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Deutsch (de)

Der Kit des intravaskuliren Solex®-
Wirmeaustauschkatheters (Solex-Katheter)
umfasst:

Menge E1.

1 Intravaskulirer Solex-Wirmeaustauschkatheter
(Solex Intravascular Heat Exchange Catheter)
93Fx26cm
Dreifach-Infusionslumen
Klemmen fiir Verlangerungsleitung
Rontgendichtes Polyurethan
Applause™-Heparinbeschichtung (Applause™
Heparin Coating)

2 Fithrungsdrihte, 0,032 Zoll (0,81 mm) x 65 cm

1 GefuBdilatator, 10,5 F x 0,038 Zoll
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Abnehmbare Nahtlasche und -klammer

1 Rontgendichter OTN-Katheter, 18 G x 2 % Zoll
(1,3 mm x 6,3 cm)

1 Nahtmaterial, Seide, Nr. 000

6 Gazetupfer, 4 Zoll x 4 Zoll (10 cm x 10 cm)

1 Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11, langer
Griff

1 Spritze, 5 ml, und Nadel, 22 Gx 1 &

(0,7 mm x 38 mm)
1 Schlitztuch
1 Nadel, 18 G x 2 % Zoll (1,3 mm x 70 mm)
Produktbeschreibung

Der Solex-Katheter ist ein steriler, fir den Einmalgebrauch
vorgesehener, flexibler Katheter, der iiber einen Zugang in
der Vena jugularis in die Vena cava superior eingefithrt wird.
Der Serpentinenballon des Solex-Katheters bietet eine
Wirmeaustauschflache, tiber die das Blut des Patienten
gekithlt oder gew#rmt wird. Der Serpentinenballon weist eine
Querschnittsfldche von 54 mm?’ auf, was in etwa der
Querschnittsflache eines standardméBigen zylindrischen
Ballons von 8 mm AuBendurchmesser (AD) entspricht. Der
Solex-Katheter wird an einen fiir den Einmalgebrauch
vorgesehenen CoolGard 3000%/Thermogard XP* Einweg-
Start-Up Kit (separat erhaltlich) und das CoolGard 3000 oder
Thermogard XP System angeschlossen. Fir den Betrieb des
CoolGard 3000 oder Thermogard XP Systems ist eine
YSI-400-Temperatursonde erforderlich. Zur perkutanen
Einfuhrung des Solex-Katheters werden ein Dilatator und ein
Fithrungsdraht benotigt. Fiir die Infusion und Probennahme
stehen 3 (drei) Lumen zur Verfligung.

Infusionsport Flussrate | Vorfiillvolumen
Proximaler Port (blau) 1300 ml/h | 0,3 ml
Mittlerer Port (weiB) 1300 mlh | 0,3 ml
Fiihrungsdrahtport (braun) | 1900 ml/h | 0.4 ml

Die QOberflichen des Solex-Katheters, die mit Blut in Kontakt
kommen, sind mit einer Applause™-Heparinbeschichtung
versehen. Applause ist eine beim Patent- und Markenamt der
USA eingetragene Marke von SurModics, Inc.

Sterilitit

Mit Ethylenoxid sterilisiert. Der zur einmaligen Verwendung
vorgesehene Solex-Katheter wird steril geliefert und darf
nicht erneut sterilisiert werden. Vor dem Gebrauch ist die
Verpackung auf etwaige Beschidigungen der Sterilbarriere
zu untersuchen.

Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort.
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Indikationen

Der intravaskulire Solex®-Warmeaustauschkatheter
ermdglicht zusammen mit dem CoolGard 3000 oder
Thermogard XP System das Zirkulieren einer
temperaturkontrollierten Kochsalzlésung durch einen
Wiarmetauscher. Damit l4sst sich das Blut von Patienten
kithlen oder wéirmen, fiir welche die mit einer zentralen
Venenkatheterisierung verbundenen Risiken vertretbar sind.
Maximale Einsatzdauer: 48 Stunden.

Kontraindikationen

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

2.  H#émorrhagische Diathese.
3. Aktive Sepsis.

4.  Infektion oder aktive Blutung an der
Kathetereinfithrstelle.

5. Patienten chne GefiBzugang oder mit einem
Gefalisystem, das die Aufnahme eines Katheters nicht
zul#isst, u. a. Patienten mit Cavafiltern oder anderen
Implantaten, die das Einbringen eines Katheters
behindern.

6.  Patienten, bei denen die erforderliche
Temperaturitberwachung 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
Hamoglobinopathie, bei der hiimolytische Andmie
durch Kalte prazipitiert werden kann, u. a.
Sichelzellenkrankheit oder Thalassimie.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Die Durchfiihrung einer zentralen Venenkatheterisierung ist
ausschlieBlich 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-
ZUGANG ARBEITEN

Nicht versuchen, einen weiteren Katheter in dasselbe
(dieselben) GefibB(e) einzufihren wie den Solex-Katheter,
wenn seine Spitze in der Vena cava superior liegen wird.

Soll ein weiterer Katheter in dasselbe (dieselben) Gef4B(e)
eingebracht werden wie der Solex-Katheter, MUSS
folgendermaBen vorgegangen werden:

¢ Beide Fithrungsdrihte sind gleichzeitig zu verlegen.

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

Verfangt sich ein anderer Katheter im Serpentinenballon des
Solex-Katheters, ist dies als chirurgische Notfallsituation zu
betrachten.
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NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH. Das Produkt ist
ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Nach dem
Entfernen aus dem Patienten nicht erneut einfiihren. An
dem Katheter auf keinen Fall Veriinderungen
vornehmen. Maximale Einsatzdauer: 2 Tage.

Zu den potenziellen Risiken der Wiederverwendung eines fir
den Einmalgebrauch vorgesehenen Produkts gehdren
insbesondere die Folgenden

° Potenziell lebensbedrohliche Infektion

»  Toxischer Schock aufgrund von
Materialzersetzung

e  Erhohtes Thromboserisiko

. Verringerte Wirmeaustauschleistung

. Produktversagen

ACHTUNG: Der Katheter ist ausschlieBlich iiber einen
Vena-jugularis-Zugang anzulegen. Den Katheter auf
keinen Fall im rechten Yorhof oder rechten Ventrikel
platzieren. Eine Platzierung im rechten Vorhof oder
rechten Ventrikel kann eine schwere Verletzung des
Patienten oder sogar dessen Tod nach sich ziehen,
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1.

Vorsicht: Es empfiehlt sich NICHT, den Solex-
Katheter mit einer Einfiihrschleuse zu verwenden.

Der Katheter ist so zu positionieren, dass sich dessen
distale Spitze in der V. cava superior iiber ihrer
Einmilndung in den rechten Vorhof und parallel zur
GefiBwand befindet. Unter Durchleuchtungskontrolle
sicherstellen, dass der Katheter nicht im rechten Vorhof
oder Ventrikel liegt. Die distale Katheterspitze ist auf
einer Ebene oberhalb entweder der V. azygos oder der
Carina tracheae zu positionieren, je nachdem, welche
der beiden besser visualisiert werden kann.

Herztamponade: Die Platzierung von Verweilkathetern
im rechten Vorhof kann zu Herzperforation und -
tamponade fithren. Bei der Anlage von zentralen
Venenkathetern muss sich der Arzt dieser potenziell
lebensgefihrlichen Komplikation bewusst sein, bevor er
den Katheter im Verhéltnis zur PatientengroBe zu weit
vorschiebt. Die tatsachliche Position der Spitze des
Verweilkatheters muss nach dem Einfithren mittels
Durchleuchtungskontrolle bestétigt werden. Zentrale
Venenkatheter diirfen nur dann im rechten Vorhof
platziert werden, wenn dies filir Spezialverfahren
erforderlich ist, die relativ kurze Zeit in Anspruch
nehmen, z. B. filr die Aspiration von Luftemboli bei
neurochirurgischen Eingriffen. Verfahren dieser Art
sind aber trotzdem mit Risiken verbunden und miissen
engmaschig itberwacht und kontrolliert werden.

Alkohol und Azeton kénnen die Struktur des
Polyurethanmaterials angreifen. Bei der Infusion von
alkoholhaltigen Medikamenten oder der Verwendung
von Alkohol oder Azeton zur routineméBigen
Katheterpflege und -wartung ist daher Vorsicht walten
zu lassen. Zur Beseitigung von Katheterverstopfungen
darf kein Alkohol verwendet werden.

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

Wird im Zirkulationskreislauf der sterilen
Kochsalzlosung Blut festgestellt, ist das Verfahren
abzubrechen.
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10.

17.

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

Zu den méglichen Komplikationen in Verbindung mit
zentralen Venenkathetern gehtren u. a.: Vorhof- oder
Ventrikelperforation, Herztamponade, Luftembolie,
Katheterembolie, Lazeration des Brustlymphgangs,
Bakteridmie, Septikdmie, Thrombose, versehentliche
Arterienpunktion, Himatombildung, Himorrhagie,
Nervenschiden und Dysrhythmien.

Alle Luer-Lock-Verbindungen und -Abdeckungen
miissen fest angezogen werden, um Luftembolien oder
Flussigkeits- oder Blutverlust zu vermeiden.

Bei der Bewegung des Katheters oder der
Fithrungsdrahte keine tibermaBige Kraft anwenden.
Wird Widerstand festgestellt, ist die Ursache hierfiir per
Durchleuchtungskontrolle zu ermitteln.

Ein Einfuhren des Fithrungsdrahts in die rechte
Herzhilfte kann Dysrhythmien, Rechtsschenkelblock
oder eine GefiiBwand-, Vorhof- bzw.
Ventrikelperforation nach sich ziehen.

Fiir das Vorfiillen des Katheters und als
Zirkulationsflissigkeit im Katheter ausschlieBlich
sterile Kochsalzlosung verwenden.

Katheter sind regelmBig auf Flussrate,
ordnungsgem#fBe Verbandsbefestigung, korrekte
Katheterposition und feste Luer-Lock-Verbindung zu
Oberpritfen. Anhand der Zentimetermarkierungen
ermitteln, ob sich die Katheterposition veriéindert hat.
Ein mogliches Risiko, das mit mehrlumigen
Ballonkathetern einhergeht, ist ein Unterbleiben der
Therapie, u. a. das Unterbleiben der therapeutischen
Medikamenteninfusion durch die Infusionslumen.

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

Sollen Blutproben entnommen werden, sind die
restlichen Infusionsports, durch die Lésungen infundiert
werden, voriibergehend zu schlieBen.

Fiir die Blutentnahme ausschlieBlich eine Spritze mit
einem Fassungsvermdgen von maximal 30 ml
verwenden.

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

Nicht durch die Luer-Lock-Anschlisse ,, N
(ZUFLUSS) und ,,OUT* (AUSFLUSS) infundieren, da
dies ein Unterbleiben der Therapie zur Folge hat.

Bei der Infusion von Medikamenten, die durch kiihle
Temperaturen (bis 4 °C) beeinflusst werden kénnen,
Vorsicht walten lassen. Mannitol enthaltende Lésungen
sind temperaturempfindlich und durfen nicht iiber den
Solex-Katheter verabreicht werden, es sei denn, es wird
in rascher Folge eine maximal 20-prozentige Mannitol-
Lésung eingebracht und danach mit Kochsalzlésung
gespillt. Eine Verabreichung von Losungen mit
Mannitol-Konzentrationen von mehr als 20 % bzw. eine
Tropf- oder Infusionspumpenverabreichung von
Mannitol muss tiber eine separate Leitung erfolgen.
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ACHTUNG: Beim Anschluss von
Infusionsbestecken/Injektionssystemen an ZOLL-
Katheter darf ein Druck von 100 psi/689 kPa nicht
iiberschritten werden.

20.

21. Wird bei Patienten eine Hypothermie herbeigefiihrt, so
kann die Hypothermie selbst gewisse
Krankheitszustinde verschlimmern. Wihrend der
Hypothermie ist die Patienten-Homdostase sorgfiltig zu

uberwachen.

Herzrhythmusstérungen — sowohl Bradykardie als
auch ventrikuldre Tachyarrhythmie.

Gerinnungs-/Koagulationsfunktion. Patienten,
deren Gerinnungs-/Koagulationsfunktion gestort
werden konnte, milssen wihrend der Hypothermie
engmaschig tiberwacht werden.

Blutgas- und pH-Analyse. Eine Hypothermie
beeinflusst Ruhe-pH- und -PaCO,-Werte. Arzte
milssen sich der Temperaturauswirkung auf das
Testergebnis bewusst sein.

Eine langere Hypothermie unterdriickt die
Immunreaktion und Lungenfunktion.

ACHTUNG: INTRALUMINALE LECKAGE
Zu einem Katheterversagen mit intraluminaler Leckage
zwischen dem Kochsalzlisungslumen und Infusionslumen
kommt es zwar selten, aber es ist mgglich. Sollte ¢in
Versagen dieser Art auftreten, gelangt sterile
Kochsalzlisung aus dem Kiihlkreislaufin den Kérper des
Patienten. Bei intraluminalen Leckagen wird gewdhalich
ein Fliissigkeitsverlustalarm ausgelst und der
Systembetrieb angehalten. DEN FLUSSIGKEITSPEGEL
BETREFFENDE ALARME SIND STETS GENAU ZU
UNTERSUCHEN. Der Kiihlkreislauf ist ein geschlossenes
Regelsystem. Fliissigkeitsverlustalarme weisen
normalerweise auf eine Unterbrechung des Regelkreises
hin. Bei jedem Fliissigkeitsverlustalarm ist die
Unversehrtheit sowohl des Katheters als auch des Start-
Up Kits zu iiberpriifen (siehe unten).

So wird die Unversehrtheit des Katheters
iiberpriift

1. Den Betrieb des CoolGard 3000 bzw. Thermogard XP
Systems anhalten.

Den Start-Up Kit vom Katheter abnehmen und sowohl
Katheter als auch Start-Up Kit unter Einhaltung
aseptischer Kautelen ordnungsgemaB mit Kappen
verschlieBen.

Eine sterile 10-ml-Spritze mit steriler Kochsalzlésung
fiillen.

Die Spritze an das ZUFLUSS-Lumen des Katheters
anschlieBen und die Kappe vom AUSFLUSS-Lumen
abnehmen. 10 ml Kochsalzldsung infundieren. Sie
sollte aus dem AUSFLUSS-Lumen flieBen.

Jetzt die Kappe des AUSFLUSS-Lumens anbringen,

5 ml Vakuum ziehen und dieses mindestens

10 Sekunden lang aufrechterhalten. Etwa 4 ml
Kochsalzldsung (nicht Blut) sollten in die Spritze
eintreten und das Vakuum sollte stabil gehalten werden
konnen.

Das Vakuum abbauen und am ZUFLUSS-Lumen
wieder eine Kappe anbringen.

2.

So wird die Unversehrtheit des Start-Up Kits
iiberpriift
1. Aufsichtbare undichte Stellen priifen.
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Den Schlauch von der peristaltischen (Rollen-) Pumpe
abnehmen und auf Beschddigungen untersuchen
(werden keine festgestellt, wieder anbringen).

Den Schlauch von der Pumpe zum Patienten auf
Ursachen fiir Flissigkeitsverlust untersuchen.

¢ AufBeschidigungen des Schlauchs und/oder Luft
im Schlauch achten.

Jeden Luer-Lock untersuchen und ggf. festzichen
(zum Festziehen von Luer-Locks keine
Instrumente verwenden).

Entsprechend auch den Schlauch vom Patienten zur
Pumpe untersuchen. Den Kochsalzldsungsbeutel
untersuchen, um sicherzustellen, dass er nicht
versehentlich beschadigt wurde (z. B. kénnte der Dom
die Beutelwand durchstochen haben).

Den Schlauch vom Kochsalzldsungsbeutel zuriick zur
Pumpe uiberprisfen.

Die nachfolgenden Anweisungen enthalten weitere
Warnungen und Vorsichtshinweise.

Benditigte Materialien

Menge Beschreibung
1 Solex-Katheter-Kit fiir die perkutane
Einfiihrung
I Beutel sterile Kochsalzltsung (nicht im

Lieferumfang enthalten)

1 CoolGard 3000/Thermogard XP Start-Up
Kit (separat erhaltlich)

1 CoolGard 3000/Thermogard XP System
(separat erhaltlich)

1 YSI-400-Temperatursonde (nicht im
Lieferumfang enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfithrung

HINWEIS: Der Solex-Katheter verfiigt tiber rontgendichte
Markierungsstreifen, die die Identifizierung des Katheters
wihrend und nach der Einfithrung unter
Durchleuchtungskontrolle erleichtern. Die Spitze hat einen
Markierungsstreifen und ist aufgrund ihres Gehalts an
Bariumsulfat réntgendicht. Am anderen Ende des Ballons
befindet sich ebenfalls ein Markierungsstreifen.

Kathetervorbereitung

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

Vorsicht: Den Solex-Ballon des Solex-Katheters
nicht vorfiillen. Der Solex-Ballon wird komplett
entleert bereitgestellt. Es befindet sich eine minimale
Menge Luft im Solex-Ballon. Es ist nicht méglich,
Fliissigkeit durch den entleerten Ballon zu forcieren.
DIE SCHUTZHULSE DES BALLONS ERST
UNMITTELBAR VOR DER EINFUHRUNG
ENTFERNEN.

Die Kappen von den ZUFLUSS- und AUSFLUSS-
Luer-Anschliissen abnehmen.

ACHTUNG: Niemals Uberdruck in den ZUFLUSS-
Anschluss injizieren, wenn der AUSFLUSS-Luer-
Anschluss mit einer Kappe verschlossen ist.

2,

Anhand einer Spritze mit einem Fassungsvermdgen von
mindestens 5 ml das distale, proximale und mittlere
Infusionslumen mit steriler Kochsalzltsung spilen.
Injektionskappen am proximalen und mittleren
Infusionslumen festklemmen oder anbringen. Am
distalen Luer-Anschluss keine Kappe anbringen, um die
Passage des Fihrungsdrahts zu ermdglichen.
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ACHTUNG: Den Katheter nicht auf eine andere
Linge zuschneiden.

Kathetereinfiihrung

10.
11.

ACHTUNG: AusschlieBlich mit Vena-jugularis-
Zugang arbeiten.

Zur Senkung des Luftembolie-Risikos den Patienten,
soweit es toleriert wird, in leichter Trendelenburg-
Position lagern.

Punktionsstelle nach Bedarf vorbereiten und abdecken.

Vorsicht: Die Infusionslumen des Katheters immer
vor dessen Einfiihrung in den Kérper des Patienten
vorfiillen.

Nach standardmaBiger perkutaner Technik einen Vena-
jugularis-Zugang legen. Den Zugang mithilfe eines
0,032-Zoll-Fuhrungsdrahts (0,81 mm) aufrechterhalten.
Siehe Fithrungsdrahtanweisungen.

Vorsicht: Mit dem Solex-Katheter nur einen
Fiihrungsdraht von maximal 0,032 Zoll (0,81 mm)
verwenden.

ACHTUNG: Nicht versuchen, eine aus dem
Einfiithrkatheter teilweise oder komplett
herausgezogene OTN-Einfiihrnadel (OTN=0ver the
needle) erneut einzufiihren.

Den Fithrungsdraht stabil halten und den
Einfithrkatheter entfernen. Vorsicht: Der
Fithrungsdraht muss stets gut festgehalten werden.

Die Hautpunktionsstelle mit einem Skalpell vergroBern.
Dabei muss die Schneidkante des Skalpells vom
Fithrungsdraht abgewandt sein. ACHTUNG: Nicht
den Fiihrungsdraht durchschneiden. Falls
erforderlich, die Zugangsstelle mit einem
GefaBdilatator vergroBern. Zur Verringerung des
Risikos einer moglichen GefiBwandperforation den
Gefabdilatator nicht als Verweilkatheter an Ort und
Stelle belassen.

Die Abdeckung der Kathetermembran abnehmen.

Die Spitze des Solex-Katheters iiber den Fithrungsdraht
schieben. Den Fithrungsdraht withrend der
Kathetereinfithrung gut festhalten. Den Katheter in
Hautnihe festhalten und in die Vene vorschieben.

Den Katheter bis zu seiner endgiiltigen Verweilposition
vorschieben, dabei seine Zentimetermarkierungen als
Orientierungshilfe verwenden.

Den Katheter nach Erreichen der gewiinschten Tiefe
stabil halten und den Fithrungsdraht entfernen. Wird bei
dem Versuch, den Fithrungsdraht nach der
Katheterplatzierung zu entfernen, Widerstand
festgestellt, ist der Fithrungsdraht moglicherweise an
der Katheterspitze geknickt. Bei Widerstand den
Katheter im Verhiltnis zum Fithrungsdraht um ca.
2-3 c¢m zuriickziehen und dann versuchen, den
Fithrungsdraht zu entfernen. Ist erneut Widerstand
spiirbar, Fithrungsdraht und Katheter gleichzeitig
entfernen.

Vorsicht: Keine iibermiBige Kraft auf den
Fiihrungsdraht ausiiben.

Nach der Entfernung bestitigen, dass der
Fithrungsdraht unversehrt ist.

Revision |
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16.

20.

21,

22,

23.

24.

25.

26.

Die Lumenplatzierung iberpriifen. Dazu eine Spritze
am distalen Infusions-Luer-Anschluss anbringen und
aspirieren, bis ungehindert ventses Blut fliebt. Je nach
Bedarf den Infusions-Luer an eine geeignete Luer-
Lock-Leitung anschliefen. Unbenutzte Infusionsports
konnen geméB standardmiBiger Krankenhauspraxis mit
einer Injektionskappe ,,verschlossen® werden. Der
Schlauch ist mit einer Gleitklemme versehen, die den
Fluss durch das Infusionslumen bei Leitungs- und
Injektionskappenwechsel unterbindet. Vorsicht: Um
das Risiko, dass der Schlauch durch iibermiiBigen
Druck beschiidigt wird, auf ein Minimum zu
reduzieren, muss die Klemme vor der Infusion
durch das Lumen getffnet werden.

Vorsicht: Die ZUFLUSS- oder AUSFLUSS-Leitung
nicht abklemmen oder verschlieBen. Andernfalls
kann es zu Leitungsblockierungen und maglichem
Versagen kommen.

Einfuhrstelle und Katheter voriibergehend stabilisieren
und verbinden.

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der
Platzierung mittels Thoraxdurchleuchtung tiberpriifen.
Die Untersuchung muss ergeben, dass sich der Katheter
in der Vena cava superior 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 tiberpritft werden.

Die proximale réntgendichte Markierung gibt
Aufschluss dber das proximale Ende des Ballons,
womit sich bestitigen lisst, dass der Ballon vollstandig
im GefaB liegt. Ist der Katheter nicht richtig
positioniert, muss seine Lage verdndert und erneut
tiberpriift werden.

Katheter am Patienten befestigen. Die seitlichen Fliigel
am Ansatz des Mehrfachanschlusses als primére
Nabhtstelle verwenden, um das Risiko einer
Kathetermigration auf ein Minimum zu reduzieren.

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

Vorsicht: Nur die im Kit bereitgestellte Nahtlasche
und -klammer von ZOLL verwenden. Werden
andere Laschen oder Klammern verwendet, kann
dies Katheterschiiden nach sich ziehen.

Vorsicht: Um das Risiko einer Punktion oder
Beschiidigung des Katheters oder einer Behinderung
des Katheterdurchflusses auf ein Minimum zu
reduzieren, die Naht nicht direkt an der AuBlenwand
des Katheters anlegen.

Die Punktionsstelle gem#B Krankenhausvorschrift
verbinden. Den Verband der Einfithrstelle regelmaBig
und mit groBer Sorgfalt unter Einhaltung aseptischer
Kautelen erneuern.

In der Patientenakte die Lange des Verweilkatheters
notieren. Dazu die Zentimetermarkierungen am
Katheterschaft als Orientierungshilfe verwenden, Durch
haufige Sichtpritfung ist sicherzustellen, dass sich der
Katheter nicht bewegt hat.
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Einen vorgefilllien Start-Up Kit an den Solex-Katheter
anschlieBen. Dazu den mannlichen Luer des Start-Up
Kits an den weiblichen ZUFLUSS-Luer des Solex-
Katheters und den weiblichen Luer des Start-Up Kits an
den mannlichen AUSFLUSS-Luer des Solex-Katheters
anschlieBen. An den ZUFLUSS- und AUSFLUSS-
Verldngerungsschlduchen sind zur Kennzeichnung
weibe ,,ZOLL"-Etiketten angebracht. Es ist darauf zu
achten, dass sich an den Anschlussenden eine
ausreichende Menge steriler Kochsalzldsung befindet,
um eine luftfreie Verbindung zu gewihrleisten.
Einzelheiten zum Betrieb des CoolGard 3000 oder
Thermogard XP Systems bitte den jeweiligen
Bedienungshandbiichern entnehmen.

ACHTUNG: Ein nicht ordnungsgemif am Katheter
angeschlossener Start-Up Kit kinnte
Katheterversagen nach sich ziehen. Den Start-Up
Kit nicht an den Infusions-Luer-Anschliissen
(braun, weil}l oder blau) anschliefien.

Vorsicht: In die Leitung keine Hiihne platzieren, die
versehentlich geschlossen werden kiinnten.
Andernfalls kann es zu Leitungsblockierungen und
méglichem Versagen kommen.

Kochsalzldsung durch Start-Up Kit und Katheter
pumpen, um sicherzustellen, dass alle Verbindungen
fest und dicht sind. Noch im System befindliche Luft
gemiB Beschreibung im Konsolenbedienerhandbuch
abfithren.

Trennen des Katheters vom CoolGard
3000/Thermogard XP System

1.

Zirkulation der Kochsalzlvsung durch den Katheter
anhalten.

Den Start-Up Kit vom Katheter abnehmen.

Um die Verbindungen steril zu halten, die Luer-
Anschltisse des Katheters und Start-Up Kits
unverzilglich mit sterilen Luer-Kappen verschlieBen
oder die ZUFLUSS- und AUSFLUSS-Luer-Anschlilsse
miteinander verbinden.

WiederanschlieBen des Katheters am
CoolGard 3000/Thermogard XP System

1.

Luer-Kappen von den Luer-Anschliissen des Katheters
und Start-Up Kits abnehmen und entsorgen oder
Verbindung zwischen ZUFLUSS- und AUSFLUSS-
Luer-Anschlussen trennen,

Einen Start-Up Kit mit dem Solex-Katheter verbinden.
Dazu den ménnlichen Luer des Start-Up Kits an den
weiblichen ZUFLUSS-Luer des Solex-Katheters und
den weiblichen Luer des Start-Up Kits an den
ménnlichen AUSFLUSS-Luer des Solex-Katheters
anschliefen, Es ist darauf zu achten, dass sich an den
Anschlussenden eine ausreichende Menge steriler
Kochsalzldsung befindet, um eine luftfreie Verbindung
zu gewihrleisten.

ACHTUNG: Ein nicht ordnungsgemif am Katheter
angeschlossener Start-Up Kit kinnte
Katheterversagen nach sich ziehen.

ACHTUNG: Die ZUFLUSS- und AUSFLUSS-Luer-
Anschliisse NICHT als Standard-Infusionsports des
zentralen Venenkatheters verwenden. Sie dienen
AUSSCHLIESSLICH zum Anschliefen des
CoolGard 3000/Thermogard XP Systems.
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Vorsicht: In die Leitung keine zusitzlichen Hiihne
platzieren, die versehentlich geschlossen werden
kénnten. Andernfalls kann es zu
Leitungsblockierungen und méglichem Versagen
kommen.

Katheterentfernung

L

Das Pumpen von Kochsalzlosung durch den Katheter
komplett anhalten.

Den Start-Up Kit vom Katheter abnehmen. Falls
vorhanden, die Kappen von den Katheterlumen fiir
den ZUFLUSS und AUSFLUSS der Kochsalzlisung
abnehmen. Auf diese Weise konnen alle noch im
Kreislauf befindlichen Kochsalzldsungsreste abgeflihrt
werden. Beim Zurickziehen des Katheters wird der
Ballon komprimiert. Die im Ballon befindliche
Kochsalzlosung muss sich aus dem Ballon abfiihren
lassen, weil sich der Ballon andernfalls nicht
entleert, was eine Entfernung des Katheters
erschwert.

Den Patienten in Riickenlage bringen. Den Verband
abnehmen. Nahtmaterial von der Nahtstelle entfernen.

An den ZUFLUSS-Anschluss des Katheters fiir
Kochsalzltsung eine 20-ml-Spritze anschlieBen. Ein
Vakuum ziehen und 15 Sekunden aufrechterhalten,
sodass Kochsalzlosungsreste aus dem Ballonabschnitt
des Katheters abgezogen werden, bevor mit dem
Entfernen des Katheters begonnen wird.

ACHTUNG: Den AUSFLUSS-Luer-Anschluss nicht
mit einer Kappe verschliefen.

Den Katheter langsam aus dem Korper des Patienten
entfernen. Beim Austreten des Katheters aus der
Zugangsstelle mit einem luftdichten Verband, z. B. mit
Vaseline bedeckte Gaze, Druck ausiiben.

ACHTUNG: Den Katheter nicht entfernen, wenn
Widerstand spiirbar ist. Sicherstellen, dass die
ZUFLUSS- und AUSFLUSS-Lumen des
Kiihlkreislaufs NICHT mit Kappen verschlossen
sind. Sind sie mit Kappen verschlossen, diese
abnehmen und noch einmal versuchen, den
Katheter zu entfernen. Wird weiterhin Widerstand
festgestellt, ist die Ursache hierfiir per
Durchleuchtungskontrolle zu ermitteln.
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MRT-Informationen

In nicht klinischen Privfungen hat sich der
Solex-Katheter als MR Conditional, d. h.
bedingt MRT-sicher, erwiesen. Patienten mit
angelegtem Katheter kdnnen unter folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden

Der Katheter muss von der Konsole des CoolGard
3000 oder Thermogard XP Systems getrennt sein
Statische Magnetfeldstarke von ausschlieBlich
15Toder3T

R#umliches  Gradientenfeld
720 GauB/cm (7,2 T/m)

Uber den ganzen Korper gemittelte SAR von
2,9 W/kg bei einem Scanvorgang von 15 Minuten
(pro Sequenz)

von maximal

ACHTUNG: Die Konsolen des Coolgard 3000 und
Thermogard XP Systems sind nicht MRT-sicher. Nicht
im MRT-Raum verwenden.

MRT-Artefakte

Das Vorliegen des Solex-Katheters kann, in Abhingigkeit
von den Pulssequenz-Parametern des MRT, maBig
ausgepragte Artefakte im MRT-Bild hervorrufen. Die
Artefakte bleiben jedoch auf den Bereich des Solex-Katheters
beschrénkt und haben daher keine Auswirkungen auf die
diagnostische Nutzung der MRT-Bildgebung bei MRT-
Untersuchungen des Kopfes unter Ausschluss des Korpers.
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San Jose, CA 95131 USA

+1 (408) 541-2140 (Zentrale)
+1 (408) 541-1030 (Fax)

S(}lex® ist durch die US-Patente 6,749,625; 6,796,995 sowie
durch die europiischen Patente 1,589,915; 2,174,625 und das
japanische Patent 4,527,121 geschiitzt.

©2014

Fiihrungsdraht-Gebrauchsanweisung

Vorsicht: GemiB der Bundesgesetzgebung der USA darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf drztliche
Anordnung verkauft werden.

Hinweis: Die nachstehenden Informationen gelten lediglich
fur Fithrungsdrihte, die gem#B Seldinger-Technik zur
Katheteranlage im Gef#Bsystem verwendet werden.

Warnhinweise

Der im Lieferumfang enthaltene Fithrungsdraht ist
ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Nach dem
Entfernen aus dem Korper des Patienten nicht erneut
einfithren.

Sollte beim Einfithren oder Herausziehen Widerstand splirbar
sein, den Fithrungsdraht NICHT weiter bewegen. Die
Ursache unter Durchleuchtungskontrolle ermitteln und
entsprechende Mafnahmen ergreifen.

Beim Bewegen eines Fithrungsdrahts durch einen Stent
#uBerste Vorsicht walten lassen. Die Verwendung eines
Fithrungsdrahts in gestenteten GefiBen stellt ein zusitzliches
Risiko fiir den Patienten dar.

Vorsichtshinweise

Fuhrungsdraht nach Moglichkeit nicht durch Metallnadeln
zuriickziehen, es kénnte zu Abscherungen am Fithrungsdraht
kommen.

Aufgrund der Zerbrechlichkeit und Empfindlichkeit von
Fuhrungsdrihten muss bei ihrer Handhabung besonderes
vorsichtig vorgegangen werden. Nicht biegen oder knicken.
Keine beschidigten Fithrungsdrihte verwenden.

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

Spenderpackung

Jeder Fithrungsdraht wird in einer Spenderpackung geliefert.
Vor der Entnahme des Fithrungsdrahts aus der Packung den
Fithrungsdraht-Fixierclip entfemmen. Die Schutzkappe des
Fithrungsdrahts erst unmittelbar vor dem Gebrauch
abnehmen. Den Fuhrungsdraht vor der Einfuhrung
vorbereiten. Es empfiehit sich, die Spenderpackung mit einer
heparinisierten Losung (z. B. Kochsalz oder Dextrose) zu
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filllen, in der der Fohrungsdraht wihrend der Einfihrung
eingetaucht bleibt.

W) -formig vorgeformter Filhrungsdraht nimmt nach der
Entnahme aus der Spenderpackung seine Form wieder an.

1 = Fuhrungsdraht-Schutzkappe
2 = Fuhrungsdraht-Fixierclip

Inspektion

Den Fthrungsdraht vor Gebrauch inspizieren und entsorgen,
sollte er irgendwelche Verformungen aufweisen. Die
Fothrungsdrahtplatzierung ist grundsétzlich per
Durchleuchtungskontrolle zu tiberwachen.

Vorgehensweise
1. Gefib punktieren.
2. Den Fithrungsdraht in den Nadelansatz einfithren und

behutsam 5-10 cm des Fithrungsdrahts in das
punktierte GefdB vorschieben. Den Fiothrungsdraht bis
zur gewiinschten Stelle einbringen.

3. Vorsicht: Bei der Manipulation des Fiihrungsdrahts
iibermiBigen Kraftaufwand vermeiden, damit
Draht und GefidB nicht beschiidigt werden.

4.  Die Nadel vom Fithrungsdraht abnehmen.

5. Gewebe und GefaB durch leichte Drehbewegung mit
dem Dilatator dilatieren.

6.  Dilatator entfernen. (GefdBdilatator ist ausschlieBlich
fiir die GefdBdilatation vorgesehen.)

7. Katheter durch Schieben tiber den Fithrungsdraht
einfithren.

8.  Fithrungsdraht entfernen.
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1. Outhow
Lumen

2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal

Katheterldnge max. 26 cm

9. Medial Infusion Port

10.Radiopaque
Marker
1. Hen!ExuhmgaMEmbrinl
') 4 'l 4 ') Ve Ve

4. Proximal

Infusion ﬁ 7. Radiopaque Polyurethane Lumen
Lumen
D@ Solex ll = =+ ¢ = " re3

Infusion e
Lumen
6. Proximal Infusion Port 12.Radiopaque Tapered
8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band
5, 13, Distal Guidevare
o & Infusion Port
Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Ausflusslumen

2. Medial Infusion Lumen

Mittleres Infusionslumen

3. Distal Infusion Lumen

Distales Infusionslumen

Proximal Infusion Lumen

Proximales Infusionslumen

Inflow Lumen

Zuflusslumen

Proximal Infusion Port

Proximaler Infusionsport

Radiopaque Polyurethane Lumen

Lumen aus réntgendichtem Polyurethan

Depth Markers

Tiefenmarkierungen

wlw| Rl fwla

Medial Infusion Port

Mittlerer Infusionsport

10. | Radiopaque Marker

Roéntgendichte Markierung

11. | Heat Exchange Membrane

Wirmeaustauschmembran

12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band

Rontgendichte kegelformige weiche Spitze mit Markierungsstreifen

13. | Distal Guidewire & Infusion Port

Distaler Fithrungsdraht- und Infusionsport

Intravaskulirer Solex-Wirmeaustauschkatheter -

max. 26 cm

max.9cm @ ———— o

AL E fAAHAL

Mehrfachanschluss und distale Auslegung des intravaskuléren Solex-Wé4rmeaustauschkatheters

3,1 mm

(9,3F) -
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le——————— max.26cm ———
max. 9 cm —==—
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K2
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Querschnittsfliche des befiiliten Ballons
von 54 mm? (~@ 8 mm__%)
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Serpentinenballon des intravaskuliren Solex-Austauschkatheters und
Querschnitt des befiillten Solex-Serpentinenballons
*Der Serpentinenballon weist eine Querschnittsfliche von 54 mm? auf, was in etwa der Querschnittsfliche
eines standardméfigen zylindrischen Ballons mit 8 mm AuBendurchmesser (AD) entspricht.
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