sa att kateterns distala spets befinner
sig i v. cava superior ovanfor dess forening med héger férmak och
parallellt med karlvaggen. Réntgenundersdkning ska anvandas
for att sékerstalla att katetern inte befinner sig i hdger férmak eller
kammare. Kateterns distala spets ska positioneras pa en niva
ovanfor antingen vena azygos eller luftstrupens carina, beroende
pa vilken som kan visualiseras bast.

4.  Hjarttamponad: Placering av kvarliggande katetrar i hoger férmak
kan leda till perforation av hjartat och hjartamponad. Léakare som
placerar centrala venkatetrar maste vara medvetna om denna
potentiellt fatala komplikation innan de for fram katetern for langt
i forhallande till patientens storlek. Den faktiska positionen for den
kvarliggande kateterns spets ska bekraftas med rontgen efter
inforingen. Centrala venkatetrar far inte placeras i hoger formak
utom nar sa specifikt kravs for speciella, relativt kortvariga
procedurer sasom aspiration av en luftemboli under neurokirurgi.
Sadana ingrepp ar anda riskabla och maste évervakas
och kontrolleras noga.

5. Alkohol och aceton kan forsvaga skaftmaterialets struktur.
Forsiktighet maste darfor iakttas nar ldkemedel som innehaller
alkohol infunderas eller nar alkohol eller aceton anvands vid
rutinméssig katetervard och -skotsel. Alkohol far inte anvandas
for att aviagsna koagel fran katetern.

6. Om en mindre spruta &n 10 ml anvands till att spola eller aviagsna
koagel fran en tilltappt kateter kan det leda till intraluminalt lackage
eller kateterruptur.

7. Om blod observeras i koksaltlésningsbanan ska proceduren
avbrytas och kontroll med avseende pa kateterlackage utforas.

8. Katetern ar belagd med heparin. Detta kan framkalla eller forvarra
befintlig heparininducerad trombocytopeni (HIT).

9.  Modjliga komplikationer med centrala venkatetrar innefattar:
perforation av férmak eller kammare, hjarttamponad, luftemboli,
kateteremboli, laceration av ductus thoracicus, bakteremi,
septikemi, trombos, oavsiktlig punktion av artar, hematom-bildning,
blédning, nervskada samt rytmrubbningar.

10. Alla luerlock-anslutningar och -skydd maste dras at ordentligt for
att forhindra Iuftemboli eller vatske- eller blodférlust.

11.  Anvand aldrig 6verdriven kraft nar du flyttar pa katetern eller
ledaren. Om motstand patraffas ska en rontgenbild tas for
identifiering av orsaken till motstandet.

12. Passage av ledaren in i hdger hjarthalva kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skénkelblock eller perforation
av karlvagg, férmak eller kammare.

13. Anvand endast steril fysiologisk koksaltlésning till att floda katetern.
Detta ar den vatska som cirkulerar i katetern.

14. Katetern ska regelbundet inspekteras med avseende pa
flodeshastighet, forbandets sakerhet, korrekt kateterposition och
sakra luerlock-anslutningar. Anvand centimetermarkeringarna for att
faststalla om kateterns position har andrats. En potentiell risk med
ballongkatetrar med flera lumen ar utebliven behandling inklusive
att lakemedelsbehandlingen inte infunderas via infusionslumen.

15. Endast med réntgenundersokning kan man sékerstalla att
kateterspetsen inte har kommit in i hjartat eller inte langre ligger
parallellt med karlvaggen. Om kateterns position har &ndrats ska
en rontgenbild tas for att bekrafta kateterspetsens position.

82/144

16. Vid blodprovstagning, stang temporart aterstadende infusionsportar
genom vilka l&sningar infunderas.

17. Anvand endast en 30 ml eller mindre spruta for blodprovstagning.

18. Anvand endast ZOLL suturflik och clips som medfdljer satsen, sa att
kateterskada férhindras.

19. Infundera inte i de brandgula luerlock-kopplingarna markta med
”"IN” (IN) och "OUT” (UT), eftersom detta resulterar i utebliven
behandling.

20. Feber kan ha infektiésa och/eller icke-infektiosa orsaker hos
patienter. Lindring av feber som ar ett tecken pa eventuell infektion
kraver daglig, noggrann bedémning avseende andra tecken
pa infektion.

21. Var forsiktig vid infundering av lakemedel som kan paverkas av kalla
temperaturer (sa laga som 4 °C). Lésningar som innehaller mannitol
ar temperaturkansliga och far inte tillféras genom katetern med
undantag for en snabb inforsel av en 16sning pa upp till 20 %
mannitol, efterféljd av spolning med fysiologisk koksaltlésning.
Hogre mannitolkoncentration an 20 % eller mannitoltillférsel via
infusion eller infusionspump maste ske via en separat
infusionsslang/kateter.

22. VARNING! Nér infusionsset/injektionssystem ansluts till ZOLL-
katetrar far trycket inte dverstiga 100 psi/689 kPa.

23. Hos patienter som genomgar hypotermibehandling kan sjalva
hypotermin forvarra vissa sjukdomstillstand. Patientens homeostas
maste dvervakas noggrant under hypotermi.

. Hjartrytmrubbningar — bade bradykardi och ventrikular
takyarytmi.

. Koagulation och koagulationssystemet. Patienter for
vilka risk féreligger for rubbning av deras koagulation eller
koagulationssystem, maste évervakas 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 hAmmar immunférsvaret och
lungfunktionen.

24. VARNING! Vid anvandning av katetern for sénkning av feber far
en lagre maltemperatur &n 36,5 °C inte véljas.

VARNING! Intraluminalt lackage eller ballonglackage. Intraluminalt

lackage (mellan koksaltlésningslumen och infusionslumen) eller

ballonglackage utgor ett potentiellt kateterfel. Om ett sadant fel intraffar
fors steril koksaltlésning fran kylkretsen in i patienten. Intraluminalt
lackage eller ballonglackage ar vanligen associerat med ett larm om
vatskeforlust sa snart koksaltldsning-spasen 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 tdmd koksaltlésningspase eller ett
luftfallelarm far du inte byta ut koksaltldsningspasen innan du har
lokaliserat lackaget och vidtagit 1amplig atgard. Utfér kontroll av lackage
i systemet enligt anvisningarna i avsnitten Kontroll av lackage i Start-Up
Kit och Kontroll av kateterlackage nedan. (Notera att ett lackage kan
vara externt eller internt.)

Att upprepade ganger byta ut koksaltldsningspasen utan att undersoka
lackaget eller forlust av koksaltlésning kan leda till oavsiktlig infusion av
koksaltldsning 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 éverbelastning av hjérnan, lungorna eller hjartat.

| vissa fall kan denna vatskedverbelastning leda till livshotande handelser.

Forsiktighet! Konsolen avger ett larm nar koksaltlésningspasen ar tom.
Pasen maste vara helt tom och kvarvarande koksaltldsning maste

ha runnit ut mellan koksaltpasspetsen och luftfallan for att
koksaltldsningsnivan i luftfallan ska bli sa lag att larmet utléses.



Kontroll av lackage i Start-Up Kit

1.

Se efter om det finns kondens i luftfallan. Om kondens ses

i luftfallan, torka luftfallan och satt tillbaka den i konsolen. Om ett
luftfallelarm har utlésts, bekrafta att luftfallelarmet har forsvunnit
efter detta steg.

Se noga efter om det finns nagra lackage i koksaltbanan fran
koksaltldsningspasen till konsolen. Se efter om det finns
koksaltldsning pa golvet, konsolen eller i patientens séng.

Om det finns koksaltlésning pa golvet, konsolen eller i patientens
sang, kontrollera att luerkopplingarna pa katetern och Start-Up Kit
inte &r spruckna eller skadade pa annat satt, och att anslutningarna
ar tillrackligt tata for att forhindra lackage.

Om du hittar ett lackage i Start-Up Kit, byt ut Start-Up Kit och
kontrollera om det &ven finns nagot lackage i katetern.

Om du inte hittar nagot lackage i Start-Up Kit finns det troligen nagot
lackage i katetern. Fortsatt undersokningen.

Kontroll av kateterldackage

1.

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 koksaltlésning.

Anslut sprutan till kateterns IN-luerkoppling och ta bort
OUT-luerskyddet. Infundera 10 ml fysiologisk koksaltldsning —
koksaltlésningen ska fléda ut ur OUT-luerkopplingen.

Om koksaltlésningen inte flddar ut ur OUT-luerkopplingen tyder
detta pa ett kateterlackage.

Satt pa skyddet pa OUT-luerkopplingen och anbringa ett
undertryck pa 5 ml. Bibehall detta i minst 10 sekunder. Upp till 4 ml
koksaltlésning (inte blod) bér komma in i sprutan och du bér 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 koksaltldsningspasen 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 kravs

Antal Beskrivning
1 Solex 7-katetersats for perkutan inféring
1 500 ml pase med steril fysiologisk koksaltldsning (ingar ej)

Start-Up Kit (tillhandahalls separat)
1 + Standardslang 183 cm (6 fot) eller
« férlangd slang 274 cm (9 fot)

1 Coolgard- eller Thermogard-konsol (tillhandahalls separat)

1 YSI-400 temperatursond (tillhandahalls ej)

Forberedelse och inforing av kateter

Anm.: Katetern ar forsedd med rontgentata markdrband for att underlatta
identifiering av katetern under och efter inféring vid granskning med
rontgenutrustning. Spetsen ar férsedd med ett markdrband och innehaller
bariumsulfat for att géra den rontgentat. Ballongens andra énde ar férsedd
med ett markérband. Den proximala porten ar beldgen 3,5 cm proximalt
om det proximala markdrbandet.

Forbereda katetern

1.

Ta ut katetern ur satsen med steril teknik.

Forsiktighet! Floda inte katetern. Ballongen levereras helt tdmd.
Det finns minimalt med luft i ballongen. Det ar inte méjligt att forcera
vatska genom den kollaberade ballongen. Avldgsna inte
skyddstuben som tacker ballongen forran omedelbart

fore inféringen.

Forsiktighet! Undvik kraftig avtorkning av den belagda katetern.
Undvik att torka av katetern med torr gasvayv, eftersom detta kan
skada kateterns beldggning. Undvik att anvanda alkohol,
antiseptiska I6sningar eller andra I6sningsmedel for att forbehandla
katetern, eftersom detta kan medftra oférutsagbara féréandringar av
belaggningen vilket kan paverka enhetens sakerhet och prestanda.

Forsiktighet! IN- och OUT-luer-locken pa katetern
ar specialtillverkade och avsedda att anslutas endast till det Start-Up
Kit som anges under Material som kravs.

2. Taav skydden fran IN- och OUT-luerkopplingarna.

VARNING! Anbringa aldrig 6vertryck i IN-luerkopplingen nar
skyddet pa OUT-luerkopplingen ar pa plats.

3. Anvand en 5 ml eller stdrre spruta till att spola de distala, proximala
och mediala infusionsluerkopplingarna med steril fysiologisk
koksaltldsning. Klam av eller satt pa injektionsskydd pa de
proximala och mediala infusionsluerkopplingarna. Lat den distala
luerkopplingen vara utan skydd for att tillata passage av ledare.

VARNING! Katetern far inte kapas i syfte att andra langden.

Lagga in katetern
VARNING! L&gg in katetern endast via v. jugularis eller v. subclavia.

1. Placera patienten i ett 1att Trendelenburg-lage, i den man detta
tolereras, for att minska risken for luftemboli.

2. Desinficera och drapera punktionsstallet efter behov.

Forsiktighet! Floda alltid kateterns infusionsluerkopplingar innan
katetern fors in i patienten.

3.  Skaffa atkomst till v. jugularis eller subclavia med vedertagen
perkutan teknik. Atkomsten ska uppratthallas med en ledare
0,81 mm (0,032 tum). Se bruksanvisningen till ledaren.
Forsiktighet! Anvand inte en grévre ledare an 0,81 mm (0,032 tum)
med katetern.

VARNING! Forsok inte att aterinféra en OTN-introducernal
("over the needle”) som har dragits ut helt eller delvis ur sin
introducerkateter.

4.  Hall ledaren pa plats medan du avlagsnar introducerkatetern.
Forsiktighet! Bibehall hela tiden ett fast grepp om ledaren.

5.  Forstora punktionsstallet i huden med skalpellens skarande egg
vand bort fran ledaren.

VARNING! Ledaren far inte kapas. Forstora stéllet med en
karldilatator efter behov. For att minska risken for perforation
av karlvaggen far karldilatatorn inte lamnas kvar som en
kvarliggande kateter.

6. Ta av kateterns membranskydd.
For pa kateterspetsen dver ledaren. Uppratthall ett tillrackligt fast
grepp om ledaren under kateterinféringen. Grip katetern nara huden
och for in katetern i venen. Fortséatt att fora in katetern dver ledaren
med fingrarna placerade omedelbart proximalt om ballongen.

8.  Anvand centimetermarkeringarna pa katetern som referenspunkter
for positioneringen och for in katetern till minst minimi-
markeringssiffran for att sakerstalla att den proximala
infusionsporten befinner sig i blodkarlet.

9.  Hall katetern pa dnskat djup och avlagsna ledaren. Om du stéter pa
motstand vid férsok att avidgsna 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 avidgsna ledaren. Om du aterigen stéter pa motstand
ska ledaren och katetern avlagsnas samtidigt.

Forsiktighet! Anbringa inte onddig kraft pa ledaren.

10. Bekrafta att ledaren ar intakt efter att den avlédgsnats.

11. Kontrollera kateterplaceringen genom att ansluta en spruta till den
distala infusionsluerkopplingen och aspirera tills fritt flode av venblod
observeras. Anslut infusionsluerkopplingen till tillamplig luerlock-
slang, efter behov. Den oanvanda infusionsporten kan "lasas” med
hjalp av ett injektionsskydd enligt vedertagen sjukhusrutin. Slangen
ar forsedd med en glidklamma for att ockludera flédet genom
infusionsluerkopplingen vid byte av slang och injektionsskydd.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Forsiktighet! For att minska risken for skada pa slangen pa grund

av dvertryck maste kldmman 6ppnas fore infusion via luerkopplingen.

Forsiktighet! KIam inte av eller ockludera IN- eller OUT-slangarna.
Detta kan medféra att vatskebanan blockeras och leda till fel.

Sakra och lagg pa ett temporart forband pa inféringsstallet
och katetern.

Bekrafta kateterspetsens position med réntgen av thorax
omedelbart efter placeringen. Rontgenundersokningen maste

visa att katetern ar placerad i v. cava superior med den distala
kateteranden parallell med véggen i vena cava. Om kateterspetsen
ar felplacerad, placera om den och bekréfta laget igen.

Den proximala rontgentata markdren anger ballongens proximala
ande. Sakerstall att ballongen och den proximala porten ligger helt
inne i karlet. Om katetern ar 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
kateterflodet minskas.

Lagg férband pa punktionsstallet enligt sjukhusets rutiner. Skét om
inforingsstallet med regelbundet, aseptiskt och noggrant byte
av forband.

Anteckna i patientens journal langden pa den kvarliggande katetern
med hjélp av centimetermarkena pa kateterskaftet som referens.
Kontrollera ofta visuellt att katetern inte har flyttat pa sig.

Anslut ett flodat 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 (markt "OUT"). Vita "ZOLL"-etiketter ar |6st fastade
vid IN- och OUT-férlangningsslangarna for att gora det lattare att
identifiera dem.

Anm.: 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 &r
férsedda med specialkonstruerade ZOLL-fattningar och ar
brandgula for att underlatta identifieringen av dem.

Sakerstall att en tillracklig mangd steril fysiologisk koksaltlésning
finns vid luerkopplingarnas andar sa att en luftfri anslutning kan
astadkommas. Se anvandarhandboken.

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! Placera inga kranar som skulle kunna stangas
oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medféra att vatskebanan
blockeras och leda till fel.

Pumpa fysiologisk koksaltldsning genom Start-Up Kit och katetern
for att sékerstélla att alla anslutningar ar sakra och att lackage inte
férekommer. Lat all kvarvarande Iuft i systemet tommas ut sa 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 férslutas 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 luerkopplingar.
Kassera luerskydden eller koppla bort IN- och OUT-
luerkopplingarna fran varandra.
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2. 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 tillrdcklig mangd steril fysiologisk koksaltldsning finns
vid luerkopplingarnas andar 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 anslutas
endast till kateterns IN- och OUT-luerkopplingar. De ar férsedda
med specialkonstruerade ZOLL-fattningar och &r brandgula for att
underlatta identifieringen av dem.

Forsiktighet! Placera inga extra kranar som skulle kunna stangas
oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medféra att vatskebanan
blockeras och leda till fel.

Avlagsna katetern

1. Avbryt pumpning av fysiologisk koksaltlésning genom katetern.

2. Koppla bort Start-Up Kit fran katetern. Ta av skydden fran
kateterns IN- och OUT-luerkopplingar eller lat dem vara
ofdrslutna. Koksaltidsningen i ballongerna maste kunna passera
fritt ut ur ballongen, annars tdms inte ballongen vilket gor det svart
att avlagsna katetern.

3.  Placera patienten i rygglage. Ta bort férbandet. Ta bort suturerna
fran sutureringsplatsen.

4. Anslut en 20 eller 25 ml spruta till kateterns IN-luerkoppling.
Anbringa och bibehall ett undertryck i 15 sekunder for att lata
kvarvarande koksaltlésning avlagsnas fran kateterns ballongdel
innan katetern avlagsnas.

5.  Stang av kateterns OUT-luerkoppling for att skapa undertryck for
en andra tdmning av ballongen, om sa 6nskas.

6. Dralangsamt ut katetern ur patienten. Rotation av katetern under
borttagningen kan minska ett eventuellt motstand. Medan katetern
kommer ut, anbringa tryck med en lufttat kompress, som t.ex.
gasvav med vaselin.

VARNING! Avldgsna inte katetern om du ké@nner ett motstand.
Om motstand kanns, upprepa tdmningen och forsok att avidgsna
katetern igen. Om du fortfarande kénner av ett motstand ska en
rontgenbild tas for att identifiera orsaken till motstandet.

Information om MR-sdkerhet

Solex 7 intravaskular varmevaxlande kateter ar
MR-villkorlig ("MR Conditional”). En patient med
denna kateter kan skannas sakert forutsatt att féljande

. i villkor &r uppfyllda. Om dessa villkor inte uppfylls kan
MR-villkorlig ; .
("MR Conditional”) det resultera i patientskador.

Parameter Villkor
Stati.skt maqnetfalt, 15Toch3,0T
nominella varden (T)
Maximal spatiell
magnetfaltsgradient 20 T/m (2000 gauss/cm)
(T/m och gauss/cm)
Typ av radiofrekvent CP ("Circularly Polarized”, cirkulart
excitation polariserad) (dvs quadrature-driven)




Parameter Villkor

Parameter Villkor

Inga restriktioner %religger vad galler
RF-sandande spole. Foljande far darfor
anvandas: RF-sandande kroppsspole

i kombination med alla évriga RF-spolar
(dvs. RF-kroppsspole kombinerad med
alla endast RF-mottagande spolar,
RF-sandande/-mottagande huvudspolar,
RF-sandande/-mottagande

knaspolar etc.)

Information om RF-
sandande spole

Narvaron av detta implantat ger
upphov till en bildartefakt. Valj darfor
pulssekvensparametrar med omsorg
om implantatet befinner sig i omradet
av intresse.

MR-bildartefakt

MR-systemets driftlage Normal Operating Mode

Maximalt genomsnittligt
SAR-varde for hela
kroppen

2 W/kg (Normal Operating Mode)

ZOLL Coolgard- och Thermogard-
konsolerna ar MR-farliga ("MR Unsafe”)
och ar saledes inte tillatna i rum med
MR-system. Katetern maste darfor
kopplas bort fran konsolen innan
patienten fors in i rummet med
MR-systemet.

VARNING!

Genomsnittligt SAR-varde for hela
kroppen pa 2 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF-exponering (dvs. per
pulssekvens eller pa varandra féljande
sekvenser/serier utan avbrott)

Tidsgrans for
undersdkningen

Bruksanvisning till ledare

Anm.: Denna information galler endast anvandningen av ledare
vid placering av katetrar i karlsystemet med Seldinger-teknik.

Varningar

Den tillhandahallina 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. Faststall orsaken till motstandet under
genomlysning och vidta nédvandig atgard.

Var ytterligt forsiktig nér du for en ledare genom en stent. Anvandning
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 dmtaliga och skdra 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 maste finnas utanfor patienten sa att man hela tiden
kan hélla ledaren i ett stadigt grepp.

Dispenser

Varje ledare levereras i en dispenserférpackning i en Tyvek-pase. Ta ut
ledaren ur Tyvek-pasen. Ta av ledarens skyddshatta omedelbart innan
ledaren tas i bruk. Forbered ledaren fore inforing. Det rekommenderas
att dispensern fylls med hepariniserad 16sning (t.ex. fysiologisk
koksaltlésning eller dextros) for att vata ledaren under inféringen.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Med ensamratt. ZOLL, Solex
och Solex 7 ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér
ZOLL Medical Corporation och/eller ZOLL Circulation Inc. i USA
och/eller andra lander. Alla varumarken tillhér respektive agare.

Patent: www.zoll.com/patents

Den forformade "J"-ledaren aterfar sin form nar den tas ut ur
produktdispensern.

1. Ledarens skyddshatta

Inspektion

Inspektera ledaren fére anvandning och kassera den om den ar
deformerad pa nagot satt. Ledarens placering bor rutinmassigt
overvakas med rontgen eller genomlysning.

Teknik

1. Punktera karlet.

2. Forinledaren i nalfattningen och for forsiktigt in 5—10 cm av ledaren
i det punkterade karlet. For in ledaren till nskad position.

Forsiktighet! Undvik ovarsam eller mycket kraftig manipulation
av ledaren, sa att skada pa ledaren eller karlet férhindras.

3. Taav nalen fran ledaren.

&

Dilatera vavnaden och karlet med dilatatorn med en latt roterande
rorelse.

5.  Avlagsna dilatatorn (karldilatatorn ar endast avsedd for
karldilatation).

6.  Forin katetern genom skjuta den 6ver ledaren.
Avlagsna ledaren.
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Réntgentét markér . L
Vérmevéxlingsmembran

Distal ledare och
infusionsport

OUT (JT)tuerkoppling 20 cm max kateterlangd

Medial infusionsport

koppling B Réntgentétt skaft
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Figur 1. Solex 7 intravaskular varmevaxlande kateter

20 cm max
Medial infusionsport 9 cm max
(andra sidan)
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Proximal infusionsport
(andra sidan)

le——11,5 cm max
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Figur 2. Solex 7 intravaskular varmevéaxlande kateter — férgrening och distal konfiguration
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<9 cm max 54 mm? (~ @ 8 mm)

N
LT TS F’f_j;!;--'-%
of |
;]kuj

— | ﬁ ::

— 54 mm? (~ & 8 mm)

Figur 3. Solex 7 intravaskular varmevaxlande kateter — serpentinballong och tvarsnittsbild av fylld serpen’(inballong1

Serpentinballongen har en tvarsnittsyta pa 54 mm2, vilket ungefar motsvarar tvarsnittsytan hos en cylinderformad standardballong med 8 mm

ytterdiameter.
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Suomi (fi)

Malli SL-2593AE/8700-0793-40 ja SL-2593C0/8700-0793-14

Suonensisgisen Solex 7€ -lammonvaihtokatetrin valinesarjan sisalto:

Maara Kuvaus

Suonensisdinen Solex 7 -lammonvaihtokatetri
9,3F x20 cm

1 AE(CO) Kolme |nfuu3|o-'lu1.er-lut|nta
Jatkoletkun puristimet
Roéntgenpositiivinen varsi
Applause-hepariinipinnoite

1AE(CO) | Ohjainlanka 0,81 mm (0,032") x 65 cm
Suonenlaajennin 3,6 mm x 1,0 mm

1AE(CO) (10,5 F x 0,038")

1 AE(CO) | Irrotettava ommelkieleke ja -hakanen

1AE Roéntgenpositiivinen OTN-katetri

1,3 mm x 63 mm (18 G x 2'%")
1AE Silkkiommellanka 000

6 AE Harsotaitokset 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE Pitkavartinen leikkaustera nro 11

Ruisku 5 ml ja neula 0,7 mm x 38 mm
(22 G x1%%")

1AE Aukollinen leikkausliina
1AE Neula 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%.")

1AE

Huomautus — Sarjan osat mallin mukaan

Kukin perusmalli on saatavana joko vakiotyyppisen sisaanviennin
tukisarjan kanssa (AE) tai ilman vakiotyyppista sisdanviennin tukisarjaa
(CO). Kummallekin sarjalle yhteiset osat on merkitty edella olevassa
taulukossa koodilla AE(CO). Lisdosat, jotka ovat vain vakiosarjassa,

on merkitty koodilla AE.

Laitteen kuvaus

Suonensisdinen Solex 7 -lammdnvaihtokatetri ("Solex 7 -katetri”

tai "katetri”) on steriili, kertakayttéinen, taipuisa 9,3 F:n kokoinen katetri,
joka on tarkoitettu sijoitettavaksi ylaonttolaskimoon kaula- tai
solislaskimossa olevan sisaanvientikohdan kautta. Katetrin kierukkapallo
toimii lAmmaonvaihtopintana potilaan veren jaahdytysta tai uudelleen
lammitysta varten. Kierukkapallon poikkipinta-ala on 54 mm?, joka on
likimaarin sama kuin sellaisen tavallisen, lierionmuotoisen pallon
poikkipinta-ala, jonka ulkolapimitta (OD) on 8 mm. Katetri on tarkoitettu
litettavaksi seka kertakayttoiseen ZOLL®-aloitussarjaan etti Coolgard®-
tai Thermogard®-tuoteperheen konsoliin ("konsoli”) (kaikki toimitetaan
erikseen). Katetrin perkutaaniseen sisaanvientiin tarvitaan laajennin

ja ohjainlanka. Kaytettavissa on kolme luer-liitinta infuusiota ja
naytteenottoa varten.

Infuusioportti Virtausnopeus Esitayttomaara

Proksimaalinen (sininen) 1300 mi/h 0,3 ml
Mediaalinen (valkoinen) 1300 ml/h 0,3 ml
Distaalinen (ruskea) 1900 ml/h 0,4 mi

Veren kanssa kosketuksiin paasevat katetripinnat (karki, pallo ja varsi)
on kasitelty antitromboottisella Applause-hepariinipinnoitteella.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Katetri toimitetaan steriilina kertakayttoon,
eika sita saa steriloida uudelleen. Pakkaus on tarkastettava ennen
kayttda sen varmistamiseksi, etté steriiliesteen eheys ei ole vaarantunut.

Sailytys
Sailytettava viileassa ja kuivassa. Valtettava jaatymista ja liiallista
kuumuutta.

Tarkoitettu kaytto

Kun suonensiséista Solex 7 -lammdonvaihtokatetria kdytetdan yhdessa
Coolgard- tai Thermogard-jarjestelman kanssa, sen avulla voidaan
kierrattaa lampdsaadettya steriilia keittosuolaliuosta lAmmdnvaihtimen
lapi potilaan veren jadhdyttamiseksi tai lammittdmiseksi potilailla, joilla
keskuslaskimokatetrin riskit ovat perusteltuja. Maksimaalinen kayttoaika:
7 vuorokautta.

Vasta-aiheet

1. Katetrin riskit ovat periaatteessa samat kuin keskuslaskimo-
katetrillakin. Katetria ei saa kayttaa potilailla, joilla ei ole indikoitu
keskuslaskimokatetrin kayttoa.

Alttius verenvuodolle.

Aktiivinen sepsis.

Infektio tai aktiivista verenvuotoa katetrin sisd@nvientikohdassa.
Potilaat, joilla ei ole verisuoniyhteytta tai joiden verisuonisto

ei mahdollista katetrin kdytt6a, mukaan lukien potilaat, joilla on
onttolaskimon suodattimia tai muita implantteja, jotka estavat
katetrin kulkua.

Sl

6. Potilaat, joilla ei voida tehdé vaadittua lampétilan valvontaa.
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.  Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai vastasyntyneilla.

Varoitukset, varotoimenpiteet, haittavaikutukset

VAROITUS. Katetri ja aloitussarja on mahdollista kytkea vaarin muihin
laitteisiin, joissa on pienireikaiset liittimet. Tallaiset kytkemisvirheet voivat
johtaa potilaan vammaan tai kuolemaan.

VAROITUS. Katetria ei saa sijoittaa oikeaan eteiseen tai oikeaan
kammioon. Sijoittaminen oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon
voi johtaa potilaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Huomio. Katetrin ja aloitussarjan sisaltamat erikoistyyppiset
luer-liittimet voivat vahentaa vaarinkytkemisen riskia, mutta siita
huolimatta on olemassa vaarin kytkemisen mahdollisuus seuraavissa
hoitolaitteiden kayttdsovellutuksissa: hengitysjarjestelma- ja
kaasujenantosovellutukset, enteraaliset ja gastriset sovellutukset,
virtsaputki- ja virtsatiesovellutukset, raajamansetin tayttdsovellutukset,
neuroaksiaaliset sovellutukset seka suonensisaiset tai hypodermiset
sovellutukset. Noudata aina varovaisuutta, kun liitdt ZOLL-katetreja ja
aloitussarjoja naihin ja muihin 1aakinnallisiin laitteisiin.

Huomio. Varmista, ettei katetria tai aloitussarjaa liiteta IV:hen tai muuhun
ladkinnalliseen laitteeseen.

Keskuslaskimokatetroinnin saavat suorittaa ainoastaan henkilét, joilla
on tehtavaan tarvittava kokemus ja jotka tuntevat anatomian ja turvalliset
menetelmat. Heidan tulee tuntea myds mahdolliset komplikaatiot.

VIE SISAAN AINOASTAAN KAULA- TAI
SOLISLASKIMON KAUTTA

Al3 yrita tydntaa toista katetria samaan suoneen (tai suoniin)
Solex 7 -katetrin kanssa, jos sen karki tulee olemaan
yléonttolaskimossa.
Jos toisen katetrin on oltava samassa suonessa kuin Solex 7
-katetri, sinun TAYTYY:
« asettaa kumpikin ohjainlanka samanaikaisesti

+  vieda Solex 7 -katetri siséan toisen katetrin JALKEEN, jotta

toinen katetri ei takerru Solex 7 -katetrin kierukkapalloon.
Toisen katetrin takertumista Solex 7 -katetrin kierukkapalloon
tulee pitaa kirurgisena hatatapauksena.

Ainoastaan kertakayttoinen. Tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Sita ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Sita ei saa
vieda takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen jalkeen. Katetria ei saa
muuntaa millaan tavalla.
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Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttoon liittyvia riskeja ovat mm.
seuraavat:

. mahdollisesti hengenvaarallinen infektio

. materiaalien rappeutumisesta aiheutuva toksinen sokki
. tromboosiriskin suurentuminen

. heikentynyt lAmmdnvaihtoteho

. laitteen vikaantuminen.

1. Varmista, ettei katetria tai aloitussarjaa liiteta IV:hen tai muuhun
laakinnalliseen laitteeseen.

2. Huomio. Katetrin kanssa ei suositella sisaanvientiholkin kayttéa.

3. Katetri on asetettava siten, etta katetrin distaalikarki on
yléonttolaskimossa yléonttolaskimon ja oikean eteisen
littymakohdan ylapuolella ja samansuuntaisesti suonen seinaman
kanssa. Rontgenkuvauksen avulla on varmistettava, ettei katetri ole
oikeassa eteisessa tai kammiossa. Katetrin distaalikarki tulee
sijoittaa joko parittoman laskimon tai henkitorven harjun tason
ylépuolelle sen mukaan, kumpi niistéd ndhdéan paremmin.

4.  Sydamen tamponaatio: Kestokatetrien sijoittaminen oikeaan
eteiseen on kaytanto, joka voi aiheuttaa sydamen perforaation
tai tamponaation. Keskuslaskimokatetreja asettavien laakareiden
taytyy olla tietoisia tastd mahdollisesti hengenvaarallisesta
komplikaatiosta, ennen kuin katetri viedaan potilaan kokoon ndhden
liian kauaksi eteenpdin. Kestokatetrin karjen todellinen sijainti
tulee varmistaa sisaanviennin 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 niita on seurattava ja hallittava tarkasti.

5. Alkoholi ja asetoni voivat heikentaa varren materiaalia. Taman
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.

6. 10 ml:aa pienemman ruiskun kayttd tukkeutuneen katetrin
huuhteluun tai hyytymien poistoon voi aiheuttaa intraluminaalista
vuotoa tai katetrin repedmisen.

7.  Jos keittosuolaliuosletkussa nakyy verta, keskeyta toimenpide ja tee
katetrin vuodon tarkastus.

8.  Katetri on paéllystetty hepariinilla. Tama voi aiheuttaa tai pahentaa

jo olemassa olevaa hepariinin aiheuttamaa trombosytopeniaa (HIT).

9.  Keskuslaskimokatetrien mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
valtimon tai laskimon perforaatio, sydédntamponaatio, ilmaembolia,
katetriembolia, rintatiehyen laseraatio, bakteremia, septikemia,
tromboosi, tahaton valtimon puhkaisu, hematooman
muodostuminen, verenvuoto, hermovaurio ja rytmihairict.

10. Kaikki luer lock -liitdnnat ja -suojukset taytyy kiristéa tiukasti,
jotta estetaan ilmaembolia tai neste- tai verenhukka.

11. Ala koskaan kayta liiallista voimaa liikuttaessasi katetria tai
ohjainlankaa. Jos tunnet vastusta, vastuksen syy tulee selvittda
réntgenkuvauksen avulla.

12. Ohjainlangan vienti sydamen oikeaan puoliskoon voi aiheuttaa
rytmihairidita, oikean puolen haarakatkoksen tai suonen seinaman,
sydaneteisen tai syddnkammion perforaation.

13. Kayta katetrin esitayttdon vain steriilia fysiologista keittosuolaliuosta.
Se on katetrissa kiertéva neste.

14. Katetri tulee tarkastaa saanndllisesti virtausnopeuden, sidoksen
kiinnittymisen, katetrin oikean sijainnin ja luer lock -liitantdjen
pitdvyyden suhteen. Kayta senttimetrimerkkeja apuna maarittaessasi,
onko katetrin sijainti muuttunut. Moniluumenisia pallokatetreja
kaytettdessa on olemassa vaara, ettei potilas saa hoitoa mm.
sen vuoksi, ettei ladkettd anneta infuusioluumenien kautta.

15. Vain rontgenkuvauksella voidaan varmistaa, ettei katetrin karki
ole mennyt syddmeen tai ole enda samansuuntaisesti suonen
seinaman kanssa. Jos katetrin sijainti on muuttunut, varmista
katetrin karjen sijainti rontgenkuvauksella.
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16. Otettaessa verinaytetta sulje jaljella olevat, infuusioliuoksien
antamiseen kaytettavat infuusioportit valiaikaisesti.

17. Kéyta verinaytteiden ottoon vain 30 ml:n tai sitd pienempaé ruiskua.

18. Kayta vain sarjan mukana toimitettua ZOLL-ommelkieleketta ja
-hakasta, jotta katetri ei vahingoittuisi.

19. Infuusiota ei saa antaa oranssinvarisiin IN (SISAAN)- ja OUT
(ULOS) -luer-lock-liitantéihin, koska silloin potilas ei saa hoitoa.

20. Kuumeeseen voivat olla syyna infektioihin liittyvat tai liittymattdmat
tekijat. Jos mahdollisesta infektiosta johtuva kuume lievenee,
infektion muiden merkkien tarkka paivittdinen arviointi on tarpeen.

21. Ole varovainen, kun annat ladkeinfuusioita, joihin viileat lampaétilat
(jopa 4 °C) voivat vaikuttaa. Mannitolia sisaltavat liuokset ovat
herkkia lampétiloille, eika niitd saa antaa katetrin kautta, paitsi
kun annetaan enintédan 20 % mannitolia sisaltavan liuoksen nopea
infuusio, jota seuraa keittosuolaliuoshuuhtelu. Jos mannitolipitoisuus
on yli 20 % tai mannitolia annetaan tiputuksena tai infuusiopumpulla,
se on annettava erillisen letkun kautta.

22. VAROITUS. Kun ZOLL-katetreihin liitetadn infuusiovalineita tai
ruiskupumppulaitteita, paine ei saa olla yli 689 kPa (100 psi).

23. Potilailla, jotka tehdaan hypotermisiksi, hypotermia itse voi pahentaa
joitakin sairaustiloja. Potilaan homeostaasia tulee seurata
huolellisesti hypotermian aikana.

. Sydamen rytmihairidt — seka bradykardia etta ventrikulaarinen
takyarytmia.

. Hyytyminen. Potilaita, joilla on hyytymishairididen vaara, tulee
tarkkailla huolellisesti hypotermian aikana.

. Verikaasu- ja pH-analyysi. Hypotermia muuttaa lepotilan
pH:ta ja PaCO,:ta. Ladkéareiden tulee olla tietoisia siita,
etta lampdtila vaikuttaa tulokseen.

. Pitk&aikainen hypotermia heikentdd immuunivastetta
ja keuhkotoimintaa.

24. VAROITUS. Kun katetria kaytetaan kuumeen alentamiseen,
ala valitse tavoitelampétilaksi alle 36,5 °C:n lampdtilaa.

VAROITUS. Intraluminaalinen tai pallon vuoto. Intraluminaalinen
vuoto (keittosuolaliuosluumenin ja infuusioluumenien valilla) tai pallon
vuoto on mahdollinen katetrin toimintahairié. Jos nain kay, steriilia
keittosuolaliuosta paasee jaahdytyspiiristé potilaaseen. Intraluminaalinen
vuoto tai pallon vuoto liittyy yleensa nestehavion halytykseen, sen jalkeen
kun keittosuolaliuospussi on tyhjentynyt, ja pysayttaa jarjestelman.

Tutki aina nestemaaran halytykset. Jaahdytyspiiri on suljettu
silmukkajérjestelmé — nesteh&avion halytykset ovat tavallisesti merkki siité,
ettd tama suljettu silmukka on rikkoutunut jostakin kohdasta. Kun
nestehavion halytys tapahtuu, tarkasta seka katetrin etta aloitussarjan
eheys (katso jaliempana).

VAROITUS. Jos huomaat ilmalukkohalytyksen tai etta keittosuola-
liuospussi on tyhjentynyt, dla vaihda keittosuolaliuospussia, ennen kuin
olet selvittdnyt vuodon sijainnin ja ryhtynyt asianmukaisiin korjaaviin
toimenpiteisiin. Tarkasta, onko jarjestelmassa vuotoja, jéliempana
olevissa kohdissa Aloitussarjan vuodon tarkistaminen ja Katetrin
vuodon tarkistaminen annettujen ohjeiden mukaisesti. (Huomaa,

ettad vuoto voi olla ulkoinen tai sisdinen.)

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
myShemmin paikallisia kudosvaurioita, systeeminen nesteylikuormitus,
joka voi johtaa painovoimaturvotukseen ja sen jalkeiseen ihon
rikkoutumiseen, sisaelinten nesteylikuormitus ja sen jalkeinen aivojen,
keuhkojen tai sydamen ylikuormitus. Joissakin tapauksissa tama
nesteylikuormitus voi johtaa hengenvaarallisiin tapahtumiin.

Huomio. Konsoli antaa halytyksen, kun keittosuolaliuospussi on tyhja.
Pussin on oltava aivan tyhja ja keittosuolaliuosta on taytynyt

valua pois lisda keittosuolaliuosletkun piikin ja ilmalukon valilla,

jotta keittosuolaliuoksen taso ilmalukossa laskisi riittavasti 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 ilmalukkohalytys on poistettu tdman vaiheen jalkeen.

2. Tarkasta huolellisesti keittosuolaliuoksen reitti keittosuolaliuos-
pussista konsoliin mahdollisten vuotojen varalta. Tarkasta,
onko keittosuolaliuosta lattialla, konsolissa tai potilaan sangyssa.

3. Jos lattialla, konsolissa tai potilaan sangyssa on keittosuolaliuosta,
tarkasta, etteivat katetrin ja aloitussarjan luer-liittimet ole murtuneet
tai vaurioituneet ja etta liitdnnat ovat riittédvan tiiviit vuotojen
estamiseksi.

4.  Jos aloitussarjassa on vuoto, vaihda aloitussarja ja katso,
onko myos 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. Liité ruisku katetrin IN (SISAAN) -luer-liittimeen 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 siitd, etta katetri vuotaa.

4.  Sulje OUT (ULOS) -luer-liittimen tulppa ja ime 5 ml:n alipaine.
Pida ylla vahintdan 10 sekuntia. Ruiskuun pitéisi tulla enintédan
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 léydat vuodon katetrista, vaihda katetri.

6. Vaihda keittosuolaliuospussi ja esitayta aloitussarja uudelleen.

7. Varmista, etta aloitussarjan luer-liitannat ovat tiiviit, ja jatka hoitoa.

Tarvittavat materiaalit

Maara Kuvaus
1 Solex 7 -katetrisarja perkutaanista sisdanvientia varten
1 500 ml:n pussi steriilia 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 YSI-400-lampdanturi (ei toimiteta mukana)

Katetrin valmistelu ja sisaanvienti

Huomautus. Katetrissa on réntgenpositiiviset merkkirenkaat, jotka
helpottavat katetrin tunnistamista siséanviennin aikana ja sen jélkeen,
kun katetria tarkkaillaan rontgenlaitteistoa kayttamalla. Karjessa on
yksi merkkirengas, ja se sisaltda bariumsulfaattia, joka tekee siita
réntgenpositiivisen. Pallon toisessa paéssé on yksi merkkirengas.
Proksimaalinen portti sijaitsee 3,5 cm proksimaalisen merkkirenkaan
proksimaalipuolella.

Katetrin valmistelu
1.  Ota katetri pakkauksesta steriilia tekniikkaa noudattaen.

Huomio. Al3 esitéyté katetria. Pallo toimitetaan kokonaan
tyhjennettyna. Pallon sisalla minimimaara ilmaa. Kokoonpainuneen
pallon lapi ei voi pakottaa nestetta. Pallon paélla olevaa
suojaputkea ei saa poistaa ennen kuin juuri ennen
sisddnvientia.

Huomio. Valta pinnoitetun katetrin liiallista pyyhkimista.

Valta katetrin pyyhkimista kuivalla sideharsolla, silla tama voi
vahingoittaa katetrin pinnoitetta. Valta alkoholin, antiseptisten
liuosten ja muiden liuottimien kayttéa katetrin valmisteluun,

silla tdma voi muuttaa pinnoitetta odottamattomalla tavalla, mika voi
vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja toimintaan.

Huomio. Katetrin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-lock-liittimet
ovat erikoisvalmisteisia, ja ne on tarkoitettu liitdmaan vain
aloitussarjoja, jotka on lueteltu Tarvittavat materiaalit -kohdassa.

2. Irrota tulpat IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimista.
VAROITUS. IN (SISAAN) -luer-liittimeen ei saa koskaan injektoida
positiivista painetta, kun OUT (ULOS) -luer-liittimen tulppa on
paikallaan.

3. Huuhtele distaalinen, proksimaalinen ja mediaalinen infuusio-luer-
litin steriililla keittosuolaliuoksella kayttaen 5 ml:n tai suurempaa
ruiskua. Sulje proksimaalinen ja mediaalinen infuusio-luer-liitin
puristimilla tai kiinnité niihin injektiotulpat. J&t4 distaalinen luer-liitin
ilman tulppaa ohjainlangan sisaanvientia varten.

VAROITUS. Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

Katetrin sisaanvienti
VAROITUS. Vie sisdan ainoastaan kaula- tai solislaskimon kautta.

1. Aseta potilas lievaan Trendelenburgin asentoon sietokyvyn mukaan
ilmaembolian riskin pienentamiseksi.

2. Valmistele punktiokohta ja aseta leikkausliinat paikoilleen tarpeen
mukaan.
Huomio. Esitayta katetrin infuusio-luer-liittimet aina ennen
kuin katetria viedaan potilaaseen.

3. Muodosta yhteys kaula- tai solislaskimoon tavanomaisia
perkutaanisia menetelmié kayttaen. Yhteytta tulee pitaa ylla
0,81 mm:n (0,032") ohjainlangan avulla. Katso kohta Ohjainlangan
kayttéohjeet.
Huomio. Katetrin kanssa ei saa kayttda suurempaa ohjainlankaa
kuin 0,81 mm (0,032").

VAROITUS. Osaksi tai kokonaan katetristaan pois vedettyad OTN-
sisaanvientineulaa ei saa yrittda tyontaa takaisin.

4.  Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista sisaanvientikatetri.
Huomio. Pida ohjainlangasta tiukasti kiinni koko ajan.

5. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin leikkausteralla, joka on
sijoitettu pois ohjainlangasta.
VAROITUS. Al4 katkaise ohjainlankaa. Suurenna kohtaa tarpeen
mukaan kayttdmalla suonenlaajenninta. Suonenlaajenninta ei saa
jattaa paikalleen kestokatetrina, koska tama voi aiheuttaa suonen
seinaman puhkeamisvaaran.

6. Poista katetrin kalvosuojus.
Pujota katetrin karki ohjainlangan paalle. Pida ohjainlangasta
riittdvan tiukasti kiinni katetrin sisdénviennin aikana. Tartu katetrin
karkeen lahelta ihoa ja vie katetri laskimoon. Jatka katetrin
eteenpain kuljettamista ohjainlankaa pitkin pitden sormiasi hieman
pallon proksimaalipuolella.

8.  Vie katetri vahintaan pienimman merkkinumeron kohdalle
kayttamalla katetrin senttimetrimerkintéja sijoittamisen apuna,
jotta proksimaalinen infuusioportti on varmasti suonessa.
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10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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 yritd poistaa ohjainlanka. Jos tuntuu yha vastusta,
poista ohjainlanka ja katetri samanaikaisesti.

Huomio. Ohjainlankaan ei saa kohdistaa kohtuutonta voimaa.

Varmista, ettéd ohjainlanka on ehja, kun se on poistettu.

Tarkasta katetrin sijainti kiinnittdmalla ruisku distaaliseen infuusio-
luer-liittimeen ja aspiroimalla, kunnes nahdaan, etta laskimoverta
virtaa vapaasti. Liita infuusio-luer-liitin asianmukaiseen luer lock
-letkuun tarpeen mukaan. Kayttamaton infuusioportti voidaan
"lukita” injektiotulpalla sairaalan vakiokaytdnndén mukaisesti.
Letkussa on liukupuristin, jolla infuusio-luer-liittimen virtaus

voidaan sulkea letkun ja injektiotulpan vaihtojen ajaksi.

Huomio. Puristin téytyy 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. Tama voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettdmisen.

Kiinnita ja sido sisdanvientikohta ja katetri valiaikaisesti.

Varmista katetrin karjen sijainti rintakehan réntgenkuvauksella
valittdmasti sijoittamisen jalkeen. Rontgentutkimuksen on
osoitettava, etta katetri sijaitsee alaonttolaskimossa ja etta katetrin
distaalipad on samansuuntaisesti onttolaskimon seindman kanssa.
Jos katetrin karki on sijoittunut vaarin, sijoita se uudelleen ja
varmista sijainti.

Proksimaalinen réntgenpositiivinen merkki osoittaa pallon
proksimaalisen paan sijainnin. Varmista, etta pallo ja
proksimaalinen portti sijaitsevat kokonaan suonessa. Jos katetri
on sijoittunut vaarin, sijoita se uudelleen ja varmista sijainti.
Kiinnita 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.

Huomio. Ompeleita ei saa kiinnittda suoraan katetrin ulkopinnalle,
jotta katetrin katkeamisen tai vaurioitumisen tai katetrin virtauksen
estamisen riski minimoidaan.

Sido punktiokohta sairaalan kaytdnnén mukaisesti. Hoida sisdan-
vientikohtaa huolellisesti vaihtamalla side saanndllisesti aseptiikkaa
noudattaen.

Kirjaa potilaskertomukseen kestokatetrin pituus kayttamalla apuna
katetrin varressa olevia senttimetrimerkkeja. Katetrin paikoillaan
pysyminen on varmistettava saanndllisin 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 I0ysasti kiinni
valkoiset ZOLL-merkit niiden tunnistamisen helpottamiseksi.
Huomautus. Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-
liittimet on tarkoitettu liitettévéksi vain katetrin IN (SISAAN)-

ja OUT (ULOS) -luer-liittimiin. Niita ei ole tarkoitettu liitettdvaksi
vakiotyyppisiin luer-lock-ruiskuihin. Niissa on ZOLLin omat liittimet,
ja ne on helppo tunnistaa niiden oranssin varin perusteella.

Varmista, etta luer-liittimien paissa on riittavasti steriilia keittosuola-
liuosta, jotta liitdntdan ei paase ilmaa. Katso kayttdopasta.
VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liitetd katetriin oikein, seurauksena
voi olla katetrin toimintahairid. Aloitussarjan (oransseja) luer-liittimia
ei saa liittda sinisiin, valkoisiin tai ruskeisiin luer-liittimiin.

Huomio. Letkuun ei saa asettaa hanoja, jotka saatetaan vahingossa
sulkea. Tdma voi tukkia letkun ja aiheuttaa mahdollisesti letkun
pettamisen.
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21.

Pumppaa keittosuolaliuosta aloitussarjan ja katetrin lapi varmistaak-
sesi, etta kaikki liitokset ovat pitavasti kiinni eika vuotoja ole.

Anna kaiken jarjestelméssa mahdollisesti jaljella olevan iiman
tyhjentya pois kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.

Katetrin irrottaminen konsolista

1.
2.
3.

Pysayta keittosuolaliuoksen kierto katetrin kautta.
Irrota aloitussarja katetrista.

Jotta litdnnat pysyisivat steriileina, sulje valittdmasti seka katetrin
etta aloitussarjan luer-liittimet steriileilla luer-tulpilla tai liitd IN
(SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet yhteen.

Katetrin kiinnittdminen takaisin konsoliin

1.

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,

ettd luer-liittimien paissé on riittavasti steriilia keittosuolaliuosta,
jotta liitantaan ei paase ilmaa.

VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liiteté katetriin oikein, seurauksena
voi olla katetrin toimintahairio.

VAROITUS. ALA kayta IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimi&
tavanomaisina keskuslaskimokatetrin infuusioportteina. Ne on
tarkoitettu vain Coolgard- tai Thermogard-konsoliin liittamista
varten.

Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet on
tarkoitettu liitettavaksi 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 pettamisen.

Katetrin poistaminen

Pysayta keittosuolaliuoksen pumppaus katetrin 1api.

Irrota aloitussarja katetrista. Avaa katetrin IN (SISAAN)- ja OUT
(ULOS) -luer-liittimien tulpat tai jata ne auki. Palloissa olevan
keittosuolaliuoksen on paastava poistumaan pallosta, tai muuten
pallo ei pysty puristumaan kokoon, miké vaikeuttaa katetrin
poistamista.

Aseta potilas selinmakuulle. Poista side. Poista ompeleet
ommellusta kohdasta.

Liita 20 tai 25 ml:n ruisku katetrin IN (SISAAN) -luer-littimeen.
Veda alipaine ja pida sita ylla 15 sekuntia, jotta jaljella oleva
keittosuolaliuos poistuu katetrin pallo-osasta ennen katetrin
poistamista.

Voit halutessasi tyhjentaa pallon toisen kerran luomalla alipaineen
sulkemalla katetrin OUT (ULOS) -luer-liittimen.

Poista katetri hitaasti potilaasta. Katetrin kiertdminen poistamisen
yhteydessa voi pienentaa vastusta. Kun katetri tulee ulos potilaasta,
paina ulostulokohtaa ilmaa lapaiseméttomalla siteella (esim.
vaseliiniharsotaitoksella).

VAROITUS. Al4 poista katetria, jos tuntuu vastusta. Jos tuntuu
vastusta, toista tyhjennystoimenpide ja yrita poistaa katetri
uudelleen. Jos tunnet yha vastusta, tee rontgenkuvaus vastuksen
syyn selvittamiseksi.



Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

R\

Suonensisainen Solex 7 -lammdnvaihtokatetri on
ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilasta,
jolla on tdma katetri, voidaan kuvata turvallisesti

Ehdollisesti seuraavissa olosuhteissa. Naisté olosuhteista
turvallinen ikk . i aiheutt tilaall
magneetti- poikkeaminen voi aiheuttaa potilaalle vamman.
kuvauksessa
Parametri Olosuhde
Staattisen
magneettikentan 1,6Tja30T

nimellisarvot (T)

Suurin spatiaalinen
gradienttikentta
(T/m ja gauss/cm)

20 T/m (2 000 gauss/cm)

Ympyrapolarisoitunut (CP)

RF-eksitaation tyyppi (eli kvadratuuriohjattu)

Ei rajoituksia RF-lahetinkelalle.

Nain ollen voidaan kayttada seuraavia:
kehon RF-lahetinkela ja kaikki muut
RF-kelayhdistelmat (kehon RF-kela
yhdessa minké tahansa vain vastaan-
ottavan RF-kelan, paan RF-lahetin-/
vastaanotinkelan, polven RF-lahetin-/
vastaanotinkelan jne. kanssa).

RF-lahetinkelan tiedot

Magneettikuvausjar-

. - L Normaali toimintatila
jestelman toimintatila

Ohjainlangan kayttoohjeet

Huomautus. Nama tiedot koskevat ohjainlankojen kayttda 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

Valté ohjainlangan vetédmista takaisin metallineulojen 1api,
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 tma voi kohdistaa
ohjainlankaan tarpeetonta rasitusta ja ohjainlanka saattaa taittua. Mukana
toimitettu kelapakkaus on paras tapa sailyttaa ja kasitelld 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 sisdanvientid. On suositeltavaa,
etté kelapakkaus taytetaan heparinoidulla liuoksella (esim.
keittosuolaliuoksella tai dekstroosilla) ohjainlangan kastelemiseksi
sisdanviennin aikana.

Parametri Olosuhde

Suurin koko kehon

keskimasrainen SAR-aMo 2 W/kg (normaali toimintatila)

Koko kehon keskimaarainen SAR-arvo
2 W/kg 60 minuutin yhtajaksoisen radio-
taajuusaltistuksen aikana (eli pulssi-
sekvenssia tai perakkaisia sekvensseja/
sarjoja kohden ilman taukoja)

Kuvauksen keston
rajoitukset

Taman implantin lasnaolo aiheuttaa
kuvantamisartefaktin. Pulssisekvenssi-
parametrit on sen vuoksi valittava
huolellisesti, jos implantti sijaitsee
kohdealueella.

Magneettikuvan artefaktit

ZOLL Coolgard- ja Thermogard-konsolit
eivat ole turvallisia magneettikuvauk-
sessa, minka vuoksi naita konsoleja ei
saa vieda magneettikuvaushuoneeseen.
Taman vuoksi katetri taytyy irrottaa
konsolista ennen potilaan siirtdmista
magneettikuvaushuoneeseen.

VAROITUS

©2024 ZOLL Medical Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.

ZOLL, Solex ja Solex 7 ovat ZOLL Medical Corporation- tai

ZOLL Circulation, Inc. -yhtién tavaramerkkeja tai rekistergityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa tai muissa maissa. Kaikki tavaramerkit
ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Patentti: www.zoll.com/patents

Valmiiksi muotoiltu J-ohjainlanka palautuu muotoonsa, kun se poistetaan
kelapakkauksesta.

1. Ohjainlangan suojatulppa

Tarkastus

Tarkasta ohjainlanka ennen kayttda ja havita se, jos siina on
minkaanlaisia epamuodostumia. Ohjainlangan sijoittamista on
tarkkailtava saanndllisesti rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla.

Tekniikka

1. Puhkaise suoni.

2. Tybénna 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.

w

Poista neula ohjainlangasta.
Laajenna kudosta ja suonta laajentimella kevyesti kiertamalla.

5. Poista laajennin (vain verisuonten laajentamiseen tarkoitettu
suonenlaajennin).

6. Vie katetri siséan ohjainlankaa pitkin.
7. Poista ohjainlanka.

&>
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OUT (ULOS) -luer-liitin . . R
— Katetrin enimmaispituus 20 cm Roéntgenpositiivinen merkki

Mediaalinen infuusioportti

Mediaalinen
infuusio-luer-liitin

Réntgenpositiivinen varsi

1T S S N—

Proksimaalinen infuusioportti

: )
Distaalinen @ f
infuusio-luer-liitin {—
Proksimaaline (&

Réntgenpositiivinen kapeneva

pehmea karki ja merkkirengas

Léammonvaihtokalvo

Distaalinen ohjainlanka
ja infuusioportti

infuusio- .
luer-liitin Syvyysmerkit
IN (SISAAN) -luer-liitin
Kuva 1. Suonensisdinen Solex 7 -lammdnvaihtokatetri
Maks. 20 cm

Mediaalinen infuusioportti
(toinen puoli)

1t
I

Solex I W o w o w\y, > [
Proksimaalinen infuusioportti
(toinen puoli)

Kuva 2. Suonensisaisen Solex 7 -lammonvaihtokatetrin jako-osan ja distaalipaan rakenne

< Maks. 20 cm

—

-
ks

— 54 mm? (~ & 8 mm)

A=, TS

Maks. 11,5 cm

Maks. 12 cm

)

Maks. 9 cm

S

Taytetty, poikkileikkaus
¢ Maks. 9 cm 54 mm2 (~ @ 8 mm)

Y
—1a % ) f;‘;*’%
L

Kuva 3. Suonensisaisen Solex 7 -lammonvaihtokatetrin kierukkapallo ja taytetyn kierukkapallon poikkileikka\us1

1.
jonka ulkolapimitta on 8 mm.
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Kierukkapallon poikkipinta-ala on 54 mm?, joka on likimaarin sama kuin sellaisen tavallisen, lieriGnmuotoisen pallon poikkipinta-ala,



Dansk (da)

Model SL-2593AE/8700-0793-40 og SL-2593C0/8700-0793-14

Saet med Solex 7® intravaskulzert varmeudvekslingskateter omfatter:

Antal Beskrivelse

Solex 7 intravaskuleert varmeudvekslingskateter
9,3 French x 20 cm
Tredobbelt infusions-Luer

1AE(CO) Klemmer til forlaengerslange
Rgntgenfast skaft
Applause-heparincoated

1AE(CO) | Guidewire 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
Kardilatator 10,5 F x 0,038"

1AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Aftagelig suturtap og -clips

1AE 18 ga x 2%%" (1,3 mm x 63 mm) rgntgenfast

OTN-kateter

1AE 000 silkesutur

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gazeservietter
1AE Nr. 11 kirurgisk blad med langt handtag
5 ml sprgjte og 22 ga x 14"

(0,7 mm x 38 mm) nal

1AE Fenestreret afdeekning

1AE 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm) nél

1AE

Bemaerk — Satkomponenter efter model

Hver basismodel fas enten med et understgttende standardindfgringssaet
(AE) eller uden understettende standardindfgringssaet (CO).

De komponenter, der er feelles for begge saet, er maerket AE(CO)

i ovenstaende tabel. De ekstra komponenter, der kun findes

i standardseettet, er maerket AE.

Beskrivelse af instrumentet

Solex 7 intravaskuleert varmeudvekslingskateter (“Solex 7-kateter” eller
“kateter”) er et sterilt, fleksibelt 9,3 F kateter til engangsbrug, der er
beregnet til anlaeggelse i vena cava superior via et indfgringssted

i vena jugularis eller vena subclavia. Kateterets snoede ballon giver en
varmeudvekslingsoverflade til afkaling og genopvarmning af patientens
blod. Den snoede ballon har et tvaersnitsomrade pa 54 mmz, hvilket

er omtrentligt det samme som tveersnitsomradet pa en cylindrisk
standardballon med en 8 mm udvendig diameter. Kateteret er beregnet
til tilslutning 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 og pravetagning.

Infusionsport Flowhastighed Primingvolumen
Proksimal (bla) 1300 ml/t 0,3 ml
Medial (hvid) 1300 ml/t 0,3 ml
Distal (brun) 1900 ml/t 0,4 ml

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

Solex 7 intravaskuleert varmeudvekslingskateter i kombination med
Coolgard- eller Thermogard-systemet giver mulighed for cirkulation

af temperaturreguleret sterilt saltvand gennem en varmeveksler for at
afkele/opvarme blodet i patienter, hvor risici i forbindelse med anlaeggelse
af et centralt venekateter indicerer det. Maks. brugstid: 7 dage.

Kontraindikationer

1. Risici for kateteret er stort set dem, der geelder for et centralt
venekateter. Kateteret ber ikke anvendes til patienter, hos hvem
anlaeggelse af et centralt venekateter ikke er indiceret.
Blgdningsdiatese.

Aktiv sepsis.

Infektion eller aktiv blgdning pa kateterindfgringsstedet.

Hos patienter, hvor vaskulaer adgang ikke er mulig, eller hos

patienter med et vaskuleert system, der ikke kan tilpasses kateteret,

herunder patienter med vena cava-filtre eller andre implanterede

hindringer for passage af kateteret.

6. Patienter, hvor den pakreevede temperaturmonitorering ikke kan
etableres.

7.  Hypotermi er kontraindiceret hos patienter med haematologiske

sygdomme, der vil blive vaerre med hypotermi (f.eks. sygdomme,

der producerer kryoglobulinaemi, heemoglobinopati,

hvor haemolytisk anaemi kan blive fremkaldt med kulde,

inklusive seglcelleanaemi eller thalassaemi).

8.  Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal brug.

ok~ wbd

Advarsler, forholdsregler, bivirkninger

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 dad.

ADVARSEL. Kateteret ma ikke anleegges i hgjre atrium eller hgjre
ventrikel. Anleeggelse i hgjre atrium eller hgjre ventrikel kan resultere
i alvorlig patientskade eller dgd.

Forsigtig. De specialtilpassede Luere, der sidder pa kateteret og
Start-Up Kit, kan reducere risikoen for fejltilslutninger, men der kan stadig
veere mulighed for fejltilslutninger med anvendelse af falgende specifikke
medicinske udstyr: Anvendelser med respirationssystemer og drivgasser,
enterale og gastriske anvendelser, uretrale og urinvejsanvendelser,
anvendelser ved oppustning af ekstremitets-manchetter, neuraksiale
anvendelser og intravaskulaere eller hypodermiske anvendelser.

Uduvis altid forsigtighed ved tilslutning af ZOLL-katetre og Start-Up Kits

til ovenstaende medicinsk udstyr og andet medicinsk udstyr.

Forsigtig. Sarg for, at kateteret og Start-Up Kit ikke er tilsluttet et
intravengst drop eller andet medicinsk udstyr.

Anlzeggelse af centralt venekateter ma kun foretages af personale
med passende uddannelse og omfattende erfaring med anatomiske
landemezerker og sikkerhedsteknikker. Personalet bgr desuden have
kendskab til potentielle komplikationer.

TAG KUN ADGANG VIA VENA JUGULARIS
ELLER VENA SUBCLAVIA

Forsag ikke at indsaette et andet kateter i de(t) samme kar som
Solex 7-kateteret, hvis spidsen skal blive liggende i vena cava
superior.
Hvis et andet kateter skal veere i de(t) samme kar som Solex 7-
kateret, SKAL du
* anleegge begge guidewirer samtidigt, og
« indfere Solex 7-kateteret EFTER det andet kateter for at

forhindre, at det andet kateter bliver indfanget i Solex 7-
kateterets snoede ballon.

Indfangning af et andet kateter i Solex 7-kateterets snoede
ballon skal behandles som en kirurgisk ngdsituation.
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Kun til engangsbrug. Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Det ma
ikke resteriliseres eller genbruges. Det ma ikke genindferes, 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

. gget risiko for trombose

. reduceret varmeudvekslingseffekt

. udstyrsfejl

1. Serg for, at kateteret og Start-Up Kit ikke er tilsluttet et intravengst
drop eller andet medicinsk udstyr.

2. Forsigtig. Brug af en introducersheath frarades med kateteret.

3. Kateteret ber placeres, saledes at kateterets distale spids er i vena
cava superior over overgangen til hgjre atrium og parallelt med
karvaeggen. 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.

4.  Hjertetamponade: Anleeggelse af katetre a demeure i hgjre atrium
kan fare til hjerteperforation og -tamponade. Laeger, som anlasgger
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. rgntgen efter indfering. Centrale
venekatetre ma ikke anleegges i hgjre atrium, medmindre det er
specifikt pakraevet for seerlige relativt kortvarige indgreb, som f.eks.
aspiration af luftemboli under hjerneoperation. Sadanne indgreb er
ikke desto mindre risikable og bar monitoreres og kontrolleres ngje.

5. Alkohol og acetone kan svaekke strukturen af skaftmaterialet.

Der bgr udvises forsigtighed ved infusion af lsegemidler,

der indeholder alkohol, eller hvis der anvendes alkohol eller acetone
ved rutinemaessig kateterpleje og -vedligeholdelse. Der bar ikke
anvendes alkohol til at fierne koagler fra kateteret.

6.  Brug af en sprgjte, der er mindre end 10 ml, til at gennemskylle eller
fierne koagler fra et okkluderet kateter kan forarsage intraluminal
lzekage eller kateterspraengning.

7.  Hvis der observeres blod i saltvandskredslgbet, afbrydes
proceduren, og det undersgges, om der er en kateterlaekage.

8. Kateteret er coated med heparin. Dette kan fremme eller forveerre
allerede eksisterende heparininduceret trombocytopeni (HIT).

9.  Mulige komplikationer med centrale venekatetre omfatter:
atrie- eller ventrikelperforation, hjertetamponade, luftemboli,
kateterembolisme, laceration af ductus thoracius, bakteriaemi,
septikaemi, trombose, utilsigtet arteriepunktur, haematom-dannelse,
blgdning, nerveskade og dysrytmier.

10. Alle Luer-Lock-forbindelser og tildaekninger skal veere sikkert
tillukkede for at forhindre luftemboli eller veeske- eller blodtab.

11. Undga at bruge overdreven kraft til at flytte kateteret eller
guidewiren. Hvis der maerkes modstand, skal der anvendes rgntgen
til at identificere arsagen til modstand.

12. Passage af guidewiren ind i hgjre side af hjertet kan forarsage
dysrytmier, blokering af crus dextrum fasciculi atrioventricularis,
karveeg-, atrie- eller ventrikelperforation.

13. Brug kun sterilt, fysiologisk saltvand til priming af kateteret.

Det er den cirkulerende vaeske i kateteret.

14. 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 aendret. En potentiel
risiko forbundet med multi-lumen ballonkatetre er manglende
behandling, herunder manglende infusion af laagemidler gennem
infusionslumenerne.

15.  Kun en rgntgenunders@gelse kan sikre, at kateterspidsen ikke
er treengt ind i hjertet eller ikke laengere ligger parallelt med
karvaeggen. Hvis kateterets position er aendret, skal der tages
et rgntgenbillede for at bekraefte kateterspidsens position.
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16. Ved blodpravetagning skal de resterende infusionsporte,
hvorigennem der infunderes oplgsninger, afspaerres midlertidigt.

17. Brug kun en sprgjte pa 30 ml eller mindre til blodpravetagning.

18. For at forhindre kateterskade ma kun den ZOLL-suturtap
og -clips, der fglger med seettet, anvendes.

19. Der ma ikke infunderes ind i de orange IN- og OUT-Luer-Lock-
forbindelser, da det vil resultere i manglende behandling.

20. Feber kan have infektigse og/eller ikke-infektiase arsager hos
patienter. Reduktion af feber, som er tegn pa en evt. infektion,
ngdvendigger omhyggelig daglig undersggelse for andre tegn
pa infektion.

21. Veer forsigtig ved infusion af leegemidler, der kan vaere pavirket af
kolde temperaturer (sa lave som 4 °C). Oplgsninger, 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 gennemskylning med saltvand. En oplgsning
med en koncentration pa mere end 20 % mannitol eller indgivelse
af mannitol via et drop eller en infusionspumpe skal udfgres
via en separat slange.

22. ADVARSEL. Undga at overskride 100 psi/689 kPa ved tilslutning
af infusionssaet/injektionssystemer til ZOLL-katetre.

23. For patienter, der gares hypertermiske, kan selve hypotermien
forveerre visse sygdomstilstande. Der skal udvises forsigtighed
med at monitorere patienthaemostase korrekt under hypotermi.

. Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og ventrikulzer
takyarytmi.

. Sterknings- og koagulationsfunktion. Patienter med risiko
for forstyrrelser af deres st@rknings- og koagulations-funktion
bar monitoreres ngje under hypotermi.

. Blodgas- og pH-analyse. Hypotermi endrer hvilende pH
og PaCO,. Laeger bar vaere opmaerksomme pa effekten
af temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi svaekker immunrespons og
lungefunktion.

24. ADVARSEL. Velg ikke en maltemperatur under 36,5 °C,
nar kateteret bruges til febernedsezettelse.

ADVARSEL. Intraluminal lazkage eller ballonlekage. Intraluminal
leekage (mellem saltvandslumenen og infusionslumener) eller
ballonlaekage er en potentiel kateterfejltilstand. | tilfeelde af en sadan fejl
introduceres sterilt saltvand fra kalekredslgbet til patienten. Intraluminal
lzekage eller ballonleekage er typisk forbundet med en veesketabsalarm,
nar saltvandsposen er blevet tamt og stopper systemet. Underseg
altid vaeskeniveaualarmer. Kglekredslgbet er et lukket kredslgb —
vaesketabsalarmer angiver normalt et brud et eller andet sted i det
lukkede kredslgb. | forbindelse med en vaesketabsalarm skal bade
integriteten af kateter og Start-Up Kit (se nedenfor) kontrolleres.

ADVARSEL. Hvis du bemaerker en temt saltvandspose eller en luftud-
skilleralarm, ma du ikke udskifte saltvandsposen for identificering af
leekagestedet og udfarelse af de rette afhjeelpninger. Undersag for
systemlaekager i henhold til instruktionerne i de nedenstaende afsnit
Undersag for en Start-Up Kit-laekage og Undersag for en
kateterlaekage. (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 fglgende bivirkninger: lokal
heevelse, der kan forarsage efterfalgende lokale vaevsskader; systemisk
vaeskeoverbelastning, der kan fare til deklive edemer og deraf falgende
hudnedbrydning; veeskeoverbelastning af de indre organer med deraf
felgende overbelastning af hjerne, lunger eller hjerte. | visse tilfeelde

kan denne vaeskeoverbelastning fore 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 udlgse alarmen.



Undersag for en Start-Up Kit-laekage

1.

Undersgg luftudskilleren for kondens. Hvis luftudskilleren viser
tegn pa kondens, skal den aftagrres og geninstalleres i konsollen.
Hvis der udlgses en luftudskilleralarm, skal det verificeres,

at luftudskilleralarmen er slettet efter dette trin.

Unders@g omhyggeligt, om der er laekager i saltvandsbanen fra
saltvandsposen til konsollen. Undersgg, om der er saltvand pa
gulvet, pa konsollen eller i patientens seng.

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 teette
nok til at forhindre laekager.

Hvis du finder en leekage i Start-Up Kit, skal du udskifte det,

og undersgge, om der ogsa er en leekage i kateteret.

Hvis du ikke finder en laekage i Start-Up Kit, er der sandsynligvis en
leekage i kateteret. Undersgg videre.

Undersgag for en kateterlaekage

1.

Kobl Start-Up Kit fra kateteret. Saet hzette pa bade kateteret og
Start-Up Kit pa korrekt vis med aseptisk teknik.

Fyld en steril 10 ml slip tip-sprejte med sterilt saltvand.

Forbind sprgjten med kateterets IN-Luer, og frakobl OUT-haetten.
Infunder 10 ml saltvand — saltvandet skal stremme ud af OUT-Lueren.
Hvis saltvandet ikke strammer ud af OUT-Lueren, indikerer det en
kateterleekage.

Seet haette pa OUT-Lueren, og traek 5 ml vakuum. Hold det i mindst
10 sekunder. Der skal Iabe op til 4 ml saltvand (ikke blod) over

i sprgjten, og du skal kunne opretholde vakuum. Hvis der ses spor
af blod i sprejten, eller der ikke kan opretholdes vakuum, indikerer
det en kateterleekage.

Hvis du finder en laekage i kateteret, skal det udskiftes.
Udskift saltvandsposen, og prim Start-Up Kit igen.

Sarg for, at Luer-tilslutningerne til Start-Up Kit er leekageteette,
og fortseet behandlingen.

Nodvendige materialer

Antal

Beskrivelse

1 Solex 7-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
* 9 fod (274 cm) forlaenget slange

1 Coolgard- eller Thermogard-konsol (leveres separat)

1 YSI-400-temperatursonde (ikke vedlagt)

kateterklargering og -indfering

Bemaerk. Kateteret har rentgenfaste markarband for at hjzelpe ved
identifikation af kateteret under og efter indfgring, nar det visualiseres vha.
rentgenudstyr. Spidsen har ét markerband og indeholder bariumsulfat for
at ggre den rentgenfast. Den anden ende af ballonen har ét markerband.
Den proksimale port sidder 3,5 cm proksimalt for det proksimale
markerband.

Klargering af kateteret

1.

Fjern kateteret fra saettet vha. steril teknik.

Forsigtig. Kateteret ma ikke primes. Ballonen leveres tom. Der er
minimal luft i ballonen. Det er ikke muligt at tvinge veeske gennem
den sammenfoldede ballon. Beskyttelsesroret, som daekker
ballonen, ma ikke fjernes, fer umiddelbart inden indfering.

Forsigtig. Undga overdreven aftgrring af det coatede kateter.
Undga aftgrring af kateteret med ter gaze, da det kan beskadige

katetercoatingen. Undgé at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger
eller andre solventer til at behandle kateteret forud for brug, da det
kan medfgre uforudsigelige andringer i coatingen, hvilket kan
pavirke udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Forsigtig. IN- og OUT-Luer-Locks pa kateteret er specialfremstillede
og kun beregnet til tilslutning til det Start Up Kit, der er angivet under
Nadvendige materialer.

Tag haetterne af IN- og OUT-Luerne.

ADVARSEL. Injicer ikke positivt tryk i IN-Lueren med OUT-Luer-
hzetten pasat.

Brug en 5 ml eller stgrre sprgijte til at gennemskylle de distale,
proksimale og mediale infusions-Luere med sterilt saltvand.
Afklem eller paseet injektionshaetter pa den proksimale og mediale
infusions-Luer. Lad den distale Luer veere uden haette for indfgring
af guidewirer.

ADVARSEL. Tilklip ikke kateteret for at sendre laengden.

Indfering af kateteret
ADVARSEL. Tag kun adgang via vena jugularis eller vena subclavia.

1.

10.
11.

Anbring patienten i et let Trendelenburgs leje, alt efter hvad
patienten kan tolerere, for at reducere risikoen for luftemboli.

Klarger og afdaek punkturstedet efter behov.

Forsigtig. Prim altid kateterinfusions-Luerne inden indfering
af kateteret i patienten.

Skaf adgang via vena jugularis eller vena subclavia ved brug

af standard perkutane teknikker. Adgangen skal opretholdes med
en 0,032" (0,81 mm) guidewire. Se Brugsanvisning til guidewire.
Forsigtig. Brug ikke en guidewire, der er stgrre end 0,032"

(0,81 mm) med kateteret.

ADVARSEL. Forsgg ikke at genindfgre en OTN-introducerkanyle
(over the needle), der er delvist eller fuldsteendigt trukket tilbage,
fra introducerkateteret.

Hold guidewiren pa plads, og fjern introducerkateteret.
Forsigtig. Bevar hele tiden et fast greb pa guidewiren.

Forster det kutane punktursted, mens skalpellens skaerekant holdes
vaek 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 a demeure.

Fjern kateterets tildaekning.

Skru spidsen af kateteret over guidewiren. Bevar et tilstraekkeligt
fast greb pa guidewiren under kateterindfgring. Hold fast

i kateterspidsen neer huden, og fer kateteret ind i venen. Fortsaet
med at fremfgre kateteret over guidewiren med fingrene placeret
lige proksimalt for ballonen.

Ved hjeelp af centimetermarkeringerne pa kateteret som
referencepunkter for placering fremfares kateteret til det mindste
meerkenummer for at sikre, at den proksimale infusionsport er inde
i karret.

Hold kateteret ved den gnskede dybde, og fjern guidewiren.

Hvis der meerkes modstand, nar der geres forsgg pa at fierne
guidewiren efter kateteranlaeggelse, slar guidewiren maske knask
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 p& guidewiren.

Bekreeft, at kateteret er intakt ved fiernelse.

Kontroller kateterets placering ved at fastgere en sprgjte pa den
distale infusions-Luer, og aspirer, indtil der konstateres frit flow af
vengst blod. Forbind infusions-Lueren med den passende Luer-
Lock-slange efter behov. Den ubrugte infusionsport kan "lases" via
injektionshaetten ved brug af standardhospitalsprotokol. Der sidder
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en glideklemme pa slangen, som skal bruges til at okkludere flow
gennem infusions-Lueren under udskiftning af slange-

og injektionsheette.

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 fejifunktion.

12. Fastger kateteret ved at forbinde indfaringsstedet og kateteret
midlertidigt.

13. Bekreeft kateterspidsens position vha. rentgen umiddelbart efter
anleeggelse. Rentgenundersggelse skal vise, at kateteret er
placeret i SVC med den distale ende af kateteret parallel med
vaeggen af vena cava. Hvis kateterspidsen er placeret forkert,
skal den omplaceres, og placering skal bekreeftes igen.

14. 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.

15. Fikser kateteret pa patienten. Brug suturtappens sidevinger som det
primaere sutursted for at minimere risikoen for katetermigration.

16. ZOLL-suturtappen og -clipsen kan ogsa bruges som et ekstra
fastgeringspunkt. Sgrg 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.

17. Forbind punkturstedet iflg. hospitalsprotokol. Vedligehold
indfgringsstedet med omhyggelig genforbinding ved brug
af aseptisk teknik.

18. Noter i patientjournalen leengden 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.

19. 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 (maerket "OUT"). Hvide "ZOLL"-etiketter er lgst pasat IN-
og OUT-forlaengerslangerne 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.

20. Sorg for, at der er en tilstraekkelig meengde 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. Luerne (orange) pa Start-Up Kit
ma ikke forbindes med de bla, hvide eller brune Luere.

Forsigtig. Undga at anbringe stophaner pa slangen, som kan
afspaerres ved et uheld. Dette kan forarsage blokering af slangen
og mulig fejifunktion.

21. 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. Stands cirkulation af saltvand gennem kateteret.
2. Kobl Start-Up Kit fra kateteret.

3.  Seet gjeblikkeligt hzette pa Luer-forbindelserne pa bade kateteret
og Start-Up Kit vha. sterile Luer-hzetter, eller forbind IN- og
OUT-Luerne indbyrdes for at bevare sterile forbindelser.
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Sadan sluttes kateteret til konsollen igen

1.

Fjern Luer-hzetterne 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
tilstreekkelig meengde sterilt saltvand i enden af Luerne til at danne
en Iuftfri forbindelse.

ADVARSEL. Hyvis ikke Start-Up Kit sluttes korrekt til kateteret,

kan det resultere i kateterfejl.

ADVARSEL. IN- og OUT-Luer-fittings ma ikke bruges til standardin-
fusionsporte 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 afspzerres 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. Tag haetten af kateterets

IN- og OUT-Luere, eller lad dem vare uden hzette. Saltvand
i ballonen skal kunne passere ud af ballonen, da ballonen ellers
ikke vil kunne temmes. Dette gor det sveert at fierne kateteret.
Anbring patienten i rygleje. Fjern forbindingen. Fjern suturer fra
suturstedet.

Seet en 20 eller 25 ml sprgjte pa kateterets IN-Luer. Traek og
oprethold vakuum i 15 sekunder for at lade resterende saltvand
blive fiernet fra kateterets ballondel, inden kateteret fiernes.

Hvis det gnskes, lukkes kateterets OUT-Luer for at danne negativt
tryk til en sekundzer temning af ballonen.

Fjern forsigtigt kateteret fra patienten. Hvis kateteret drejes under
fiernelse, kan det reducere modstand. Pafgr tryk med en forbinding,
der ikke kan gennemtraenges af Iuft, f.eks. gaze med vaseline,
efterhanden som kateteret kommer ud.

ADVARSEL. Fjern ikke kateteret, hvis der maerkes modstand.
Hvis der maerkes modstand, gentages temningsproceduren,

og det forsgges at fjerne kateteret igen. Tag et rgntgenbillede til

at identificere arsagen til modstand, hvis der fortsat meerkes
modstand.

Oplysninger om MR-sikkerhed

Solex 7 intravaskulaert varmeudvekslingskateter er
MR-betinget. En patient med dette kateter kan scannes
sikkert under falgende betingelser. Manglende

MR-betinget

overholdelse af disse betingelser kan resultere i,
at patienten kommer til skade.

Parameter Tilstand

Nominelle vaerdier for

statisk magnetfelt (T) 1,5Tog30T

Maksimalt rumligt
gradientfelt 20 T/m (2.000 gauss/cm)
(T/m og gauss/cm)

Cirkuleert polariseret (CP)

RF-ekscitationstype (dvs. kvadraturdrevet)




Parameter Tilstand

Parameter Tilstand

Der er ingen begraensninger for
RF-spoler i sendetilstand. | overens-
stemmelse hermed kan fglgende
anvendes: RF-kropsspole i sendetil-
stand og alle andre RF-spolekombina-
tioner (dvs. RF-kropsspole kombineret
med en RF-spole, der kun kan
modtage, RF-hovedspole i sende-/
modtagetilstand, RF-knaespole i sende-/
modtagetilstand osv.)

Information om
RF-senderspoler

Driftstilstand for

MR-system Normal driftstilstand

Maksimal gennemsnitlig

helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

Gennemsnitlig helkrops-SAR pa

2 W/kg under 60 minutters kontinuerlig
RF-eksponering (dvs. impulssekvens
eller ryg til ryg-sekvenser/serier

uden pauser)

Graenser for
scanningsvarighed

Brugsanvisning til guidewire

Bemaerk. Disse oplysninger geelder kun for brug af guidewirer vha.
Seldinger-teknikken til anleeggelse af et kateter i vaskulaturen.

Advarsler

Den vedlagte guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma
ikke resteriliseres eller genbruges. Det ma ikke genindfgres, nar forst det
er fiernet fra patienten.

Fortsaet ikke med at fremfare guidewiren, hvis der meerkes 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 knaekdannelse. 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 knsekdannelse.

Den medfglgende dispenser er den bedste opbevarings- og handterings-
made 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 indfaring.

Det anbefales, at dispenseren fyldes med hepariniserede oplasninger
(f.eks. saltvand eller dextrose) for at skylle guidewiren under indfering.

Tilstedeveerelsen af dette implantat
genererer billedartefakter. Vaelg derfor
omhyggeligt parametre for impulsse-
kvenser, hvis implantatet sidder

i interesseomradet.

MR-billedartefakt

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-systemrummet.

ADVARSEL

©2024 ZOLL Medical Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

ZOLL, Solex og Solex 7 er varemeerker eller registrerede varemaerker
tilhgrende ZOLL Medical Corporation og/eller ZOLL Circulation, Inc.

i USA og/eller andre lande. Alle varemaerker tilharer deres respektive ejere.

Patent: www.zoll.com/patents

Den preeformede "J"-guidewire genoptager sin facon, nar den fiernes fra
produktdispenseren.

1.  Beskyttelsesheette til guidewire

Inspektion

Efterse guidewiren inden brug, og bortskaf den, hvis der bemeerkes
deformiteter i guidewiren. Guidewirens placering bgr kontrolleres
regelmaessigt vha.regntgen 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
gnskede position.

Forsigtig. Undga voldsom eller kraftig manipulation af guidewiren
for at undga at beskadige guidewiren eller karret.

3. 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.
Fjern guidewiren.
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OUT-Luer
— 20 cm maks. kateterlaengde Rentgenfast marker

Varmeudvekslingsmembran

Distal guidewire
og infusionsport

Medial infusionsport

Distal infusions-Luer N :u

Proksimal i i i
infusions- N Proksimal infusionsport Rentgenfast tilspidset
Luer T Dybdemarkerer bled spids og markgrband
IN-Luer
Figur 1. Solex 7 intravaskulaert varmeudvekslingskateter
20 cm maks.

Medial infusionsport 9 cm maks.
(anden side) .
1 N A )

N~ "~
Solex | o W o W\, [ "‘:Y-_'/EV:;{;EY&—M—

) ) ,!-!
Proksimal infusionsport
(anden side) 11,5 cm maks.

12 cm maks.

Figur 2. Manifold til Solex 7 intravaskulaert varmeudvekslingskateter og distal konfiguration

< 20 cm maks. Udspilet tveersnit
9 cm maks. 54 mm? (~ @ 8 mm)

P
o

-}

m—{a {\If’_?"\%
N

B 54 mm? (~ & 8 mm)

Figur 3. Snoet ballon til Solex 7 intravaskuleert varmeudvekslingskateter og tvaersnit af den udspilede snoede ballon’

1. Den snoede ballon har et tveersnitsomrade pa 54 mm?, hvilket er omtrentligt det samme som tvaersnitsomradet pa en cylindrisk standardballon med
en 8 mm udv. dia.
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Lietuviskai (It)
Modeliai SL-2593AE/8700-0793-40 ir SL-2593C0/8700-0793-14

,Solex 7% intravaskulinio Siluma perduodancio kateterio rinkinj sudaro:

Kiekis Apibadinimas

Intravaskulinis $ilumg perduodantis kateteris ,Solex 7“
9,3 prancizisko dydzio x 20 cm
Triguba infuzijos Luerio jungtis

1AE(CO) liginimo linijos spaustukai
Rentgenokontrastinis vamzdelis
+Applause®, dengta heparinu

1 AE(CO) | Vielinis kreipiklis; 0,032 col. (0,81 mm) x 65 cm
Kraujagyslés plétiklis 10,5 F x 0,038 col.

1AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Nuimama siuvimo auselé ir sgvarza

1 AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 63 mm)

rentgenokontrastinis OTN kateteris

1AE 000 Silkinis sidlas

6 AE 4 col. x 4 col. (10 cm x 10 cm) marlés tamponai
1AE 11 numerio chirurginis skalpelis su ilga rankena
1AE 5 ml Svirkstas ir 22 G x 1 2 col.

(0,7 mm x 38 mm) adata

1AE Perforuotas apmusalas
1AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 70 mm) adata

Pastaba. Rinkinio komponentai pagal modelj

Kiekvienas modelis tiekiamas arba su standartiniu atraminiu jstamimo
rinkiniu (AE) arba be standartinio atraminio jstdmimo rinkinio (CO).
Abiem rinkiniams bendri komponentai lenteléje anksciau pazymeéti
AE(CO). Papildomi komponentai, esantys tik standartiniame rinkinyje,
pazymeéti AE.

Prietaiso apraSymas

Intravaskulinis $iluma perduodantis kateteris ,Solex 7* (toliau — ,Solex 7*
kateteris arba kateteris) yra sterilus, vienkartinis, lankstus 9,3 F kateteris,
skirtas jstumti j virSutine tusciajg veng i$ jstimimo vietos jungo arba
poraktikaulinéje venoje. ISsiraites kateterio balionélis sudaro Silumos
perdavimo pavirSiy paciento kraujui atvesinti ar pasildyti. ISsirai€iusio
balionélio skerspjavio plotas yra 54 mm?2 — apytiksliai lygus 8 mm iSorinio
skersmens standartinio cilindrinio balionélio skerspjavio plotui. Sis kateteris
skirtas prijungti prie vienkartinio paleidimo rinkinio ZOLL®ir ,,Coolgard®“ /
,,Thermogard®“ konsoliy Seimos (toliau — konsolé) (visos tiekiamos
atskirai). Norint per odg jstumti kateterj, reikia plétiklio ir vielinio kreipiklio.
Yra trys Luerio jungtys infuzijai ir méginiams imti.

Infuzijos anga Tékmés greitis | Uzpildymo taris

Proksimaliné (mélyna) 1 300 ml/val. 0,3 ml
Viduriné (balta) 1 300 ml/val. 0,3 ml
Distaliné (ruda) 1 900 ml/val. 0,4 ml

Su kateteriu besilie€iantys 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. Prie§ naudojima reikia
patikrinti pakuote ir sitikinti, kad nebuvo paZeistas sterilumo barjeras.

Laikymas

Laikyti vésioje sausoje vietoje. Negalima uzSaldyti ir laikyti per aukstoje
temperataroje.

Naudojimas pagal paskirtj

Intravaskulinis Siluma perduodantis kateteris ,Solex 7* kartu su ,Coolgard*
ar ,Thermogard” sistema leidZia cirkuliuoti kontroliuojamos temperatiros
steriliam fiziologiniam tirpalui pro Silumokaitj, kad atvésinty / susildyty
paciento kraujg pacientams, kuriems kyla pavojus, susijes su centrinés
venos kateteriu. llgiausias naudojimo laikotarpis: 7 dienos.

Kontraindikacijos

1. Pavojai, susije su kateteriu yra tokie pat, kaip ir naudojant centrinés

venos kateterj. Kateterio negalima naudoti pacientams, kuriems néra

indikuotinas centrinés sistemos jvedimas.

Hemoraginé diateze.

Aktyvus sepsis.

Infekcija arba aktyvus kraujavimas kateterio jstdmimo vietoje.

Pacientai, kuriy kraujagyslés negalima pasiekti, arba kai

i kraujagysliy sistema negalima jstumti kateterio, jskaitant pacientus

su tusciosios venos filtrais arba kitomis implantuotomis klitimis

kateteriui patekti.

6. Pacientai, kuriems negalima stebéti reikiamos temperataros.
Hipotermija kontraindikuotina pacientams, sergantiems
hematologinémis ligomis, kurios gali pablogéti dél hipotermijos,
pvz., bet kuri liga, kuri sukelia krioglobulinemija, bet kuri
hemoglobinopatija, kai Saltis gali paskatinti hemolizing anemija,
jskaitant pjautuving anemijg ar talasemija.

8.  Neskirta naudoti vaikams ar naujagimiams.

ok wbd

Ispéjimai, atsargumo priemonés,
nepageidaujamos reakcijos

ISPEJIMAS. Kateteris ir paleidimo rinkinys gali bati netinkamai prijungti
prie kity prietaisy su mazo skersmens jungtimis. Sios prijungimo klaidos
gali lemti paciento suzalojimg arba mirtj.

ISPEJIMAS. Kateterio nejstatykite j desinjjj priesirdj ar desinijjj skilvelj.
|stdmus | desinijjj prieSirdj ar desinjjj skilvelj, galima sunkiai suzaloti
pacientg arba sukelti mirtj.

Atsargiai. |prastos Luerio jungtys, esancios ant kateterio ir paleidimo
rinkinio, gali sumazinti netinkamo prijungimo rizika, bet netinkamo
prijungimo galimybés naudojant medicinos prietaisg Sioms paskirtims
vis dar iSlieka: kvépavimo sistemy ir dujy tiekimo, enterinéms

ir gastrinéms, Slaplés ir Slapimo, gallniy manzeciy pripatimo,
neuroaksialinéms ir intravaskulinéms arba hipoderminéms paskirtims.
Visuomet blkite atsargis, kai jungiate ZOLL kateterius ir paleidimo
rinkinius Sioms ir kitoms medicinos prietaisy paskirtims.

Atsargiai. UzZtikrinkite, kad kateteris ir paleidimo rinkinys nebaty jungiami
prie IV ar kity medicinos prietaisy.

Centrinés venos kateterizacijg turi atlikti tik gerai iSmokyti darbuotojai,
gerai iSmanantys anatominius orientyrus ir saugumo technika.
Darbuotojai taip pat turi turéti Ziniy apie galimas komplikacijas.

NAUDOKITE TIKTAI JUNGO ARBA
PORAKTIKAULINES VENOS PRIEIGA

Nebandykite jstumti kita kateterj j tg (-as) pacig (-ias)
kraujagysle (-es), kur yra ,Solex 7 kateteris, jei jo galiukas
yra virSutinéje tusciojoje venoje.
Jei reikia  tg (-as) pacig (-ias) kraujagysle (-es), kurioje
(-iose) yra ,Solex 7 kateteris, jstatyti kitg kateterj, TURITE
* vienu metu jstatyti abu vielinius kreipiklius ir

»  jstumti ,Solex 7“ kateterj PO TO, kai jstumsite kitg
kateterj, kad kitas kateteris nejsipainioty j ,Solex 7*
kateterio iSsirai€iusj balionél;.

Kitam kateteriui jsipainiojus j ,Solex 7“ kateterio iSsiraiCiusj

balionélj, reikia atlikti neatidélioting operacija.

Tik vienkartinis. Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuokite
ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke iS paciento, dar kartg nejstumkite.
Jokiu bldu kateterio nemodifikuokite.
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Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisa gali kilti iy pavojy (sagrasas
nei$samus):

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

galimai gyvybei pavojinga infekcija,

toksinis Sokas dél medziagy irimo,

padidéjusi trombozés rizika,

sumazeéjusi Silumos apsikeitimo galia,

prietaiso triktys.

Uztikrinkite, kad kateteris ir paleidimo rinkinys nebdty jungiami prie
IV ar kity medicinos prietaisy.

Perspéjimas. Su kateteriu nerekomenduojama naudoti

ivediklio movos.

Kateter;j reikia jstatyti taip, kad jo distalinis galiukas baty virSutinéje
tusciojoje venoje virs jos susijungimo su desiniuoju priesirdziu
lygiagreciai kraujagyslés sienelei. Reikia atlikti rentgenogramag

ir jsitikinti, kad kateteris néra deSiniajame prieSirdyje ar skilvelyje.
Distalinis kateterio galas turi bati jstumtas vir§ neporinés venos

ar trachéjos keteros, Zidrint kurig geriau vizualizuoti.

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. Tikraja 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 procediros vis tiek
yra rizikingos ir jas reikia atidZiai stebéti ir kontroliuoti.

Alkoholis ir acetonas gali susilpninti vamzdelio medziagos struktdra.
Todél reikia bati atsargiems leidziant vaisty, kuriy sudétyje yra
alkoholio ar kai alkoholis ar acetonas naudojamas atlikti jprastg
kateterio priezidra. Kateteriui atkimsti negalima naudoti alkoholio.
UzsikimSusiam kateteriui praplauti ar atkimsti naudojant mazesnj
nei 10 ml SvirkStg galima sukelti pratekéjima i$ spindzio arba
kateterio plySima.

Jei fiziologinio tirpalo grandinéje pastebimas kraujas, nutraukite
proceddra ir patikrinkite, ar néra kateterio nuotékio.

Kateteris padengtas heparinu. Tai gali sukelti arba pasunkinti
esamg heparino sukeltg trombocitopenijg (HIT).

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.

Visas Luerio jungtis ir dangtelius reikia tvirtai uZzverzti, kad baty
iSvengta oro embolijos ar skysc¢iy ir kraujo netekimo.

Judindami kateterj ar vielinj kreipiklj niekuomet nenaudokite

per didelés jégos. Jei jauCiamas pasiprieSinimas, reikia
rentgenologiskai nustatyti jo priezast;.

Vieliniam kreipikliui patekus j desinjjj priesirdj gali kilti ritmo
sutrikimy, desiniosios 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 ttkmés greitj per kateterj, tvarsciy fiksacija,
taisyklingg kateterio padétj ir Luerio junggiy tvirtumg. 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
nepasieké Sirdies ar kad jis nebeguli lygiagreciai kraujagyslés
sienelei. Jeigu pasikeité kateterio padétis, atlikite rentgenologinj
tyrima ir patikrinkite kateterio galiuko padet;.

Norédami paimti kraujo méginj, laikinai atjunkite likusias infuzijos
jungtis, pro kurias leidziami tirpalai.

Kraujo méginiams paimti naudokite tik 30 ml ar mazesnj Svirksta.
Naudokite tik ZOLL siuvimo gsele ir spaustuka, esantj rinkinyje,
kad iSvengtuméte kateterio pazeidimo.
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19. Neleiskite vaisty j oranzines IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtis, nes nebus gydomojo poveikio.

20. Pacientai gali kar§¢iuoti dél priezasciy, susijusiy su infekcija ir (arba)
nesusijusiy su ja. Sumazinus karsciavima, kuris gali bati infekcijos
pozymis, batina kasdien kruops¢iai tikrinti, ar néra kity infekcijos
pozymiy.

21. Bukite atsargis, kai leidziate vaistus, kuriuos gali paveikti Zema
temperatira (Zemesné nei 4 °C). Tirpalai, kuriy sudétyje yra
manitolio, yra jautrds temperatarai 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 sistema.

22. |SPEJIMAS. Kai infuzijos rinkinius / injekcijos sistemas prijungiate
prie ZOLL kateteriy, nevirSykite 100 psi/689 kPa.

23. 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 atidziai stebéti
pacientus, kuriems yra kreséjimo funkcijos sutrikimy rizika.

. Kraujo dujos ir pH analizé. Hipotermija keic¢ia ramybés pH
ir PaCO,. Gydytojai turi Zinoti apie temperatdros poveikio
pasekmes.

. UzZsitesusi hipotermija slopina imuninj atsaka ir plauciy
funkcija.

24. ISPEJIMAS. Kai naudojate kateterj kar§&iavimui mazinti, nesirinkite
Zemesneés nei 36,5 °C temperatdros.

ISPEJIMAS. Pratekéjimas i$ spindzio arba balionélio. Pratekéjimas
i$ spindzio (tarp fiziologinio skyscio spindzio ir infuzijos spindziy) arba
balionélio yra galima kateterio triktis. Tokios trikties atveju sterilus
fiziologinis tirpalas i$ ausinimo sistemos patenka j pacientg. Pratekéjimag
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 vientisumag

ir paleidimo rinkinj (zr. toliau).

ISPEJIMAS. Jei pastebéjote istustejusj 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 nety¢ia prileista fiziologinio
tirpalo. Fiziologinio tirpalo prileidimas gali sukelti $iy nepageidaujamo
poveikio reiskiniy: vietinj patinima, kuris véliau gali sukelti vietinj audiniy
pazeidimag; sisteminj skysciy 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 skysciy perteklius gali sukelti gyvybei pavojingy reiskiniy.

Atsargiai. Konsolé generuoja perspéjimo signala, 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 iS 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
perspeéjimo signalas, patikrinkite, ar atlikus minétg veiksma Sis
signalas iSnyko.



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.

Jei ant grindy, konsolés ar paciento lovos yra fiziologinio tirpalo,
patikrinkite, ar kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio jungtys néra
itrikusios ar pazeistos ir ar jungtys pakankamai sandarios,

kad skystis neprasisunkty.

Jei pastebéjote pratekéjima i$ paleidimo rinkinio, pakeiskite
paleidimo rinkinj ir patikrinkite, ar kateteris taip pat yra nesandarus.
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 uZzdékite dangtelj
ant kateterio ir paleidimo rinkinio, naudodami sterily metoda.
Sterily 10 ml Svirkstg pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo.
Prijunkite $virkstg prie kateterio IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties ir
nuimkite OUT (ISTEKEJIMO) dangtelj. Suleiskite 10 ml fiziologinio
tirpalo — tirpalas turi istekéti is OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties.
Jeigu fiziologinis tirpalas neisteka i§ OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungties, tai reiSkia, kad gali biti pratekéjimas i$ kateterio.

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 vakuumag. Jeigu SvirkSte matyti kraujo pédsaky
arba nepavyksta iSlaikyti vakuumo, tai rodo pratekéjima i$ kateterio.
Jeigu nustatote pratekéjimg i$ kateterio, pakeiskite kateter;.
Pakeiskite fiziologinio tirpalo maiselj ir pakartotinai uzpildykite
paleidimo rinkinj.

Uztikrinkite, kad paleidimo rinkinio Luerio jungtys bity sandarios,

ir teskite terapijg.

Reikalingos medziagos

Kiekis

Apibadinimas
1 »Solex 7 perkutaninio jstimimo kateterio rinkinys

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 YSI-400 temperatiros zondas (netiekiamas)

Kateterio paruoSimas ir jstamimas

Pastaba. Kateteris turi rentgenokontrasting Zymy juostg, kad Zidrint
rentgeno aparatu baty galima atpazinti kateterj jstdmimo metu ir jj jstdmus.
Ant galiuko yra viena Zymy juosta, kurioje yra bario sulfato, kuris jg
padaro rentgenokontrastine. Ant kito balionélio galo yra viena Zymeklio
juosta. Proksimaliné anga yra 3,5 cm proksimaliau nuo proksimalinés
Zymy juostos.

Kateterio paruosimas

1.

Laikydamiesi sterilumo iSimkite kateterj i$ rinkinio.

Atsargiai. Neuzpildykite kateterio. Balionélis pateikiamas visai
subliuskes. Balionélyje yra minimalus kiekis oro. Negalima prastumti
skyscio per subliuskusj balionélj. Nenuimkite apsauginio
vamzdelio, kuris gaubia balionélj. Jj nuimti galima tik pries

pat jstumiant kateterj.

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.

Atsargiai. Sio kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtys yra pagamintos ir skirtos naudoti tik su paleidimo
rinkiniu, nurodytu skyriuje ,Reikalingos medziagos*.

Nuo Luerio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) jungéiy nuimkite
dangtelius.

ISPEJIMAS. Niekuomet neleiskite skyséiy j IN (TEKEJIMO) Luerio
jungtj sudarydami teigiama slégj, kai uzdétas OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungties dangtelis.

5 ml ar didesniu 8virkstu praplaukite distaling, proksimaling

ir medialing infuzijos Luerio jungtis steriliu fiziologiniu tirpalu.
UZspauskite ar pritvirtinkite injekcijos dangtelius prie proksimalinés
ir medialinés infuzijos Luerio jungéiy. Distaline Luerio jungtj palikite
neuzdengta, kad praeity vielinis kreipiklis.

ISPEJIMAS. Kateterio nenukirpkite, kad pakeistuméte ilgj.

Kateterio jstimimas
ISPEJIMAS. Naudokite tiktai jungo arba poraktikaulinés venos prieiga.

1.

10.

Pacientg paguldykite Siek tiek nuleista galva ir pakeltomis kojomis,
kiek toleruoja, kad sumazéty oro embolijos pavojus.

Paruoskite ir apklokite punkcijos vieta, kaip reikia.

Atsargiai. Prie$ jstumdami kateterj j paciento organizma, visada
pripildykite infuzijos Luerio jungtis.

Standartiniu perkutaniniu metodu punktuokite jungo arba porakti-
kauline vena. Prieiga iSlaikykite 0,032 colio (0,81 mm) vieliniu
kreipikliu. Zr. vielinio kreipiklio naudojimo instrukcija.

Atsargiai. Su kateteriu nenaudokite didesnio nei 0,032 colio
(0,81 mm) vielinio kreipiklio.

ISPEJIMAS. Neméginkite pakartotinai jstumti i$ dalies ar visiskai
iStrauktos OTN (angl. ,Over The Needle®) jstdmiklio adatos i§
istimiklio kateterio.

Prilaikydami vielinj kreipiklj iStraukite jstimiklio 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.

Nuimkite kateterio pléveling danga.

Kateterio galiuka uzmaukite ant vielinio kreipiklio. Vesdami kateterj
vielinj kreipiklj laikykite pakankamai tvirtai. Suéme kateterio galiuka
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 jstimus kateterj ir méginant iStraukti vielinj kreipiklj jauc¢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
kateterj.

Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami vieliniu
kreipikliu.

IStraukdami patikrinkite, ar vielinis kreipiklis sveikas.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Patikrinkite kateterio vieta, prie distalinés infuzijos Luerio jungties
prijunge Svirkstg ir jtraukdami, kol pastebésite, kad veninis kraujas
teka laisvai. Prie atitinkamos ,Luer-Lock” sistemos prijunkite
infuzijos Luerio jungtj, kaip reikia. Nenaudojama infuzijos anga
galima ,uzdaryti“ injekcijos dangteliu pagal standartinj ligoninés
protokolg. Ant vamzdelio uzdétas slankiojantis spaustukas,

kad uzspausty srove per infuzijos Luerio jungtj keiciant linijg

ir injekcijos dangtel].

Atsargiai. Kad sumazéty 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 uzkimsti sistema ir sukelti trikt].
Istimimo vieta bei kateterj laikinai fiksuokite ir aptvarstykite.

Istate kateterj i$ karto rentgenologiskai patikrinkite jo galiuko padét;.
Rentgenologinis tyrimas turi rodyti, kad kateteris yra VTV,

o kateterio distalinis galas lygiagretus tus¢iosios venos sienelei.
Jeigu kateterio galas yra nustatytas j netinkamg padétj, pakeiskite
padétj ir patikrinkite.

Proksimaliné rentgenokontrastiné Zyma rodo proksimalinj balionélio
galg. [sitikinkite, kad balionélis ir proksimaliné anga baty visiSkai
kraujagysléje. Jeigu kateterio padétis netinkama, pakeiskite padétj ir
patikrinkite.

Pritvirtinkite kateterj prie paciento. Pirminei siuvimo vietai naudokite
siuvimo auselés Soninius sparnelius, kad sumazeéty kateterio
poslinkio rizika.

ZOLL sidlés gsele ir spaustukg galima taip pat naudoti kaip
papildoma tvirtinimo taska. |sitikinkite, 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. NesiUkite tiesiogiai prie kateterio iSorinio skersmens,
kad sumazéty jpjovimo ar kateterio sugadinimo bei kateterio
pralaidumo sutrikdymo rizika.

Punkcijos vietg aptvarstykite vadovaudamiesi ligoninés taisyklémis.
Aseptiskai jstimimo vieta priziarékite reguliariai kruop$c¢iai
pertvarstydami.

Paciento ligos istorijoje jrasykite vidinio kateterio ilgj pagal centi-
metrines Zymas ant kateterio korpuso. Reikia daznai apziaréti

ir jsitikinti, kad kateteris nepajudéjo.

Prijunkite pripildytg paleidimo rinkinj prie kateterio: Prijunkite
paleidimo rinkinio kistukine Luerio jungtj prie lizdinés kateterio IN
(JTEKEJIMO) Luerio jungties (pazymétos IN). Prijunkite paleidimo
rinkinio lizding 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 Svirk$ty su Luerio jungtimis. Jos turi pagal uzsakyma
pagamintus ZOLL tvirtiklius ir yra oranzinés spalvos, kad jas baty
galima lengvai atskirti.

Isitikinkite, kad Luerio jung&iy galuose yra pakankamas kiekis
sterilaus fiziologinio tirpalo, kad blty sudarytos beorés jungtys.

Zr. naudojimo vadova.

JSPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie kateterio,
kateteris gali sugesti. Paleidimo rinkinio (oranzinés) Luerio jungties
nejunkite prie mélynos, baltos arba rudos Luerio jungg€iy.

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.
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Kateterio atjungimas nuo konsolés

1.
2.
3.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo tekéjima kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkin;.

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. I8meskite 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. ]sitikinkite, kad Luerio jungCiy galuose yra
pakankamas kiekis sterilaus fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos
beorés jungtys.

ISPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie kateterio,
kateteris gali sugesti.

ISPEJIMAS. Nenaudokite IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungé&iy 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 jungéiy. Jos turi pagal uzsakyma pagamintus
ZOLL tvirtiklius ir yra oranzinés spalvos, kad jas baty galima
lengvai atskirti.

Atsargiai. Prie sistemos nejunkite jokiy papildomy ¢iaupy, kuriuos
netyCia galima uzsukti. Taip galima uzkimsti sistema ir sukelti triktj.

Kateterio iSémimas

1.
2.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo pumpavima kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Atidenkite arba palikite
atidengtas kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtis. Fiziologinis tirpalas balionéliuose turi laisvai istekéti
i$ balionélio, kitaip balionélis nesublitks ir kateterj gali bati sunku
iStraukti.

Pacientg paguldykite aukstielninkg. Nuimkite tvarstj. Nuo siuvimo
vietos nuimkite sidles.

Prijunkite 20 ar 25 ml $virkstg prie kateterio IN (JTEKEJIMO) Luerio
jungties. Pries iStraukdami kateterj, patrauke SvirkSto stamoklj
iSlaikykite vakuumg 15 sekundziy, kad likes fiziologinis tirpalas
bity pasalintas i$ kateterio balionélio srities.

Jeigu pageidaujate, uzdarykite kateterio OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungtj, kad susidaryty neigiamas slégis antriniam balionélio
subliuskimui.

1§ paciento létai iStraukite kateterj. Kai iSimdami sukate kateterj,
pasiprieSinimas gali sumazéti. Kai tik kateteris praeis pro punkcijos
vietg, prispauskite orui nelaidziu tvarsciu (pvz., vazelino marle).
ISPEJIMAS. Pajute pasipriesinima, kateterio neistraukite.

Jeigu jauc¢iamas pasiprieSinimas, pakartokite subliuskinimo
proceddra ir vél méginkite iStraukti kateterj. Jeigu tebejauciamas
pasiprieSinimas, reikia atlikti rentgenograma ir nustatyti
pasiprieSinimo priezZast;.



MRT saugos informacija

Santykinai

»Solex 7% intravaskulinis Siluma perduodantis kateteris
yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientas
su Siuo kateteriu gali bati saugiai nuskaitomas toliau
nurodytomis sglygomis. Jei nesilaikysite Siy salygy,

saugus naudoti  galite suZaloti pacienta.

MR aplinkoje

Parametras Salyga
Vardinés statinio
magnetinio lauko (T) 156Tir30T

vertés

Parametras Salyga

Didziausias viso kiino

vidutinis SAR 2 WI/kg (jprastas veikimo rezimas)

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)

Nuskaitymo trukmés
apribojimai

Sio implanto buvimas sukuria vaizdo
artefakta. Todél atidZiai pasirinkite
impulsy sekos parametrus, jei implantas
yra dominancioje srityje.

MR vaizdo artefaktas

DidZiausias erdvinio
lauko gradientas
(T/m ir gausy/cm)

20 T/m (2 000 gausy/cm)

RD suzadinimo tipas

Apskritai poliarizuotas (CP)

(t. y. kvadratdrinis)

Néra perdavimo RD rités apribojimy.
Atitinkamai gali bati naudojami: kiino
perdavimo RD rité ir visi kiti RD rités
deriniai (t. y. korpuso RD rité kartu su bet
kokia priémimo RD rite, perdavimo /
priémimo galvutés RD rité, perdavimo /
priémimo kelio RD rité ir kt.)

Perduoti RD rités
informacijg

MR sistemos veikimo

< Iprastas veikimo rezimas
rezimas

ZOLL ,Coolgard* ir ,Thermogard*“
konsolés yra nesaugios naudoti

MR aplinkoje, todél draudziama jas turéti
MR sistemos patalpoje. Prie$ perkeliant
pacientg | MR sistemos patalpa, kateterj
reikia atjungti nuo konsolés.

ISPEJIMAS

© ,ZOLL Medical Corporation®, 2024. Visos teisés saugomos.

ZOLL, ,Solex" ir ,Solex 7“ 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

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 nejstumkite.

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 stentg. 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. I1Simkite vielinj kreipiklj i$ , Tyvek® maiselio. Prie$ pat vielinio
kreipiklio panaudojimag nuimkite vielinio kreipiklio apsauginj dangtel;.
Prie§ jstimima paruo$kite vielinj kreipiklj. Rekomenduojama dalytuvg
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.

1. Vielinio kreipiklio apsauginis dangtelis

Tikrinimas

Vielinj kreipiklj prie$ naudojimg reikia patikrinti ir iSmesti, jei pastebétos
vielinio kreipiklio deformacijos. Vielinio kreipiklio jstdmima reikia nuolat
stebéti rentgenu ar fluoroskopu.

Metodas

1. Punktuokite kraujagysle.
2. Vielinj kreipiklj jstumkite j adatos jungtj ir 5-10 cm kreipiklio
atsargiai jstumkite j punktuotag kraujagysle. |stumkite vielinj kreipiklj
j norimag vieta.
Atsargiai. Venkite grubiy ir labai energingy manipuliacijy vieliniu
kreipikliu, kad iSvengtumeéte vielinio kreipiklio ar kraujagyslés
suZalojimo.
Nuo vielinio kreipiklio nuimkite adata.
Atsargiais sukamaisiais judesiais plétikliu iSpléskite audinius
ir kraujagysle.
I1Simkite plétiklj (kraujagyslés plétiklis skirtas tik kraujagyslei iSplésti).
6. Kateterj jstumkite vieliniu kreipikliu.
I1Straukite vielinj kreipiklj.
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20 cm maksimalus kateterio ilgis Rentgenokontrastiné zyma

Siluma perduodanti membrana
Distalinis vielinis kreipiklis
ir infuzijos anga

Viduriné infuzijos anga
Viduriné infuzijos i
Luerio jungtis

Distaliné infuzijos
Luerio jungtis

Proksimaliné

infuzijos

Luerio jungtis

Rentgenokontrastinis vamzdelis

1T S S N—  —

Prokslimaliné infuzijos anga Rentgenokontrastiskas
Gylio Zymos kdginis minkstas galiukas ir Zymy juosta

1. pav. Intravaskulinis $ilumg perduodantis kateteris ,Solex 7*

20 cm daugiausia
Viduriné infuzijos anga 9 cm daugiausia

(anga) \

" —— e u—

Prokslimaliné infuzijos anga ’
(anga) ———11,5 cm daugiausia

=)
s

12 cm daugiausia

2. pav. Intravaskulinio Silumg perduodancio kateterio ,Solex 7 kolektorius ir distaliné konfigdracija

<¢— 20 cm daugiausia
~#— 9 cm daugiausia
_>

(A5

ISpléstas skerspjavis
54 mm? (~ @ 8 mm)

fﬁ;’r—:%
N

(=)

(o |
x-\"'-\\;\:_\_g/

— 54 mm? (~ & 8 mm)

3. pav. Intravaskulinio Siluma perduodancio kateterio ,Solex 7 iSsiraites balionélis ir pripsto iSsirai¢iusio balionélio skersinis pjuvis1

1. ISsiraiciusio balionélio skerspjavio plotas 54 mm? apytiksliai lygus 8 mm iSorinio skersmens standartinio cilindrinio balionélio skerspjavio plotui.
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Latviski (lv)

Modeli SL-2593AE/8700-0793-40 un SL-2593C0/8700-0793-14

Solex 7® intravaskulara siltumapmainas katetra komplekta ietilpst:

Daudzums | Apraksts
Solex 7 intravaskularais siltumapmainas katetrs
9,3 frenci x 20 cm
Triszaru Luer savienotdjs infazijam
1AE(CO) Pagarinatajlinijas skavas
Rentgenkontrastaina ass
Applause heparina parklajums
1 AE(CO) Vadstiga 0,032 collas (0,81 mm) x 65 cm
Asinsvadu pletéjs 10,5 F x 0,038 collas
1AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) Nonemama katetra fiksacijas sistéma
1AE 18 ga x 2% collu (1,3 mm x 63 mm)
rentgenkontrastains OTN katetrs
1AE 000 zida diegs
6 AE 4 collu x 4 collu (10 cm x 10 cm) marles tamponi
1AE Kirurgisks asmens Nr. 11 ar garu katu
5 cc 8lirce un 22 ga x 1% collu (0,7 mm x 38 mm)
1AE ’
adata
1AE Parklajs ar lodzinu
1AE 18 ga x 2% collu (1,3 mm x 70 mm) adata

Piezime — komplekta sastavdalas atbilst modelim

Katrs pamata modelis nopérkams ar standarta ievadi$anas palig-
komplektu (AE) vai bez standarta ievadiSanas paligkomplekta (CO).
Abiem komplektiem kopigas sastavdalas iepriek3€ja tabula apzimétas ar

AE(CO). Tikai standarta komplekta papildu sastavdalas apzimétas ar AE.

lerices apraksts

Solex 7 intravaskularais siltumapmainas katetrs (“Solex 7 katetrs”

vai “katetrs”) ir sterils un elastigs vienreizé&jas lietoSanas 9,3 F katetrs,
kas paredzéts ievietoSanai augséja dobaja véna, to ievadot pa jiga vénu
vai zematslégkaula vénu. Katetra spiralveida balons nodro$ina siltuma
mainas virsmu, laujot atdzesét vai no jauna sasildit pacienta asinis.
Spirélveida balona Skérsgriezuma laukums ir 54 mm?, kas aptuveni
atbilst 8 mm aréja diametra (OD) standarta cilindriska balona Skérs-
griezuma laukumam. Katetrs ir paredzéts pievienoSanai vienreizéjas
lietodanas ZOLL® sakuma komplektam un Coolgard®/Thermogard®
grupas pultij (“pultij”) (viss piegadats atseviski). Katetra perkutanai
ievadi$anai nepiecie$ams pletéjs un vadstiga. InfGzijam un paraugu
nemsanai paredzéti Luer porti.

- Plismas Sagatavosanas
Infazijas ports = i
atrums tilpums
Proksimalais (zils) 1300 ml/h 0,3 ml
Medialais (balts) 1300 mi/h 0,3 mi
Distalais (brans) 1900 mi/h 0,4 mi

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 japarbauda
iesainojums, lai parliecinatos, ka nav bojata sterilitates barjera.

Glabasana

Glabat vésa, sausa vieta. |zvairieties no sasaldéSanas un parmériga
karstuma.

Paredzéta lietoSana

Solex 7 intravaskularais siltumapmainas katetrs kombinacija ar Coolgard
vai Thermogard sistému nodrosina noteiktas temperatiras fiziologiska
$kiduma cirkulaciju cauri siltummainim, lai atdzesétu/sasilditu asinis
pacientiem, kam pielaujama centréla pievada ievietoSana. Maksimalais
izmantoSanas ilgums: 7 dienas.

Kontrindikacijas

1.  Katetra lieto$anas riski ir tadi pasi ka centralajam vénas pievadam.

Katetru nedrikst izmantot pacientiem, kam centrala pievada

ievietoSana nav indicéta.

Hemoragiska diatéze.

Aktiva sepse.

Infekcija vai aktiva asinoSana katetra ievadiSanas vieta.

Pacienti bez pieejas asinsrites sistémai vai asinsrites sistéma,

kas nepienems katetru, ka art pacienti ar dobas vénas filtriem vai

citiem implantétiem Skérsliem katetra cela.

6. Pacienti, kam nav iespéjams nodrosinat nepiecieS$amo
temperataras kontroli.

7. Hipotermija ir kontrindicéta pacientiem ar hematologiskam
slimibam, ko hipotermija pastiprinas (proti, slimibam, kas izraisa
krioglobulinémiju; hemoglobinopatiju, kad aukstums var izraisit
hemolitisku anémiju, pieméram, sirpjveida Sanu slimiba un
talasémija).

8.  Nav paredzéts izmanto$anai pediatrija un neonatologija.

ok wbd

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi, nevélamas
blakusparadibas

BRIDINAJUMS! Katetru un sakuma komplektu var nepareizi savienot
ar citam iericém, kam ir $auri kanala savienotaji. Sadas savieno$anas
klidas var izraisTt traumas pacientam vai pacienta navi.

BRIDINAJUMS! Katetru nedrikst ievietot labaja priekskambari vai
labaja kambari. Katetra ievietoSana labaja priekSkambarT vai labaja
kambarT var izraisit smagas traumas pacientam vai pacienta navi.

Uzmanibu! Pielagotie Luer savienotaji, kas ir katetram un sakuma
komplektam, var samazinat nepareizas savienosanas risku, tacu tos tik
un ta var nepareizi savienot ar mediciniskam iericem Sadiem Tpasiem
lietojumiem: elpinaSanas sistémam un neséjgazu pievadisanai,
gastroenterologija, urologija, asinsspiediena mérisanai uz ekstremitatém,
neiroaksialajai anestézijai, intravaskularam vai zemadas lietojumam.
Vienmér ievérojiet piesardzibu, ZOLL katetrus un sdkuma komplektus
savienojot ar Siem un citiem lietojumiem paredzétam mediciniskam
iericem.

Uzmanibu! Parliecinieties, ka katetrs un sakuma komplekts nav savienoti
ar intravenozas ievades vai citu medicinisku ierici.

Centralo vénu katetrizacija atlauta tikai labi apmacitiem specialistiem,
kas labi parzina anatomiskas robezas un droSas metodes. Specialistiem
jabat informétiem art par iesp&jamajam komplikacijam.

IZMANTOJAMA TIKAI PIEEJA CAUR JUGA
VENU VAI ZEMATSLEGKAULA VENU

Nedrikst méginat vél vienu katetru ievadit taja pasa asinsvada,
kur atrodas Solex 7 katetrs, ja ta katetra gals atradisies
augs$éja dobaja vena.
Ja taja pasa asinsvada, kur atrodas Solex 7 katetrs, jaievieto
vél viens katetrs, NOTEIKTI:
* abas vadstigas jaievieto vienlaikus un

*  Solex 7 katetrs jaievieto PEC otra katetra, lai novérstu otra

katetra iestrégSanu Solex 7 katetra spiralveida balona.
Otra katetra iestrégSana Solex 7 katetra spiralveida balona
uzskatama par stavokli, kas prasa neatliekamu kirurgisku
iejauk$anos.

LietoSanai tikai vienreiz. Izstradajums paredzéts lieto$anai tikai
vienreiz. Nesterilizét un nelietot atkartoti. No pacienta iznemto katetru
nedrikst ievadit atpakal. Katetru nekada veida nedrikst parveidot.
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Atkartota vienreizlietojamo iericu lietoSana rada Seit minétos un
citus riskus.

. Potenciala dzivibai bistama infekcija.

. Toksisks Soks materialu degradacijas dé|
. Paaugstinats trombozes risks.

. Pavajinata siltummainas spéja.

. lerices atteices.

1. Parliecinieties, ka katetrs un sakuma komplekts nav savienoti
ar intravenozas ievades vai citu medicinisku ierici.

2. Uzmanibu! Nav ieteicams kopa ar katetru lietot ievaditajapvalku.

3. Katetrs janovieto ta, lai ta distalais gals atrastos aug$éja dobaja
véna virs tas savienojuma ar labo priekSkambari un paraléli
asinsvada sieninai. Lai parliecinatos, ka katetrs neatrodas labaja
priek§8kambart vai kambart, veicams rentgenizmekl€jums. Katetra
distalajam galam jaatrodas lTmeniski virs nepara vénas vai trahejas
Kila, to nosaka tas, kura vieta labak vizualiz&jama.

4.  Sirds tamponade. Pastavigo katetru ievietoSana labaja
priek8kambarf ir prakse, kuras sekas var bt sirds perforacija
un tamponade. Medikiem, kas ievada centralo venozo katetru,
ir jazina par So 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 priek8kambart, iznemot gadijumu, ja tie ir Tpasi nepiecieSami
specifiskam, relativi lsdm proceddram, pieméram, gaisa embola
aspiracijai neirokirurgiskas operacijas laika. Tomér $adas
proceddras ir riskantas, tas rdpigi janovéro un jakontrolé.

5.  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

attiriS8anai no recekliem nedrikst izmantot spirtu.

6. Izmantojot $lirci, kuras tilpums neparsniedz 10 ml, lai skalotu
vai atbrivotu no recekliem katetru, var izraisit noplides limenos
vai katetra plisumu.

7. Jafiziologiska $kiduma kontdra ir redzamas asinis, partrauciet
proceddru un veiciet katetra noplides parbaudi.

8. Katetrs ir klats ar heparinu. Tas var izraisit vai saasinat iepriek$&ju
heparina ierosinato trombocitopéniju (HIT).

9.  Centralie vénu katetri var izraisit $adas komplikacijas:
priek§kambara vai kambara perforacija, sirds tamponade,
gaisa embolija, katetra embolija, krasu limfvada laceracija,
bakterémija, septicémija, tromboze, nejausa artérijas punkcija,
hematomas veidoSanas, asino3ana, nervu bojajums un disritmija.

10. Visi Luer-Lock savienojumi un apvalki kartigi jaaizver, lai novérstu
gaisa emboliju vai Skidruma vai asins zudumu.

11. Katetru vai vadstigu nekada gadijuma nedrikst parvietot ar
parmérigu spéku. Jutot pretestibu, javeic rentgenizmekléjums,
lai noteiktu pretestibas céloni.

12. Vadstigas nok|uSana sirds labaja dala var izraisit disritmiju,
laba zara blokadi, ka arT asinsvada, priekSkambara vai kambara
perforaciju.

13. Katetra uzpildi$anai izmantojams tikai sterils fiziologiskais $kidums.
Tas ir katetra cirkuléjoSais Skidrums.

14. Katetrs regulari japarbauda, lai parliecinatos gan par plismas
atrumu un parséja droSumu, gan arf par to, vai katetrs atrodas
pareizaja vieta un vai Luer-Lock savienojumi ir dro$i. Lai parbaudttu,
vai katetra stavoklis nav mainijies, izmantojamas centimetru
atzimes. Ar daudzu limenu balonkatetriem saistits risks ir zalu

neizmanto$ana, pieméram, zalu neievadiSana pa inflziju lmeniem.

15. Tikai rentgenizmekléjums var apliecinat, ka katetra gals
nav nok|uvis sirdT un vél aizvien atrodas paral€li asinsvada sieninai.
Ja katetra stavoklis ir mainijies, veic rentgenizmeklgjumu,
lai apstiprinatu katetra gala atraSanas vietu.

16. Lai panemtu asins paraugu, uz laiku atslédz paréjos infiziju portus,
caur kuriem tiek ievadits Skidums.

17. Asins parauga nemsanai izmanto tikai 30 ml vai mazaku Slirci.
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18. Lai katetru nesabojatu, izmanto tikai ZOLL katetra fiksacijas sistému
no komplekta.

19. InfOzijam nedrikst izmantot oranzo IN (ieplides) un OUT (aizpludes)
Luer-Lock savienojumu, jo tad terapeitiskais process nenotiks.

20. Drudza célonis pacientiem var bt infekciozs un/vai neinfekciozs.
Drudzis ir iespg&jamas infekcijas pazime, td mazinasanai ik dienu
loti rGp1gi janovérté citas infekcijas pazimes.

21. levadot zales, ko var ietekmét zema temperatira (pieméram, 4 °C),
jarikojas piesardzigi. Mannitu saturosi Skidumi atri reagé uz
temperatdras mainu, tos nedrikst ievadit caur katetru, iznemot
gadijumu, kad strauji ievada lldz 20% mannita $kidumu, un p&c tam
skalo ar fiziologisko $kidumu. Lai pa pilienam vai ar infaziju stkni
ievaditu manntta Skidumu, kura koncentracija parsniedz 20%,
ir jalieto atseviska Inija.

22. BRIDINAJUMS. Kad infiziju komplektus/injekciju sistémas
pieslédz ZOLL katetriem, nedrikst parsniegt 100 psi/689 kPa.

23. Kermena temperatiras pazeminasana pacientiem — hipotermija

jakontrolé pacienta homeostaze.

. Sirds ritma trauc&jumi — gan bradikardija, gan kambaru
tahiaritmija.

. Asinsreces un koagulacijas funkcijas. Pacienti ar asinsreces
vai koagulacijas funkciju traucgjumu risku hipotermijas laika
rdpigi janovero.

. Asins gazu un pH analize. Hipotermija izmaina miera pH un
PaCO,. Arstiem ir jazina par $adu temperatiiras iedarbibu
uz analizu rezultatu.

. ligstosa hipotermija nomac imano atbildreakciju un plausu
funkciju.

24. BRIDINAJUMS. Lietojot katetru drudZa mazina$anai, neatlasiet
mérka temperatdru, kas zemaka par 36,5 °C.
BRIDINAJUMS! Intraluminala vai balona nopliide. Intraluminala
noplide (starp fiziologiska $kiduma un infiiziju Iimeniem) vai balona
noplide var izraisTt katetra atteici. Sadas atteices gadijuma pacientam
ievada sterilu fiziologisko $kidumu no dzesésanas kontdra. Intraluminala
noplide vai balona noplude parasti saistita ar Skidruma zuduma trauksmi,
kad fiziologiska $kiduma maiss ir iztuk$ots un aptur sistému. Skidruma
limena trauksmes ir japarbauda vienmér. DzeséSanas kontars ir
slégtas cilpas sistéma — Skidruma zuduma trauksmes parasti liecina par
partraukumu kaut kur $aja slégtaja cilpa. Skidruma zuduma trauksmes
gadijuma vienmér japarbauda gan katetra, gan sakuma komplekta
integritate (noradijumi talak teksta).

BRIDINAJUMS! Ja ievérojat iztukSotu fiziologiska $kiduma maisu vai
gaisa uztvéréja trauksmi, nenomainiet fiziologiska Skiduma maisu pirms
noplides vietas konstatéSanas un atbilstoSu novér§anas pasakumu
veik8anas. Parbaudiet, vai nav sistémas nopldZu, atbilstigi noradijumiem
sadalas Sakuma komplekta noplides parbaude un Katetra noplides
parbaude. (Nemiet véra, ka noplade var bat gan aréja, gan iek$gja.)

Atkartota fiziologiska Skiduma maisa nomaina, neizpé&tot noplides vai
fiziologiska Skiduma zuduma iemeslu, var izraisTt netiSu fiziologiska
$kiduma infaziju pacientam. Fiziologiska $kiduma infiizija var izraisTt
§adas nevélamas blakusparadibas: lokals pietikums, kas var izraistt
secigu audu bojajumu; sistemiska Skidruma parslodze, kas var izraisit
atkarigu tdsku un secigus adas bojajumus; iekS&jo organu Skidruma
parslodze ar secigu smadzenu, plausu vai sirds parslodzi. DaZzos
gadijumos S§ada Skidrumu parslodze var apdraudét dzivibu.

Uzmanibu! Kad fiziologiska $kiduma maiss ir tuk$s, pults atskano
trauksmes signalu. Maisam ir jabat pilnigi tuk§am un papildu
fiziologiskajam $kidumam starp fiziologiska $kiduma maisa smaili

un gaisa uztvéréju ir jabat iztecéjusam, lai fiziologiska $kiduma limenis
gaisa uztvéréja batu pietiekami zems trauksmes signala iedarbinasanai.

Sakuma komplekta noplides parbaude

1. Parbaudiet, vai gaisa uztvéréja nav kondensata. Ja gaisa uztvéréja
redzamas kondensata pazimes, izslaukiet gaisa uztvéréju un
ievietojiet to atpakal pultl. Gaisa uztvéréja trauksmes gadijuma
parbaudiet, vai péc §Ts darbibas veik§anas tiek nodzésta trauksme.



Rapigi parbaudiet, vai nav noplazu fiziologiska $kiduma cela no
fiziologiska $kiduma maisa Iidz pultij. Parbaudiet, vai uz gridas,
pults vai pacienta gultas nav fiziologiska Skiduma.

Ja uz 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.

Ja konstatéjat sakuma komplekta nopladi, nomainiet sakuma
komplektu un parliecinieties, vai art katetra nav noplades.

Ja sakuma komplekta nav nopltdes, ta, visticamak, ir katetra.
Turpiniet izpéti.

Katetra nopliudes parbaude

1.

No katetra atvieno sakuma komplektu. Ar aseptisku metodi kartigi
uzliek uzgalus gan katetram, gan sakuma komplektam.

Sterilu 10 ml $lirci ar bidamu uzgali piepildiet ar sterilu fiziologisko
Skidumu.

S[irci pievieno katetra IN (ieplides) Luer savienotajam un nonem
OUT (aizplades) uzgali. levadiet 10 ml fiziologiska $kiduma —
fiziologiskajam $kidumam jaizplast no OUT (aizplades) Luer
savienotaja. Ja fiziologiskais $kidums neizplist no OUT (aizplades)
Luer savienotaja, tas norada uz katetra nopladi.

Uzliek uzgali OUT (aizpliddes) Luer savienotajam un atstc 5 ml
vakuuma. To saglaba vismaz 10 sekundes. Slircé janokldst Iidz 4 ml
fiziologiska $kiduma (bez asinim), turklat ir jasp&j saglabat
vakuumu. Ja 8lircé redzamas asinu pédas vai nav iesp&jams
saglabat vakuumu, tas norada uz katetra nopladi.

Ja atrodat nopladi katetra, nomainiet katetru.

Nomainiet fiziologiska $kiduma maisu un atkartoti uzpildiet sakuma
komplektu.

Raugieties, lai Luer savienotaji ar sakuma komplektu ir cieSi
pievilkti, novérsot nopladi, un turpiniet terapiju.

NepiecieSamie materiali

Daudzums Apraksts
1 Solex 7 katetra komplekts perkutanai ievadiSanai
1 500 ml maiss ar sterilu fiziologisko Skidumu
(nav komplekta)
Sakuma komplekts (piegada atseviski)
1 * 6 pédu (183 cm) standarta caurultte vai
* 9 pédu (274 cm) pagarinata caurulite
1 Coolgard vai Thermogard pults (piegada atseviski)
1 YSI-400 temperatlras zonde (nav komplekta)

Katetra sagatavos$ana un ievadiSana

levérot. Katetra rentgenkontrastaino markieru joslas, skatoties
rentgenstaru iekarta, palidz identificét katetru ievadisanas laika un

péc tas. Katetra gala ir viena markéjuma josla, gals satur barija sulfatu,
lai tas batu rentgenkontrastains. Balona otra gala ir viena markéjosa
josla. Proksimalais ports atrodas 3,5 cm proksimali no proksimala
markiera joslas.

Katetra sagatavosSana

1.

Ar sterilu metodi no komplekta iznem katetru.

Uzmanibu! Katetru neuzpilda. Balons tiek piegadats pilniba
iztukSots. Balona ir neliels daudzums gaisa. Caur saplakusu balonu
izspiest Skidrumu nav iespé&jams. Aizsargcauruliti, kas nosedz
balonu, drikst nonemt tikai tiesSi pirms ievadisanas.

Uzmanibu! Parklato katetru nedrikst parmérigi slaucit. Katetru
nedrikst slaucit ar sausu marli, jo tadéjadi var sabojat katetra
parklajumu. Katetra pirmapstradei nedrikst izmantot spirtu,
rasties neparedzamas parklajuma izmainas, kas var ietekmét
ierices droSumu un darbibu.

Uzmanibu! Katetra IN (ieplides) un OUT (aizplades) Luer-Lock
savienotaji ir speciali raZoti sadala “NepiecieSamie materiali”
noraditajiem sakuma komplektiem, un tos ir paredzéts savienot tikai
ar tiem.

No IN (ieplades) un OUT (aizplides) Luer savienotajiem nonem
uzgalus.

BRIDINAJUMS! Nekada gadijuma nedrikst injicét pozitivu
spiedienu IN (ieplides) Luer savienotaja, ja OUT (aizplUdes)
Luer savienotajam ir uzlikts uzgalis.

Distalo, proksimalo un medialo infaziju Luer savienotaju,
izmantojot 5 ml vai lielaku $lirci, izskalo ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Proksimalo un medialo infiziju Luer savienotaju aizspiez
ar skavu vai noslédz ar uzgaliem. Distalo Luer savienotaju atstaj
vala vadstigas ievadisanai.

BRIDINAJUMS! Katetru nedrikst griezt, lai mainitu ta garumu.

Katetra ievietoSana

BRIDINAJUMS! Izmantojama tikai pieeja caur jiga vénu vai
zematslégkaula vénu.

1.

10.

Pacientu novieto iespé&jami tuvu Trendelenburga pozicijai,
lai mazinatu gaisa embolijas risku.

Punkcijas vietu sagatavo un attiecigi parklaj.

Uzmanibu! Pirms katetra ievadi$sanas pacienta vienmér uzpilda
katetra infziju Luer savienotajus.

Pieeju jiga vénai vai zematslégkaula vénai izveido ar standarta
zemadas metodi. Pieeja uzturama ar 0,032 collu (0,81 mm)
vadstigu. Skatit sadalu “Vadstigas lietoSanas pamaciba’.
Uzmanibu! Lietojot katetru, nedrikst izmantot vadstigu,

kuras izmérs parsniedz 0,032 collas (0,81 mm).

BRIDINAJUMS! Nedrikst mé&ginat no jauna ievadit OTN (over the
needle — pa adatu ievadamu) ievaditajadatu, kas dalgji vai pavisam
izvilkta no tas ievaditajkatetra.

Turot vadstigu, lai ta neizkustétos, iznem ievaditajkatetru.
Uzmanibu! Vadstiga vienmér jatur ciesi.

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
iespéjamu asinsvadu sieninu perforacijas risku, asinsvadu pletéju
nedrikst atstat pastaviga katetra vieta.

Nonem katetru parklajoSo membranu.

Katetra galu uzvelk pari vadstigai. Katetra ievadi$anas laika
vadstiga pastavigi jatur pietiekami cieSi. Katetra galu satverot pie
adas, virza to véna. Pirkstus novietojot proksimali no balona, katetru
turpina virzit pa vadstigu.

Ka novietojuma atsauces punktus izmantojot centimetru atzimes
uz katetra, to virza li1dz vismaz minimalas atzimes skaitlim,

lai nodroSinatu proksimala infiziju porta atraSanos asinsvada.
Turot katetru nepiecieSamaja dziluma, izvelk vadstigu. Ja péc
katetra ievietoSanas, méginot izvilkt vadstigu, rodas pretestiba,
vadstiga, iesp&jams, ir savijusies katetra gala. Ja jatama 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 spekam.

Péc izvilk§anas parliecinas, ka vadstiga ir vesela.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Katetra izvietojumu parbauda, distalajam infdziju Luer savienotajam
pievienojot Slirci un atstcot saturu, ITdz vérojama briva venozo
asinu plasma. Inflziju Luer savienotaju péc vajadzibas pievieno
pareizajai Luer-Lock savienojuma Iinijai. Nelietoto inflziju portu var
“slégt”, izmantojot injekciju uzgali, saskana ar slimnicas standarta
protokolu. Uz caurulttes ir slidoS$a skava, lai noslégtu plismu cauri
infaziju Luer savienotajam, kamér tiek nomainita Iinija vai

injekciju uzgalis.

Uzmanibu! Lai parmériga spiediena dé| nesabojatu caurulites,
skava jaatver pirms Skidrumu ievadiSanas cauri Luer savienotajam.

Uzmanibu! IN (ieplades) un OUT (aizplides) linijas aizspiest vai
noslégt nedrikst. Tas var nosprostot ITniju un izraisTt atteici.

levadiSanas vietu un katetru nostiprina un uzliek pagaidu parséju.
Kraskurvja rentgenizmekléjuma taiTt péc ievietoSanas parbauda
katetra gala atraSanas vietu. Rentgenizmekl&juma jabat redzamam
katetram, kas atrodas aug$éja dobaja véna ar distalo galu paraléli
dobas vénas sieninai. Ja katetra gals novietots nepareizi, to parvieto
un parbauda vélreiz.

Proksimalais rentgenkontrastainais mark&jums norada balona
proksimalo galu. Balonam un proksimalajam portam pilntba
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 sisttmas sanu
sparnus.

Ka papildu stiprindjuma vietu var izmantot art ZOLL katetra
fiksacijas sistému. Parliecinas, ka katetra korpuss novietots drosi
un neslid.

Uzmanibu! Drikst lietot tikai ZOLL katetra fiksacijas sistému 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 ripigi
parsienot.

Pacienta karté ieraksta pastaviga katetra garumu, par atsauci
izmantojot centimetru atzimes uz katetra korpusa. Lai parliecinatos,
ka katetrs nav izkustgjies, tas regulari jaapskata.

Uzpilditu sakuma komplektu pievieno katetram. Sakuma komplekta
viri8ko Luer savienotaju iesprauz katetra sieviskaja IN (iepludes)
Luer savienotaja (apziméts ar “IN”). Sakuma komplekta sieviSko
Luer savienotaju uzsprauz katetra viriSkajam OUT (aizpludes) Luer
savienotajam (apziméts ar “OUT”). Lai vieglak atSkirtu IN (ieplades)
un OUT (aizplides) pagarinatajcaurulites, tam valigi pievienotas
baltas “ZOLL” birkas.

levérot. Sakuma komplekta IN (ieplades) un OUT (aizplades) Luer
savienotaji ir paredzéti tikai savieno$anai ar katetra IN (ieplades)
un OUT (aizplides) Luer savienotajiem, un tie nav paredzéti
savienoSanai ar standarta Luer Lock $lircém. Tam ir speciali

ZOLL stiprinajumi, kas viegli atpazistami péc oranzas krasas.

Parliecinas, ka Luer savienotaju galos ir pietiekami daudz sterila
fiziologiska $kiduma bezgaisa savienojuma nodrosina$anai. Skatit
lietoSanas rokasgramata.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sakuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iespéjama katetra atteice. Sakuma komplekta
(oranzos) Luer savienotajus nedrikst pievienot zilajam, baltajam
un briinajam Luer savienotajam.

Uzmanitbu! LTniju nedrikst aprikot ar noslégkraniem, ko iesp&jams
nejausi noslégt. Tas var nosprostot ITniju un izraisit atteici.

Fiziologisko $kidumu stkné cauri sakuma komplektam un katetram,
lai parliecinatos, ka visi savienojumi ir cieSi un nav nopldzu.

Lauj, lai sisttma atlikuSais gaiss izspiezas lauka, ka aprakstits
lietoSanas rokasgramata.
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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 (ieplddes) un OUT (aizplades) Luer
savienotajus.

Katetra pievieno$ana pultij

1.

No katetra un sakuma komplekta Luer savienotajiem nonem Luer
uzgalus. lzmet Luer uzgalus vai vienu no otra atvieno IN (ieplades)
un OUT (aizpludes) Luer savienotaju.

Katetram pievieno sakuma komplektu. Sakuma komplekta viriSko
LuerLuer 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 (ieplides) un OUT (aizplides) Luer
savienotdji ir oranza krasa. Parliecinas, ka Luer savienotaju galos ir
pietiekami daudz sterila fiziologiska $kiduma bezgaisa savienojuma
nodrosinasanai.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sakuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iespéjama katetra atteice.

BRIDINAJUMS! Standarta centralas Iinijas infziju portiem nedrikst
izmantot IN (ieplades) un OUT (aizplades) Luer stiprinajumus.
Tie paredzéti pievienoSanai tikai pie Coolgard vai Thermogard pults.

Sakuma komplekta IN (ieplides) un OUT (aizplades) Luer
savienotaji sader tikai ar katetra IN (ieplides) un OUT (aizplddes)
Luer savienotajiem. Tam ir speciali ZOLL stiprinajumi, kas viegli
atpazistami péc oranzas krasas.

Uzmanibu! Liniju nedrikst aprikot ar papildu noslégkraniem,

ko iespé&jams nejaudi noslégt. Tas var nosprostot ITniju un
izraistt atteici.

Katetra nonemsana

Partrauc fiziologiska $kiduma stknéSanu cauri katetram.

No katetra atvieno sdkuma komplektu. Nonem uzgalus no katetra
IN (iepliides) un OUT (aizplades) Luer savienotajiem vai atstaj
tos vala. Fiziologiskajam $kidumam brivi jaizpldst no balona,
pretéja gadijuma balons nesaplaks, apgritinot katetra iznem$anu.
Pacientu novieto gulus uz muguras. Nonem parséju. No Suvju vietas
nonem Suves.

Katetra IN (ieplides) Luer savienotdjam pievieno 20 vai 25 ml §lirci.
Atstc un 15 sekundes saglaba vakuumu, lai atlikusais fiziologiskais
Skidums no katetra balona dalas izplistu pirms katetra iznemsanas.
Ja nepiecieSams, katetra OUT (aizplides) Luer savienotaju noslédz,
lai izveidotu negativu spiedienu balona atkartotai saplacinasanai.
Katetru Iénam izvelk no pacienta. Pretestibu var mazinat,
iznem3anas laika katetru grozot. Kad katetrs izvilkts, ievadiSanas
vietai piespiez gaisu necaurlaidigu parséju (pieméram, ar vazelinu
piesuacinatu marli).

BRIDINAJUMS! Ja jitama pretestiba, katetru neiznem. Ja jatama
pretestiba, atkarto saplacinasanas proceddru un vélreiz mégina
iznemt katetru. Ja vél arvien juatama pretestiba, ir javeic
rentgenizmekléjums, lai noteiktu pretestibas céloni.



Informacija par MRA droSumu

R\

Dross MR vide,
ievérojot
noteiktus
nosacijumus

Solex 7 intravaskularais siltumapmainas katetrs ir dro$s
MR vidé, ievérojot noteiktus nosactjumus. Pacientu ar
So katetru var droSi skenét, ievérojot talak noraditos
nosacijumus. Neievérojot Sos nosacijumus, var tikt
ievainots pacients.

Parametrs Nosacijums

Maksimalais visa

kermena vidgjotais SAR 2 W/kg (normala darbibas rezima)

Visa kermena vidéjotais SAR 2 W/kg
60 minatém pastavigas RF ekspozicijas
(t.i., katra impulsu sekvencé vai secigas
sekvenceés/sérijas bez partraukuma)

Skenésanas ilguma
ierobezojums

Sis implants rada attéla artefaktu. Tapéc,
ja implants atrodas interes€josa zona,

MR attéla artefakts N s
rapigi atlasiet impulsu sekvences

vértibas (T)

Maksimalais telpiskais
lauka gradients
(T/m un gausi/cm)

20 T/m (2000 gausi/cm)

Cirkulari polarizéta (CP) (t.i., kvadratiski

RF ierosinaSanas veids -
virzita)

Nav ierobezojumu attieciba uz parraides
spoli. Attiecigi iesp&jams lietot §adas
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

MR sistémas darbibas

. Normalais darbibas rezims
rezims

Vadstigas lietoSanas pamaciba

levérot. ST informéacija attiecas tikai uz vadstigu izmanto$anu katetru
jevietoSanai 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 iznem3anas laika rodas pretestiba, vadstigas
virzisana 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 Tpasi piesardzigi.
Tas nedrikst ne saliekt, ne savit. Nedrikst izmantot bojatas vadstigas.

Glabasanas vai proceddru laika vadstigu nedrikst satit ritull, kura diametrs
ir mazaks par 8 collam (20,32 cm), jo mazaks diametrs nevajadzigi
nospriego vadstigu un var izraisit tds samezglo$anos. 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.

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 ievadi$anas vadstigu sagatavo.
Vadstigas izdales riku ieteicams uzpildit ar heparinizétu Skidumu (piem.,
fiziologisko $kidumu vai dekstrozi), lai ievadi$anas laika vadstiga tiktu
izskalota.

Parametrs Nosacijums parametrus.
Statiskd magnétiska ZOLL Coolgard un Thermogard pultis
lauka nominalas 1,5Tun30T MR vidé nav droSas, un tapéc §im pultim

nav atlauts atrasties MR sistémas telpa.
Tapéc pirms pacienta parvietoSanas uz
MR sistémas telpu katetram jabat
atvienotam no pults.

BRIDINAJUMS

©2024 ZOLL Medical Corporation. Visas tiesibas paturétas.

ZOLL, Solex un Solex 7 ir pre¢zimes vai registrétas pre¢zimes,

kas pieder ZOLL Medical Corporation un/vai ZOLL Circulation Inc.
Amerikas Savienotajas Valstls un/vai citas valstis. Amerikas
Savienotajas Valstls un/vai citas valstis. Visas pre¢zimes ir attiecigo
Tpasnieku Tpasums.

Patents: www.zoll.com/patents

“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

1. 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.

Izmantojot plet&ju, vieglam, rotéjosam kustibam paple$ audus
un asinsvadu.

5. lznem pletéju (asinsvadu pletéjs paredzéts tikai asinsvadu
paplesanai).

6. levada katetru, slidinot to pa vadstigu.

I1zvelk vadstigu.
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OUT (aizpludes) Luera savienotajs
~ Katetra maks. garums 20 cm Rentgenkontrastains markieris

Siltummaina membrana
Distala vadstiga
un infazijas ports

Medialais infaziju ports
Medialais infaziju g
Luera savienotajs

Distalais infaziju

Rentgenkontrastaina ass

Luera savienotajs B———— —I
Proksimalais o
infaziju Luera Proksimalais infaziju ports Rentgenkontrastains miksts
savienotajs Dziluma markieri konusveida gals un markiera josla
IN (ieplades) Luera savienotajs
1. attéls. Solex 7 intravaskularais siltumapmainas katetrs
Maks. 20 cm
Medialais infGziju ports Maks. 9 cm

(otra puse)

1t
I

E————— e |
Proksimalais infaziju ports
(otra puse)

Maks. 11,5 cm

Maks. 12 cm

2. attéls. Solex 7 intravaskulara siltumapmainas katetra kolektora un distalas dalas konfiguracija

< Maks. 20 cm Skérsgriezums piepildita veida
<— Maks. 9 cm 54 mm? (~ @ 8 mm)

(LB} (A5 g

— 54 mm? (~ & 8 mm)

3. attéls. Solex 7 intravaskulara siltumapmainas katetra spiralveida balons un uzpildita spiralveida balona élgérsgriezums1

1.  Spiralveida balona Skérsgriezuma laukums ir 54 mm?, kas aptuveni atbilst 8 mm OD standarta cilindriska balona $kérsgriezuma laukumam.
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EAAnvIka (el)

MovTéAo SL-2593AE/8700-0793-40 & SL-2593C0O/8700-0793-14

To KIT evdoayyelakoU kaBeThipa aviaAlayig BeppdtnTag Solex 7®
mepIAauBaver:

Mooodétnta | MNeprypagn
Evdoayyeiakog kabetpag avralhayng Bepudtntag Solex 7
9,3 French x 20 cm
1 AE(CO) Tpn'r)\é’ Luer éyxuqr]g )
ZQIVKTAPEG YPAUUNG ETTEKTACNG
AKTIVOOKIEPOG Ggovag
Me emkdAuyn nmrapivng Applause
1 AE(CO) 0Odnyé oupua 0,81 mm (0,032") x 65 cm
1 AE(CO) Ayyelakog diaoToréag 3,6 mm x 1,0 mm (10,5 F x 0,038")
1 AE(CO) AtrooTipEVN YAWTTIOO KAl KAITT pAPPATOG
1AE AkTIvOOKIEPOG KaBeTAPag eTTi TNG BeAdvag (OTN, over the
needle) 1,3 mm x 63 mm (18 G x 2'4")
1AE MeTagwTd pappa 000
6 AE Atroppo@nTikég yadeg 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE XelpoupyikA Adpa ap. 11, pe pakpid AaBn
1AE >0piyya 5 cc kai BeAdva 0,7 mm x 38 mm (22 G x 172")
1AE OupIdwTo 1uaTIO
1AE BeAdva 1,3 mm x 70 mm (18 G x 234")

Znueiwon - ESapTApara Tou KIT avd povtéAo

K&6¢ Baaikd povTého diatiBeTal €ite pe TUTTIKG KIT UTTOOTAPIENG eloaywyng (AE)
€iTE XWPIG TO TUTTIKG KIT UTTOOTAPIENG eloaywyng (CO). Ta egapTApaTa TTOU €ival
KoIvd Kai yia Ta dUo KIT emmonuaivovtal wg AE(CO) aTov Trapatrdvw Trivaka.
Ta MpéoBeTa £€apTANATA TTOU BPiCKOVTAI HOVO OTO TUTTIKG KIT ETTIGNUaivovTal
w¢ AE.

Meprypaen didtagng

O evdoayyelokdg kabBetpag aviaAhayng BepudTnTag Solex 7 («kabeTApag
Solex 7» 1| «kaBeTAPAG»), ival £vag aTTOOTEIPWHEVOG, EUKAUTITOG KABETAPAG
9,3 F, piag xpnong, oxediaopévog yia va TotTroBeTeiTal oTnv dvw KoiAn eAERa
atré €va anueio €106d0u aTn oeayiTida AERa i aTnv uTTokAEidIa PAERa.

To eAIKOEIBEG PTTAAGVI TOU KABETAPA TTAPEXE! PO ETTIPAVEI AVTAAAQYIG
BeppdTNTAG YIa TNV YUEN 1) TNV avabépuavan Tou aipatog Tou aoBevoug.

To eNIKOEIOEG PTTaAGVI el epBadov diatopng 54 mmZ, 1o oToio IGoUTAI
TIEPITTOU PE TO EYPRAdSOV diaToung evOg TUTTIKOU KUAIVOPIKOU pTTaAoviod
eEwtepIkNAg dlapéTpou (OD) 8 mm. O kaBeTripag TTpoopideTal yia oUVOEDN

ag éva iag Xpriong, avaAwaolyo KIT £vapgng Kal GTnNV OIKOYEVEID KOVOOAWY
Coolgard®/Thermogard® («xovadAian») TG ZOLL® (TrapéxovTal EeXwPIoTA).
MNa Tn d1adepyikn el0aywyn Tou KaBeTApa atraiTeital évag dlaoToAéag Kal odnyo
oUppa. AiatiBevtal Tpeig Luer yia éyxuon kai delypatoAnyia.

Oupa éyxuong Pubuég pong gxgzz,zf])élmg
Eyylg (UTTAE) 1.300 ml/hr 0,3 cc
Méon (Aeukn) 1.300 ml/hr 0,3 cc
MepipepIkn (Kagg) 1.900 mil/hr 0,4 cc

O1 emMQAVEIEG ETTAPAG TOU KABETAPA PE TO QiMa (AKPO, UTTAAGVI Kal G§ovag)
uttodAAovTal o€ £TTECEPYQTia HE avTIBPOPBWTIKN ETTIKAAUWN NTTOPIVNG
Applause.

ZTeIpOTNTA

ATToOTEIPWPEVO pE AIBUAEVOEEIDIO. O KOBETAPAG TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVOG
yia pia yévo xprion kai dev Ba TTPETTEl VO ETTAVATIOOTEIPWVETAI. H ouokeuaaia
Ba TpéTTEl va emMBewpEiTal TIPIV aTTd TN XProN Yyia va dlac@aAifeTal OTi

0 PPAYPOG OTEIPOTNTAG DEV £XEI TTAPABIOOTE.

®UuAagn

PuldooeTe o€ dpooePd, OTEYVO XWpo. Na atrogelyeTal n Katdyugn Kai
n utrepBoAikn Bépuavon.

XpRAon yia TV oTroia rpoopideTal

O evdoayyelakdg kaBetpag avraAdayng BeppdtnTag Solex 7 o cuvduaouod
ue 1o ouotnua Coolgard | Thermogard emTPETTEl TNV KUKAOPOpIa OTEIPOU
aAatouxou dlaAlpaTog eAeyxOpEVNG Beppokpaaiag, dlapéoou evog eVAANAKTN
BeppdTNTAG, YIa TNV YUEN/BEPppavan Tou aipaTog Tou acBevolg, o€ aoBeveig yia
TOUG OTT0ioUG CUVTPEXOUV Bdaipol Kiviuvol atrd Tn Xprion KEVTPIKAG YPOAUMAG.
MéyioTn Trepiodog Xpriong: 7 NUEPEG.

AvTevdeigeig

1. O kivduvol atré Tov KaBeTApa gival, oTNV TTPAYUATIKOTNTA, Ol Kivduvol
até TN Xpron KevTpikAG GAEBIKNAG ypapung. O kabetipag dev Ba TTpETTEl
VO XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG OTOUG OTTOIOUG DEV EVIEIKVUTAI

n TOTTOBETNON KEVTPIKAG YPOMMNAG.

Aipoppayikn S1a0gon.

Evepyog onyn.

Noipwgn R evepydg aipoppayia oTo GNUEIO TNG EI0AYWYNAG TOU KOBETHPA.

AcBeveig xwpig ayyelakn TTpdoRacn r PE ayyeiokd oUaTnUa TO OTToi0 Oev

uTTOpEi va QIAOgEVNOEI TOV KABETAPA, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV

aoBeVWV TToU QEPOUV PIATPO OTIG KOIAEG PAEBEG 1} GAAT eppuUTEUPEVO

UAIKG TTOU Ba guTrodicouv Tn diodo Tou KaBeTApa.

6.  AoBeveig yia Toug oTToioug eV UTTOPET VO €Ea0@ANIOTEI N aTTAITOUPEVN
TTapakoAoubnan Tng Beppokpaaiag.

7. H uttoBeppia avrevdeikvutal o€ a0BEVEIG TTOU TTAOXOUV OTTO QIATOAOYIKEG
voéooug TTou Ba mMdevwBoUV atrd TNV UTTOBEPpIa (TT.X. OTTOIOdATTOTE
v&O0G TTOU 0dNYEi 0 KPUOTPAIPIVAINIA, OTTOIAdATTOTE AINOTPAIPIVOTIABEI
KOT& TNV OTToia UTTOPEi va TTPOKANBEI aIJOAUTIKN avaiyia atré 1o Kpuo,
aupTepiAapBavopévng TNG dPETTAVOKUTTAPIKAG avalpiog A TNG
BaAacoaipiag).

8.  Aev mpoopifeTal yia TTaIdIATPIKA A VEOYVIKN Xprion.

abkowbh

Mpo&IdoTToINCEIG, TTPOPUAAEEIG, AVETTIOUUNTES
EVEPYEIEG

MPOEIAOMOIHZH. O kaBeTripag Kai To KIT £vapgng duvnTiKa YTropouv
va ouvdeBoUv e0QaAUEVA e GANEG OUOKEUEG PE TUVOEDEIG HIKPOU
SlauETPANATOG. AUTA Ta OQAAPATA GUVOEDNG EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV
TpaupaTIouo A BdvaTto Tou acBevolg.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv emiTpéTmeTe TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA EVTOG TOU
el0U KOATTOU 1) TNG BEgIAG KOoIAiag. H ToTroBéTnan aTov deié KOATTO ) Tn deid
KoIAia uTropei va odnynoel o€ ocoBapr Kakwan Tou acBevolg | Tov Bdavaro.

Mpoooxn. O1 Tutikoi cUvdeapol Luer TTou TrepiéxovTal aTov KaBeTHpaA Kal

TO KIT éVOPENG MTTOPEI VO HEIWTOUV TOV KiVOUVO ECQAAUEVWY OUVOETEWY,
aAAG UTTAPYXEI OKOPA N TNIBAVATNTA ECPAAPEVWYV GUVOECEWY WE TIG TTAPAKATW
OUYKEKPIPEVEG EQAPUOYEG IOTPIKWY CUOKEUWV: EQapuoyég ouoTnuaTwy
QAVATTIVOAG Kal XOPAYNONG GEPIWY, EVTEPIKEG KOI YOOTPIKEG EQAPUOYEG,
0oupNBPIKEG KOI OUPOTTOINTIKEG EPAPHOYEG, EQAPUOYEG ME BIOYKWON TOUPVIKE
AKpOU, VEUPOOEOVIKEG EQPAPHOYEG KOl EVOOAYYEIOKEG 1) UTTODEPUIKEG EQAPUOYEG.
Mpooéxete TavToTE KATA TN 0UVOEDN TWV KaBeTHPWY ZOLL Kal Twv KIT évapgng
ME QUTEG KOl AAAEG EQAPUOYEG IATPIKWY OUGKEUWV.

Mpoooxn. BeBaiwdeite 611 0 KABETAPAG KAl TO KIT £vapgng Sev ival
ouvdedepéva o€ evOOPAERIa GUOKEUN 1 O AAAEG IOTPIKEG OUOKEUEG.

O KaBeTNPIOOUOG TWV KEVTPIKWY QAERWV Ba TTPETTEN va digvepyeiTal
ATTOKAEIOTIKA aTTO KOAG EKTTAIBEUPEVO TIPOCWTTIKO, 1010ITEPA EUTTEIPO OTA
avaTopik@ odnyd aToixeia kal oTnNV ac@aAnf TEXVIKN. To TTPOoWTTIKG Ba TTPETTEI
va €xEl ETTIONG ETTIYVWAON TwV BUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

XPHZIMOMOIHZTE ANOKAEIZTIKA MPOZNEAAZH MEZQ
THZ ZOATITIAAZ 'H THZ YNOKAEIAIAZ ®AEBAZ
Mnv eTmixeipeite va eicaydyete £vav dAov kabeTApa oTo idio ayyeio
i ayyeia pe Tov kaBetpa Solex 7, edv To AKPO TOU TTPOKEITAI Va
TIAapapEivel oTNV Avw KOIAn @AERa.
Edv évag dANog kaBeTrpag TTPOKEITal va TOTToBeTNOEl 07O id10 ayyeio
(4 ayyeia) pe Tov kaBeTrpa Solex 7, MPEMEL:
*  Na tomroBeTcEeTE Kail Ta 500 0dNY& GUPHATA TAUTOXPOVA Kal
*  Na eicayayete Tov kaBetipa Solex 7 META a1é Tov dAAov
KOBETAPQ, yIa va aTroTPaTTEi N TTayideuan Tou GAAOU KaBETHPa
€VTOG TOU €AIKOEIBOUG pTTaAOVIOU Tou KaBetipa Solex 7.
H trayideuon evdg dAAou KaBeTApa evTOg Tou EAIKOEIBOUG UTTAAOVIOU
Tou KaBeTAPa Solex 7 Ba TTPETTEI va AVTIPETWTTICETAI WG ETTEIYOV
XEIPOUPYIKO TTEPIOTATIKOS.

Ma pia xpron pévo. To Tpoidv éxel oxEDIOOTEI yia Yia Xpron povov.
MnvV ETTOVATIOOTEIPWVETE KOI PNV ETTAVAXPNOIMOTIOIEITE. MnV ETTAVEICAYETE,
£@OooV apaipedei atrd Tov aaBevh. Mnv TpoTTOTTOIEITE TOV KOBETAPO pE
Kavévav TpOTTO.
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2T0UG duvnTIKOUG KIVOUVOUG ATTO TNV ETTAVOXPNOCIUOTIOINGN MIAG OUCKEUNG Hiag

XPAong ouykataAéyovTal, HeETagU dAAwv, ol EEAG:

. AuvnTikd atrelAnTIKA yia Tn wr Aoipwén

. TogikA katatrAngia, Adyw amodéunong Twv UAIKWV

. Augnpévog kivduvog BpouBwong

. Meiwpévn 10x0g avtahAayng BepudTntag

. AoToxieg Tng diaTagng

1. BeBaiwBeite 6T 0 KaBeTAPAg Kai TO KIT évapgng dev ival ouvdedepéva
o€ evOOPALBIa oUOKEUR 1 O€ AAAEG IOTPIKEG OUOKEUEG.

2. Mpoooxn. H xprion Bnkapiol eicaywyng dev ouviGTATal JE TOV KABETAPA.

3. O kaBetripag Ba TTPETTEl va gival TOTTOBETNUEVOG £T01 WOTE TO TTEPIPEPIKS
Gkpo Tou KaBeTpa va BpiokeTal TNV Gvw KoiAn GAERa, TTAvw aTrd T
OuUPBOAA TNG pE Tov BegIG KOATTO Kal TTapAAANAa PE TO ToiXwHa Tou
ayyeiou. Oa TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI OKTIVOYPAPIKY €6€TAON YIa va
dlao@aAigeTal 0TI 0 KOBETAPAG dev BpiokeTal oTOV BEEIO KOATTO i} TN
0¢eg1a KolAia. To TrepIPepIkd TEAIKO AKPO TOU KABETHPA Ba TTPETTEN va gival
TOTTOBETNPEVO O€ YNAGTEPO €TTITIESO ATTO TNV ACUYO PAEBA A} TNV TPOTTIdA
NG TPaXEiag, avaAoya pe To TTola aTrd TIG dU0 BOPEG ATTEIKOVIZETAI
KOAUTEPQ.

4. Kapdiokdg emMTwHaTIONSG: H TOTT0B£TNON POVIHWY KABETAPWY EVTOG TOU
0e100 KOATTOU gival pia TTPAKTIKA TTou evOEXETaN va odnyroel a€ SIaTpnon
NG KapdIdg Kal eMTTwHaTIons. O1 eTTayyeAUATiEG TTOU TOTTOBETOUV
KEVTPIKOUG PAERIKOUG KABETAPEG OPEIAOUV Va EXOUV ETTIYVWON aUTAG
NG duvnTiKG BavaTn@opag ETTITTAOKAG, TTPOTOU TTPOWBRCOUV UTTEPBOAIKG
TOoV KaBeTApa o€ oxéan Pe To Péyebog Tou aoBevols. H Trpayuartikn
0éan Tou TEAIKOU GKPOU TOU POVIPOU KOBETAPO PETA TNV EI0AYWYN
Tou Ba TTpéTTEl va emIRERaiwvETal ue akTivoypagia. Aev Ba TTpéTel va
TOTTOBETOUVTOI KEVTPIKOI PAERIKOI KABETAPEG OTOV OECIO KOATTO, TTOPA
HOVOoV €AV QUTO OTTAITEITOI CUYKEKPIPEVA YIA EIBIKEG BladIkaoieg oUVTOUNG
E£QAPUOYNG, OTTWG N avappoPnon euROAwY aépa Katd Tn dIAPKEI
VEUPOXEIPOUPYIKWY eTTEURATEWYV. O1 SIadIKaaieg aUTEG, WOTOTO, EVEXOUV
KIvOUVoug Kal Ba TTpETTEl va TTapakoAouBouvTal Kal va eAEyyovTal
auoTnpa.

5. H aAkodAn kai n akeTévn propolv va e§aaBevioouv Tn dopr Tou UAIKoU
TOU GE0Va. ZUVETTWG, XPEIGETAI TIPOCOXNA KATA TNV £yXUuon QapuaKwy
TToU TTEPIEXOUV AAKOOAN A KaTd T Xprion aAKoOANG ) akeTévng, Katd Tnv
TOAKTIKA @POVTIOO Kal T oUVTAPNON Tou KOBETAPa. Aev Ba TrpéTTel va
XPNoIYOTTOIEiTal AAKOOAN YIO TNV QTTOPAKPUVON TINYPAETWY atré Tov
KOBeTAPA.

6. H xprion piag oupiyyag pikpoTepns Twv 10 ml yia Tov Kataioviopd ) Tnv
QATTOPAKPUVON TINYUATWY aTTd £vav atmo@paypuévo KaBeThpa evoExeTal
va TTpokaAéael diauAikr Siappor i prign Tou KaBeTrApa.

7. Edv rapatnpnBei aipa evTog Tou KUKAWPATOG Tou aAaTouyou SiaAUuaTog,
SiakowTe Tn diadikaaia kal eAEyETE yia dilappor| Tou KaBeThpa.

8. O kaBeTrpag eépel emKaAuyn amoé nrapivn. Autd UTTOPET va TTAYEI
f va emdevwaoel TTpoUTrdpxouca BpouBokuTTapoTrevia Adyw xopAynong
nmapivng (HIT, Heparin induced thrombocytopenia).

9. 271G MOAVEG ETTITTAOKEG TWV KEVTPIKWY QAERIKWYV KABETAPWY CUYKATO-
AéyovTal ol €§1G: TPWAaN KOATTOU 1) KOIAiaG, KapdIakdg ETITTWHATIONAG,
epBoAf aépa, epBoAr Tou kabBeTrApa, prign Bwpakikou TTépou, BakTnplaiyia,
onyaiyia, 8pduBwaon, akouaia apTnPIaKr TPWOT, OXNUATIONOS
QIJOTWHATOG, alJoppayia, KAKwan VEUPWY Kal appubuies.

10. OAeg o1 ouvdéoelg TUTToU Luer-Lock kal Ta kaAUppaTa TTpETTEN Va ival
KOAG o@Iypéva, yia va aTToTpaTTel N EUBOAr atrd aépa fi uypo
f N aTTWAEIa aipaTog.

11.  Mnv aokeite ToT€ UTTEPBOAIKA dUvapn yia TN PMETAKIVAGN TOUu KABETAPQ
) Tou 0dnyou oUppaTtog. Edv ouvavTrioeTe avtioTaon, Ba TpETTel va yivel
Hia oKTIVOYpa@ia, TTPOKEINEVOU va SIOTTIOTWOEI N aITia TG avTioTaoNG.

12.  H diéAeuon Tou 0dnyou cUppaTog evidg TnG de€Idg Kapdiag PTTopEi va
TTPpoKaAéTEl appubpieg, e€I0 OKEAIKO ATTOKAEIGUO, TPWOT TOU TOIXWHATOG
TOU ayyeiou, TOu KOATTOU 1) TNG KOIAIOG.

13. T TNV TARPWON Tou KABETAPa XPNOIUOTTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG OTEIPO
@uololoyikd aAatolyo SidAupa. ATToTEAEI TO uypd TTOU KUKAOQOPEI aTOV
KOBETAPA.

14. O koBetrpag Ba TTpETTel va eTTIBEWPEITAl TAKTIKA YIa TOV puBuS pong,
TNV A0@OAr Tou €TTIOEDN, TN OWOTH B€0N TOU KABETAPA KAl TNV AOPAAR
oUvdeaon Twv Luer-Lock. XpnoIUOTIOIROTE TIG EKATOOTOUETPIKEG EVOEIGEIG
yla va avayvwpioeTe TUXOV HETABOAN TG Béong Tou kabetripa. ‘Evag
BuVNTIKAG KiVOUVOG TTOU GXETICETAI ME TOUG KABETAPEG PE MTTOAGVI
TTOAATTAWY QUAWY gival n atrouaia xopriynong Bepatreiag, uutrepIAau-
Bavopévng TnG aduvayiog £€yxuong Tou apudkou Tng Bepartreiag
SlauEéToU TWV AUAWYV £yxuong.

15.  Moévov n akTIvoypa@Ikr e¢éTaon pTTopei va emReBalwasl 6T To AKPo
TOU KOBeTPa dev €xel €10€ABEI TNV Kapdid 1} 6T dev BpiokeTal TTAEoV
TapdAANAa pE To Toixwpa Tou ayyeiou. EAv n Béon Tou kaBeThpa xel
UETABANOEL, TTPAYPATOTIOINOTE YIA AKTIVOYPAQIKA £££TAON YIa va
emBePBaIOETE TN BECN TOU AKPOU TOU KABETAPA.

16. o va Tpofeite o€ delypaToAnwia aigaTog, atrokAEioTe TTPOOWPIVA TIG
evattopévouaeg BUpeg £yxuong dlIauéoou TwV OTToIWV gyxXUovTal Ta
dioAUparTa.

17.  XpnoigoTrolgite atrokAEIOTIKA pia oUplyya Twv 30 cc ) JIKPOTEPN YIa Tn
delypatoAnyia aipaTtog.
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18. XpnoiyoTrolgite atrokAEIOTIKE TN YAWTTIOA Kal To KAITT pdppatog ZOLL
TTOU TTAPEXOVTAI OTO KIT, YIO TNV ATTOTPOTIH {NUIAG OTOV KaBETApA.

19.  Mnv mpaypatoTrolEite £yxuon oTig TTopToKaAi ouvdéaeig Luer-Lock
EIZPOHZX ka1 EKPOHE, kabwg k4TI T€T0I0 B0 03Nyroel o€ atrouaia
xopnynong Bepatreiag.

20. O TrupeTdg pTTopEi va opeileTal o€ AOINWIEIG /KAl UN AOIMWOEIG QITiEG
og aoBeveig. O peTPIAoPAG TOu TTUPETOU WG onpeio TBavAg Aoipwéng
KaBIoTA avaykaia TNV KaBnuepivr), oXoAaoTIK agloAdynan yia dAAa
anueia Aoipwéng.

21.  Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TNV £yXUGN QOAPUEKWY TTOU EVOEXETAI VO
€TTNPEACTOUV aTTé WUXPEG BepUokpaaies (Ewg kai 4 °C). Ta diaAlpaTa
TTOU TTEPIEXOUV JavvITOAN gival euaiodnTa oTn BeppoKpacia kal dev
EMTPETTETAI N XOPrYNOT TOUG ECW Tou KaBeTApa, Ye eaipean Tnv
Taxeia xopriynon diaAUpaTog ouykévTpwong £wg 20% o€ PavviToAn,
TToU aKkoAouBeital atrd €kTTAuan pe alatolyo didAuua. H xopriynon
SIGAUPATOG HaVVITOANG CUYKEVTPWONG avwTePng Tou 20%, n oTaydnv
£€yxuon HavviToAng Kai n £yxuon Tng HavviTOANG péow avtAiag
XOPAYNONG TTPETTEl VA YivOvTal HECW EEXWPIOTAG YPOMMAG.

22. TMPOEIAOMOIHZH. Katd Tn oUvdeon OeT £yXuong/ouaTNUATWY £VEONG
o€ kaBetpeg ZOLL, pnv utrepPaivete Ta 100 psi/689 kPa.

23. Tia agBeveig TTou £X0UV KATAOTEI UTTOBEPIKOI, N idIa N UTTOBEPpia
eVOEXETAI VA ETTIDEIVWITEI OPIOUEVEG TTABOAOYIKEG KATAOTATEIG. XpeIAdeTal
TIPOCOXN yia TN OwaTH TTapakoAoudnaon Tng opoidoTacNG Tou acBevoug
katd TN didipkela TNG UTTOBEPIag.

. Alatapayég kapdiakou pubpou — T1éoo Bpadukapdia 600 Kal
KOINIOKT) TaxuappuBuia.

. Aerroupyia BpduBwong kai TTAENG. O1 aoBeveig TTou diaTpéxouv
Kivduvo gg@aviang diatapaxwyv otn Aeitoupyia Bpoupwang Kai
TAENG Ba TTpéTTel va TTapakoAouBouvTal oTevd KaTd T SIGPKEIR TNG
uTtoBEppiag.

. AvaAuon agpiwv aipatog kai pH. H utroBeppia petaBaAAel To pH kai
10 PaCO,, npepiag. Or 1aTpoi Ba TTpETTel va €XOuV eTTiyvwon Tng
€TMIOPAONG TNG BEPUOKPATIAG ETTI TOU ATTOTEAETUATOG.

. H mapartetapévn utroBeppia KaTaoTEAAEI TNV AvOCTOAOYIKA
atroKpIon Kal TN AEITOUPYia TwV TIVEUUOVWV.

24. TMPOEIAOMOIHZH. OTav XpnoIUOTIOIEITE TOV KABETAPA YIa TN PEIWON TOU
TIUPETOU, PNV £TTIAEYETE BEPUOKPATia-oTOXO KATW atrd 36,5 °C.

MPOEIAOMOIHZH. AiauAiki Siappon i Siappor prraAoviol. H SiIauAikn

Siappor] (HETagu Tou auAou Tou aAaToUxou JIGAUNATOG Kal TWV QUAWY £yXuong)

i n dlappor Tou pTraAoviol gival pia duvnTiKA acToxia Tou KABeTAPA.

TNV TEPITITWON YIOG TETOIAG A0TOXiag, To OTEIpo aAaTouyo didAupa atrd To

KUKAwPa pogng eigépxetal otov aoBevry. H diauAiki diappon f n diappori Tou

JTTaAovIoU ouvdEeTal GUVABWG PE Evav auvayepud atrwAelag uypou, agou

0 aok6g aAatouxou diaAupaTog £xel eEavTAnBei kal oTapaTd To oUCTNUA.

Na diepguvdTe TTAVTOTE TOUG OUVAYEPHOUG OTABUNG UYpOoU. To KUKAwUO

Wugng eival éva ouoTnua KAEIGTOU BPOXOoU — Ol GUVAYEPUOI OTTWAEIOG UypoU

UTTOBEIKVUOUV OUVHBWG PriyHa o€ KATToI0 GnuEio auTou Tou KAEIoToU Bpdxou.

Y¢ KGBe ouvayeppd amwAelag uypouU, EAEYETE TNV aKEPAIOTNTA TOOO TOU

kaBeTrpa 600 kai Tou Start-Up Kit (BAETTe TTapakdTw).

MPOEIAOMOIHZH. Edav dilomoTwoeTe 6Tl 0 A0KOG aAaToUxou SIGAUPATOG
£xel e€avTAnBei ) évav ouvayepud aePOTTAYIdAG, UNV AVTIKATAOTACETE TOV AOKO
aAatouxou dIaAUPATOG TTPIV ATT6 TOV EVTIOTTIONO TOU anueiou TG diappong

KOl TN AN Twv KAaTGAANAWY PETPWY PeTpIaopoU. EAEyETE via diappotg
OUOTANATOG CUP@WVa PE TIG 0dnyieg Twv evoTATWY EAgyx0g yia diappor| Tou
Start-Up Kit ka1 ‘EAeyxog yia Siappor| Tou KaBeTApa TTOPAKATW. (ZNUEIWOTE OTI
pia dilappor) Ba pTropolae va gival EEWTEPIKA 1) ECWTEPIKA).

H emravelAnuuévn avTikaTdoTaon Tou aokoU aAaToUxou SIaAUNATOG XWPIg
digpelivnon Tng d1appong i TNG atwAelag aAatolxou dIaAUpATOG eVOEXETAI VA
kaTaARgel oe akouala éyxuan ahatouxou SiaAUpaTog oTov aoBevr). H éyxuon
alatouxou dlaAlpaTog evOEXETal va TIPOKAAEOEl Ta akOAouBa avetmBuunTa
oupBavTa: TOTTIKG 0idnua TTOU UTTOPET VO TTPOKAAECEI GUVOKOAOUBN TOTTIKN
BAGBN oToug 10TOUG, CUGTNUATIKA UTTEPPOPTWON PE UYPO TTOU UTTOPEI Va
TIpoKaA£oEl TTEPIPEPIKS 0idnua Kal cuvakdAoubn Auon Tou déppatog,
UTTEPPOPTWON TWV ECWTEPIKWYV OPYAVWYV PE UYPO, uE ouvakoloudn
UTTEPPOPTWON TOU EYKEPAAOU, TWV TIVEUPOVWYV A TNG KAPDIAG. Z€ OPICUEVES
TIEPITITWOEIG, AUTH N UTTEPPOPTWON PE UYPO EVOEXETAI VA TTPOKAAEDEI
atreIAnTIKG yia Tn {wn oupBavra.

Mpoooxn. H kovooAa ekmrépTrel évav ouvayepud OTav 0 aoKOG aAaToUxou
S1aAUpaTOG gival kevdg. O aokdG TTPETTEN va Eival EVIEAWG KEVOG Kal TTPOOBETO
aAaToUyo SiGAupa TTPETTEN va €XEl OTTOOTPAYYIOTEI METAEU TNG aKidag aAaToUxou
SIOAUPATOG KAl TG AEPOTTAYIdAG, TIPOKEINEVOU N OTABUN aAaToUxou SIGAUMATOG
OTO ECWTEPIKG TNG AEPOTTAYIdAG va PEIWOET ETTAPKWG WOTE VA EVEPYOTTOINOET
0 ouVayEPNOG.



‘EAgyxog yia diappon Tou Start-Up Kit

1.

EAéygte TNV agpotrayida yia GuptrUukvwon udpatuwy. Edv n agpotrayida
Oeixvel onueia CUPTTUKVWONG USPATUWY, OKOUTTIOTE TNV agPOTTAYidA Kal
ETTAVATOTIONETACTE TNV OTNV KOVOOAQ. Z€ TTEPITITWAON oUVAYEPHUOU
agpotrayidag, BeBaiwdeite 6TI 0 CUVAYEPPOG agpoTTayidag Ba diaypagei
UETA atré auTd TO BrMA.

EAéyETe TTpoOEKTIKG TN dladpopr) Tou aAaTouxou diaAlpaTog aTrd Tov
aok6 ahatoUyxou SIOAUPATOG OTNV KOVOOAQ, yia TUXOV d1appoég. EAEyETe
€dv uttdpxel ahaTouxo didAupa aTo 8GTTEd0, OTNV KOVOOAa i} OTO KPERATI
TOU aoBevoUG.

Edv utrdpyxel ahatolyo didhupa a1o 841TEd0, OTNV KOVOOAA ) OTO
KPERATI TOU aaBevoug, eAéyETe OTI 01 oUvVdeopol Luer aTov kaBeThpa Kal
oTo Start-Up Kit dev @€pouv pwypég fy {nuIEG Kar OTI 01 CUVOETEIG gival
ETTAPKWG OPIXTEG WOTE VA ATTOTPETTOVTAI DIAPPOEG.

Edv evromioete katola diappor oTo Start-Up Kit, avTikataoTtioTe

1o Start-Up Kit kai deite edv uttdpxel diappor) kal GTov KaBeThpa.

Edv dev evromioete diappor oto Start-Up Kit, mBavév va utrdpxel
diappor| aTov KaBeTApa. AlEpEUVIOTE TO BEPa TTEPIOCOTEPO.

‘EAeyxog yia diappon Tou KaBeThpa

1.

Amoouvd£oTE TO KIT évapgng atré Tov kaBeTApa. EmmwpaTtiote KatdAANAa
1600 ToV KABETAPA GO0 Kal TO KIT £vapEng, XPNOIMOTTOIWVTAG AoNTITN
TEXVIKNA.

MAnpwaTe pe oTeipo aAaTouxo SIGAUPA pIa OTTOGTEIPWHEVN GUPIYYA TWV
10 ml pe ohNioBaivouoa utrodoxn BeAdvag.

ZuvdéoTe Tn oUplyya oTto Luer EIZPOHZ Tou kaBeTrpa Kal aTroouvOETE
10 TWPa EKPOHZ. EyxuaTe 10 ml ahatoUyou diaAUpaTtog. To ahatolyo
SI6Aupa Ba TTpéTTel va ekpéel atrd To Luer EKPOHZ. Edv To aAatouyo
S16Aupa dev expéel amd 1o Luer EKPOHZ, utrodeikvueTal diappon Tou
KaBeTrPQ.

EmmwparioTe To Luer EKPOHZ kai avappo@rioTte 5 cc kevou.
AlatnpAoTe TNV avappd@non yia TouldyioTov 10 deuTepOAeTITA.

‘Ewg 4 ml ahaToUxou diaAlpaTog (0!I aipaTtog) Ba TTPETTEl va EI0pEoUV
oTn oUplyya Kal €0€ig Ba TTPETTEl va €xeTe T duvaTdTNTa Va diaTnpeiTe TNV
utrotriean. Edv deite ixvn aipatog oTo e0wTeEPIKG TNG OUPIYYag i Sev
uTropei va diatnenBei n utrotrieon, autéd utrodeikvUel dlappor Tou
KOBeTAPA.

Edv evtotrioeTe dlappor oTov KABETAPA, AVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA.
AVTIKATAOTAOTE TOV 00KO aAaToUX0U IGAUUATOG KAl AVOATTANPWOTE

10 Start-Up Kit.

BeBaiwBeite 611 01 ouvdéoeig Luer oTo Start-Up Kit eival oTeyavég kai dev
£€xouv dlIappoEg Kal GUVEXIOTE Tn BepaTreia.

YAIKG TTOU atTaiTouvTal

MoooérnTa Mepiypaen

1 KiT kaBetripa Solex 7 yia diadepuikn £l0aywyn

1 Aokdg oTeipou Qualoloyikou ahatouxou diaAuuatog 500 cc
(Bev TTapéxeTat)
KiT évapéng (TTapéxetal EexwploTd)

1 *  TumkA owAjvwon 183 cm (6 ft)
+  Emektapévn owArvwon 274 cm (9 ft)

1 KovadéAa Coolgard | Thermogard (TrapéxeTal EexwpioTd)

1 AioBnTpag Bepuokpaaiag YSI-400 (dev TrapéxeTal)

TIPOETOINACIA KUl EICAYWYR TOU KaBeTApA

Inueiwon. O koBETAPAG PEPEI AKTIVOOKIEPEG TAIVIEG TRUAVONG YId TV
utrofor|Bnaon TNG avayvwpiong Tou KaBeTApa KaTd T SIGPKEIA Kal HETE TNV
€l0aywyn Tou, 6Tav aTTeEIKOVICETaI PE TN XPrON OKTIVOYPa@IKoU £EOTTAIONOU.

To Gkpo PEPEI pia Talvia orpavong Kal TrepIExel BeIkd BAPIO yIa va KOTAOTET
akTIivookiepd. To GAAo Gkpo Tou ptraloviol @épel pia Talvia ofpavong. H eyyig
BUpa BpiokeTal 3,5 cm KeVTPIKOTEPA ATTO TNV €yyUG TaIvia GAPAVONG.

MposToipacia Tou KABETAPA

1.

Me xprion donTTng TEXVIKAG, aPaIpéoTe TOV KABETAPA aTIO TO KIT.
Mpoooxn. Mnv TAnpwveTe Tov KOBETAPA. TO PHTTAAGVI TTAPEXETAI
TTARPWG aTTOBIOYKWUEVO. YTTAPXEI EAAXIOTN TTOOOTNTA AEPA EVTOG TOU
utTaAoviou. Agv gival duvaTr n avaykaoTiKr TTpowenan uypou diauécou
TOU OUMTTIEOUEVOU PTTaAOVIOU. AQAIPECTE TOV TTIPOCTATEUTIKO CWARVA
TTOU KOAUTITEI TO HTTAAOVI APECWG TIPIV ATTO TNV EICAYWYIH TOU.

Mpoooxn. ATo@UyeTe To UTTEPBOAIKG OKOUTTIONO TOU ETTIKOAUMHEVOU
KaBeTrpa. ATToQUYETE TO OKOUTTIONO TOU KABETAPA PE OTEYVA YAla,
KOBWG evOEXETAI va TTPOKANBEI ¢nuId oTnv TIKAAUWN Tou KaBeTApa.
ATTOQUYETE TN XPAON AAKOOANG, QVTIONTITIKWY SICAUPATWY 1 GAAWV

SIOAUTWV YIO TNV TTPOKATEPYATTO TOU KOBETAPA, KABWG PE auTd evOEXETal
va TTPokANBoUV pn TTPoRBAEWINEG aAAaYEG TNG ETTIKAAUWNG, OI OTTOIEG
eVOEXETOI VA ETTNPEATOUV TNV ACPAAEIN TNG CUOKEUNG Kal TNV

amédoor] TnG.

Mpoooxn. O1 ouvdéoeig Luer-Lock EIZPOHZ kai EKPOHZ oTov
KOBETAPA €ival TIPOCAPHOOUEVEG KOTAOKEUEG KAl TTpoopidovTal yia
ouUvdean POvo PE TO KIT £vapgng TTou Trapartifetal oTnv evotnta YAIKG
TIOU aTTaITOUVTal.

AgaipéoTe Ta TTwpata atmd Ta Luer EIZPOHX kar EKPOHZ.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv eviete TroTé BETIKN TTiEON €VTOG TOU Luer
EIZPOHZ, 6tav eival ToroBeTnuévo 1o TTwpa Tou Luer EKPOHE.

XpNnoIPoTToIwVTag Hia aUplyya Twv 5 cc 1 peyaAuTepn, EKTTAUVETE TO
TTEPIPEPIKS, TO €yYUG Kal To Pé€oo Luer €yxuong pe oTeipo aAaTouxo
S1dAupa. MNpooapTAOTE OPIYKTAPESG A TTWPATA EVEONG OTO £yyUG Kal TO
péao Luer éyxuong. A@AaTe To Luer Tou TTEpIPEPIKOU aUAOU Xwpig TTWMA,
yia Tn diéAeuon Tou odnyou oUPUATOG.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv k6BeTe TOV KABETAPA VIO VA TPOTIOTIOINCETE
TO WAKOG TOU.

Eicaywyn Tou KafeTipa

MPOEIAOMOIHZH. XpnoipotoigioTe ammokKAEIOTIKG TTPOOTTEAAC PECW TNG
o@ayimdag A TNG UTTOKAEIBIOG PAERAG.

1.

2.

10.
11.

TotroBetAOTE TOV 000€VR O€ eAappd BEon Trendelenburg, 600 givai
QAVEKTH, IO va PEIwBE o Kivouvog euBoARg agpa.

KaBapioTe xeipoupyikd To onueio TNG TTAPAKEVTNONG Kol KAAUWTE e
ATTOOTEIPWUEVO TTEDIO, OTTWG ATTAITEITAI.

Mpoooxn. Na TAnpwveTe TTAVTOTE Ta Luer éyxuong Tou KaBEeTrpa TTpIv
aTré TNV €1I0aywyn Tou KOBETHPa OTOV aoBevn.

Na atroktdre TpdoBacn oTn a@ayiTida i oTnV UTTOKAEIDIa PAERa
XPNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKEG DIODEPHIKEG TEXVIKEG. H TTpdoBacon Ba Tpétrel
va diatnpeital e éva odnyo auppa Twv 0,81 mm (0,032"). Agite TNV
evotnTa Odnyieg xpriong odnyou cUpUaTog.

Mpoooxn. Mn xpnoiyotrolgite 0dnyd oUppa peyahiTepo Twv 0,81 mm
(0,032") pe Tov KOBETAPA.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv emixeipeite va eTTaveicayayeTe pia BeAova
eiloaywyng OTN (eTri TG BeAdvVNG), n oTToia £XEI ATTOCUPBET HEPIKWG

A TTAAPWG a1d Tov KABETAPO EI0aYWYNG TNG.

ZUYKPATWVTAG To 0dny6 cUpua aTn B€on Tou, agaipEéaTe Tov KAaBeTApa
€I00YWYAG.

Mpoooyxn. Na kpatare ouvexws oTadepd 10 0dNyd oUpua.

AlgupUveTe TO BEPPATIKO GNUEIO TTAPAKEVTNONG dIATNPWVTAG TNV OKUNA
KOTTAG TOU VUOTEPIOU OTPAPMEVN PaKPIG aTrd TO 0dnNyd aUpua.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv kéBete T0 0dNY6 GUPPA. XpNCIUOTIOINOTE
ayyelokd dlaoToAéa yia T dieUpuvon Tou onpeiou, EQOTOV ATTAITEITAL.
Mnv agrjvete Tov ayyelako SiaoToAéa aTtn B€on auTth og pdAo poévipou
KOBETAPA, TTPOKEINEVOU VO EAOXIGTOTTOINOETE TOV Kivduvo TBavig
S1GTPNONG TOU TOIXWHATOG TOU AyYEiOU.

A@aip€oTe T0 KEAUPPO MEPPBPAVNG TOU KABETAPA.

MepdoTe 10 dkpo TOu KABETAPQ TTAvWw atréd To 0dnyd olppa. Kpatdre
ETTAPKWG OTABEPG TO 08NYS oUpPa, KATA TN dIAPKEIA TG EI0QYWYNG TOU
kaBeTApa. MidoTe TOV KABETAPA KOVTA OTO dEPUA KAl TIPOWBAOTE TOV
uéoa oTn eAEBQ. ZuvexioTe TNV TTPOWONON TOU KABETAPA TTAVW ATTO
T0 00NYS oUpPA, TOTTOBETWVTAG Ta SAKTUAG 0OG Aiyo KEVTPIKOTEPO ATTO
TO WTTAAGVI.

XPNOIYOTIOIVTAG TIG ONUAVOEIG EKATOCTOPETPWY OTOV KABETAPA WG
onueia ava@opdg yia Tov TTpoadiopioud Tng BEong, TTpoweroTe Tov
KOBETAPA TOUAAXIOTOV £WG TOV PIKPATEPO ApIBPOG TNG ONAVONG, yia va
Siao@alioeTe 6T n gyyUg BUpa £yxuong BpioKeTal VTGS TOU ayyeiou.
ZUYKPOATAOTE TOV KABETAPa 01O €TIBUUNTS BABOG Kal aaipéaTe TO 0BNy6
oUppa. EGv ouvavTAoEeTe aQvTioTaon VW ETTIXEIPEITE VO OPAIPETETE TO
0dny6 olUppa PETE TNV TOTTOBETNON TOu KABETAPA, TO 0dNYS GUPHA
evdéxeTal va €xel oTPEBAwOEI 0T TEAIKS AKPO TOU KABETAPA.

Edv ouvavtioeTe avtioTaon, amrooUpeTe TOV KABETAPA TTEPITTOU 2-3 cM
o€ OX£0N ME TO 0dNY6 cUPUA KAl ETTIXEIPAOTE VO APAIPETETE TO 0ONYO
oUppa. Edv guvavtioeTe Kal TTAAI avTioTaon, aQaIPECTE TAUTOXPOVA
T0 00Nnyé oUpUa Kal ToV KABETAPA.

Mpoooxn. Mnv aokeite aokotn dUvaun ato odnyo auppa.

EtraAnBedoTe 611 TO 00NY6 GUpHA gival akEPAIO KATE TNV OPAipETH Tou.
EAéyETe TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA TTPOCAPTWVTAG Hia gUPIYYa OTOV
TTEPIPEPIKO oUVOEOHO Luer €yxuong Kal avappo@aTe péXPIG GTou
TrapaTnpnBei eAeUBepn por) PAEBIKOU aipaTog. ZuvdEaTE TOV OUVOETHO
Luer éyxuong oT1o oUvdeapo Luer-Lock Tng katdAANANG ypauung, 6TTwg
arraiteital. O1 BUpeG €yxuong TTouU eV XPNCIPOTTOIOUVTAI JTTOPOUV

va «ao@aANIGTOUV» JE TIWPATA £VETNG, PE XPrON TUTTIKOU VOGOKOUEIOKOU
TIPWTOKOAAOU. TN CWAAVWON TTAPEXETAI CUPOUEVOG GPIYKTPAG, WOTE
va atroppdaacTal n por diapéoou Tou Luer éyxuong, katd tn didpkeia
TWV OAAQYWV TWV TTWHPATWY YPOPPAG Kal £VEGNG.

Mpoooxn. MNa va gAhayioTotmoinBei o kivduvog TTpokANong {nuidg o
owAAvwon a1ré UTTEPROAIKN TTIEDN, O TQIYKTAPAG TIPETTEI VA EXEI AVOIXTET
TpIv a1t TNV €yxuon diapéoou Tou Luer.
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Mpoooxn. Mnv KAgiveTE TOV OQIYKTAPA KAl UNV ATTOQPACOETE TIG
ypappég EIZPOHZ kai EKPOHZ. Auté ptropei va TTpokaAéael atmoppagn
TN ypauun Kai méavr agToyia.

ETravaouvdeon Tou KaBeTApa GTnNV KOvooAa

1.

AgaipéoTe Ta TTWata Luer atmd Toug ouvdEéapoug Luer Tou kaBeTrpa Kai
TOU KIT évapgng. AtroppiyTe Ta TTwpata Luer | ammoouvdéaTe Toug

12. ZTspa(bch Kal EMOECTE TIPOCWPIVA TO ONUEIO EI0aYWYAS Kal ouvdéopouc Luer EISPOHS ka1 EKPOHE perat Touc.

Tov KGGETan. L. ) i 2. MpooapTAaTe TO KIT évapgng oTov KaBeThpa: ZUvOEDTE TOV APOEVIKO

13.  Empefaiote pe akTivoypagio Bupaka Tn Béon Tou drpou Tou oUvBeapo Luer Tou KIT évapeng e Tov BnAuké olvdeopo Luer EIZPOHS
KABETAPQ, AUEOWG PETA TNV TOTTOBETNOT) TOU. ZTNV AKTIVOYPOQIKY TOU KaBeTAPA. ZUVBEaTe Tov BnAukS oUVBETHO Luer Tou KIT évapéng e
€€€Ta0N, 0 KABETNPAG TTPETTEI VA ELPAVIGETAI TOTTIOBETNUEVOS 0TV VW ToV apoevIkS oUvdeopo Luer EKPOHE Tou kaBethpa. To KIT évapéng kai
KoiAn GAEBa (AK®), e TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPA TTApAAANAO e ol oUvdeapol Luer EIZPOHE kai EKPOHS Tou kaBetrpa éxouv
To ToiXWHa TG KoIANG PAERaS. Eav To TEAIKG dKkpo Tou kabetipa dev TropToKaAi Xpwpa. BeBaiwbeite 6T oTa dkpa Twv ouvdéopwy Luer
Bpioketal 0Tn oWOTH B£0N, ETTAVATOTIOBETAOTE KAl ETTIRERAIWOTE €K VEOU. UTTGIPXEI IKAVOTTOMTIKA TTOCGTATA OTEIPOU aAATOUXOU SIGAUHATOC,

14. H eyyUg akTivookiepr oApavon UTTOBEIKVUEN TO KEVTPIKG GKPO Tou WoTe N oOvSeon Trou Ba yivel va ival agpooTeyrg.

“"‘,’)‘OV'OU' BSBG""QE'T§ o 10 HTraAGvi KaIn eyyus B0pa Bp'GKOVT‘," MPOEIAOMOIHZH. Edv 1o KIT évapgng ouvdeBei e0@aApéva oTov
TAfpwG evTdg Tou ayyeiou. Edv o kabetripag Bpiokeral o€ eopaiuevn KaBeTAPA, AUTO Ba PTTOPOUTE Va TTPOKAAETEI AOTOXIO TOU KABETAP.
Béon, eTavaToTroBeTAOTE KAl ETIRERAILATE EK VEOU. ) )

15.  STEPEWOTE TOV KABETAPA OTOV ACBEVH. XPNOIHOTIOIROTE T TTAEUPIKG MPOEIAOMOIHZH. Mn xpnoiporoieire Ta egaptipara Luer EIZPOHZ
TITePUYIa TNG YAWTTIBAG WG KUPIO GNUEID CUPPAPAS, Yia va 'Iflc" EKPOHZ wg OU,V%GE'C B0peg SVXU,‘;\WQ(STHIV K%’TP'_FE qu“””-d i
€AQXIOTOTIOIACETE TOV KiVOUVO PETAVACTEUONC TOU KABETAPA. poopicovTar yia ouvdeon oty kovobdha Coolgard 1 Thermogard pévo.

16. H yAwtTida kai To KAITT pdupaTtog NG ZOLL ptropouv emriong va O1 oUvdeopol Luer EIZPOHX ka1 EKPOHZ Tou KIT évapgng mpoopidovral
XpnoipotroinBolv wg emMTTPdaBeTo oNnuegio TPoadpTnong. BeBaiwbeite yia oUvdeon pévo pe Toug cuvdéopoug Luer EIXPOHX kai EKPOHZ Tou
OTI TO CWUA TOU KOBETAPA EiVal OTEPEWHEVO UE AOPAAEID KAl OEV kaBeTpa. ‘Exouv Tpooappoouéva egaptipata 1ng ZOLL Ta otroia éxouv
oAioBaivel. TIOPTOKAAI XPWHA yia EUKOAN avayvwpiorn.

Mpoooxn. XpnaipoTroleite aTmoKAEIoTIKG T YAWTTISA Kat 10 KAITT Mpoooxn. Mnv ToToBETeiTe GTN YPAUUK KAWia ETITTAEOV OTPOPIYYA TTOU
papparog g ZOLL trou Trapéxovral aTo Kit. EGv xpnoipotroinBoldv uTTopei va kAgioel akouaiwg. AuTéd uTTopei va TTpokaAéael amrd@pagn aTn
GAAeG YAWTTIOEG A KAITT evdéxeTal va TTPOKANBET {nuid aTov KaBETAPA. YPOUUI Kal TTIOav aoToyia.
Mpoooxn. Mn cuppdmTete ameudeiag aTnV £EWTEPIKN SIAUETPO
TOU KABETAPA, TTPOKEIUEVOU VA EAAXICTOTTOINCETE TOV KIVOUVO KOTTG A(paipson TOU KGBETﬁpG
1 {NMIGG Tou KABETAPA A TTAPEUTTODIONG TNG PONG dIaPETOU TOu KABETAPA.

, , , , ) 1. AlokéyTe TNV AvTAnon aAatoUyou diaAUpaTog Siapéoou Tou KaBeTrpa.

17. Emd€oTe TO onpeio TNG TTaPAKEVTNONG EQAPHALOVTAG TO TIPWTOKOAAO TOU . . . . . .

. . . X . . 2. ATTOOUVOEOTE TO KIT €vapgng aTrd ToV KABETAPA. AQPAIPECTE TO TTWHATA
VOGOKO|EIOU. dJ'povncm TO GNUEIO EICAYWYNG HE TAKTIKEG, OXOAOTIKEG A a@RoTE Xwpic TpaTa Ta Luer EIEPOHE kai EKPOHE Tou
GMGVEC’THG EWIEEU’HG, HE Xprion aonTring Texvikng. ) KaBeTAPA. To AAATOUXO SIGAULA EVTOG TWV PTTAAOVIWV TIPETTEI VA Eivall

18. KGTGVPGWE aT0 §|avpapuu Tou aoBevoug To HNKOG TOU povipou eAeUBePO va eGEABEI aTTO TO PTTAAGVI, EI0GAAAWG, TO UTTAaASVI dev Ba
cheampu,’uvmpzxovtug OTIG EKATOOTOHETPIKEG eyﬁaiag otov agova ATTOBIOYKWOE], BUSKOAEUOVTAC TV GQUIPEST TOU KABETAPA.

Tou KG@E’Tr]pG. ©a mpémel VO VIVETQI GUXVT) OTITIKT) ETTOVEKTIINOM, 3.  TomoBetroTe Tov aoBevr) o€ UTITIa BEon. AQaipéaTe TNV ETTIdOEON.
TIPOKEIPEVOU Va DIATPAAIOTEI 6TI 0 KABETAPAG SeV £XEl HETAKIVNOE. AQQIPECTE Ta PAIATA TI6 TO GNUEIC CUPPAPHC

19.  ZuvdéoTe éva TANpwEVO KIT évapgng aTov KaBeTApa: ZuvdéoTe TOV X i R ;

P . L 4. MpooaptiaTe pia oUpiyya Twy 20 i} 25 cc oTov oUvdeapo Luer EIZPOHX
apoevikd oUvOeoo I’_uer TOU KIT syapﬁng UE TOV en)\UKQ oUuvdETUO Lugr Tou KaBETAPQ. AVAPPOGAOTE KAl BIATNPAGTE TV UTIOTIEDT Yia
EI,ZPOHZ Tou Kaeampg (emonuaiveral e «IN,»)' Z UVGEQTE TOV BAUKG 15 JeuTEPOAETITA, ETITPETTOVTAG OTNV UTTOAEITTOUEVN TTOCOTNTA
ouvéscrpo’Luer rou kit sycxpﬁng HE TOV APGEVIKO 0UV6§0”0 Lu.er EKPOHX ahaTouxou 6|q)\0£1cx10§ Va aTTOMAKPUVOET atrd 10 TUAKA Tou YTTaAoviod
Tou KaBeTrpa (emonuaivetal pe «OUT»). ZTOUG CWANVEG ETTEKTAONG ToU KABETAPQ, TTPIV aTIG TV AQAIpEsT) TOU KABETAPA
EIZPOHZ ka1 EKPOHZ éxouv TrpooapuooTei XaAapa AEUKEG ETIKETEG . - . i ’ i
«ZOLL», OTE va SIEUKOAUVETQI N QvayviPIaH TOUC. 5. EméTo E'ITIBU’LISITS, KAgioTE Tov’cuvﬁccpéo Luer I'EKPOHZ T%U'KGQSTI']DC( yia
Inueiwon. O1 ouvdeopol Luer EIZPOHE kai EKPOHZ Tou KIT évapgng ;/JixTa)r\]g\lllogEvnosrs GPVNTIKT) TTIEGT YIa OEUTEPELOUOT QTTOOIOYKWON TOU
TTpoopidovTal yia oUvdESN HOvVO pe Toug ouvdEéapoug Luer EIZPOHX kai 6 Aoal éon-cx & Tov KABETROG aTTd Tov AGBEVH. H TIE0IGTE00M Tou
EKPOHZX Tou kaBeTrpa kal ev TTpoopidovTal yia gUVOEDN HE TIG TUTTIKEG ) PaIpE Py JETNP A Evi. pIoTPORN .
oUplyyeg Luer-Lock. ‘Exouv Trpooappoopéva e§aptipara tng ZOLL Kaesmpg kaTd MV aQalpEon LTTOPE! VA HEIWGE TNV AvTIaTAoN. chewg’
TO OTTOIa £XOUV TTOPTOKAAI XPWHA YIa EUKOAN avayvwpion. gégg;:]n(pﬁi.sEsu%)éﬂgég)go\;&g; HEIO, OKNCTE TTIEGN HE HIX AEPOCTEYN

20. Bqumezhc é’n oTa o’erc’ TWV 0uv§éopwv I_’uer uno’tpxm |vao110|mu<’r'] MPOEIAOMOIHEH. Mn agaipeiTe Tov KABETAPA £GV GUVAVTAGETE
Too6TNTa OTEIPOU akatolxou SiaAUpaTog, WoTe n oGvdeon Trou Ba yivel avrioTaon. Edv cuvavinoeTe avTioTaon, eTavaAdBeTe T Siadikacia
Va EIVAI AEPOOTEYTIG. AVF(TpEﬁTE OITO eyxeipidio )‘E'TOUpV'qg', aTrodIOYKwWOoNG Kal TTPOCTTABAOTE Va METAKIVIOETE Eavda Tov KabeTrpa.
NPOEIAOMOIHZH. Edv 1o KiT évapgng ouvBebei ecpaluéva atov Edv e§akoAouBeite va cuvavTaTe avTioTaon, AGBeTe pia akTivoypagia,
kaBetripa, autd Ba PTTOPOUCE VO TIPOKAAEDE! aoTOXia TOU KaBETrPa. TTPOKEINEVOU VO QvayVWPIOTEN N aItia TNG avTioTaong.
Mnv TrpooapTare Ta (TTopToKaAi) Luer Tou KIT évapéng ota PTrAg, Aeukd
A Kagé Luer. , . , -
fl K@ , . | . | . I'IAr]pO(poplag yia Tnv qc(pa)\alq KOTA TN HAYVNTIKN
Mpoooxn. Mnv ToTroBETEITE OTN YPAPUR KAWia OTPOPIYYa TTOU PTTOPET VO P
KAgioel akouaiwg. AuTd pTTopei va TTpokaAéoel atrd@pagn oTn ypapur Kai TOoHOYpa@ia
molavr aoToxia.

21.  AviAoTe aAaToUxo SIGAUPa SIGUETOU TOU KIT éVapENG Kal Tou KABETHPa, O evdoayyelakdg kabetpag aviariayrg Bepudtnrag Solex 7

TIPOKEINEVOU VO ETTIBERAIOETE OTI OAEG Ol TUVOETEIG Eival AOPAAEIG
Kai 611 8ev uTTdpxel dlappor]. EKkevwaTe otroiadrToTe ToodTNTA 0épa
TTapaApEVEl 0TO 0UOTNUA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO AEITOUPYIaG.

A

eival ao@aAig utré TpolTrobéoelg yia MR. O1 aoBeveig TTou
@EPOUV QUTOV TOV KABETAPA UTTOPOUV va oapwBouv he
ag@aAeia utré TiIg akdAouBeg TTpolTroBEéoelg. H un Tipnon

AocgaArig u6 QAUTWV TWV TTPOUTTIODECEWY UTTOPET Va 0dnyroel o€
, , , , TpoUToBEcEIS 1hqupaTIoNS TOU ACBEVOUG.

ATTooUvdeon Tou KABETAPA ATTé TNV KOVOOA via MR
1. AlokoyTe TNV KUkAogopia aAatolyou diaAUpaTog diapéaou

TOU KOBETAPA.
2. ATToOUVO£OTE TO KIT évapgng aTrd Tov KABeTHpa. Noapdauerpog MNpoiTo66eon
3. Mpokelpévou va diatnpnBouv OTEIPES 01 TUVOETEIG, TTWHATIOTE o] " - "

apéowg Toug ouvdéopoug Luer Tou KaBeTApa Kal Tou KIT évapgng, VOHOOTIKEG TILEG OTATIKOU 15Tk 30T

XPNOIUOTTOIVTAG ATTOOTEIPWHEVA TTWHOTA Luer r) guvdéovTag Toug wayvnmikoy mediou (T)

ouvdéopoug Luer EIZPOHZ kai EKPOHZ petagu Toug. MéyioTo TTedio XwpPIKAG
diapdabuiong

(T/m ka1 gauss/cm)

20 T/m (2.000 gauss/cm)

KukAik@ ToAwpévo (CP) (dnA. opBoywvika

Tatog diéyepong RF £TIaY6LEVO)
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Mapdauerpog MpouTtré6eon

Mapdperpog MpouTté6eon

Agv uTTdpYOUV TTEPIOPICUOI TOU TTNViou
ekrouTr g RF. Kard ouvémeia, ymropouv
va Xpnaoigotroinfouv ta akdAouba: Tmvio
exmouTTAG RF owpatog kai éAor o1 GAAol
ouvduaopoi Tviwv RF (dnA. Trnvio RF
OWHOTOG 0€ GUVOUAOUS UE OTTOIOdATIOTE
mnvio RF pévo yia Ajyn, vio RF
EKTTOPTTAG/AAWNG KEPOANG, TTnvio RF
EKTTOUTTAG/ARWNG YOVATOG, K.ATT.)

ZT0IXEiO TTVioUu
ektropTg RF

H Tapouaia Tou epeuTEUPATOG AUTOU
TIPOKAAET TEXVAMATA EIKOVAG. ETTOpEVWG,
ETIAESTE TTPOCEKTIKA TIG TTAPAUETPOUG TNG
akoAouBiag TTaAPWY €Qv TO EuPUTEUUT
BpiokeTal oTNV TTEPIOXT EVOIAPEPOVTOG.

TexvAipata eikévag MR

TpoTrog AciToupyiag

GuoTALaTog MR Kavovikog TpoT1Tog Asitoupyiag

Méyiotog SAR
uegoTIiuNuévog yia 6Ao
TO CWHA

2-W/kg (kavovikdg TpdTToG AsITroupyiag)

O1 kovodAeg Coolgard kai Thermogard Tng
ZOLL 8ev gival ao@aAeig yia gayvnTikr
TOPOYPO®ia Kal, WG €K TOUTOU, AUTEG OI
KOVOOAEG Bev ETITPETTOVTAI OTNV aiBouca
TOU GUOTAPATOG HaYVNTIKAG TOHOYPaPiag.
Kard ouvéteia o KaBeTApag TTPETTEl va
atoouvoeBei atrd TNV KovaoAa TpIv aTrd Tn
peTapopd Tou acBevoug aTnv aiBouaa Tou
OUGTAMATOG PaYVNTIKAG TOUOYPOPiag.

NPOEIAOMNOIHZH

SAR pecoTiunuévog yia 6Ao To owya
2-W/kg eti 60 AeTrtd ouvexoUg €kBeang o€
RF (8nA. avda akoAoubBia TTaApoU | ouveyeig
akohoubBieg/oeIpég Xwpig SIOKOTTEG)

Mepiopiopoi TnG didpkeiag
adpwaong

Odnyigg xprnong odnyou cUpHATOG

Znueiwon. O TAnPoPopieg QUTEG apopoUV OTTOKAEITTIKA TN XPon Twv
0dNyWV CUPPATWY KOTA TNV TOTTOBETNAN TOu KABETHPA £VTOG TOU ayyelaKkoU
OUCTAPOTOG, PE XPRAON TNG TEXVIKAG Seldinger.

Mpos&idotroinoeig

To TTapexduevo 0dnyo aupua Exel OXEDIAOTEI yia pia pévo Xpron.
Mnv €TTaVOTIOOTEIPWVETE KAl NV ETTAVOXPNOIYOTIOIEITE. MV €TTavEIoAyETE,
£@OooV aaipedei atrd Tov aobevn.

Edv ouvavtioeTe avtiotaon katd Tn didpkKela TNG EI0aywyng f TN atméoupong,
Un OUVEXICETE va PETOKIVEITE TO 0ONYO GUppA. MNPoadiopiaTe TNV aITia UTTO
QKTIVOOKOTINON KOl TIPOXWPAOTE OTIG ATTAITOUUEVEG EVEPYEIEG.

Na gioTe eQIPETIKA TTPOTEKTIKOI OTAV PETOKIVEITE Eva 0dnyd oUppa dlapéaou
€vOG 0TeVT. H Xprion odnyou cUpPATOG O€ AyYEIO TTOU PEPOUV OTEVT EVEXEI
€TMITTAéOV KivOUVO Yia TOV aoBevr.

SUGTATEIG TIPOGOXNS

ATTOQUYETE TNV ATTOOUPCT) TOU 08NYyoU GUPUATOG BIGHETOU HETAAAIKWV
Behovwy, KaBWG To 0dny6 olpua evdéxeTal va diaTunoEi.

Aéyw TnG guaioBnTNG Kal e6pauUcTNG PUCNG TWV 0BNYWV CUPHETWY,
aTTaITEITal IBI0ITEPN TTPOCOXN OTOV XEIPIOWS TOUG. ATTOQUYETE TNV KAUWN 1 TN
oTpéBAwaoN. Mn XpNnoIPOTTIOIEiTE 0BNY& GUPUATA TTOU £XOUV UTTOOTEI {nuId.

Kartd mn didpkeia TNG QUAAENG 1) DIAdIKACIWY, aTTOPUYETE Tn dnuioupyia
OTTEIPWYV OTO 0dNY6 cUpua pe JIGUETPO pIKPATEPN Twv 20,32 cm (8"), Kabwg
01 HIKPOTEPEG DIGAPETPOI dNUIOUPYOUV GOKOTIEG KATATTOVATEIG GTO 0dNyS GUpHa
Kal pTropei va TrpokaAéoouv Tn oTpéBAwan Tou. H mapexopevn didragn
TOTTOBETNONG €ival TO KAAUTEPO PECO GUAAENG Kal XEIPIOWOU Tou 0dnyou
oUpuaTog.

2 KGOE XPOVIKA OTIYUN, TIPETTEl VO TTOPAPEVE] EKTEDEINEVO IKAaVO urikog odnyou
oUppaTog, WoTe va gival duvarr n oTabepry cUANYK Tou.

Aiaragn TomroBéTnong

Kd&6Be 0dnyo cuppa TTapéxetal oe cuokeuaaia dIGTagng TomobETnong péoa

og Bikn amd Tyvek. ApaipéaTe To 0dny6 cUpua atrd Tn Brkn ammd Tyvek.
AQaIPECTE TO TTPOOTATEUTIKO TTWHA TOU 08NyoU GUPHATOG OUECWG TTPIV ATTO
N XPAon Tou. MpoeToIudoTe TO 0dNYS GUPUA TTPIV ATTO TNV EI0AYWYT TOU.
ZuvioTaTtal n TARpwaon TngG diIATagng ToTToBETNONG PE NTTapIvIopéva diIcAUpaTa
(11.X. aAaToUyo SidAupa i SiGAupa de§TPOLNG), WOTE Va gival EYRATITIOPEVO

T0 00NY6 CoUPHA KOTA TNV EIGAYWYT| TOU.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Mg Tnv emi@UAagn mavtég dikaiwuaTog.
Ta ZOLL, Solex kai Solex 7 atmmoteAoUv UTIOPIKE OAPATA i OAPATA
katateBévra Tng ZOLL Medical Corporation ri/kai Tng ZOLL Circulation Inc.
oTig H.M.A fi/kal o€ dAAeg xwpeg. OAa Ta eTTOPIKE GripaTa atroTeAouv
1010KTNTIO TWV AVTIOTOIXWV IBIOKTNTWV.

AirAwpa eupeaitexviag: www.zoll.com/patents

To TTpoCXNMATIOPEVO AKPO OXANATOG «J» Tou 0dnyoU oUppaTog Ba avaKTACE!
TN HOPPN Tou OTav aPaIpedei atrd Tn diIdTagn TOTTOBETNONG TOU TTPOIOVTOG.

1. MpoaTateuTikd TTWUa 0dnyou ocUpUaATOG

Emfswpnon

EmBewpriote 10 0dnyd GUpHA TIPIV aTTO TN XPACN TOU KAl OTTOPPIYTE TO €QV
PEPEI OTTOIECDNTIOTE TTAPANOPPWOEIG. H ToTroBETNGN TOu 0dnyou cUpUaATOg
Ba TTpéTTEl va TTapaKkOAOUBEITAI TOKTIKG HECW OKTIVOYPOPIKAG 1 AKTIVOOKOTTIKAG
d1adIkaoiag.

Texvikn

1. MoapakevTAoTe TO ayyeio.

2. Eicaydyete 10 0dny6 oUppa evidg Tou op@aAou TnG BEAGVAG Kal

TTpowBnaTe fATa 5-10 cm Tou 08nyoU GUPPATOG EVTOG TOU

TTapokevTNBEévTOog ayyeiou. KateuBuvere To 0dnyd olpua oTnv

€mBupunTr Ban.

Mpoaooxn. AmoguyeTe Tov Biaio 1) UTTEPROAIKA ETTIBETIKO XEIPIOPS TOU

0dnyoU oUpPATOG, TIPOKEIYEVOU VO ATTOTPATTEI N TIPOKANGN {NUIAG OTO

odnyo6 olppa 1 oTo ayyeio.

AgaipéoTe Tn BeAdva atréd To 0dnyd clpua.

4. MpoxwprioTe o€ S1I00TOANA TOU IOTOU Kal TOU ayyeiou pe Tov dlIaoToAéa,
XPNOIPOTTOIWVTAG EAAPPWG TTEPIOTPOPIKA Kivnon.

5.  AgaipéaTe Tov dlaoToAéa (0 ayyelakog dlacToAéag TTpoopileTal HOVO
yia Tn d1a0TOAr TOU ayyeiou).

6. Eioayayete Tov kaBeTrpa, oAioBaivovTdg Tov €11 Tou 0dnyou GUPPATOG.

7.  AgaipéaTe T0 00ny6 olppa.

[
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MepBpdvn evalhayrg BepuoTnTag
Mepipepikd 0dnyd ouppa

Kal BUpa éyxuong

AKTIVOOKIEPH OTjHavVON

Méy. prikog kaBetipa 20 cm
Méon BUpa €yxuong

Luer EKPOHZ

AKTIVOOKIEPOG GEovag
i3

AKTIVOOKIEPO KWVIKO PaAaKO
AKpO Kal Talvia orjuavang

SI—

Eyyug 60pa éyxuong

Znudvaoelg Baboug

Eyyug Luer
£yxuong

Eikéva 1. Evdoayyeiakog kabeTripag aviaAdayng BepudtnTtag Solex 7

Méy. 20 cm
Méon B80pa €yxuong Méy. 9 cm
(&AAN TTAEUPA) \
| A AL TN N v‘.h-_J
. o o “h\\,> | S XSS XSy W (S Y el (I
] ﬂ!‘ /o —
Méy. 11,5 cm

|
Eyyug Bupa €yxuong

(GAAN TTAEUPA)
Méy. 12 cm

Eikéva 2. MoAAaTTAR Kai TrEpIQPEPIKR SIapdpPwon Tou evdoayyelakoU KabeThpa avialayrig BepudtnTag Solex 7

Méy. 20 cm Aiatopr) dloykwpévou
54 mm? (~ @ 8 mm)

- < Méy. 9cm
,-"';r:':%
—/

=Y &l
2 ‘Q}—f/

54 mm? (~ @ 8 mm)

Eikéva 3. EAIKo€Idég uTTaAdvi evdoayyelakoU kaBeTripa avralayng Bepudtntag Solex 7 kai eyBadov dIaToung Tou dloykwuEVou eAIKOeIdoUG UTTaAoviol

To euBadoév diatoung Tou eAIKOEIBOUG pTTaAoviol IoouTal pe 54 mm*, To OTT0i0 IG0UTAI TTEPITTOU PE TO EYRAdOV BIATOUNG EVOG TUTTIKOU KUAIVOPIKOU uTTaAovioU,

1.
e&wrepIkig diapéTpou (OD, outside diameter) 8 mm.
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REH3L (cn)

8IS SL-2593AE/8700-0793-40 Fl SL-2593C0/8700-0793-14
Solex 7° MERHBIRSEEMHNE:

e 588
Solex 7 B RIS E
9.3Fx20 [E¥
TNAE | =EmmeERiEsL
(CO) IEREEE
RIEGILE
Applause FFEiRE
1(/c|\oA)E S44, 003285 (0.815K) x65 EX
1TANAE | MMEY5KES 10.5Fx0.038
(CO) (3.6 2K x1.0 ZK)
| TOE | ermmsaminge
(CO) AIRENSES IO
| AAE 18 B x2.5 3 (1.3 2K x63 ZHK) FNHLE
! OTN &
1/NAE | 000 2245884
6 NAE | 4T x4 ET (10 BEX x10 BEX) 2785
1TNAE | M EREFEARTDR
14 AE 5 EFHESTEEM 22 § x1.5 T
(0.7 2K x38 =K) ZFRIET
1/NAE | B3l
1/ AE 18 8 x2.75 < (1.3 2K x70 EK) =FRlst

T SRSHEHAl

SNEARSHRETEIHEAEN (AD) SEHRESTSHENEN
(CO) . PRMEAHAUIREAHE ERFLLAE (CO) HRB. (REIEMITE
B PEIBEIERILL A RE,

P mikBe

Solex 7 MIBERMATIREE (&R "Solex 7 S& " & " §& ") 2HEX(E
BEHE. T 9.3F5E, SHEBIERKEIIE TERBEASMNEN L
EERik. SEWHEERET —MNAKEERR, BT AsEREENMm
K. WC/EREAVEEETR S 54 EHEK, KOUEFIME (OD) A8=XK
PR ERE I EREAEEER. 1ZSEREEESRERN—R Y Z0LL®
FEENEN Coolgard®/Thermogard® RFIZHEIG (4R “ 816 ") (19

BiR) . ERBASEREY KSNSL., §=1ERELTATR
TRFIREE,

Lopcd | i EEE

i (&) 1300 =F+//\F | 0.3=F

hiE (B8&) 1300 =F+//M\6¢ | 0.3=F

T (1B 1900 ZFt+//M\dF | 0.4 =F

SENMRERRE (Cin, BREMNN) FBHMEY Applause FFRIRE
QhEE,

KE
RAmKE. SEUTELIURM, NERRER, FREKE.
ERRINSERE, LRRTERERZIR,

figF
FREER. TR, BESREEDE.

FRHARRE

Solex 7 MENFITHLEE S Coolgard 5% Thermogard RFLESHA, AfE
BREMENEERKBITHIREER, NINHEFOSEX RN
BESE / IREIE. RIKERER: 7K.

B=E

1. SENKESHEDOSHKENNGESER. SERNBTRE
BRETLSENEE.

H MR,

EaEAE.

SEBRNGMRRETE M,

TRV MEBRHMERRLEZANSENRE, CIEEIHIKE
BREEMENYERSEBINEE.

TR TR AR RIS,
EREREREIRREMNENRERRE (M-S kER MR
RS, LARGRATINES | AR MR MAYEMERR,
BERNARREthERN) BEPEREE.

8. FERTILESHEIL.

2&, IS8R, FTRRM

BE: SENENEM TR SEMHE/NIRERIRBEIRIER.
LSS ERAR P RS SRR E Z (RS,

BE: TEESEMNELBEHALE. ENEUBHALETSHEE
FEER{HEET.

itE: SENENEHTESINERSRELTLAFERIEZRRING,
EEUTEEETREM AP R HIIRIEE: WIRRSES TSR
. BRRSENA. REFWRRSKNA. HFERSNAE, MEmNA,
PR INEREEE FRA. % 20U SENEMEHERES DA IEMET
RERFR, BSER/IVO.

IR BRESENENEREZEBINRERgEMETRE L.

ROBKSERENXE)IGFER. BERIITEHIRERARNAR
7. EAARBINIR 7RISR,

vk WwnN

~N o

= EERER K iR TanbkiEEg

R Solex 7 SEIHNT LRSER kP, EORXER—IREE
BASZSEEENmES,
MBEEEE—IRSEENS Solex 7 SEHEENME, MR
- FENHMERIRSL, F
o EEAB—IRSE, REHEEA Soex 7 S8, UAB—IR

SERE Solex 7 SERMC/ERERN.
WMRB—IRSE R Solex 7 SERVMCH/EKER, NRRAIMEL
E2iER.

NABRER. ARkt ARER—R. FESMREHESEA.
NEEARERHE, BAERREA. FEUMEASECESE.
EEERRREREENEBERGEEERRT:

o TIRERIANERRRIRER

o EMHEESEPEIERT

o IMRFZAAIKBEIEAN

o PASIBBENI TR

o REHE

1. HRRSEMENEREEIBIKERERSHEOETIRE L.

2. 3B, WTZSE BAEERSSIE.

3. SENEMUMZESENTmRE LIRERKR, LItk sSalE
LTS, FAESMEREFT. MZER X FERERMRSER
FALBHAOER. SERmm RN EMIETAIKE S ElER
73, BALIREEBEFINREIE,

4. DEEE: FALUEINEEESERNMETSEVOEEAIES,
MEPOHRSENARC T BX—BENSGHEE, LRSS
EEHEE (ENTEENSHM) . BN, BB X SIEEmA
BESENRIERE. POBKSETNENALE, FRIFFE
AR E R PR R, (IR ARRERES
122, WMERAERSIOXE, RErt)iEr=H.
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5.  ZESMAERHISSE MM EIINENE. Rt MARBZENZYISE
FZESRERHTENSEFENRN, MIVEER. FRERZ
kLIRS ENRIMmER,

6. AREA/NF 10 EARNESIESRTEENSER X RERESEN
Rk, ATSHENTRRSERS.

7. ﬂ%&iﬁ@k@ﬁ%@%ﬁéﬂﬂuﬂﬁ, BELIMEFEESERS
.

8. SEBHERE. XusifEANERSFENITRIS AL/
WEE  (HIT) o

9.  HLEKSETREHINFAESE: VEROEFA. OEEE.
TERE. SERE. WSERM. BIGE. WIME. Mefak.
EOMEhRKEER]. MAPEZRL. HIN. HERMEFIOERKE.

10. FrESRNERNSRBIEITE, MIALESSRE, KRk,

1. BohSESSLAIZBANEK, WBE, BT X fHEEE,
e NNRR.

12. BEASANGLASRRVELE. GRIIESHER, URMEEE,
OBEOESL.

13. (UERLTEEEHKHTEEET, HMEASERIEIRRIA.

14. NMEHRESENRE, BHIEEEE SENERTIER. LUkE
REGEERAESR. FAEXRCHRESENBRARE TN,
S5zEHESEEXNBENEERSET, SiEREEImTER
pE = R gL YN

15. RE X PERETHASELRESRENOESABSMEEF
T8, MRSENBRETEMN, BT X FEREERMASEL
i S VA=

16. SRINAY, ERXAEMRRRO (AREDXLROHRN) .

17. {RfEF 30 EFHE/NYEETEERR M,

18. {EFE(RMAY Z0LL E830F15EF, LIHLESERE.,

19. AEEARBANEE WA " (N) 1 7t~ (OUT) &/REtE
%, BNSSEREET.

20. BAERGAHESRMRN / AFREARESE. &k (HOJgeRRk
PMiix) EREIEVESKFMEIHGEMERIS.

21, MATREEZRREE (AEE 4°C) HIRMZAYIRE/IVINEE,
SHEBWARTEESR, FRESEmE. fIMEREIE
HEFREAET 20%EEEAR, BEEREREHKETE.
WA BRI A R T B SR AR P e B B R RS TR R
20% AT HERRE A,

22. BBE, BERES/INRFAERS 0L B LR, EHAEEY
100 B8/ /558 (689 F1A) .

23. WFELETEREGENEE, KEASHMoIESMERLRS.
ERRHAE, MFRELSEBRENRRTE.

o IMVEEEL, SBOIIEENEEERE.

o [MEFFNERIMINEE. ERRERE, REY)EES MEFsEnThee
IS XSHIEE.

o IS0 pH ESH. (EEESHEERREH pH B8R D
E. EERIZ T RREIHXLLEREN,

o KAEEHRBRSINHI RGN EFIRHIEE.

24, BBE (FHRSERER, BRBEARMIET 36.5°C,

2 BEREBRELRE. Bttt (ERHKEERIEZE) ekttt

BE—MTREHINSELE. MRHPISEEE, LHRENEEE

EHEHKEHEINZIBEARR. NREEENREkE R, SHKSER

BEFELR, BESSIARRER. BRURERMER. SRS

HRES. HREIREERPIARRFELHI TR, HIBRER

B, REESENEHEGN=EE (WTX).

2L NRERUMKREERSEESSIEELR, BOTHEt

RAIBFRBIE SN EREEZ IEIEEKE, RIBUT “ CBEHEH

ESHR " CEEEHES TR " tESEEEHR " tESERES

EEEI%J\EPE’Ji%ﬂﬂ*ﬁﬁ%zﬁitﬁi)?ﬁ%;ﬁ, (BFR, tRTEERINEERAER

. )

MEEZAERERKRRRRNERN TREEEIKSE, TS5

EIKBINENBE RN, BT TRESSEUATARKE: FEEIPHK,

S SAEEMELRG, SERINEHRTE, TSEUKIRIEXIMFIREELY

RRBRARHR; MEFRINBRET, TGS, MevOiREaE. ERYE

RE, RINBERETUERSEEREGHNSEN.
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R HEKSTTNH, SHESRHER. kEpieiE, FE
RTINS SIVFE Z BEVKG Y, SSREEPRRKRAA
STREEIELRA R,

LERNEHESIR

1. KREFSHFERSECR. IRTSRFEHNCRISR, B
SSRFEAENRENENETD. MRRESSREEER, B
IWELERE, =SRFEEIREHER.

2. (FRRENEKESEIEH SN ERPEEHHTMRE. MEH
R, E=HegmR EREERK.

3. MFRMR. EFISEER EERK, BNESENEESH LIISER
BELRERREIRE, AR EEEEREGEE LR LR,

4. %ﬁi@:ﬁiﬂ)’é‘ﬁﬁ#ﬁiﬁiﬁ, BERENETMESETREHEE

5. WRESEEENEGPAIMEMMIE, NSEPAREEmtE.
BHE—LEE.

KESEREIE

1. NSELWREMEY. EREERAEREFSENEHELS.

2. BRREEHAIN 10 ERLEHREIEA,

3. BEIgEREEEISER CRA T (N) g2k, AT R
(OUT) B/RME. JEN 10 EFHAEREIK, SEEKRIZM “ FRH
(OUT) Lt WNRAEBEIGRBMN " it * (OUT) i
H, NRBFESEIRE.

4. EiFRE T (OUT) £k S EFRIRE. RISED 10 B,
RENIZE 4 ZEFHEVK (RRMA) RN, BIZeeBRE
%J% NRAEESTRR T ER TS TERSRE, WREFESE

5. NMRERNSEGHRE, BFRRSE.

6. EREKEHEMETIENEM.

7. ERREHMEMHNSRENERER, REREaT.

WEH
B ist88

1 RN Solex 7 SEEM
1 500 ERLTEAEIRLIKE (RIRfH)

EIEH (SRR
1 e 6HR (183 [EX) tNESKEL
o 9HR (274 [EN) IEHEE

1 Coolgard B Thermogard =14 (ERIH3RHL)

1 YSI-400 BEHRSL  (RIRfH)

SERESTEA

iE: SEEAREHKIIRCT, HEM X SPLRSHTNER, S8BT
EEASREFIENGHESE. LRE—MRET, HABEmERmLUE
HAES %, RENS—ImthE— MRoHE. MnsOM FmstmeH
U 3.5 KA,

HEESE

1. FERTEZR, NEMTRHSE.
R TEEISE. KELS2RESIRM. RERNTSER
2, FAggiaERARIS E4ER0EkE. BEEIEMSEAZR, AT
BRERENRIPE,
EE: BRNERETAENSE. BRATORBESE, ST
BESIASERE. BRERES. MEARSEMETINSERH]
TR, BNTRSSERRERERTNAIEN, NEIRE
B9 MEANMEEE.
EE: SELER RN (N) 1 Rd " (0UT) B/RUEEES
&9, Regs " wFEME T PRSI EREE.



2. EFURATO(N) #0RE 7 (OUT) &7RIE.

& YIPERNT " iRt 7 (0UT) &7RIBIER FE “ A
(IN) SREELEINEE.

3. M5 EAREXGTR, ATEEEEKNGETG. inflE
AU E/RIE. SIS R IR R AR SR L.
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Norsk (no)

Modell SL-2593AE/8700-0793-40 og SL-2593C0/8700-0793-14

Solex 7® katetersett for intravaskulaer varmeveksling inneholder:

Antall Beskrivelse

Solex 7 kateter for intravaskulaer varmeveksling
9,3G x20cm
Tre luerporter for infusjon

1AE(CO) Klemmer til forlengelsesslange
Regntgentett rer
Overflatebehandlet med Applause-heparin

1AE(CO) | Ledevaier, 0,81 mm (0,032 tommer) x 65 cm
Kardilatator, 3,6 mm x 1,0 mm

1AE(CO) (10,5 F x 0,038 tommer)

1 AE(CO) | Avtakbar suturholder og -klemme

1AE Regntgentett OTN-kateter (Over-The-Needle),

1,3 x 63 mm (18 G x 2,5 tommer)

1AE Silkesutur, 000

6 AE Gaskompresser, 10 x 10 cm (4 x 4 tommer)
1AE Skalpellblad nr. 11 med langt handtak

5 ml spregyte 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)

1AE

Merk — Settets komponenter etter modell

Hver grunnmodell leveres med et standard innfgringssett (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

Solex 7-kateteret for intravaskuleer varmeveksling («Solex 7-kateteret»
eller «kateteret») er et sterilt, bayelig engangskateter i sterrelsen 9,3 F,
som plasseres i vena cava superior fra et innfgringssted i vena jugularis
eller vena subclavia. Kateterets serpentinballong har en varmevekslings-
flate for avkjeling eller oppvarming av pasientens blod.
Serpentinballongen har et tverrsnitt pa 54 mm?Z, som omtrent tilsvarer
tverrsnittet pa en standard sylindrisk ballong med utvendig diameter

8 mm. Kateteret skal kobles til et startsett fra ZOLL®, som er et
engangsprodukt, og en konsoll i CooIgard®-/Thermogard®-serien
(«konsollen») (alt selges separat). En dilatator og ledevaier trengs for
perkutan innfgring av kateteret. Tre luerporter er tilgjengelige for infusjon
og pr@vetaking.

Infusjonsport Flythastighet Fyllevolum
Proksimal (bla) 1300 ml/t 0,3ml
Medial (hvit) 1300 ml/t 0,3ml
Distal (brun) 1900 mi/t 0,4 ml

Kateterflatene som kommer i kontakt med blod (spiss, ballong og rer),
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
a pase at den sterile barrieren ikke er skadet.

Oppbevaring

Oppbevares kjglig og tert. Unnga kuldegrader og sterk varme.
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Tiltenkt bruk

Solex 7-kateteret for intravaskulaer varmeveksling i kombinasjon med
Coolgard- eller Thermogard-systemet gir sirkulasjon av temperatur-
regulert, steril saltigsning gjennom en varmeveksler for & avkjele / varme
opp pasientens blod der bruk av sentralt venekateter ville veere 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 blgdning pa innfgringsstedet for kateteret.

ok wbd

Pasienter uten vaskuleer tilgang eller med et vaskulaert system som
hindrer bruk av kateter, herunder pasienter med vena cava-filter
eller andre implanterte hindringer for kateterinnfgring.

6. Pasienter som ikke kan fa den ngdvendige temperaturovervakingen.

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

ADVARSEL. Kateteret og startsettet kan potensielt feilkobles til annet
utstyr med sma, runde koblinger. Slike tilkoblingsfeil kan medfare
pasientskade eller dgdsfall.

ADVARSEL. Plasser ikke kateteret i hayre atrium eller hgyre ventrikkel.
Plassering i hgyre atrium eller hayre ventrikkel kan medfgre alvorlig
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 startsettet ikke kobles til intravengst eller annet
medisinsk utstyr.

Kateterisering med sentralt venekateter skal bare utfgres av personell
med god oppleering og gode ferdigheter i anatomiske landemerker og
sikker teknikk. Personell skal ogsa ha kunnskap om potensielle
komplikasjoner.

BRUK BARE VENA JUGULARIS ELLER VENA
SUBCLAVIA VED INNFGRING

Forsgk ikke & sette inn et annet kateter i samme kar som
Solex 7-kateteret hvis spissen pa det andre kateteret blir
liggende i vena cava superior.
Hvis et annet kateter skal ligge i samme kar som Solex 7-
kateteret, MA du:
*  Plassere begge ledevaiere samtidig, og

«  Sette inn Solex 7-kateteret ETTER det andre kateteret for
& hindre at det andre kateteret blir liggende inni Solex 7-
kateterets serpentinballong.

Det skal betraktes som en kirurgisk akuttsitasjon hvis det andre

kateteret blir liggende inni Solex 7-kateterets serpentinballong.

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 fglgende risiko:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

potensielt livstruende infeksjon

toksisk sjokk som fglge av materialforringelse
okt risiko for trombose

redusert varmevekslingseffekt

utstyrsfeil

Pase at kateteret og startsettet ikke kobles til intravengst eller annet
medisinsk utstyr.

Obs! Det frarades a bruke innfaringshylse med kateteret.

Kateteret skal posisjoneres slik at kateterets distale spiss ligger

i vena cava superior, over munningen til hgyre atrium og parallelt
med karveggen. Bruk rentgenundersgkelse 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.

Hjertetamponade: Plassering av permanente katetre i hgyre atrium
kan fare til hjerteperforasjon og hjertetamponade. Helsepersonell
som setter inn sentrale venekatetre, ma veere klar over denne
potensielt dgdelige komplikasjonen for kateteret fares for langt inn
i forhold til pasientens starrelse. Den faktiske posisjonen til spissen
péa det permanente kateteret skal bekreftes ved hjelp av rentgen
etter innsetting. Sentrale venekatetre skal ikke plasseres i hayre
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 ngye.

Sprit og aceton kan svekke rgrmaterialets struktur. Veer 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 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.

Hvis du observerer blod i kretsen med saltlgsning, skal du stanse
prosedyren og se etter kateterlekkasje.

Kateteret er overflatebehandlet med heparin. Dette kan utlgse eller
forverre eksisterende heparinindusert trombocytopeni (HIT).
Potensielle komplikasjoner som kan oppsta med sentrale
venekatetre: perforasjon av atrium eller ventrikkel, hjertetamponade,
luftemboli, kateteremboli, skade pa ductus thoracicus, bakteriemi,
septikemi, trombose, utilsiktet arteriepunktur, hematomdannelse,
blgdning, nerveskade og dysrytmi.

Alle luerporter og hetter ma strammes godt for & hindre luftemboli
eller vaeske- eller blodtap.

Bruk ikke makt nar du beveger kateteret eller ledevaieren.

Hvis du kjenner motstand, skal det utfares en rgntgenundersgkelse
for & identifisere arsaken til motstanden.

Hvis ledevaieren feres inn i hayre del av hjertet, kan det oppsta
dysrytmi, hayre grenblokk eller perforasjon av karvegg, atrium eller
ventrikkel.

Fyll bare kateteret med steril, normal saltigsning. Dette er
sirkulasjonsveesken i kateteret.

Kateteret skal inspiseres regelmessig for flythastighet,
bandasjefeste, riktig kateterposisjon og sikre luerkoblinger.

Bruk centimetermerkene til & sjekke om kateterets posisjon er
endret. En potensiell risiko i tilknytning til ballongkatetre med flere
lep er behandlingssvikt, herunder manglende infusjon av
medikamenter gjennom infusjonslgpene.

Bare ved rgntgenundersgkelse er det mulig & pase at
kateterspissen ikke har kommet inn i hjertet eller oppdage at den
ikke lenger ligger parallelt med karveggen. Hvis kateterets posisjon
er endret, skal det utfares en rgntgenundersgkelse for a bekrefte
kateterspissens posisjon.

For blodprevetaking skal de andre infusjonsportene der lgsninger
infunderes, lukkes.

Bruk en sprayte pa 30 ml eller mindre til blodprevetaking.

Bruk en ZOLL avtakbar suturholder og -klemme, som fulgte med
i settet, for & hindre skade pa kateteret.

19. Infunder ikke gjennom de oransje IN- og OUT-luerportene, da dette
vil medfgre at det ikke gis behandling.

20. Feber hos pasienter kan oppsta pa grunn av infeksjon og/eller andre
arsaker. Ved nedsetting av feber som tegn pa mulig infeksjon,
skal det utferes daglige, grundige vurderinger for & avdekke andre
tegn pa infeksjon.

21. Veer forsiktig ved infusjon av medikamenter som kan pavirkes av
lave temperaturer (ned til 4 °C). Lasninger som inneholder mannitol,
er temperatursensitive og skal ikke gis gjennom kateteret, med
unntak av et raskt stet med en lgsning med opptil 20 % mannitol,
etterfulgt av gjennomskylling med saltlgsning. Administrering av en
konsentrasjon bestadende av mer enn 20 % mannitol via drypp eller
infusjonspumpe, ma forega gjennom en separat slange.

22. ADVARSEL. Overstig ikke 100 psi (689 kPa) ved tilkobling av
infusjonssett/-systemer til ZOLL-katetre.

23. For pasienter som skal avkjgles, kan hypotermien i seg selv forverre
enkelte sykdomstilstander. Veer ngye med & 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 vaere klar over temperaturens
effekt pa resultatet.

. Langvarig hypotermi hemmer immunresponsen og
lungefunksjonen.
24. ADVARSEL. Hvis kateteret brukes til febernedsettelse, skal det ikke
velges lavere maltemperatur enn 36,5 °C.

ADVARSEL. Intraluminal lekkasje eller ballonglekkasje. Intraluminal
lekkasje (mellom saltlgsningslep og infusjonslap) eller ballonglekkasje
er en potensiell kateterfeil. Ved en slik feil vil steril saltlgsning fra
kiglekretsen 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 vaeskeniva. Kjglekretsen er et lukket slgyfesystem — alarmer om
veesketap 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 Iuftfelle-
alarm, skal du ikke skifte saltlasningsposen fgr 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. (Veer oppmerksom pa at en lekkasje kan
veere ekstern eller intern.)

Hvis saltlgsningsposen skiftes gjentatte ganger uten at brukeren
undersgker lekkasjen eller saltigsningstapet naermere, kan pasienten
utilsiktet fa infundert saltlgsning. Infusjon av saltlgsning kan medfare
felgende bivirkninger: lokal hevelse som kan forarsake etterfglgende
lokal vevsskade, systemisk overbelastning med vaeske som kan medfgre
perifert egdem og etterfalgende hudnedbrytning, overbelastning med
vaeske i indre organer, med etterfalgende overbelastning av hjerne,
lunger eller hjerte. Slik overbelastning med vaeske kan i enkelte tilfeller
fere til livstruende hendelser.

Obs! Konsollen avgir en alarm nar saltlgsningsposen er tom. Posen
ma veere helt tom og ekstra saltlgsning mellom saltlgsningsspiken og
luftfellen tappet ut for at saltigsningsnivaet 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.
Hvis Iuftfellealarmen er utlgst, skal du verifisere at luftfellealarmen
er fiernet etter dette trinnet.

2. Undersgk saltlgsningsbanen fra saltlgsningsposen til konsollen
ngye for & se etter lekkasje. Se etter saltlgsning pa gulvet, konsollen
eller pasientsengen.
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3. Hvis du finner saltlgsning pa gulvet, konsollen eller pasientsengen,

skal du kontrollere at luerportene pa kateteret og startsettet ikke
har sprekker eller er skadet, og at koblingene er stramme nok til
a hindre lekkasje.

4. Hyvis du finner en lekkasje i startsettet, skal du skifte startsettet
og sjekke om kateteret ogsa har lekkasje.

5.  Huvis startsettet ikke lekker, har det sannsynligvis oppstatt lekkasje

i kateteret. Undersgk nsermere.

Se etter kateterlekkasje

1. Koble startsettet fra kateteret. Steng av bade kateteret og startsettet

ved bruk av aseptisk teknikk.
2. Fyll en steril 10 ml sprayte med slippspiss med steril saltiasning.

3.  Koble sprgyten til IN-luerporten pa kateteret, og koble fra
OUT-porten. Infunder 10 ml saltlgsning — saltl@sningen skal

stremme ut av OUT-luerporten. Hvis saltlgsningen ikke stremmer ut
av OUT-luerporten, har det sannsynligvis oppstatt kateterlekkasje.

4.  Steng av OUT-luerporten, og trekk opp 5 ml vakuum. Hold i minst

10 sekunder. Opptil 4 ml saltlgsning (ikke blod) skal komme inn

i sprayten, og det skal veere mulig & bevare vakuum. Hvis du ser

blodspor i sprayten eller ikke klarer & bevare vakuum, har det
sannsynligvis oppstatt kateterlekkasje.

5. Hvis du finner kateterlekkasje, skal kateteret skiftes.
6.  Skift saltiesningspose, og fyll startsettet pa nytt.

7. Pase at luerkoblingene til startsettet er lekkasjefrie, og fortsett
behandlingen.

Nodvendig materiell

Antall Beskrivelse

1 Solex 7 katetersett for perkutan innfaring

1 500 ml pose med steril, normal saltlgsning (medfglger ikke)
Startsett (selges separat)

1 + standardslange pa 183 cm (6 fot) eller
+ ekstra lang slange pa 274 cm (9 fot)

1 Coolgard- eller Thermogard-konsoll (selges separat)

1 YSI-400 temperaturprobe (medfalger ikke)

Klargjering og innfering av kateteret

Merk. Kateteret har rentgentette markerband, som gjer det enklere
a identifisere det ved hjelp av rgntgenutstyr under og etter innfgring.
Spissen har ett markgrband og inneholder bariumsulfat for & gjere
den rgntgentett. Den andre enden av ballongen har ett markgrband.
Den proksimale porten sitter 3,5 cm proksimalt for det proksimale
markgrbandet.

Klargjore kateteret
1. Ta kateteret ut av settet ved hjelp av steril teknikk.

Obs! Fyll ikke kateteret. Ballongen leveres helt flat. Ballongen
inneholder en minimal luftmengde. Det er ikke mulig a presse
vaeske gjennom den flate ballongen. Fjern ikke beskyttelses-
hylsen som dekker ballongen for like for innfering.

Obs! Unnga a terke det overflatebehandlede kateteret for mye.

Unnga & tarke kateteret med terr gas, da dette kan skade kateter-

belegget. Unnga a forbehandle kateteret med sprit, antiseptiske

lasninger eller andre lasemidler, da dette kan medfgre uforutsigbare
endringer i belegget, som kan pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse.

Obs! IN- og OUT-luerportene pa kateteret er spesiallagde og skal

bare kobles til startsettet som er oppfart under «Nadvendig
materiell».
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Ta av hettene pa IN- og OUT-luerportene.

ADVARSEL. Injiser aldri positivt trykk inn i IN-luerporten mens
OUT-luerhetten er pa.

Bruk en sprayte pa 5 ml eller mer til & skylle den distale, proksimale
og mediale luerporten for infusjon med steril saltlgsning. Klem av
eller sett injeksjonshetter pa den proksimale og mediale luerporten
for infusjon. La den distale luerporten veere apen for ledevaier-
passasje.

ADVARSEL. Skjeer ikke i kateteret for & endre lengden.

Fore inn kateteret
ADVARSEL. Bruk bare vena jugularis eller vena subclavia ved innfering.

1.

10.
11.

12.

Legg pasienten i svak Trendelenburg-posisjon etter taleevne,
for & redusere risikoen for luftemboli.

Preparer og dekk innstikkstedet etter behov.

Obs! Fyll alltid luerportene for infusjon pa kateteret for kateteret
feres inn i pasienten.

Fa tilgang til vena jugularis eller vena subclavia ved hjelp av
standard perkutan teknikk. Tilgangen skal opprettholdes med en
0,81 mm (0,032 tommer) ledevaier. Se bruksanvisningen for
ledevaieren.

Obs! Bruk ikke starre ledevaier enn 0,81 mm (0,032 tommer)
med kateteret.

ADVARSEL. Forsgk ikke & gjeninnfgre en delvis eller helt uttrukket
OTN-innferingsnal fra innfgringskateteret.

Fjern innfaringskateteret, 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 & redusere risikoen for
perforasjon av karveggen.

Fjern membranen som dekker kateteret.

Tre kateterspissen over ledevaieren. Hold godt tak i ledevaieren
under innfaring av kateteret. Ta tak i kateterspissen neer huden,

og for kateteret inn i venen. Fortsett & fore 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 markgrnummer
for & veere sikker pa at den proksimale infusjonsporten er inne

i karet.

Hold kateteret i ensket dybde, og fjern ledevaieren. Hvis du kjenner
motstand nar du prever a fierne ledevaieren etter kateterplassering,
kan ledevaieren veere bayd ved kateterspissen. Hvis du kjenner
motstand, skal du trekke kateteret cirka 2—3 cm ut i forhold til
ledevaieren og forsgke a fierne ledevaieren. Hvis du kjenner
motstand enda en gang, skal du fierne ledevaieren og kateteret
samtidig.

Obs! Bruk ikke makt pa ledevaieren.

Kontroller at ledevaieren er intakt etter at den er fiernet.

Kontroller kateterets plassering ved & koble en sprgyte til den distale
luerporten for infusjon og aspirere til du observerer fri flyt av vengst
blod. Koble luerporten for infusjon til den riktige luerlasslangen
etter behov. Den ubrukte infusjonsporten kan «lases» gjennom
injeksjonshetten ved bruk av sykehusets standard retningslinjer.
Slangen har en glideklemme, som blokkerer vaeskeflyten gjiennom
luerporten for infusjon under bytte av slanger og injeksjonshetter.

Obs! Klemmen ma apnes fer infusjon gjennom luerporten, for a
redusere risikoen for skade pa slangen som falge av stort trykk.

Obs! Unnga a klemme av eller blokkere IN- eller OUT-slangene.
Dette kan medfgre slangeblokkering og mulig feil.

Fest kateteret, og bandasjer innstikkstedet og kateteret, midlertidig.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Verifiser kateterspissens posisjon ved hjelp av rgntgen thorax
umiddelbart etter plassering. Rantgenundersgkelsen skal vise
kateteret i vena cava superior, 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 markaren 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 retningslinjer.
Stell innfaringsstedet med jevnlig og n@ye bandasjeskift ved bruk
av aseptisk teknikk.

Noter lengden pa det permanente kateteret i pasientens journal ved
a bruke centimetermerkene pa kateterraret 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 lgst pa IN- og
OUT-forlengelsesslangene for & gjgre det lettere & 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.

Pase at det finnes nok steril saltlgsning i endene av luerportene til
at tilkoblingen blir luftfri. Se brukerhandboken.

ADVARSEL. Huvis 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.

Obs! Plasser ikke stoppekraner pa slangen som kan stenges av
ved et uhell. Dette kan medfgre slangeblokkering og mulig feil.

Pump saltlgsning gjennom startsettet og kateteret for & pase at alle
koblinger er godt festet og lekkasjefrie. La eventuell gjenveerende
luft i systemet bli presset ut, som beskrevet i brukerhandboken.

Frakoble kateteret fra konsollen

1.
2.
3.

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. Huvis 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 vaere
fiernet, pa IN- og OUT-luerportene pa kateteret. Saltigsning

i ballongene méa fa komme ut av ballongen, ellers er det ikke mulig
a fa ballongen flat, noe som gjgr det vanskelig a fjerne kateteret.

Legg pasienten i ryggleie. Fjern bandasjen. Fjern suturene fra

suturstedet.

Koble en 20 eller 25 ml sprayte til IN-luerporten pa kateteret.
Trekk opp og hold vakuum i 15 sekunder, slik at gjenveerende
saltlgsning fiernes fra kateterets ballongdel for kateteret fiernes.

Steng eventuelt av OUT-luerporten pa kateteret for & skape negativt
trykk og tamme ballongen enda en gang.

Fjern kateteret langsomt fra pasienten. Motstanden kan reduseres
ved a vri kateteret under fjerning. Nar kateteret kommer ut fra
stedet, legger du pa trykk med en lufttett bandasje (f.eks.

vaselinkompress).

ADVARSEL. Fjern ikke kateteret hvis du kjenner motstand.

Hvis du kjenner motstand, skal du gjenta temmeprosedyren

og preve a fierne kateteret pa nytt. Hvis du fremdeles kjenner
motstand, skal det utfgres en rgntgenundersgkelse for a identifisere

arsaken til motstanden.

Informasjon om MR-sikkerhet

Trygt ved MR
pa visse

betingelser

Solex 7-kateteret for intravaskulaer varmeveksling er
trygt ved MR pa visse betingelser. En pasient med dette
kateteret kan trygt skannes pa fglgende betingelser.
Unnlatelse av a overholde disse betingelsene kan
medfgre pasientskade.

Parameter

Betingelse

Nominelle verdier for
statisk magnetfelt (T)

1,50930T

Maksimal spatial
feltgradient
(T/m og gauss/cm)

20 T/m (2000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon

Sirkuleerpolarisert (CP)
(dvs. kvadraturdrevet)

Informasjon om
RF-sendespoler

Det foreligger ingen restriksjoner for
RF-sendespoler. Derfor kan fglgende
brukes: RF-sendespole for kropp og

alle andre kombinasjoner av RF-spoler
(dvs. RF-sendespole for kropp kombinert
med alle typer rene RF-mottakerspoler,
RF-sende-/mottakerspoler for hode,
RF-sende-/mottakerspoler for kne osv.).

Driftsmodus for
MR-systemet

Normal driftsmodus

Maksimal gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen

2 W/kg (normal driftsmodus)
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skannevarighet RF-eksponering (dvs. per pulssekvens
eller fortiapende sekvenser / serier

uten pause).

Parameter Betingelse Parameter Betingelse
Gjennomsnittlig spesifikk ZOLL-konsollene Coolgard og
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen Thermogard er utrygge ved MR og
Begrensninger for pa 2 W/kg ved 60 minutters kontinuerlig ADVARSEL skal derfor ikke brukes i rom med

MR-systemer. Kateteret skal derfor
kobles fra konsollen fgr pasienten
overfgres til rommet med MR-systemet.

Tilstedevaerelsen av dette implantatet
produserer et bildeartefakt. Parametre
for pulssekvensen skal derfor velges
med omhu hvis implantatet er plassert
i det aktuelle omradet.

Artefakt pa MR-bildet

Bruksanvisning for ledevaier

Merk. Denne informasjonen gjelder bare nar en ledevaier og Seldinger-
teknikk brukes til plassering av kateter i kar.

Advarsler

Den medfglgende ledevaieren er et engangsprodukt. Skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Produktet skal ikke settes inn igjen
etter at det er fjernet fra pasienten.

Hvis du kjenner motstand under innfering eller uttrekking, skal du ikke
fortsette & bevege ledevaieren. Identifiser &rsaken ved hjelp av
fluoroskopi, og iverksett tiltak etter behov.

Veer sveert forsiktig nar du beveger en ledevaier gjiennom en stent.
Bruk av ledevaier i kar med stent medfarer tilleggsrisiko for pasienten.

Forholdsregler

Unnga & trekke ut ledevaieren gjennom metallndler, da ledevaieren kan
fa kuttskader.

Ledevaiere er sveert skjgre og ma derfor handteres ekstra forsiktig.
Unnga bay 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
medfarer ungdig belastning pa ledevaieren og kan gi den knekk.
Den medfglgende dispenserposen er den beste metoden for
oppbevaring og handtering av ledevaieren.

En lang nok del av ledevarieren méa hele tiden veere eksponert, slik at
du kan holde godt tak i den hele tiden.

Dispenserpose

Alle ledevaiere leveres i en dispenserpose i en Tyvek-pose. Ta lede-
vaieren ut av Tyvek-posen. Fjern beskyttelseshetten pa ledevaieren
like for ledevaieren skal brukes. Klargjgr ledevaieren far innfaring.
Dispenserposen bgr fylles med heparinisert lasning (f.eks. saltlgsning
eller dekstrose) for dypping av ledevaieren fgr innfgring.
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Den forformede «J»-ledevaieren far tilbake fasongen sin nar den tas ut av
dispenserposen.

1.  Beskyttelseshette pa ledevaier

Inspeksjon

Inspiser ledevaieren fer bruk, og kast den hvis den ser deformert ut.
Plassering av ledevaier skal rutinemessig overvakes med rentgen 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 ensket posisjon.

Obs! Unnga reff eller for energisk manipulasjon av ledevaieren
for & hindre skade pa ledevaieren eller karet.
3. Fjern ndlen fra ledevaieren.

Dilater vevet og karet med dilatatoren med en svak
rotasjonsbevegelse.

Fjern dilatatoren (kardilatatoren skal bare brukes til kardilatasjon).
6. Forinn kateteret ved a fore det over ledevaieren.
Fjern ledevaieren.
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Figur 1. Solex 7-kateter for intravaskuleer varmeveksling

Maks. kateterlengde 20 cm
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Figur 2. Manifold og distal konfigurasjon av Solex 7-kateteret for intravaskulaer varmeveksling

— Maks. 20 cm
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Figur 3. Serpentinballong og tverrsnitt av den fylte serpentinballongen i Solex 7-kateteret for intravaskulaer varmeveksling1

Serpentinballongen har et tverrsnitt pa 54 mm?, som omtrentlig tilsvarer tverrsnittet til en standard sylindrisk ballong med utvendig diameter 8 mm.
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Bahasa Indonesia (id)

Model SL-2593AE/8700-0793-40 & SL-2593C0/8700-0793-14

Kit Kateter Pertukaran Panas Intravaskular Solex 7® meliputi:

Jumlah | Deskripsi
Kateter pertukaran panas intravaskular Solex 7
9,3 French x 20 cm
1 AE(CO) Elge?’nlL;:\rLJ:;erjsperpanjangan
Batang radiopak
Tersalut heparin Applause
1 AE(CO) Kawat Pemandu 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 AE(CO) (Dalllgtronrrgiqu’)glgnf:‘ngo,s Fx 0,038
1 AE(CO) Tab & klip benang bedah lepas pasang
1 AE Kateter OTN Radiopak 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
1 AE Benang bedah sutra 000
6 AE Spons kasa 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1 AE Pisau bedah no. 11 dengan gagang panjang
1 AE Syringe 5 cc & Jarum 22 ga x 17"
(0,7 mm x 38 mm)
1 AE Duk berlubang
1 AE Jarum 18 ga x 23" (1,3 mm x 70 mm)

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 Solex 7 (“kateter Solex 7" atau “kateter”)
adalah kateter steril, sekali pakai, fleksibel, dan berukuran 9,3 F yang dirancang
untuk ditempatkan di dalam vena kava superior (superior vena cava - SVC) dari
lokasi pemasangan di vena jugularis atau subklavia. Balon berkelok-kelok pada
kateter menyediakan permukaan pertukaran panas untuk pendinginan atau
penghangatan kembali darah pasien. Balon berkelok-kelok memiliki area
penampang melintang seluas 54 mm?, yang kira-kira sama dengan area
penampang melintang dari balon silinder standar dengan diameter luar (outer
diameter - OD) 8 mm. Kateter dimaksudkan untuk dihubungkan ke Start-Up Kit
ZOLL® sekali pakai buang dan jajaran konsol Coolgard®/Thermogard® (“konsol”)
(semua disediakan secara terpisah). Dilator dan kawat pemandu diperlukan untuk
pemasangan kateter secara perkutan. Tersedia tiga Luer untuk infus dan
pengambilan sampel.

Port infus Laju alir Volume priming
Proksimal (biru) 1.300 mUjam 0,3 cc
Medial (putih) 1.300 mUjam 0,3 cc
Distal (cokelat) 1.900 mUjam 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 pertukaran panas intravaskular Solex 7 jika dikombinasi dengan Sistem
Coolgard atau Thermogard memungkinkan sirkulasi larutan salin steril yang
suhunya terkontrol melalui penukar panas untuk mendinginkan/menghangatkan
darah pasien pada pasien yang berisiko memerlukan pemasangan kateter vena
sentral. Periode penggunaan maksimum: 7 hari.

Kontraindikasi

1. Risiko dari kateter pada dasarnya adalah risiko dari kateter vena 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, termasuk pasien dengan filter vena kava atau implan

lainnya yang menghambat lewatnya kateter.

Pasien yang pemantauan suhu wajibnya tidak dapat dilakukan.

7. 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.

vk wnN

o

Peringatan, tindakan pencegahan, reaksi tidak
diinginkan
PERINGATAN. Kateter dan Start-Up Kit dapat salah dihubungkan dengan

perangkat lainnya yang memiliki konektor berlubang kecil. Kesalahan penghu-
bungan tersebut dapat mengakibatkan cedera atau kematian pada pasien.

PERINGATAN. 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.

Perhatian. Luer kustom yang terdapat 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 Start-Up Kit tidak terhubung ke perangkat IV
atau perangkat medis lainnya.

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.

HANYA GUNAKAN PENDEKATAN VENA JUGULARIS
ATAU SUBKLAVIA
Jangan mencoba memasukkan kateter lain ke dalam pembuluh yang
sama dengan kateter Solex 7 jika ujungnya akan berada di dalam vena
kava superior.
Jika kateter lain akan menempati pembuluh yang sama dengan kateter
Solex 7, Anda HARUS
e Menempatkan kedua kawat pemandu secara bersamaan, dan
e Memasukkan kateter Solex 7 SETELAH kateter lain untuk
mencegah terperangkapnya kateter lain di dalam balon berkelok-
kelok pada kateter Solex 7.
Terperangkapnya kateter lain di dalam balon berkelok-kelok pada
kateter Solex 7 harus dianggap sebagai keadaan darurat bedah.

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:

. Infeksi yang berpotensi mengancam nyawa
3 Syok toksik akibat degradasi bahan

3 Peningkatan risiko trombosis

3 Penurunan daya pertukaran panas

3 Kegagalan perangkat

1. Pastikan kateter dan Start-Up Kit tidak terhubung ke perangkat IV atau
perangkat medis lainnya.

2. Perhatian. Penggunaan selubung introducer tidak dianjurkan
bersama kateter.
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20.

21.

22.

Kateter harus diposisikan sedemikian rupa sehingga ujung distal kateter
berada di dalam vena kava superior 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 kanan. Ujung distal kateter sebaiknya diposisikan lebih
tinggi dari vena azigos atau karina trakea, mana pun yang tervisualisasikan
dengan lebih baik.

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.

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.

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.

Jika terlihat adanya darah di dalam sirkuit larutan salin, hentikan prosedur
dan lakukan pemeriksaan kebocoran pada kateter.

Kateter disalut dengan heparin. Hal ini dapat memicu atau memperparah
trombositopenia terinduksi heparin (heparin induced thrombocytopenia -
HIT) yang sudah ada sebelumnya.

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.

Semua sambungan dan penutup Luer-Lock harus dikencangkan dengan
aman untuk mencegah emboli udara atau kehilangan cairan atau darah.

Jangan pernah menggunakan tenaga secara berlebihan saat menggerakkan
kateter atau kawat pemandu. Jika ditemukan adanya hambatan, pemeriksaan
rontgen harus dilakukan untuk mengidentifikasi penyebab hambatan.

Kawat pemandu yang masuk ke dalam jantung kanan dapat menyebabkan
disritmia, blok cabang berkas kanan, perforasi dinding pembuluh, atrium,
atau ventrikel.

Hanya gunakan larutan salin normal yang steril untuk melakukan priming
kateter. Larutan ini adalah cairan yang bersirkulasi di dalam kateter.

Kateter harus diperiksa secara rutin untuk mengecek laju alir, kekencangan
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.

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.

Untuk pengambilan sampel darah, tutup sementara port infus lainnya yang
sedang menginfuskan larutan.

Hanya gunakan syringe 30 cc atau lebih kecil untuk pengambilan
sampel darah.

Hanya gunakan tab dan klip benang bedah ZOLL yang disediakan di dalam
kit untuk mencegah kerusakan kateter.

Jangan menginfus ke dalam sambungan Luer-Lock IN dan OUT yang
berwarna oranye, karena akan mengakibatkan terapi yang tidak memadai.

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.

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. Konsentrasi manitol yang lebih tinggi
dari 20% atau pengaliran manitol melalui tetesan atau pompa infus harus
dilakukan melalui saluran yang terpisah.

PERINGATAN. Saat menghubungkan set infus/sistem injeksi ke kateter
ZOLL, jangan melebihi 100 psi/689 kPa.
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23.  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.

3 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.

24. PERINGATAN. Saat menggunakan kateter untuk menurunkan demam,
jangan memilih suhu target di bawah 36,5 °C.

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. lika 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. Isisyringe 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.
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.

5. Jika Anda menemukan kebocoran pada kateter, ganti kateter.

6.  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 Solex 7 untuk dimasukkan secara perkutan

1 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)

1 Konsol Coolgard atau Thermogard (disediakan secara terpisah)

1 Probe suhu YSI-400 (tidak disediakan)

Persiapan dan pemasangan Kateter

Catatan. Kateter memiliki pita-pita penanda radiopak untuk membantu identifikasi
kateter selama dan setelah pemasangan saat dilihat menggunakan alat rontgen.
Ujung kateter memiliki satu pita penanda dan mengandung barium sulfat untuk
membuatnya menjadi radiopak. Ujung satunya pada balon memiliki satu pita
penanda. Port proksimal terletak 3,5 cm secara proksimal terhadap pita

penanda proksimal.

Mempersiapkan kateter

1.

Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan kateter dari kit.

Perhatian. Jangan melakukan priming pada kateter. Balon disediakan
dalam kondisi kempis sepenuhnya. Ada sedikit udara di dalam balon.
Cairan tidak mungkin dimasukkan secara paksa ke dalam balon yang
kempis. Jangan melepaskan tabung pelindung yang menutupi balon
hingga tepat sebelum balon akan dimasukkan.

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.

Perhatian. Luer-Lock IN dan OUT pada kateter dibuat secara kustom serta
dimaksudkan untuk dihubungkan hanya dengan Start-Up Kit yang
tercantum di dalam Bahan yang dibutuhkan.

Lepaskan tutup dari Luer IN dan OUT.
PERINGATAN. Jangan pernah menginjeksikan tekanan positif ke dalam
Luer IN saat tutup Luer OUT terpasang.

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.

PERINGATAN. Jangan memotong kateter untuk mengubah panjangnya.

Memasang kateter
PERINGATAN. Hanya gunakan pendekatan vena jugularis atau subklavia.

1.

Tempatkan pasien dalam posisi Trendelenburg yang tidak terlalu miring
sesuai yang ditoleransi untuk mengurangi risiko emboli udara.

Persiapkan dan pasang duk di lokasi pungsi sesuai kebutuhan.

Perhatian. Selalu lakukan priming pada Luer infus kateter sebelum
memasang kateter pada pasien.

Dapatkan akses ke vena jugularis atau subklavia dengan menggunakan
teknik perkutan standar. Akses harus dipertahankan dengan kawat
pemandu 0,032" (0,81 mm). Lihat Petunjuk Penggunaan Kawat Pemandu.

Perhatian. Jangan menggunakan kawat pemandu yang lebih besar dari
0,032" (0,81 mm) bersama kateter.

PERINGATAN. Jangan mencoba memasukkan kembali jarum introducer
OTN (over the needle [menyelubungi jarum]) yang telah dikeluarkan
sebagian atau seluruhnya dari kateter introducer-nya.

Dengan menahan kawat pemandu di tempatnya, keluarkan kateter
introducer.

Perhatian. Pertahankan pegangan yang kuat pada kawat pemandu
setiap saat.

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.

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Lepaskan penutup membran kateter.

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.

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.

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.

Verifikasi bahwa kawat pemandu utuh setelah dikeluarkan.

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. Sebuah klem geser
disediakan pada selang untuk menghentikan aliran yang melalui Luer infus
selama penggantian saluran dan tutup injeksi.

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.

Verifikasi posisi ujung kateter dengan rontgen dada segera setelah
ditempatkan. Pemeriksaan rontgen harus menunjukkan kateter yang
terletak di dalam SVC 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 berwarna biru, putih, atau cokelat.

Perhatian. Jangan menempatkan keran apa pun di saluran yang dapat
tertutup secara tidak sengaja. Hal ini dapat menyebabkan penyumbatan
saluran dan kemungkinan kegagalan.
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21.

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.

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. Larutan salin di dalam balon harus
mengalir bebas keluar dari balon. Jika tidak, balon tidak akan mengempis,
sehingga kateter sulit dikeluarkan.

Tempatkan pasien pada posisi telentang. Lepaskan balutan. Lepaskan
benang bedah dari lokasi jahitan.

Pasang syringe 20 atau 25 cc ke Luer IN pada kateter. Buat menjadi vakum
dan tahan vakum selama 15 detik untuk memungkinkan sisa larutan salin
dikeluarkan dari bagian balon kateter sebelum mengeluarkan kateter.
Jika diinginkan, tutup Luer OUT pada kateter untuk menciptakan tekanan
negatif bagi deflasi sekunder balon.

Keluarkan kateter secara perlahan dari tubuh pasien. Memutar kateter
selama pengeluaran dapat mengurangi hambatan. Saat kateter keluar
dari lokasi, berikan tekanan dengan balutan kedap udara (misalnya kasa
Vaseline).

PERINGATAN. Jangan mengeluarkan kateter jika terasa ada hambatan.
Jika terasa ada hambatan, ulangi prosedur deflasi dan coba keluarkan lagi
kateter. Jika hambatan masih ditemukan, lakukan pemeriksaan rontgen
untuk mengidentifikasi penyebab hambatan.

136/144

Informasi Keamanan MRI

AR\

Kateter Pertukaran Panas Intravaskular Solex 7 adalah
MR Bersyarat. Pasien dengan kateter ini dapat dipindai dengan
aman dalam kondisi di bawah ini. Kegagalan untuk mematuhi

kondisi ini dapat mengakibatkan cedera pada pasien.

MR Bersyarat

Parameter

Kondisi

Nilai Nominal Medan Magnet
Statis (T)

1,5Tdan3,0T

Gradien Medan Spasial
Maksimum
(T/m dan gauss/cm)

20 T/m (2.000 gauss/cm)

Jenis Eksitasi RF

Terkutub Melingkar (Circularly Polarized - CP)
(yaitu, digerakkan oleh kuadratur)

Informasi Koil RF pemancar

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.)

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)

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.

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.

©2024 ZOLL Medical Corporation. Hak cipta dilindungi undang-undang.

ZOLL, Solex, dan Solex 7 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




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 c¢m), 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.

Teknik

1. Lakukan pungsi pada pembuluh.

2. 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.
3. Lepaskan jarum dari kawat pemandu.

Lebarkan jaringan dan pembuluh dengan dilator dengan menggunakan
sedikit gerakan memutar.

5. Keluarkan dilator (dilator pembuluh dimaksudkan hanya untuk melebarkan
pembuluh).

6.  Masukkan kateter dengan cara menggesernya melewati kawat pemandu.
7. Keluarkan kawat pemandu.
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Panjang Kateter Maks. 20 cm Penanda Radiopak

Membran Pertukaran Panas

Kawat Pemandu
Distal & Port Infus

Port Infus Medial

Batang Radiopak

T8, ) 16 . i3 / T
Luer Infus \ Port Infus Proksimal Ujung Lunak Runcing
Proksimal \\ Penanda Kedalaman Radiopak & Pita Penanda
Luer IN
Gambar 1. Kateter pertukaran panas intravaskular Solex 7
Maks. 20 cm

Port Infus Medial (sisi lain) Maks. 9 cm
\ 1) 1)

‘%v:/Z\%‘s\z.Eu-‘I
P

Solex | C E—————h e | »Y=.§§‘L=Y= =
Port Infus Proksimal (sisi lain) Maks. 11.5 cm
Maks. 12 cm

Gambar 2. Manifold dan konfigurasi distal kateter pertukaran panas intravaskular Solex 7

< Maks. 20 cm
<— Maks. 9 cm

Penampang melintang
yang mengembang
54 mm? (~ @ 8 mm) Ny

SRS, N
L) M

54 mm? (~ @ 8 mm)

Gambar 3. Balon berkelok-kelok pada kateter pertukaran panas intravaskular Solex 7 dan penampang melintang balon berkelok-kelok yang mengembang’

1. Balon berkelok-kelok memiliki area penampang melintang seluas 54 mm?, yang kira-kira sama dengan area penampang melintang balon silinder standar dengan

OD 8 mm.
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Eesti (et)

Mudelid SL-2593AE/8700-0793-40 ja SL-2593C0/8700-0793-14

Intravaskulaarse soojusvahetikateetri komplekt Solex 7® sisaldab jargmist.

Kogus Kirjeldus
Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Solex 7
9,3Fx20cm
1 AE (CO) K‘olmekordnel infusiooni‘ Luer-liitmik
Pikendusvooliku klambrid
Rontgenkontrastne vars
Applause-hepariinkattega
1 AE (CO) | Juhtetraat 0,81 mm (0,032 tolli) x 65 cm
Veresoonedilataator 3,6 mm x 1,0 mm
TAE(CON | (10,5 F x 0,038 toll)
1 AE(CO) | Eemaldatav dmblustiib ja klamber
1AE 1,3mm x 63 mm (18 G x 2% tolli)
rontgenkontrastne OTN-kateeter
1 AE 000 Omblussiid
6 AE 10 cm x 10 cm (4 x 4 tolli) marlikdsnad
1 AE Nr 11 pika kdepidemega skalpell
1AE 5 ml sustal ja O,.7 mm x 38 mm
(22 G x 1% tolli) noel
1 AE Avaga lina
1 AE 1,3mm x 70 mm (18 G x 234 tolli) nGel

Markus. Komplekti osad vastavalt mudelile

Iga baasmudel on saadaval kas standardse toetava sisestuskomplektiga (AE)
voi ilma standardse toetava sisestuskomplektita (CO). Molema komplekti
puhul Ghised osad on Ulalolevas tabelis tahisega AE (CO). Taiendavad osad,
mis leiduvad ainult standardses komplektis, on tahisega AE.

Seadme kirjeldus

Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Solex 7 (edaspidi , kateeter Solex 7"
voi , kateeter”) on steriilne Uhekordselt kasutatav painduv 9,3 F kateeter,
mis on mbeldud paigutamiseks tlemisse 60nesveeni kagiveenis voi
rangluualuses veenis asuva sisestuskoha kaudu. Kateetri loogeline balloon
pakub soojusvaheti pinda patsiendi vere jahutamiseks voi soojendamiseks.
Loogelise ballooni ristldikepindala on 54 mm2, mis on ligikaudu vordne

8 mm valislabimédduga standardse silindrilise ballooni ristldikepindalaga.
Kateeter on ette nahtud tihendamiseks tihekordselt kasutatava ZOLL®-i
stardikomplektiga ja konsoolisarjaga Coolgard®/Thermogard® (edaspidi
konsool”) (koik tarnitakse eraldi). Kateetri perkutaanseks sisestamiseks on
noutavad dilataator ja juhtetraat. Infusiooniks ja proovivotuks on saadaval
kolm Luer-liitmikku.

Infusiooniport Labivoolukiirus | Eeltaitmismaht

Proksimaalne (sinine) 1300 ml/h 0,3 ml
Mediaalne (valge) 1300 ml/h 0,3 ml
Distaalne (pruun) 1900 ml/h 0,4 ml

Verega kokkupuutuvad kateetripinnad (ots, balloon ja vars) on t66deldud
tromboosivastase Applause-hepariinkattega.

Steriilsus

Steriliseeritud etuileenoksiidiga. Kateeter on tarnitud steriilsena ainult
Uhekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Enne
kasutamist tuleb pakendit kontrollida veendumaks, et steriilsusbarjaar
pole rikutud.

Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas. Valtida kilmumist ja liigset kuumust.

Sihtotstarve

Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Solex 7 koos stisteemiga Coolgard voi
Thermogard voimaldab kontrollitud temperatuuriga steriilse fusioloogilise
lahuse ringlust labi soojusvaheti, et jahutada/soojendada sellise patsiendi
verd, kelle puhul tsentraalveenikateetri 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.

Vere hidbimishaired.
Aktiivne sepsis.
Infektsioon voi aktiivne verejooks kateetri sisestuskohas.

vk wnN

Vaskulaarse juurdepaasuta patsiendid voi patsiendid sellise
vaskulaarststeemiga, kuhu kateetrit ei saa paigutada, sealhulgas
oonesveeni filtrid voi muud implantaadid, mis takistavad kateetri
|&bipéasu.

6.  Patsiendid, kelle puhul pole vajalik temperatuurijalgimine véimalik.

7.  Hupotermia on vastunaidustatud patsientidele, kellel on hematoloogilisi
haigusi, mis htipotermia tagajarjel stivenevad (nt haigus, mis tekitab
krioglobulineemiat; hemoglobinopaatia, mille puhul véib kilm
soodustada hemoludtilist aneemiat, sh sirprakuline aneemia voi
talasseemia).

8.  Pole ette nahtud kasutamiseks lastel ega vaststindinutel.

Hoiatused, ettevaatusabinoud, korvaltoimed

HOIATUS. Kateeter ja stardikomplekt véivad teiste vaikese avaga
litmikutega seadmetega valesti henduda. Taolised Uhendusvead voivad
pohjustada patsiendi vigastuse voi surma.

HOIATUS. Arge lubage kateetri sisestamist paremasse kotta ega paremasse
vatsakesse. Paremasse kotta voi paremasse vatsakesse paigaldamine voib
pohjustada patsiendi vigastuse voi surma.

Ettevaatust! Kateetri ja stardikomplektiga kaasas olevad kohandatud
Luer-liitmikud véivad valetihenduste riski kill véhendada, kuid jargmiste
konkreetsete meditsiiniseadmetega kasutamisel voib valesti thendamise
risk siiski esineda: hingamisststeemid ja juhtgaasi, enteraalsed ja
gastraalsed, ureetra ja kuseteede, jasememanseti taitmise, neuraksiaalsed
ja intravaskulaarsed v6i hipodermilised seadmed. Olge ZOLL-i kateetrite
ja stardikomplektide nende ja muude meditsiiniseadmetega Ghendamisel
alati ettevaatlik.

Ettevaatust! Veenduge, et kateetrit ja stardikomplekti ei Ghendataks i.v. voi
muude meditsiiniseadmetega.

Tsentraalveeni kateteriseerimist tohib teha ainult korraliku valjadppe labinud
tdotaja, kes on kogenud anatoomiliste orientiiride paigutamises ja oskab
seda teha ohutult. To6tajal peavad ka olema teadmised voimalikest
tUsistustest.

KASUTAGE AINULT KAGIVEENI VOI RANGLUUALUSE
VEENI KAUDU LAHENEMIST
Arge proovige sisestada teist kateetrit samadesse veresoontesse,
millesse on sisestatud Solex 7, kui selle ots asub tlemises
OG6nesveenis.
Kui teist kateetrit tuleb kasutada sama(de)s veresoon(t)es kui
Solex 7, PEATE:

e asetama moélemad juhtetraadid samal ajal ja

e sisestama kateetri Solex 7 PARAST teist kateetrit, et valtida
teise kateetri kinnijadmist Solex 7 loogelisse ballooni.

Teise kateetri kinnijaamist kateetri Solex 7 loogelisse ballooni tuleb

kasitleda kirurgilise hadaolukorrana.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Toode on ette nahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage korduvalt.
Arge sisestage uuesti parast patsiendist eemaldamist. Arge muutke kateetrit
mingil moel.
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Uhekordselt kasutatava seadme korduskasutamisega kaasnevad muu hulgas
jargmised voimalikud riskid.

. Potentsiaalne eluohtlik infektsioon

. Toksiline Sokk materjalide halvenemise tottu

. Suurenenud tromboosirisk

. Vahenenud soojusvaheti voimsus

. Seadme rikked

1. Veenduge, et kateetrit ja stardikomplekti ei thendataks i.v. véi muude
meditsiiniseadmetega.

Ettevaatust! Kateetriga pole soovitatav kasutada sisestushuilssi.

3. Kateeter tuleb paigutada nii, et kateetri distaalne ots asub tlemises
6b6nesveenis parema koja Uhenduskoha 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.

4. Sudame tamponaad: sisemiste kateetrite paigutamine paremasse
kotta voib pohjustada stidame perforatsiooni ja tamponaadi.
Tsentraalveenikateetri paigaldaja peab olema teadlik sellest voimalikust
surmaga loppevast tUsistusest enne kateetri edasiviimist patsiendi
suurust arvestades liiga kaugele. Sisemise kateetri otsa tegelikku
asendit tuleb pérast sisestamist kontrollida réntgeni abil.
Tsentraalveenikateetreid ei tohi paigutada paremasse kotta,
valja arvatud juhul, kui see on spetsiaalselt ndutav suhteliselt
|Uhiajalisteks eriprotseduurideks, naiteks 8hkemboolia aspireerimine
neurokirurgiaprotseduuri ajal. Taolised protseduurid on sellegipoolest
riskantsed ning neid tuleb hoolikalt jdlgida ja kontrollida.

5. Alkohol ja atsetoon véivad ndrgendada varre materjali struktuuri.
Seetdttu tuleb olla ettevaatlik alkoholi sisaldavate ravimite
infundeerimisel voi kateetri tavapérase hooldamise ajal alkoholi
voi atsetooni kasutamisel. Kateetri htitibe eemaldamiseks ei tohi
kasutada alkoholi.

6.  Ummistunud kateetri loputamiseks voi sellest hiiibe eemaldamiseks
vaiksema kui 10 ml sustla kasutamine voib pohjustada valendikusisest
leket voi kateetri rebendit.

7. Kuifusioloogilise lahuse ringluses on néha verd, peatage protseduur
ja kontrollige kateetrit lekke suhtes.

8.  Kateeter on kaetud hepariiniga. See voib pohjustada voi stivendada
olemasolevat hepariinist tingitud trombotsitopeeniat (HIT).

9.  Tsentraalveenikateetriga seotud voimalikud tUsistused on koja voi
vatsakese perforatsioon, stidame tamponaad, 6hkemboolia, kateetri
emboolia, rinnajuha rebend, baktereemia, septitseemia, tromboos,
arteri tahtmatu punktsioon, hematoomi teke, hemorraagia,
narvikahjustus ja ritmihaired.

10. Koik Luer-litmike thendused ja katted tuleb kindlalt sulgeda, et véltida
ohkembooliat vdi vedeliku- voi verekaotust.

11.  Arge kunagi kasutage kateetri voi juhtetraadi ligutamisel ligset
joudu. Takistuse korral tuleb teha réntgenuuring, et selgitada valja
takistuse pohjus.

12. Juhtetraadi viimine paremasse stidamepoolde voib pohjustada
rtmihaireid, parema saare blokaadi, veresooneseina, koja voi
vatsakese perforatsiooni.

13. Kasutage kateetri eeltaitmiseks ainult steriilset fusioloogilist lahust.
See on kateetri ringlusvedelik.

14. Kateetrit tuleb korraparaselt kontrollida labivoolukiiruse, sideme
tugevuse, kateetri 6ige asendi ja Luer-liitmike Ghenduste kindluse
suhtes. Kasutage sentimeetritdhiseid, et teha kindlaks kateetri asendi
voimalik muutus. Mitme valendikuga balloonkateetritega seotud
voimalik risk on ravi ebadnnestumine, sh labi infusioonivalendike
ravimite infundeerimise nurjumine.

15.  Ainult réntgenuuringuga 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.

16. Vereproovi votmiseks lUlitage Ulejaanud infusioonipordid, mille kaudu
lahuseid infundeeritakse, ajutiselt vélja.

17. Kasutage vereproovi votmiseks ainult 30 ml voi vaiksemat ststalt.
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18. Kateetri kahjustamise valtimiseks kasutage ainult komplektis olevat
ZOLL-i dGmblustiiba ja klambrit.

19. Arge infundeerige oranzidesse sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT) Luer-
litmikesse, kuna see pohjustab ravi nurjumise.

20. Palavikul voivad olla patsientidele infektsioossed voi mitteinfektsioossed
pohjused. Palaviku leevendamine voimaliku infektsiooni margina néuab
igapdevast pohjalikku hindamist muude infektsiooniméarkide suhtes.

21. Olge ettevaatlik, kui infundeerite ravimeid, mida véib mojutada madal
temperatuur (4 °C). Mannitooli sisaldavad lahused on temperatuuri-
tundlikud ja neid ei tohi kateetri kaudu manustada, vélja arvatud kuni
20% mannitoolilahuse kiireks sisestamiseks vahetult enne fusioloogilist
lahust. Suurema kui 20% kontsentratsiooniga mannitooli
manustamine voi mannitooli manustamine tilguti voi infusioonipumba
abil peab toimuma eraldi liini kaudu.

22. HOIATUS. Infusioonikomplektide/injektsioonististeemide lhendamisel
ZOLL-i kateetritega arge Uletage rohku 100 psi / 689 kPa.

23. Patsientide puhul, kellele rakendatakse hipotermiat, voib hipotermia
ise stivendada teatud haigusseisundeid. Hipotermia ajal tuleb
patsiendi hemostaasi hoolikalt nduetekohaselt jalgida.

. Stidame rttmihaired: nii bradtkardia kui ka vatsakeste
tahhdarttmia.

3 Huubimine ja koagulatsioon. Patsiente, kellel esineb httbimis-
ja koagulatsioonihairete risk, tuleb hipotermia ajal hoolikalt
jalgida.

3 Veregaaside ja pH anallis. Hipotermia muudab puhkeoleku pH
ja PaCO, taset. Arstid peavad olema teadlikud temperatuuri
mojust tulemusele.

. Pikaajaline huipotermia parsib immuunvastust ja
kopsufunktsiooni.

24. HOIATUS. Kateetri kasutamisel palaviku langetamiseks arge valige
sihttemperatuuri alla 36,5 °C.

HOIATUS. Valendikusisene vo6i ballooni leke. Valendikusisene leke
(fusioloogilise lahuse valendiku ja infusioonivalendike vahel) voi ballooni leke
on voimalik kateetri rikke tatp. Sellise rikke korral sisestatakse patsiendile
jahutusringlusest steriilset fusioloogilist lahust. Valendikusisene véi ballooni
leke on tavaliselt seotud vedelikukao héirega, kui fusioloogilise lahuse kott
on tUhjenenud ja stusteem peatub. Uurige alati vedelikutaseme haéireid.
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 tihjenenud fusioloogilise lahuse koti voi
ohupulduri 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 fisioloogilise
lahuse infusiooni. Fusioloogilise lahuse infusioon voib pohjustada jargmisi
korvaltoimeid: lokaalne turse, mis voib pdhjustada jargnevat lokaalset
koekahjustust; sisteemne vedeliku tlekoormus, mis voib pdhjustada turset
ja sellele jargnevat nahakahjustust; siseorganite vedeliku tGlekoormus, millele
jargneb aju, kopsude voi stidame Ulekoormus. Ménel juhul voib selline
vedeliku Ulekoormus pohjustada eluohtlikke juhtumeid.

Ettevaatust! Konsool annab héire, kui fisioloogilise lahuse kott on tihi.
Kott peab olema taiesti tihi ning fusioloogilise lahuse teraviku ja 6hupttduri
vahelt peab olema valja voolanud fisioloogilist lahust, et hupttduri
fusioloogilise lahuse tase langeks haire kaivitamiseks piisavalt.

Stardikomplekti lekke kontrollimine

1. Kontrollige 6hupttduril kondensatsiooni. Kui 6huptdduril on
kondensatsiooni marke, puhkige dhupttdur puhtaks ja paigaldage
see uuesti konsooli. Ohuputduri héire korral kontrollige,
kas 6hupudduri haire on parast seda sammu kadunud.

2. Kontrollige fusioloogilise lahuse teed fusioloogilise lahuse kotist
konsoolini hoolikalt lekete suhtes. Kontrollige, kas porandal, konsoolil
voi patsiendi voodil on fisioloogilist lahust.



Kui pérandal, konsoolil voi patsiendi voodil on fusioloogilist lahust,
kontrollige, et kateetri ja stardikomplekti Luer-litmik ei oleks
pragunenud ega kahjustatud ning Ghendused oleksid lekete
valtimiseks piisavalt tihedad.

Kui leiate stardikomplektist lekke, vahetage stardikomplekt vélja
ja vaadake, kas leke on ka kateetris.

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.

Téitke steriilne 10 ml likatava otsaga sustal steriilse fusioloogilise
lahusega.

Uhendage sustal kateetri sisselaske (IN) Luer-litmikuga ja eemaldage
valjalaskekork (OUT). Infundeerige 10 ml fusioloogilist lahust —
fusioloogiline lahus peaks valjalaske (OUT) Luer-litmikust vélja
voolama. Kui fisioloogiline lahus véljalaske (OUT) Luer-liitmikust

vélja ei voola, naitab see kateetri leket.

Sulgege valjalaske (OUT) Luer-litmiku kork ja tdmmake 5 ml
vaakumisse. Hoidke vahemalt 10 sekundit. Sustlasse peaks sisenema
kuni 4 ml fusioloogilist lahust (mitte verd) ja peaksite saama vaakumit
hoida. Kui sistlas on naha verejalgi voi vaakumit ei ole voimalik hoida,
naitab see kateetri leket.

Kui leiate kateetris lekke, vahetage kateeter valja.

Asendage fusioloogilise lahuse kott ja taitke stardikomplekt uuesti.

Veenduge, et Luer-liitmik oleks stardikomplektiga lekkekindlalt
Uhendatud, ja jatkake ravi.

Vajalikud materjalid

Kogus

Kirjeldus
1 Kateetrikomplekt Solex 7 perkutaanseks sisestamiseks
1 500 ml steriilse fusioloogilise lahuse kott (pole kaasas)
Stardikomplekt (saadaval eraldi)
1 e 183 cm (6 jala) pikkune standardvoolik voi
e 274 cm (9 jala) pikkune pikendatud voolik
1 Konsool Coolgard voi Thermogard (saadaval eraldi)
1 YSI-400 temperatuuriandur (pole kaasas)

Kateetri ettevalmistamine ja sisestamine

Markus. Kateetril on réntgenkontrastsed markerribad, mis holbustavad
rontgeniseadme abil kateetri tuvastamist sisestamise ajal ja parast sisestamist.
Otsal on tks marker, mis sisaldab baariumsulfaati, mis muudab selle
rontgenkontrastseks. Ballooni teisel otsal on tks markerriba. Proksimaalne
port asub proksimaalsest markerribast 3,5 cm proksimaalselt.

Kateetri ettevalmistamine

1.

Votke kateeter steriilset tehnikat kasutades komplektist valja.
Ettevaatust! Arge eeltditke kateetrit. Balloon tarnitakse taielikult
tuhjendatuna. Balloonis on minimaalselt 6hku. Ahendatud balloonist
pole véimalik vedelikku labi suruda. Arge eemaldage ballooni
katvat kaitsetoru enne, kui alles vahetult enne sisestamist.

Ettevaatust! Valtige kaetud kateetri liigset pthkimist. Véltige kateetri
puhkimist kuiva marlilapiga, kuna see voib kateetri katet kahjustada.
Viltige kateetri eeltootlemisel alkoholi, antiseptiliste lahuste voi
muude lahustite kasutamist, kuna need voivad pohjustada kattele
ettendagematuid muutusi, mis voivad méjutada seadme ohutust

ja toimivust.

Ettevaatust! Kateetri sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT) Luer-liitmikud
on kohandatud kujuga ning ette ndhtud Uhendamiseks ainult vajalike
materjalide loendis nimetatud stardikomplektiga.

Eemaldage korgid sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-litmikelt.

HOIATUS. Arge kunagi injekteerige sisselaske (IN) Luer-liitmikku
positiivset rohku, kui valjalaske (OUT) Luer-liitmik pole korgiga suletud.

Kasutades 5 ml voi suuremat sustalt, loputage distaalset, proksimaalset
ja mediaalset infusiooni Luer-litmikku steriilse fusioloogilise lahusega.
Sulgege proksimaalne ja mediaalne infusiooni Luer-litmik klambri

voi injektsioonikorgiga. Jatke distaalne Luer-liitmik juhtetraadi
labiviimiseks avatuks.

HOIATUS. Arge I6igake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

Kateetri sisestamine

HOIATUS. Kasutage ainult kagiveeni voi rangluualuse veeni kaudu
|dhenemist.

1.

10.
11.

Asetage patsient kergesse Trendelenburgi asendisse nii palju kui
voimalik, et védhendada 6hkemboolia riski.

Valmistage punktsioonikoht ndutud viisil ette ja katke linaga.

Ettevaatust! Enne kateetri sisestamist patsienti tuleb kateetri
infusiooni Luer-liitmikud alati eeltaita.

Saavutage kagiveeni voi rangluualuse veeni kaudu juurdepaas,
kasutades standardset perkutaanset tehnikat. Juurdepaas tuleb
sailitada 0,81 mm (0,032-tollise) juhtetraadiga. Vaadake juhtetraadi
kasutusjuhiseid.

Ettevaatust! Arge kasutage kateetriga suuremat kui 0,81 mm
(0,032-tollist) juhtetraati.

HOIATUS. Arge (ritage néelapealsest (OTN) sisestuskateetrist osaliselt
voi tdielikult valjatdmmatud ndela uuesti sisestada.

Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestuskateeter.
Ettevaatust! Tagage pidev kindel haare juhtetraadile.

Suurendage naha punktsioonikohta skalpelli I6ikeservaga, mis on
asetatud juhtetraadist eemale.

HOIATUS. Arge Idigake juhtetraati. Kasutage punktsioonikoha
suurendamiseks vajadust mooda veresoonedilataatorit. Veresoone
seina perforatsiooniriski vahendamiseks arge jatke dilataatorit paika
veresoone sees asuva kateetrina.

Eemaldage kateetri membraankate.

Juhtige kateetri ots Ule juhtetraadi. Séilitage kateetri sisestamise ajal
juhtetraadile piisavalt tugev haare. Haarates naha ldhedal kateetri
otsast, viige kateeter veeni. Jatkake kateetri edasillikkamist tle
juhtetraadi, asetades sérmed vahetult ballooni Iahedale.

Kasutades paigutamisel viitepunktidena kateetril olevaid
sentimeetritahiseid, viige kateeter edasi vahemalt minimaalse
markerinumbrini tagamaks, et proksimaalne infusiooniport on
veresoones.

Hoidke kateetrit soovitud stigavusel ja eemaldage juhtetraat.

Kui tunnete parast 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.

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-liitmik vajadust médda sobiva Luer-liiniga.
Kasutamata infusioonipordi voib injektsioonikorgi abil , lukustada”,
kasutades standardset haigla protokolli. Voolik on varustatud ltkatava
klambriga, et sulgeda liini ja injektsioonikorgi vahetamise ajaks vool
labi infusiooni Luer-liitmiku.

Ettevaatust! Ulemaarasest rohust tingitud vooliku kahjustamise ohu
minimeerimiseks tuleb klamber avada enne Luer-liitmiku kaudu
infundeerimist.

Ettevaatust! Arge klammerdage ega sulgege sisselaske (IN) ja
valjalaske (OUT) liine. See voib pohjustada liini blokeerumise
ja voimaliku rikke.
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12.
13.

20.

21.

Kindlustage ja siduge sisestuskoht ning kateeter ajutiselt.

Kontrollige kateetri otsa asendit rontgeni abil kohe pérast kateetri
paigaldamist. R&ntgenuuring peab nditama kateetrit Glemises
odnesveenis, nii et kateetri distaalne ots on 60nesveeni seinaga
paralleelne. Kui kateetri ots on vales asendis, paigutage see imber
ja kontrollige uuesti.

Proksimaalne rontgenkontrastne marker naitab 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 dmblustiiva
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 dmblustiiba
ja klambrit. Muude tiibade voi klambrite kasutamisel voib kateeter
kahjustuda.

Ettevaatust! Minimeerimaks kateetri |6ikamise voi kahjustamise voi
kateetri labivoolu takistamise ohtu, arge dmmelge otse kateetri
valislabimdodu kilge.

Siduge punktsioonikoht haigla protokolli kohaselt. Siduge sisestuskoht
regulaarselt hoolikalt mber, kasutades aseptilist tehnikat.

Maérkige patsiendi kaardile sisemise kateetri pikkus, kasutades viiteks
kateetri varrel olevaid sentimeetritahiseid. Kontrollige sageli visuaalselt,
et kateeter poleks paigalt nihkunud.

Kinnitage kateetri kiilge eetéidetud 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 I6dvalt valged
margised ,ZOLL", mis aitavad neid tuvastada.

Markus. Stardikomplekti sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-
liitmikud on moeldud thendamiseks ainult kateetri sisselaske (IN) ja
véljalaske (OUT) Luer-liitmikuga, mitte standardsete Luer-Uhendusega
stistaldega. Need on ZOLL-i kohandatud liitmikud ja oranzi varvi jargi
kergesti tuvastatavad.

Ohuvaba tihenduse loomiseks veenduge, et Luer-liitmike otstes oleks
piisav kogus steriilset fUsioloogilist lahust. Vaadake kasutusjuhendit.
HOIATUS. Stardikomplekti valesti thendamine kateetriga voib
pohjustada kateetri rikke. Arge Gihendage stardikomplekti (oranze)
Luer-liitmikke siniste, valgete ega pruunide Luer-liitmikega.

Ettevaatust! Arge pange liinile sulgekraane, mis véivad tahtmatult
sulguda. See voib pdhjustada liini blokeerumise ja véimaliku rikke.

Pumbake fusioloogilist lahust labi stardikomplekti ja kateetri
kontrollimaks, et koik tihendused on kindlad ja lekkeid pole. Véljutage
sUsteemist jarelejaanud o6hk, jargides kasutusjuhendis kirjeldatud
toiminguid.

Kateetri eraldamine konsoolist

Peatage fusioloogilise lahuse ringlemine labi kateetri.
Eraldage stardikomplekt kateetrist.

Steriilsete Ghenduste sailitamiseks sulgege nii kateetri kui ka
stardikomplekti Luer-liitmikud kohe steriilse Luer-korgiga voi Uhendage
sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-litmikud kokku.

Kateetri taasiihendamine konsooliga

1.

Eemaldage Luer-korgid kateetri ja stardikomplekti Luer-litmikelt.
Visake Luer-korgid ara voi eraldage sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT)
Luer-litmikud teineteise kuljest.

Kinnitage stardikomplekt kateetri kiilge. Uhendage stardikomplekti
Luer-pistik kateetri sisselaske (IN) Luer-pesaga. Uhendage
stardikomplekti Luer-pesa kateetri valjalaske (OUT) Luer-pistikuga.
Stardikomplekti ja kateetri sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT) Luer-
litmikud on oranzi vérvi. Ohuvaba Ghenduse loomiseks veenduge,

et Luer-litmike otstes oleks piisav kogus steriilset fusioloogilist lahust.
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HOIATUS. Stardikomplekti valesti thendamine kateetriga voib
pohjustada kateetri rikke.

HOIATUS. Arge kasutage sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT) Luer-
litmikke standardsete tsentraalveenikateetri infusiooniportide jaoks.
Need on méeldud Uhendamiseks ainult konsooliga Coolgard voi
Thermogard.

Stardikomplekti sisselaske (IN) ja véljalaske (OUT) Luer-liitmikud on
mdeldud Ghendamiseks ainult kateetri sisselaske (IN) ja véljalaske
(OUT) Luer-liitmikuga. Need on ZOLL-i kohandatud litmikud ja oranzi
varvi jargi kergesti tuvastatavad.

Ettevaatust! Arge pange liinile tdiendavaid sulgekraane, mis voivad
tahtmatult sulguda. See véib pohjustada liini blokeerumise ja
voimaliku rikke.

Kateetri eemaldamine

1. Lopetage fusioloogilise lahuse pumpamine labi kateetri.

2. Eraldage stardikomplekt kateetrist. Eemaldage kork kateetri
sisselaske (IN) ja valjalaske (OUT) Luer-liitmikelt voi arge
sulgege neid korgiga. Balloonides olev fiisioloogiline lahus peab
saama vabalt balloonist valjuda, muidu balloon ei tihjene,
raskendades kateetri eemaldamist.

3. Asetage patsient selili. Eemaldage side. Eemaldage 6mblused
ombluskohalt.

4. Kinnitage kateetri sisselaske (IN) Luer-liitmikule 20 voi 25 ml sustal.
Tommake ja hoidke vaakumit 15 sekundit, et véimaldada enne
kateetri eemaldamist fUsioloogilise lahuse jaagil kateetri
balloonisektsioonist valjuda.

5. Soovi korral voite kateetri valjalaske (OUT) Luer-liitmiku sulgeda,
et luua negatiivne réhk ballooni teiseseks tihjendamiseks.

6. Eemaldage kateeter aeglaselt patsiendist. Kateetri pdéramine

eemaldamise ajal voib vahendada takistust. Kui kateeter valjub
sisenemiskohast, rakendage sellele hermeetilise sidemega
(nt vaseliinimarliga) survet.
HOIATUS. Arge eemaldage kateetrit, kui tunnete takistust. Takistuse
tundmisel korrake tihjendamisprotseduuri ja proovige kateeter uuesti
eemaldada. Takistuse pusimisel tehke rontgenuuring, et selgitada valja
takistuse pohjus.

MRT ohutusteave

Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Solex 7 on
MR-tingimuslik. Selle kateetriga patsienti véib ohutult
skannida jargmistes tingimustes. Nende tingimuste

MR-tingimuslik mittejargimine vdib pohjustada patsiendile vigastusi.

Parameeter Tingimus

Staatilise magnetvalja

_ 1,5Tja3,0T
nimivaartused (T) a

Vilja maksimaalne
ruumigradient 20 T/m (2000 Gs/cm)
(T/m ja Gs/cm)

Raadiosagedusliku

stimulatsiooni taidp Ringpolariseeritud (st kvadratuurne)

Saatja raadiosageduslikul mahisel puuduvad
piirangud. Selle kohaselt vdib kasutada
jargmisi: keha saatja raadiosagedusliku
mahise ja kdigi muude raadiosageduslike
Saatja raadiosagedusliku mahiste kombinatsioonid (st keha

mahise teave raadiosageduslik méhis kombineerituna
ainult vastuvdtva raadiosagedusliku
mahisega, pea saatja/vastuvotja
raadiosageduslik mahis, polve saatja/

vastuvdtja raadiosageduslik mahis jne).




Parameeter Tingimus

MR-siisteemi tooreziim Tavaline t66reziim

Maksimaalne kogu
keha keskmistatud
erineelduvusmaar

2 W/kg (tavaline tooreziim)

Kogu keha keskmistatud erineelduvusmaéar
2 W/kg 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-ststeemi ruumis lubatud.
Seepadrast tuleb kateeter konsoolist
eraldada, enne kui patsient viiakse
MR-sUsteemi ruumi.

HOIATUS

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 Iabi metallndelte, see voib pdhjustada
juhtetraadi deformeerumise.

Juhtetraatide hapruse t6ttu tuleb nende kasitsemisel olla vaga ettevaatlik.
Valtige painutamist véi vaanamist. Arge kasutage kahjustunud juhtetraate.

Hoiustamise voi protseduuride ajal valtige juhtetraadi kerimist vaiksema kui
20,32 cm (8-tollise) labimodduga, kuna véiksem labimdot voib rakendada
juhtetraadile ebavajalikku pinget ja pohjustada selle vaddndumise. Kaasasolev
jaotur on parim vahend juhtetraadi hoiustamiseks ja kasitsemiseks.

Juhtetraadile pideva tugeva haarde tagamiseks peab vélja ulatuma piisava
pikkusega juhtetraadi osa.

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 taita hepariniseeritud lahusega
(nt fusioloogilise lahuse voi dekstroosiga), et juhtetraati sisestamise ajal
niisutada.

© 2024 ZOLL Medical Corporation. Kéik digused kaitstud. ZOLL, Solex ja

Solex 7 on ettevdtete ZOLL Medical Corporation ja/vdi ZOLL Circulation Inc.
kaubamaérgid voi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja/voi
muudes riikides. Koik kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Patent: www.zoll.com/patents

Eelvormitud J-kujuline juhtetraat séilitab oma kuju toote jaoturist
eemaldamisel.

1. Juhtetraadi kaitsekork

Ulevaatamine

Vaadake juhtetraat enne kasutamist Ule ja visake see ara, kui juhtetraadil
esineb deformatsiooni. Juhtetraadi paigaldamist tuleb jélgida rontgeni-
voi fluoroskoopiaprotseduuriga.

Kasutusviis
1. Punkteerige veresoon.

2. Sisestage juhtetraat ndelajaoturisse ja viige 5-10 cm juhtetraati
ettevaatlikult punkteeritud veresoonde. Lukake juhtetraat
soovitud kohta.

Ettevaatust! Valtige juhtetraadi robustset voi joulist kasitsemist,
et valtida juhtetraadi voi veresoone kahjustamist.
3. Eemaldage noel juhtetraadist.

Laiendage kude ja veresoont dilataatoriga, kasutades kergelt péorlevat
liigutust.

5. Eemaldage dilataator (veresoonedilataator on méeldud ainult
veresoonte laiendamiseks).

6.  Sisestage kateeter, libistades selle tle juhtetraadi.
7.  Eemaldage juhtetraat.
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Véljalaske (OUT) Luer-liitmik

Kateetri max pikkus 20 cm Réntgenkontrastne marker

Soojusvaheti membraan

Distaalne juhtetraadi-
ja infusiooniport

Mediaalne infusiooniport
Mediaalne infusiooni
Luer-liitmik
uer-iitmi Roéntgenkontrastne vars
Distaalne infusiooni

1T S S S—  —

Luer-liitmik
Proksimaalne . . pa .
infusiooni Proksimaalne infusiooniport Réntgenkontrastne
mik Sugavusmarkerid pehme koonusotsak ja markerriba

Joonis 1. Intravaskulaarne soojusvahetikateeter Solex 7

Max 20 cm

Mediaalne infusiooniport (teine kiilg) Max 9 cm
O 0 ) 1\

| —
SOIeX | 18 o 16 o “\\,> |~ T A ‘T*\'{-f/é\Y:;‘;{;gYle
)

) &

Proksimaalne infusiooniport (teine kiilg) Max 11.5 cm

Max 12 cm

Joonis 2. Intravaskulaarse soojusvahetikateetri Solex 7 jaotur ja distaalne konfiguratsioon

B Max 20 cm Ristldige taidetult
< Max 9cm 54 mm? (~ @ 8 mm)
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Joonis 3. Intravaskulaarse soojusvahetikateetri Solex 7 loogeline balloon ja taidetud loogelise ballooni ristldige’

1. Loogelise ballooni ristléikepindala on 54 mm?, mis on ligikaudu vordne 8 mm vilislabimooduga standardse silindrilise ballooni ristidikepindalaga.
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