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English (en)

Model 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Includes:

Quantity

1 AE(CO) Quattro®Catheter
3-Lumen 9.3 French x 45cm
Triple Infusion Lumen
Extension Line Clamps
Radiopaque Polyurethane
Applause™ Heparin Coated

2 AE(CO) | Guidewire 0.032" (0.81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Vessel Dilator 10.5 F x .038"
(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

1AE 5cc Syringe & 22ga x 1v2"
(0.7mm x 38 mm) Needle

1AE Fenestrated Drape

1AE 18ga x 2%" (1.3mm x 70mm) Needle

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Gauze
Sponges

Storage:
Store at room temperature, 15-40°C.

The Quattro blood contact surfaces are Applause
heparin treated. Applause is a trademark of SurModics
Inc., registered in the U.S. Patent and trademark office.

Indications for Use:

The Quattro Catheter in combination with the
CoolGard 3000®/Thermogard XP® System permits
circulation of temperature controlled saline through a
heat exchanger to cool / rewarm the patient’s blood in
patients for whom the risks of a central line are
warranted. Maximum use period:4 days.

Safety and Efficacy Considerations:

Central venous catheterization should only be
performed by well-trained personnel well versed in
anatomical landmarks and safe technique. Personnel
should also have knowledge of potential complications.
Product designed for single use only. Do not resterilize
or reuse. Do not reinsert, once removed from patient.
Do not alter the catheter in any way.

Potential risks with re-use of a single use device
include but are not limited to:

. Potentially life threatening infection
. Toxic shock due to degradation
of materials
. Increased risk of thrombosis
. Reduced heat exchange power
. Device failures

1AE 000 Silk Suture

1AE No. 11 Surgical Blade w/ long handle

Warning: Do not allow catheter to be placed into right
atrium or right ventricle. Placement in right atrium or
right ventricle can result in severe patient injury or
death.

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 components
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 Quattro Heat Exchange Catheter is a sterile, single
use flexible 9.3F catheter designed for placement in the
inferior vena cava from an insertion site in the femoral
vein. The Quattro Catheter is to be connected to a
single use disposable CoolGard 3000®/Thermogard
XP® Start-Up Kit (supplied separately) and the
CoolGard 3000®/Thermogard XP® System. A dilator
and guidewire are required for the percutaneous
insertion of the Quattro Catheter. Three (3) lumens are
available for infusion and sampling.

Flow rate 3
Port mi/hr om
N 1300
Guidewire (brown) mithr 0.6 cc
Medial (white) 800 ml/hr 0.4 cc
. 1100
Proximal (blue) mithr 0.4 cc
Insertion Size 9.3F
Sterility

Ethylene oxide sterilized. The Quattro 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
compromised.
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Contraindications:

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

2. Bleeding diathesis.
3. Active sepsis.

4. Infection or active bleeding at the site of catheter
insertion.

5. Patients with no vascular access, or vascular
system will not accommodate 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 anaemia
can be precipitated by cold including Sickle Cell
Disease or Thalassemia.

Warnings and Precautions:

1. Catheter should be placed via a femoral vein
approach only.

2. Do not allow catheter to be placed into right
atrium or right ventricle. Catheter should be
positioned so that the distal tip of catheter is in
the inferior vena cava below its junction with the
right atrium and parallel to the vessel wall.

3. X-ray examination should be used to ensure that
the catheter is not in the right atrium or ventricle.

4. 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.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

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

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

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

Use only sterile normal saline for catheter
priming and as the circulating fluid in the
catheter.

Catheter should be routinely inspected for
flow rate, security of dressing, correct catheter
position and for secure Luer-Lock connection.
Use centimeter markings to identify if the
catheter position has changed.

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 catheter
position has changed, perform an x-ray
examination to confirm catheter tip position.

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

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

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

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

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

Do not infuse into the INFLOW and OUTFLOW
Luer-Lock connections.

Fever may have infectious and/or non-infectious
causes in patients. The absence of fever
necessitates daily, meticulous assessment for
other signs of infection.

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

a separate line.

Not intended for pediatric or neonatal use.

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.

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

Warning:When connecting infusion
sets/injection systems to ZOLL Catheters do
not exceed 100 psi/689 kPa.

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

. Cardiac rhythm disturbances — both
bradycardia and ventricular
tachyarrhythmia.

. Clotting and coagulations function.
Patients at risk for disturbances of their
clotting or coagulation function should be
closely monitored during hypothermia.

. Blood gas and pH analysis. Hypothermia
modifies resting pH and PaCO..
Physicians should be aware of the effect
of temperature upon the result.

. Prolonged hypothermia depresses the
immune response and lung function.

WARNING: INTRALUMINAL LEAKAGE

Intraluminal leakage between the saline lumen and
infusion lumens is an uncommon but potential catheter
failure. In the event of such a failure, sterile saline from
the cooling circuit will be introduced into the patient.
Intraluminal leakage will usually be associated with a
fluid loss alarm which will stop 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).

To check the integrity of the catheter:

1. Stop operation of the CoolGard 3000®/
Thermogard XP®System.

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

3. Fill a sterile 10 ml syringe with sterile saline.

4. Connected to the INFLOW lumen of the catheter
and disconnect the outflow cap. Infuse the 10 ml
of saline — it should flow out the outflow lumen.

5. Now cap the OUTFLOW lumen and pull 5 cc of
vacuum and sustain this for at least 10 seconds.
Approximately 4 ml of saline, but not blood,
should enter the syringe and you should be able
to maintain the vacuum.

6. Ease the vacuum and recap the INFLOW lumen.

To check the integrity of the Start-Up Kit:
1. Look for obvious leakage.

2. Remove the tubing from the pump raceway and
inspect for damage (return it to position if not
damaged).

3. Check along the tubing from the pump to the
patient for sources of fluid loss.

. Look for damage to the tubing and/or the
presence of air within the tubing.

. Inspect, and tighten as necessary, each
Luer fitting (do not use instruments to
tighten Luer fittings).

4. Similarly, check the tubing that returns to the
pump from the patient. Examine the saline
bag to ensure that it has not been accidentally
compromised (for example, the spike may
have damaged the bag wall).

5. Trace the tubing from the saline bag back to
the pump.

More warnings and precautions are located in
following instructions.
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Materials Required:

Quantity  Description
1 Quattro Kit for percutaneous introduction
1 Bag of normal saline
1 Start-Up Kit
1 CoolGard 3000®/ Thermogard XP®System
1 Catheter Convenience Kit

(For (CO) only)

Catheter Preparation and Insertion:

Use sterile technique.

1

2.
3.
4

Caution: Use femoral vein approach only.
Place patient in a supine position.
Prep and drape puncture site as required.

Caution: Always prime catheter before it is
inserted into patient.

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

Catheter Preparation Procedure:

1

6.

Remove caps from the inflow and outflow luer
hubs. With the catheter cover in place, fill
syringe (5cc or larger) with sterile saline and
attach syringe to female inflow luer hub.

Warning: Never inject positive pressure into
the inflow hub with the outflow luer cap in
place.

Gently inject saline through catheter until it
begins to exit from outflow luer.

Using 5 cc or larger syringe, flush the distal
infusion lumen with sterile saline. Leave the
distal luer uncapped for guidewire passage.

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

Warning: Do not cut the catheter to alter length.

Catheter Insertion:

1.

Obtain femoral venous access using standard
percutaneous techniques. Access should be
maintained with a 0.032" (0,81 mm) guidewire.
See special instructions for Guidewires.

Warning:Do not attempt to re-insert a
partially or completely withdrawn OTN (over
the needle) introducer needle from its
catheter.

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

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

Enlarge the cutaneous puncture site with cutting
edge of scalpel positioned away from the guidewire.
Warning: Do not cut guidewire. Use vessel dilator
to enlarge site as required. Do not leave vessel
dilator in place as an indwelling catheter to minimize
risk of possible vessel wall perforation

Thread tip of Quattro Catheter over guidewire.
Maintain a sufficiently firm grip on the
guidewire during catheter insertion. Grasping
near skin, advance catheter into vein with a
slight twisting motion.

Using centimeter marks on the catheter as
positioning reference points, advance catheter
to final indwelling position.

Hold catheter at desired depth and remove
guidewire. If resistance is encountered when
attempting to remove the guidewire after catheter
placement, the guidewire may be kinked about 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 again encountered
remove the guidewire and catheter simultaneously.
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9.

10.
11

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Caution: Do not apply undue force to the
guidewire.

Verify that the guidewire is intact upon removal.

Check lumen placement by attaching a syringe
to the distal infusion luer hub and aspirate until
a free flow of venous blood is observed. Connect
infusion luer to appropriate Luer-Lock line as
required. Unused infusion port may be "locked"
through injection cap using standard hospital
protocol. A slide clamp is provided on the tubing
to occlude flow through the infusion lumen
during line and injection cap changes.
Precaution: To minimize risk of damage to the
tubing from excessive pressure, the clamp must
be opened prior to infusing through the lumen.

Caution: Do not clamp or occlude inflow or
outflow lines. This can cause line blockage
and possible failure.

Secure and dress catheter temporarily.

Verify catheter tip position by chest x-ray
immediately after placement. X-ray exam must
show the catheter located in the IVC with the
distal end of the catheter parallel to the vena
cava wall. If the catheter tip is malpositioned,
reposition and reverify.

Proximal radiopaque marker indicates proximal
end of balloons to ensure that balloons reside
completely in vessel. If catheter is
malpositioned, reposition and reverify.

Secure catheter to patient. Use juncture hub side
wings as primary suture site.

The ZOLL suture tab and clip can also be used
as an additional attachment point. Assure that
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.

Maintain the insertion site with regular
meticulous redressing using aseptic technique.

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

Attach a primed Start-Up Kit to Quattro Heat
Exchange Catheter by connecting the male luer
of the Start-Up Kit to the female inflow luer of
the Quattro Catheter and the female luer of the
Start-Up Kit to the male outflow luer of the
Quattro Catheter. White “ZOLL” tags are fitted
loosely to the INFLOW and OUTFLOW
extension tubes to help identify them. Assure
that a sufficient amount of sterile saline is
present at the ends of the hubs to make an air
free connection.

Refer to CoolGard 3000®/Thermogard XP®
manual for details on CoolGard 3000®/
Thermogard XP®operation.

Warning: Failure to connect the Start-Up Kit
correctly to the catheter could result in
catheter failure. Do not attach Start-Up Kit to
the brown luer.

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

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

Pump saline through Start-Up Kit and catheter to
assure that all connections are secure and that
there is no leaking. Allow any remaining air in
system to be purged out.

Disconnecting Catheter from CoolGard
3000®/Thermogard XP® System:

1.
2.

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

30f 76



IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

3. To maintain sterile connections, immediately
cap off luer connectors of both catheter and
Start-Up Kit using sterile luer caps or connect
inflow and outflow luers together.

Reconnecting Catheter to CoolGard
3000®/Thermogard XP® System:

1. Remove luer caps from luer connectors of
catheter and Start-Up Kit and discard or
disconnect inflow and outflow luers from
each other.

2. Attach Start-Up Kit to Quattro Heat Exchange
Catheter by connecting the male luer of the
Start-Up Kit to the female inflow luer of the
Quattro Catheter and the female luer of the Start-
Up Kit to the male outflow luer of the Quattro
Catheter. Assure that a sufficient amount of
sterile saline is present at the ends of the hubs
make an air free connection.

3. Warning: Failure to connect the Start-Up Kit
correctly to the catheter could result in
catheter failure.

4. Warning:DO NOT confuse the INFLOW and
OUTFLOW Luer fittings for standard central
line infusion ports. They are for connection
to the CoolGard 3000®/Thermogard XP®
System ONLY.

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

Catheter Removal:
1. Stop all pumping of saline through the catheter.

2. Disconnect Start-Up Kit from catheter. Uncap
or leave uncapped the inflow and outflow
lumens of the cooling circuit (cooling circuit
ONLY). This will allow residual saline within
the circuit to be expressed. As catheter is
withdrawn, the balloons are compressed. Saline
within the balloons must be free to pass out of
the balloon or the balloon will not deflate
making the catheter difficult to remove.

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

4. Slowly remove catheter from patient. As catheter
exits the site apply pressure with a dressing
impermeable to air, e.g. vaseline gauze.

5. Warning: Do not move catheter if resistance
is felt. Check to ensure that the inflow and
outflow lumens of the cooling circuit are NOT
capped. If they are capped, uncap them and
try removing the catheter again. If resistance
is still encountered, an x-ray should be
performed to identify the reason for the
resistance.

Special Instructions for Guidewires

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

Note: This procedure should be performed only after
a thorough review of technical references, which
emphasize precautions, contraindications, and risks
in much greater detail.

This spring guidewire was designed for single
patient — one time use only.

It is recommended that guidewires be discarded after
one use. No cleaning agents or techniques will
completely remove residual material from the
guidewire after use.

Federal law (USA) restricts this device to sale and use
by or on the order of a physician.

INSPECTION

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

CAUTIONS

Because of the delicate and fragile nature of
guidewires, extra care in handling must be taken.
Avoid bending or kinking.

During storage or procedures avoid coiling guidewire
in less than 8-inch diameters as smaller diameters place
unnecessary stress on the guidewire. The provided
dispenser is the best means of storage and handling

of the guidewire.

Should resistance occur during insertion, DO NOT
advance guidewire.

Avoid withdrawing guidewire through metal needles;
guidewire may shear.

Movable core of guidewire should not be advanced
while wire is in patient as this could cause damage
to the wire and possible injury to the vessel.

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

DISPENSER

Every guidewire is provided in a unique dispenser
package. Remove the guidewire anti-migration clip
before dispensing the guidewire. 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.

Preformed “J” guidewire will resume shape when
removed from product dispenser.

=D

2,

1 = Guidewire protector cap
2 = Guidewire anti-migration clip

TECHNIQUE
1. Puncture vessel

2. Pass the guidewire through the needle and
advance 5-10cm of the guidewire into the
punctured vessel. It may be necessary to
manipulate the guidewire in order to
successfully advance it. Usually a gentle,
rotating motion is sufficient to traverse an
obstruction. Avoid rough or overly vigorous
manipulation of the guidewire to prevent
damage to the guidewire or the vessel.

3. Insert the “J” guidewire into the needle hub and
gently advance it.

4. Remove the needle from the guidewire.

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

6. Remove dilator. (vessel dilator intended for
vascular dilation only.)

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

MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the Quattro,
Icy® and Cool Line® Catheters are MR Safe. Patients
with the catheter inserted can be scanned safely under
the following conditions:
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. Catheter must be disconnected from the
Thermogard XP® Console

. Static magnetic field strength of 1.5 T or
3 Tonly

. Maximum spatial gradient field of
720 Gauss/cm (7.2 T/m)

. Averaged whole body SAR of 2 W/kg for
15 minutes of scanning (per sequence)

The ZOLL Thermogard XP® Console is MR Unsafe. Do
not use in the MR Suite.
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United States Patent Numbers:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Other U.S. and foreign patents pending.

Quattro Catheter

1 = Inflow lumen
2 = Outflow lumen
3 = Infusion ports

4 = Guidewire lumen
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Francais (fr)

Modéle 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Comprend :

Quantité

1AE(CO) | Cathéter Quattro®

3-Lumens 9,3 French x 45 cm

Canal lumineux a Triple Perfusion
Pinces pour ligne d’attente
Polyuréthane opaque aux rayons
Revétement a I'héparine Applause™

2 AE(CO) | Fil-guide 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Dilatateur de vaisseaux
10,5 F x,038" (3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Attache et agrafe chirurgicales
détachables

1AE Cathéter OTN opaque aux rayons de
18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)

1AE Seringue 22 G 5 cc x 1 aiguille
0,7 mm x 38 mm

1AE Champs stériles fenétrés

1AE Aiguille de 18ga x 2%4"
(1,3 mm x 70 mm)

6 AE Compresses de gaze de 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)
1AE Suture de soie 000
1AE Bistouri a long manche Numéro 11

REMARQUE - LES COMPOSANTS DU
KIT PAR MODELE :

Chaque modéle est disponile soit avec un kit d’insertion
support standard (AE) ou sans Kit d’insertion support
standard (CO). Dans le tableau ci-dessus, les composants
communs des deux kits sont libellés AE(CO). Les
composants additionnels qui existent seulement dans le
kit standard sont libellés AE.

Description du dispositif :

Le cathéter a échange thermique Quattro est un
cathéter flexible 9,3F stérile, a usage unique, congu
pour étre placé dans la veine cave inférieure a partir
d’un site d’insertion dans la veine fémorale. 11 doit étre
connecté a un ensemble de tubulures jetables a usage
unique du kit de démarrage CoolGard
3000®/Thermogard XP® (fournies séparément) et au
systéme CoolGard 3000%/ Thermogard XP®. Un
dilatateur et un fil-guide sont nécessaires pour une
insertion percutanée du cathéter Quattro. Trois (3)
lumen(s) (canal lumineux) sont disponibles pour la
perfusion et I’échantillonnage.

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne Le cathéter Quattro est
fourni stérile et exclusivement a usage unique et ne
doit pas étre restérilisé. Inspecter I’emballage avant
I’emploi afin de s’assurer que la barriére de stérilité n’a
pas été endommagée.

Conservation :
Conserver a température ambiante, entre 15 et 40 °C.

Les surfaces de contact du cathéter Quattro avec le
sang sont traitées a I'héparine Applause. Applause est
une marque déposée de SurModics Inc., immatriculée
aupres de I'Office des brevets et des marques des Etats-
Unis (USPTO).

Indications d’emploi :

Le cathéter Quattro, en association avec le systeme
CoolGard 3000®/Thermogard XP®, permet au sérum
physiologique a température contrdlée de circuler par

un échangeur thermique afin de refroidir ou réchauffer le
sang de patients pour qui les risques d’un cathéter central
sont garantis. Durée d’utilisation maximum : 4 jours.

Considérations de sécurité et d’efficacité :

Un cathétérisme veineux central ne doit étre effectué

que par un personnel bien formé ayant une bonne
connaissance des points de repere anatomiques et
utilisant une technique sdre. Le personnel doit également
étre au courant des complications éventuelles. Ce produit
est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas
restériliser ou réutiliser. Ne pas réintroduire aprés avoir
retiré du patient. Ne pas modifier le cathéter d’aucune
fagon que ce soit.

Les risques potentiels de réutilisation d’un dispositif
a usage unique incluent mais ne se limitent pas a :

. Une infection potentiellement mortelle

. Un choc toxique causé par la dégradation
des matériaux

. Un risque accru de thrombose

. Une puissance d’échange
thermique réduite

. Une défaillance du dispositif

Mise en garde : ne pas laisser le cathéter étre placé dans
Ioreillette droite ou le ventricule droit. Tout placement
dans I’ oreillette droite ou le ventricule droit peut entrainer
une blessure grave chez le patient, voire la mort.

Orifice Débit mi/h cm?
Fil-guide (Marron) 1300 ml/hr 0,6 cc
Meédian (Blanc) 800 ml/hr 0,4 cc
Proximal (blue) 1100 ml/hr 0,4 cc
Taille d’insertion 9,3F

106142-001

Contre-indications :

1. Les risques associés au cathéter sont
essentiellement ceux liés & un cathéter central.
Le cathéter ne devrait pas étre utilisé chez les
patients pour qui I’utilisation d’un cathéter
central n’est pas indiquée.

2. Diathése hémorragique.
3. Septicémie active.

4. Infection ou saignement actif au point
d’insertion du cathéter.

5. Les patients n’ayant aucun acces vasculaire,
ou un systéme vasculaire ne permettant pas
I’introduction d’un cathéter, y compris les
patients ayant des filtres de veines caves ou
d’autres implants faisant obstacle au passage
d’un cathéter.

6. Les patients pour lesquels on ne peut établir
une surveillance de la température requise.

7. L’hypothermie est contre-indiquée chez les
patients souffrant de maladies hématologiques
car I’hypothermie risque de les aggraver, par
exemple, les maladies qui produisent de la
cryoglobulinémie, une hémoglobinose pour
laquelle une anémie hémolytique pourrait étre
précipitée par le froid, y compris I’anémie
falciforme ou la thalassémie.
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Z0OLL

Mises en garde et précautions d’emploi :

1

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Le cathéter doit étre placé en utilisant
uniquement une approche par une
veine fémorale.

Ne pas laisser le cathéter étre placé dans
I’oreillette droite ou le ventricule droit. Le
cathéter doit étre positionné de fagon a ce
que son embout distal se trouve dans la veine
cave inférieure, sous son point de connexion
avec ’oreillette droite et parallele a la paroi
vasculaire.

Un examen radiologique doit étre effectué afin
de s’assurer que le cathéter ne se trouve pas dans
Ioreillette droite ou le ventricule droit.

Les complications éventuelles dues a I’utilisation
de cathéters veineux centraux comprennent :

une perforation auriculaire ou ventriculaire,

une tamponnade cardiaque, un aéroembolisme
ou embolisme par cathétérisme, une lacération
du canal thoracique, une bactériémie, une
septicémie, une thrombose, une perforation
artérielle accidentelle, la formation
d’hématomes, une hémorragie, des Iésions
nerveuses et des dysrythmies.

Tous les capuchons et toutes les connexions
Luer-Lock doivent étre bien serrés afin
d’empécher tout aéroembolisme ou toute
perte sanguine ou liquidienne.

Ne jamais utiliser une force excessive lorsque

le cathéter ou le fil-guide doit étre déplacé. En
cas de résistance, pratiquer une radiographie afin
d’identifier la cause de ladite résistance.

L’insertion du fil-guide dans le cceur droit
risque de causer des dysrythmies, un blocage
de la branche du faisceau de His droite, une
perforation auriculaire, ventriculaire ou d’une
paroi vasculaire.

Nutiliser que du sérum physiologique normal
stérile pour amorcer le cathéter et comme liquide
de circulation dans le cathéter.

Inspecter réguliérement le cathéter pour en
vérifier le débit, la sécurité du pansement, la
position du cathéter et la connexion Luer-Lock.
Utiliser les points de repere en centimetres pour
voir si la position du cathéter a changé.

Seul un examen radiographique peut garantir
que ’embout du cathéter n’a pas pénétré dans

le cceur ou qu’il n’est plus paralléle a la paroi
vasculaire. En cas de changement de position
du cathéter, effectuer un examen radiographique
afin de confirmer la position de I’embout dudit
cathéter.

Pour les prélévements sanguins, fermer
temporairement les points de connexion
de perfusion par lesquels les solutions sont
perfusées.

Utiliser exclusivement une seringue de 30 ml
au maximum pour effectuer les prises de sang.

L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la
structure du matériau en polyuréthane.
Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments a base d’alcool ou si de I’alcool
ou de ’acétone est utilisé pour I’entretien du
cathéter. Ne pas utiliser d’alcool pour éliminer
un caillot du cathéter.

Utiliser uniquement I’attache et 1’agrafe de
suture ZOLL fournies dans le kit afin d’éviter
d’endommager le cathéter.

L’utilisation d’une seringue dont le diamétre est

de moins de 10 ml pour irriguer ou éliminer des

caillots d’un cathéter occlus risque de causer une
fuite intraluminale ou une rupture du cathéter.

Ne pas effectuer de perfusion dans les
connexions Luer-Lock d'ENTREE (INFLOW) et
de SORTIE (OUTFLOW).

Une fiévre peut avoir une cause infectieuse ou
non infectieuse. L’absence de fievre requiert
que d’autres évaluations quotidiennes et
méticuleuses aient lieu afin de s assurer

qu’il n’existe aucun autre signe d’infection.
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18.  Faire attention lors de la perfusion de
médicaments qui peuvent étre affectés par des
températures froides (aussi basses que 4 °C).
Les solutions a base de mannitol étant
thermosensibles, elles ne doivent pas étre
administrées par le cathéter Quattro, a
I’exception d’une poussée rapide allant jusqu’a
une solution de mannitol de concentration de
20 % suivie d’une purge au sérum
physiologique. Une concentration de mannitol
supérieure a 20 % ou une administration par
I’intermédiaire d’une pompe de purge ou a
perfusion doit étre effectuée par une ligne
séparée.

19.  Nest pas a usage pédiatrique ou néonatal.

20. Tamponnade cardiaque : I’installation d’un
cathéter a demeure dans Ioreillette droite risque
d’entrainer une perforation ou une tamponnade
cardiaque. Les praticiens qui mettent en place un
cathéter veineux central doivent étre avertis de
cette complication qui risque d’étre mortelle avant
d’insérer le cathéter trop loin par rapport a la taille
du patient. La position de I’embout du cathéter a
demeure doit étre confirmée en faisant une radio
aprés I’avoir inséré. Les cathéters veineux
centraux ne doivent jamais étre placés dans
’oreillette droite @ moins que ce ne soit
absolument nécessaire pour une procédure
spéciale et relativement courte, telle I’aspiration
d’un aéroembolisme lors d’une intervention de
neurochirurgie. Néanmoins, ces procédures
comportent une certaine prédisposition aux risques
et devraient étre suivies et surveillées de pres.

21.  Le cathéter est doté d'un revétement héparinique,
qui risque de déclencher ou d'aggraver une
thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH)
préexistante.

22.  Avertissement : lors du branchement
de matériels de perfusion/systémes d’injection
aux cathéters ZOLL, ne pas dépasser
100 psi/689 kPa.

23.  Dans le cas de patients rendus hypothermiques,
I’hypothermie elle-méme peut exacerber I’état de
certaines maladies. L’homéostasie des patients doit
étre suivie de pres lors d’une hypothermie.

. Troubles du rythme cardiaque — tant
la bradycardie que la tachyarythmie
ventriculaire.

. Formation de caillots sanguins et fonction de
coagulation. Les patients a risque de troubles
de leur fonction de coagulation doivent étre
suivis de pres lors d’une hypothermie.

. Analyse des gaz sanguins et du pH.
L’hypothermie affecte le pH et le PaCO2
au repos. Les médecins doivent étre
prévenus de I’effet de la température
sur les résultats obtenus.

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

MISE EN GARDE : FUITE
INTRALUMINALE

Une fuite intraluminale entre le canal lumineux du sérum
physiologique et les canaux lumineux de perfusion
indique une défaillance du cathéter qui, bien que rare,
peut se produire. En cas d’une telle défaillance,
introduire du sérum physiologique stérile provenant du
circuit de refroidissement dans le patient. En général, une
fuite intraluminale sera associée a une alarme de perte de
liquide qui arrétera le systéme. TOUJOURS VERIFIER
LES ALARMES DU NIVEAU DU LIQUIDE. Le
circuit de refroidissement est un systéme a boucle
fermée — habituellement les alarmes de perte de liquide
indiquent une coupure a un point quelconque de cette
boucle fermée. Lors de toute alarme de perte de liquide,
vérifier I'intégrité du cathéter et des tubulures du kit de
démarrage (voir ci-dessous).
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Pour vérifier I’intégrité du cathéter :

1

Arréter le fonctionnement du systeme
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

Déconnecter ’ensemble des tubulures du kit de
démarrage du cathéter et remettre les capuchons
sur le cathéter et les tubulures du kit de
démarrage en utilisant une technique aseptique.

Remplir de solution saline stérile une seringue
stérile de 10 ml.

Connecter au canal lumineux d’ARRIVEE du
cathéter et déconnecter le capuchon de sortie.
Perfuser les 10 ml de solution saline — celle-ci
doit s’écouler par le canal lumineux de sortie.

Remettre ensuite le capuchon sur le canal
lumineux de SORTIE et aspirer 5 cc de vide et
maintenir pendant au moins 10 secondes. 11 doit
entrer dans la seringue environ 4 ml de solution
saline mais pas de sang, et I’on doit pouvoir
maintenir la pression de vide.

Relacher le vide et remettre le capuchon sur le
canal lumineux d’ ARRIVEE.

Vérification de I’intégrité de la tubulure
du kit de démarrage :

1.
2.

Rechercher les fuites évidentes.

Retirer les tubulures de la canalisation de la
pompe et Vérifier si elles sont endommagées
(les remettre si elles ne sont pas endommagées).

Vérifier le long des tubulures depuis la pompe
jusqu’au patient en cas de perte de liquide.

. Etre a I'affit de tubulures endommagées
et/ou de présence d’air dans les tubulures.

. Inspecter et resserrer au besoin chaque
connexion Luer (ne pas utiliser
d’instruments pour resserrer ces
connexions).

De méme, inspecter les tubulures qui remontent
du patient vers la pompe. Examiner la poche de
solution saline pour s’assurer qu’elle n’a pas été
accidentellement compromise (le perforateur
pourrait, par exemple, avoir endommagé la paroi
de la poche).

Suivre les tubulures depuis la poche de sérum
physiologique jusqu’a la pompe.

Des mises en garde et des précautions supplémentaires
sont présentées dans les instructions qui suivent.

Matériel nécessaire :

Quantit¢  Description

1 Kit Quattro pour une introduction
percutanée

1 Poche de sérum physiologique normal

1 Kit de démarrage

1 Systéme CoolGard 3000%/
Thermogard XP®

1 Kit Pratique de Catheéter (pour (CO)

seulement)

Préparation et insertion du cathéter :

Utiliser une technique stérile.

1.

Attention : utiliser uniquement I’approche
par la veine fémorale.

Coucher le patient sur le dos.

Préparer et recouvrir le site d’injection

de champs stériles.

Attention : toujours amorcer le cathéter
avant de I’introduire dans le patient.

Retirer avec soin le cathéter de I’emballage,
sans retirer la membrane de recouvrement.

Procédure de préparation du cathéter :

1.

Retirer les capuchons des embouts Luer

d’arrivée et d’écoulement. Sans retirer le

couvercle du cathéter, remplir la seringue
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(5 cc ou plus) de sérum physiologique stérile et
I’attacher a la connexion Luer femelle d’arrivée.

Mise en garde : ne jamais injecter de pression
positive dans la connexion d’arrivée sans
avoir retiré le couvercle de sortie du Luer.

Injecter doucement le sérum dans le cathéter
jusqu’a ce qu’il commence a sortir de la
connexion de sortie du Luer.

Purger le canal lumineux d’infusion distal avec
du sérum physiologique stérile a ’aide d’une
seringue de 5 cc ou plus. Laisser le Luer distal
sans couvercle afin d’y faire passer le fil-guide.

Retirer la membrane de recouvrement du
cathéter. En cas de résistance lors de I’ouverture
de la membrane de recouvrement, rincer la
membrane avec du sérum
physiologique.Inspecter le cathéter afin de
s’assurer que I’air a été purgé de la membrane
d’échange thermique. Vérifier le cathéter afin de
s’assurer qu’il n’y a aucune fuite.

Mise en garde : ne pas couper le cathéter afin
d’en changer la longueur.

Introduction du cathéter :

1

10.

Obtenir accés a la veine fémorale en utilisant une
technique percutanée standard. L’accés doit étre
maintenu a I’aide d’un fil-guide de 0,032" (0,81
mm). voir les instructions spéciales pour les fils-
guides.

Avertissement : ne pas tenter de réinsérer une
aiguille a applicateur OTN (over the needle)
partiellement ou complétement retirée de son
cathéter.

Attention : ne pas utiliser un fil-guide plus
grand que 0,032" (0,81 mm) avec le cathéter
Quattro.

Retirer le cathéter extérieur tout en maintenant le
fil-guide de ressort en place. Précaution : toujours
maintenir une bonne prise sur le fil-guide.

Elargir I’endroit de la perforation cutanée en
positionnant le bord tranchant du scalpel dans

la direction opposée au fil-guide. Mise en
garde : ne pas couper le fil-guide. Au besoin,
utiliser un dilatateur de vaisseaux pour élargir le
site. Ne pas laisser le dilatateur de vaisseaux en
place en tant que sonde a demeure afin de
minimiser le risque d’une perforation de la paroi
vasculaire.

Faire passer I’embout du cathéter Quattro par-
dessus le fil-guide. Maintenir une bonne prise
sur le fil-guide pendant I’insertion du cathéter.
Faire progresser le cathéter dans une veine en le
tenant pres de la peau et en le faisant Iégérement
tourner.

Acheminer le cathéter jusqu’a la position de
demeure définitive et utiliser les points de repére
en centimétres situés sur le cathéter en tant que
points de repére de positionnement.

Garder le cathéter a la profondeur souhaitée et retirer
le fil-guide. En cas de résistance en retirant le fil-
guide apreés placement du cathéter, il est possible que
le fil-guide se soit enroulé autour de I’'embout du
cathéter. Dans ce cas, retirer le cathéter d’environ

2 a3 cm par rapport au fil-guide et essayer de retirer
le fil-guide. Si la résistance persiste, retirer en méme
temps le fil-guide et le cathéter.

Attention : ne pas exercer une force excessive
sur le fil-guide.

Une fois que le fil-guide a été retiré, s’assurer
qu’il n’a pas été endommagg.
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12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
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Veérifier I’emplacement du canal lumineux en
attachant une seringue a la connexion distale
Luer de perfusion et en aspirant jusqu’a ce que
le sang veineux coule liborement. Connecter le
Luer de perfusion a la ligne Luer-Lock adéquate.
Tout point de connexion de perfusion non

utilisé peut étre « verrouillé » par un capuchon
d’injection en utilisant un protocole hospitalier
standard. Une pince coulissante est fournie sur
les tubulures afin d’occlure le débit dans le canal
lumineux de perfusion pendant le changement
des capuchons des lignes et d’injection.

Mise en garde : afin de minimiser le risque
d’endommager les tubulures par une pression
excessive, la pince doit étre ouverte avant de
commencer la perfusion dans le canal lumineux.

Mise en garde : ne pas pincer ni occlure les
lignes d’arrivée ou de sortie. Cela risquerait
de bloguer le cathéter et éventuellement
d’empécher son foncti t

Attacher et préparer provisoirement le cathéter.

Veérifier la position de I’embout du cathéter
immédiatement aprés son placement a I’aide
d’une radiographie du thorax. L’examen
radiologique doit montrer que le cathéter se
trouve dans la veine cave inférieure avec son
extrémité distale paralléle a la paroi de la veine
cave. Si ’embout du cathéter est mal positionné,
rectifier sa position et vérifier de nouveau.

Le marqueur radio opaque proximal indique
I’extrémité proximale des ballons afin de s assurer
que ces derniers résident entiérement dans le
vaisseau. Si le cathéter est mal positionné, rectifier
sa position et vérifier de nouveau.

Attacher le cathéter au patient. Utiliser les ailes
latérales de la connexion d’emboiture comme
site de la suture primitive.

L’attache et I’agrafe pour sutures ZOLL peuvent
également étre utilisées comme point d’attache
supplémentaire. S’assurer que le corps du
cathéter est bien attaché et ne se déplace pas.

Attention : utiliser uniquement I’attache et
I’agrafe pour sutures ZOLL fournies dans le
kit. Le cathéter risque d’étre endommagé si
d’autres attaches ou agrafes sont utilisées.

Attention : ne pas faire de points de suture
juste hors du diamétre extérieur du cathéter
afin de minimiser le risque de couper ou
d’endommager le cathéter ou d’empécher le
débit de ce dernier.

Maintenir avec soin le lieu d’insertion a I’aide
d’un pansement méticuleux et d’une technique
aseptique.

Noter la longueur du cathéter de demeure dans
le dossier du patient en utilisant les points de
repere en centimétres comme points de repére
sur la tige du cathéter. Une réévaluation
fréquente sera nécessaire afin de s’assurer

que le cathéter n’a pas bougé.

Attacher un ensemble tubulaire du kit de
démarrage amorcé au cathéter a échange
thermique Quattro en connectant la connexion
Luer méle de I’ensemble tubulaire du kit de
démarrage a la connexion Luer femelle d’entrée
du cathéter Quattro et la connexion Luer femelle
de I’ensemble tubulaire du kit de démarrage a la
connexion Luer méle de sortie du cathéter
Quattro. Des étiquettes blanches « ZOLL » sont
installées de facon temporaire sur les tubes-
allonges de ’ENTREE (INFLOW) et de la
SORTIE (OUTFLOW) pour faciliter leur
identification. S’assurer qu’une quantité
suffisante de sérum physiologique stérile est
présente aux embouts des connexions afin de
garantir une connexion sans air. Se reporter au
manuel CoolGard 3000%/Thermogard XP®
pour de plus amples détails sur I’opération de
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

Mise en garde : une mauvaise connexion de
I’ensemble des tubulures du kit de démarrage
risque de causer un mauvais fonctionnement du
cathéter. Ne pas attacher ’ensemble tubulaire du
kit de démarrage a la connexion Luer marron.
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24.  Attention : ne pas attacher I’ensemble
tubulaire au point de connexion distal.

25.  Attention : ne pas placer de robinets sur la
ligne qui risqueraient d’étre fermés par
mégarde. Cela risquerait de bloquer le
cathéter et éventuellement d’empécher son
fonctionnement.

26.  Faire passer du sérum physiologique dans les
tubulures du kit de démarrage et le cathéter
afin de s’assurer que toutes les connexions sont
étanches et qu’il n’y a pas de fuites. Purger I’air
restant dans le systéme.

Déconnexion du cathéter du systéme
CoolGard 3000®/Thermogard XP® :

1. Aurréter la circulation du sérum physiologique
dans le cathéter.

2. Déconnecter le kit de démarrage du cathéter.

3. Pour que les connexions restent stériles, couvrir
immédiatement les embouts Luer du cathéter et
des tubulures du kit de démarrage a ’aide de
capuchons Luer stériles, ou connecter les Luer
d’entrée et de sortie ensemble.

Pour reconnecter le cathéter au systeme
CoolGard 3000%/Thermogard XP® :

1. Retirer les capuchons Luer des connecteurs Luer
du cathéter et des tubulures du kit de démarrage
et les jeter, ou déconnecter les Luer d’entrée et
de sortie I’'un de I’autre.

2. Attacher un ensemble tubulaire du kit de
démarrage amorcé au cathéter a échange
thermique Quattro en connectant la connexion
Luer méle de I’ensemble tubulaire du kit de
démarrage a la connexion Luer femelle d’entrée
du cathéter Quattro et la connexion Luer femelle
de ’ensemble tubulaire du kit de démarrage a la
connexion Luer méle de sortie du cathéter
Quattro. S’assurer qu’une quantité suffisante de
sérum physiologique stérile est présente dans les
embouts des connexions afin de garantir une
connexion sans air.

3. Mise en garde : une mauvaise connexion de
I’ensemble des tubulures du kit de démarrage
risque de causer un mauvais fonctionnement
du cathéter.

4. Mise en garde : NE PAS confondre les raccords
Luers de PENTREE (INFLOW) et de la
SORTIE (outflow) pour les orifices de
perfusion de la ligne centrale standard. Ils sont
destinés exclusivement pour le raccordement
au systéme CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

5. Attention : ne pas placer de robinets
supplémentaires sur la ligne qui risqueraient
d’étre fermés par mégarde. Cela risquerait
de bloguer le cathéter et éventuellement
d’empécher son fonctionnement.

Retrait du cathéter :

1. Arréter de pomper le sérum physiologique dans
le cathéter.

2. Déconnecter le kit de démarrage du cathéter.
Enlever les capuchons des canaux lumineux
d’entrée et de sortie du circuit de

refroidissement (et UNIQUEMENT du circuit

de refroidissement). Ceci permettra au sérum
résiduel dans le circuit d’en étre exprimé. Au fur
et a mesure que le cathéter est retiré, les ballons
se compriment. Le sérum dans les ballons doit
passer librement hors du ballon sinon le ballon
ne se dégonflera pas et il sera difficile de retirer
le cathéter.

3. Coucher le patient sur le dos. Retirer le
pansement. Retirer les points de suture du lieu
de suture.

4. Retirer lentement le cathéter du patient. Au fur et

a mesure que le cathéter est retiré, appliquer une
pression sur cet endroit a I’aide d’un pansement
imperméable a I’air comme, par exemple, un
pansement de gaze avec de la vaseline.

5. Mise en garde : ne pas retirer le cathéter en
cas de résistance. Vérifier que les canaux
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lumineux d’entrée et de sortie du circuit de
refroidissement NE sont PAS munis de leur
capuchon. Si les capuchons sont présents, les
retirer et essayer a nouveau de retirer le
cathéter. Si la résistance demeure, pratiquer
une radiographie afin d’identifier la cause de
ladite résistance.

Instructions spéciales pour les fils-guides

Remarque : ces informations s appliquent uniquement
a I'usage de fils-guides lorsque le cathéter est placé
dans le vaisseau en utilisant la technique de Seldinger.

Remarque : cette procédure ne doit étre exécutée
qu’aprés une revue approfondie des références
techniques qui mettent en relief les détails concernant
les précautions, contre-indications et risques afférents.

Ce fil-guide a ressort est destiné pour un seul
patient et un seul usage.

11 est conseillé de jeter les fil-guides apres un seul
usage. Aucun agent ni aucune technique de nettoyage
ne parviendra a éliminer entierement le matériel
résiduel du fil-guide apres I'emploi.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente et
I’utilisation de ce dispositif aux médecins ou
sur ordre de ces derniers.

INSPECTION

Les fil-guides doivent étre inspectés réguliérement
avant I’emploi et jetés s’ils présentent une déformation
quelconque.

Le placement d’un fil-guide doit étre surveillé
régulierement a I’aide d’une procédure radiographique
ou fluoroscopique.

MISE EN GARDE

Vu la délicatesse et la fragilité des fils-guides,
ils doivent étre manipulés avec beaucoup de soin.
Eviter de les plier ou de les tortiller.

Pendant la conservation ou la procédure, éviter
d’enrouler les fils-guidesa des diamétres de moins de
20 cm. Des diametres plus petits exercent une tension
inutile sur les fils-guides. Le distributeur fourni
représente le meilleur moyen d’entreposage et de
manipulation des fils-guides.

En cas de résistance pendant I’insertion, NE PAS faire
avancer le fil-guide.

Evitez de retirer le fil-guide en le faisant glisser dans
des aiguilles métalliques au risque d'en provoquer la
rupture.

Le noyau mobile du fil-guide ne doit pas étre acheminé
alors que le fil se trouve dans le patient, ceci risquant
d’endommager le fil et de blesser le vaisseau.

Une longueur de fil-guide suffisante doit rester exposée
afin de pouvoir a tout moment avoir une bonne prise
sur le fil-guide.
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DISTRIBUTEUR

Chaque fil-guide est fourni dans un emballage
distributeur unique. Retirez le clip antimigration du fil-
guide avant de distribuer ce dernier. Retirez le cache
protecteur du fil-guide juste avant utilisation. Préparez
le fil-guide avant insertion. 1l est recommandé de
remplir le distributeur de solutions héparinées (p. ex.,
sérum physiologique ou dextrose) afin d'immerger le
fil-guide pendant I'insertion.

Le fil-guide en « J » préformé reprendra sa forme
normale une fois retiré du distributeur de produits.

2

1 = cache protecteur du fil-guide
2 = clip antimigration du fil-guide

TECHNIQUE
1. Perforez le vaisseau.

2. Insérez le fil-guide dans l'aiguille et poussez-le
dans le vaisseau perforé sur une longueur de 5 a
10 cm. 1l est parfois nécessaire de manipuler le
fil-guide afin d'en permettre la bonne
progression. Un mouvement de rotation doux est
généralement suffisant pour traverser une
obstruction. Evitez de manipuler le fil-guide
brutalement ou trop vigoureusement au risque
d'endommager le fil-guide ou le vaisseau.

3. Insérez le fil-guide en « J » dans I'embout
d'aiguille et poussez-le délicatement.

4. Retirez l'aiguille du fil-guide.

5. Dilatez les tissus et le vaisseau a l'aide du
dilatateur, en exercant un léger mouvement de
rotation.

6. Retirez le dilatateur. (Le dilatateur de vaisseau
est uniquement réservé a la dilatation
vasculaire.)

7. Introduisez le cathéter en le faisant glisser sur le
fil-guide.

8. Retirez le fil-guide.
INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

11 a été démontré, dans le cadre de tests non cliniques,
que les cathéters Quattro, Icy® et Cool Line® sont
compatibles avec I'lRM. Les patients porteurs d'un
cathéter peuvent étre soumis a I'examen en toute
sécurité, dans les conditions suivantes :

. Le cathéter doit étre déconnecté de la
console Thermogard XP®

. Force du champ magnétique statique de
1,5 T ou 3 T uniquement

. Champ de gradient spatial maximal de
720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. SAR moyen pour le corps entier de
2 W/kg pendant 15 minutes d'examen (par
séquence)

La console ZOLL Thermogard XP® n'est pas
compatible avec I'IRM. Ne pas utiliser dans un
environnement IRM.
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Numéros de brevets américains :

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Les autres brevets aux Etats-Unis ou a 1’étranger sont
en instance.

Cathéter Quattro

1 = Canal lumineuxd’arrivée
2 = Canal lumineuxde sortie
3 = Ports de perfusion

4 = Canal lumineuxdu fil-guide

|
2
3 45¢m
38cm
4 i | | |
391 ?_:rr_n Smm Jm m Jmm Jmm
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Espanol (es)

Modelo 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Incluye:

Cantidad

1AE(CO) | Catéter Quattro®

3-luces de 9,3 French x 45 cm

Luzde infusién triple

Abrazadera para linea de extension
Poliuretano radiopaco

Recubrimiento de heparina Applause™

2 AE(CO) | Guia metalica 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Dilatador vascular 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Lenguetay Clip de sutura desprendibles
1AE Catéter OTN radiopaco de
18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
1AE Jeringa de 5 ml y aguja de 22ga x 1%2"
(0,7mm x 38 mm)
1AE Campo quirurgico fenestrado

1AE Aguja de 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

6 AE Apobsitos de gasa de 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE Sutura de seda 000

1AE Hoja de bisturi No. 11 con mango largo

NOTA - COMPONENTES DEL KIT
POR MODELO

Cada uno de los modelos bésicos esta disponible bien
con un kit de introduccion de soporte estandar (AE)

o sin dicho kit de introduccién (CO). Los componentes
comunes a ambos Kits tienen la etiqueta de AE(CO)

en las tablas anteriores. Los componentes adicionales
que se encuentran Unicamente en el kit estandar tienen
la etiqueta AE.

Descripcion del dispositivo

El Catéter para Intercambio de Calor Quattro es un catéter
estéril, flexible, descartable, de 9,3 F, disefiado para colocar
en la vena cava inferior desde un lugar de insercién en la
vena femoral. El Catéter Quattro se conecta a un kit de
componentes CoolGard 3000%/ Thermogard XP®
descartable (provisto en forma separada) y al Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®. Se requiere un
dilatador y una guia metalica para la insercion percutanea
del CatéterQuiattro. Se dispone de tres (3) luces para
infusién y muestreo:

Puerto Caudal ml/h cm®
Guia metalica (marrén) | 1300 mi/h 0,6 cc
Medial (blanca) 800 ml/h 0,4 cc

1100 ml/h 0,4 cc

Proximal (azul)

Lugar de insercién 9,3F
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Esterilizacion

Esterilizado con 6xido de etileno. El Catéter Quattro se
provee estéril para Unico uso y no se debe volver

a esterilizar. Se debe inspeccionar el envase antes de
utilizarlo para asegurar que no se haya comprometido
la barrera de esterilizacion.

Almacenamiento
Guardar a temperatura ambiente, 15-40° C.

Las superficies de Quattro en contacto con la sangre se
tratan con heparina Applause. Applause es una marca
comercial de SurModics Inc., registrada en la Oficina
de patentes y marcas de EE. UU.

Indicaciones de uso

El Catéter Quattro, en combinacion con el Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®, permite la
circulacion de solucién salina a temperatura controlada
a través de un intercambiador térmico, para enfriar /
volver a calentar la sangre del paciente en casos de
pacientes en los cuales se justifica asumir los riesgos
de una linea central. Periodo de uso méximo: 4 dias.

Consideraciones de seguridad y eficacia

El cateterismo venoso central solo debe Ilevarlo

a cabo personal debidamente cualificado, con un
conocimiento amplio de los puntos anatémicos de
referencia y de la técnica segura. El personal también
deberia tener conocimiento de las complicaciones
potenciales. Producto disefiado para un solo uso. No
reutilizar ni volver a esterilizar. No reinsertar una vez
que se le haya quitado al paciente. No alterar el catéter
en modo alguno.

Los riesgos potenciales de la reutilizacién de un
dispositivo de un solo uso incluyen, entre otros,
los siguientes:

. una infeccion que pueda poner en peligro

la vida

. shock toxico debido a la degradacion de
materiales

. incremento del riesgo de trombosis

. potencia reducida del intercambio de calor
. errores en el dispositivo

Advertencia: El catéter no se debe colocar
dentro de la auricula derecha o del ventriculo
derecho. La colocacion en la auricula derecha
o en el ventriculo derecho puede derivar en una
lesion o en la muerte del paciente.

Contraindicaciones:

1. Basicamente, los riesgos del catéter son los
mismos que los de la linea central. No se debe
usar el catéter en los pacientes en los cuales no
esté indicada la colocacién de una linea central.

2. Diéatesis hemorragica.
3. Sepsis activa.

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

5. Pacientes sin acceso vascular o con un sistema
vascular que no acepte un catéter, incluidos
pacientes con filtros en la vena cava o con otros
implantes que impidan el paso del catéter.

6. Pacientes para quienes no se puede establecer la
vigilancia de temperatura requerida.

7. La hipotermia esta contraindicada en los
pacientes con enfermedades hematoldgicas que
empeorarian con la hipotermia, p.ej. cualquier
enfermedad que produzca crioglobulinemia,
cualquier hemoglobinopatia en la cual el frio
pueda precipitar una anemia hemolitica,
incluida la anemia drepanocitica o talasemia.

Advertencias y precauciones:

1. El catéter se debe colocar solo por la via
venosa femoral.

2. El catéter no se debe colocar dentro de la
auricula derecha o del ventriculo derecho.
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10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

El catéter se debe posicionar de forma tal que
el extremo distal quede ubicado en la vena cava
inferior, por debajo de la unién con la auricula
derecha y paralelo a la pared vascular.

Se debera realizar un examen con rayos X para
asegurar que el catéter no haya ingresado a la
auricula o el ventriculo derechos.

Las complicaciones posibles relacionadas con
los catéteres para el sistema venoso central
incluyen: perforacion auricular o ventricular,
taponamiento cardiaco, embolia de aire, embolia
por catéter, laceracion del conducto torécico,
bacteremia, septicemia, trombosis, perforacion
arterial accidental, formacion de hematomas,
hemorragia, dafio neural y disritmia.

Todas las conexiones y cubiertas Luer-Lock
deben estar correctamente cerradas y ajustadas
para evitar embolias de aire, o pérdida de
liquidos o sangre.

No aplicar fuerza excesiva al mover el catéter

o la guia metalica. En caso de presentarse una
resistencia, tomar una radiografia para identificar
el motivo de tal resistencia.

El paso de la guia metélica al lado derecho del
corazo6n puede producir disritmia, bloqueo de
rama derecha, o perforacion de la pared vascular,
auricular o ventricular.

Usar solamente solucion salina normal estéril
para el cebado del catéter como Unico fluido
circulante en el dispositivo.

Se deberan realizar inspecciones de rutina para
examinar el caudal, la seguridad de los vendajes
y la posicion del catéter, y para constatar si la
conexion Luer-Lock esta correctamente cerrada.
Usar las marcas en centimetros para ver si ha
cambiado la posicion del catéter.

Solamente un examen con rayos X puede
asegurar que el extremo del catéter no haya
entrado al corazén o no esté ubicado en posicion
paralela a la pared vascular. Si la posicién del
catéter ha cambiado, se deberd sacar una
radiografia para confirmar la posicion actual.

Para tomar muestras de sangre, cerrar
transitoriamente el resto de los conectores
parainfusion a través de los cuales se infunden
las soluciones.

Utilice solamente una jeringa de 30 ml o menor
para tomar muestras de sangre.

El alcohol y la acetona pueden dafiar la
estructura de poliuretano. Por lo tanto, se debera
tener cuidado durante la infusién de drogas que
contienen alcohol, o cuando se utiliza alcohol

0 acetona al realizar el mantenimiento de rutina
del catéter. No utilizar alcohol para desbloquear
el catéter.

Usar solamente la lengtieta y el clip de sutura
ZOLL que se proporcionan en el kit para no
dafiar el catéter.

El uso de una jeringa con una capacidad inferior
a 10 ml para irrigar o desbloguear un catéter
puede provocar la ruptura del catéter o fugas
(pérdidas) intraluminales.

No realizar infusiones dentro de las conexiones
Luer-Lock de ENTRADA y SALIDA.

La fiebre puede tener un origen infeccioso y/o
no infeccioso en los pacientes. La ausencia de
fiebre requiere una evaluacion diaria

y minuciosa de otros signos de infeccién.

Prestar atencion durante la infusién de drogas
que pueden ser adversamente afectadas por
temperaturas bajas (hasta 4° C). Las soluciones
con manitol son sensibles a la temperatura y no
se deben introducir a través del CatéterQuattro
excepto para infusion rapida de solucion de
manitol con una concentracién maxima de
20%, seguida de un lavado con solucién
salina. La infusién por goteo o el bombeo de
concentraciones de manitol superiores al 20%
se deben realizar a través de una via diferente.

No disefiado para uso pediétrico o neonatal.
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20. Taponamiento cardiaco: la colocacion de
catéteres internos en la auricula derecha es una
practica que puede derivar en perforacion
y taponamiento cardiacos. Los profesionales que
colocan catéteres para el sistema venoso central
deben tomar conciencia de esta complicacion
potencialmente mortal antes de insertar el catéter
demasiado profundo en relacion con el tamafio
del paciente. Después de la insercion, se debe
confirmar la posicion especifica del extremo
del catéter interno mediante un examen
radioldgico. No deben colocarse catéteres para el
sistema venoso central en la auricula derecha a
menos que sea especificamente necesario para
intervenciones relativamente cortas, como
la aspiracion de émbolos de aire durante una
intervencion de neurocirugia. Sin embargo, estas
intervenciones suelen presentar riesgos y deben
ser vigiladas y controladas cuidadosamente.

21.  El catéter esta recubierto con heparina. Esto
puede producir trombocitopenia inducida por
heparina (TIH) o agravarla si ya existiera.

22.  Advertencia: Al conectar los grupos de
infusién/sistemas de inyeccion a los catéteres
ZOLL, la presion no debe superar los 100
psi/689 kPa.

23.  Enlos pacientes a quienes se esta induciendo la
hipotermia, esta misma puede exacerbar algunas
patologias. Debe realizarse una vigilancia
cuidadosa para controlar la homeostasis durante
la hipotermia.

. Trastornos del ritmo cardiaco: tanto
bradicardia como taquiarritmia
ventricular.

. Funcién de la coagulacién. Durante la
hipotermia, se debe vigilar estrechamente
a los pacientes con riesgo de sufrir
trastornos de la coagulacion..

. Gases en sangre y analisis de pH. La
hipotermia modifica el pH y la PaCO>
en reposo. Los médicos deben conocer
el efecto de la temperatura sobre
el resultado.

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

ADVERTENCIA: FUGAS
INTRALUMINALES

Las fugas intraluminales entre la luz para solucién
salina y las luces de la infusién constituyen uno de los
infrecuentes aunque posibles fallos que puede sufrir el
catéter. En caso de presentarse tal falla, se le
introduciria al paciente solucion salina estéril
proveniente del circuito de enfriamiento. Por lo
general, las fugas intraluminales se asociaran con una
alarma por pérdida de liquidos que detendrd el sistema.
INVESTIGUE SIEMPRE LAS ALARMAS POR
NIVEL DE LIiQUIDOS. El circuito de enfriamiento es
un sistema de circuito cerrado: en general, las alarmas
por pérdida de liquidos indican la presencia de una
falla en alguna parte de este circuito cerrado. Cuando
se presente cualquier alarma por pérdida de liquidos,
verifique tanto la integridad del catéter como el kit de
componentes descartables (véase a continuacion).

Para verificar la integridad del catéter:

1. Detener la operacion del sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

2. Desconectar el kit de componentes descartables
del catéter y cubrir adecuadamente el catéter y el
kit de componentes descartables utilizando una
técnica aséptica.

3. Llenar una jeringa esterilizada de 10 ml con
solucion salina estéril.

4. Conectar la luz de ENTRADA del catéter
y desconectar el tapén de salida. Infundir los
10 ml de solucién salina, que deberia fluir por la
luz de salida.

5. Tapar ahora la luz de SALIDA y aspirar 5 ml
de vacio, sosteniéndolo durante al menos
10 segundos. Aproximadamente 4 ml de solucién
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salina, pero no sangre, deben ingresar a la jeringa,
y usted debe poder mantener el vacio.

6. Liberar el vacio y volver a tapar la luz de
ENTRADA. 6.

Para verificar la integridad del kit de
componentes descartables:

1. Buscar fugas evidentes. 1

2. Quitar el juego de tubos del conducto de la

bomba e inspeccionarlo para comprobar si hay

dafios (si no estan dafiados, volverlos a su

posicion). 2.
3. Verificar a lo largo del juego de tubos desde la

bomba hasta el paciente en busca de fuentes de

pérdida de liquidos. 3.

. Buscar dafios en el juego de tubos y/o
presencia de aire dentro de los tubos.

. Inspeccionar y ajustar, segin sea
necesario, cada uno de los conectores Luer
(no utilice instrumentos para ajustar los
conectores Luer).

4. De manera similar, verificar los tubos que
regresan a la bomba desde el paciente. Examinar
la bolsa de solucidn salina para asegurarse de
que no se haya comprometido su integridad
accidentalmente (por ejemplo, la espiga podria
haber dafiado la pared de la bolsa).

5. Rastrear los tubos desde la bolsa de solucion
salina de regreso hasta la bomba. 6.

Las siguientes instrucciones contienen mas
advertencias y precauciones.

Materiales requeridos
Cantidad  Descripcién 7.
1 Kit Quattro para introduccion percutanea
1 Bolsa de Solucién Salina Normal
1 Kit de componentes descartables

1 Sistema CoolGard 3000®/
Thermogard XP®

1 Kit de aplicacion del catéter
(Solo para (CO))

Preparacion e insercion del catéter

Emplear la técnica estéril.

1. Precaucion: Usar Gnicamente un abordaje por la
vena femoral.

10.

2. Colocar al paciente en posicion supina.

3. Preparar y colocar gasas estériles en el sitio de 11.

insercion.
4. Precaucion: Cebar el catéter antes de insertarlo
en el paciente.

5. Retirar con cuidado el catéter del envase, y dejar
la membrana protectora.

Procedimiento de preparacion del catéter

1. Extraer los tapones de las canulas Luer de
entrada y salida. Sin extraer la cubierta del
catéter, llenar la jeringa (5 ml 0 mas) con
solucion salina estéril y conectarla a la canula
Luer hembra de entrada.

2. Advertencia: No inyectar presion positiva en la
céanula de entrada cuando esté instaladoel tapon
Luer de salida.

3. Inyectar lentamente la solucién salina a través
del catéter hasta que comience a salir a través
del Luer de salida.

13.
14.

4. Utilizando una jeringa de 5 ml o de mayor
capacidad, lavar la luz de infusion distal con
solucion salina estéril. Dejar el Luer distal
destapado para que pase la guia metélica.

5. Extraer la membrana protectora del catéter.
Si hay resistencia para quitar la membrana
protectora del catéter, purgar la cubierta de
la membrana con una solucién salina estéril.
Inspeccionar el catéter para asegurarse de que
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12.

se ha purgado todo el aire de la membrana de
intercambio de calor. Verificar que no existan
fugas en el catéter.

Advertencia: No cortar el catéter para modificar
su longitud.

Insercion del catéter

Acceder a la vena femoral mediante una técnica
percutanea estandar. El acceso se debe mantener
con una guia metélica de 0,032" (0,81 mm). Ver
Instrucciones especiales para guias metalicas.

Advertencia: No intente volver a insertar una
aguja introductora OTN (sobre la aguja) parcial
o totalmente retirado de su catéter.

Precaucion: No utilizar una guia metalica
mayor que 0,032" (0,81 mm) con el Catéter
Quattro.

Manteniendo la guia metélica con muelle en
su lugar, extraer el catéter de introduccion.
Precaucion: Sostener con firmeza la guia
metélica con muelleen todo momento.

Agrandar el sitio de la puncién cutanea con
el borde filoso de un escalpelo alejado de la
guia metalica. Advertencia: No cortar la guia
metélica. Utilizar un dilatador vascular para
agrandar el sitio segun corresponda. No dejar
el dilatador en el lugar como catéter interno
para minimizar el riesgo de perforacion de la
pared vascular.

Pasar el extremo del Catéter Quattro sobre la
guia metlica. Sostener la guia metalica con
firmeza durante la insercion del catéter.
Sujetando la piel circundante, hacer avanzar el
catéter a través de la vena con un leve
movimiento de torsion.

Empleando las marcas en centimetros del catéter
como puntos de referencia de posicionamiento,
hacer avanzar el catéter hasta la posicion final
interna.

Mantener el catéter en el nivel de profundidad
deseado y extraer la gufa metélica. Si se presenta
una resistencia al intentar extraer la guia después
de colocar el catéter, es posible que la guia se
haya enganchado en el extremo del catéter.

Si hay resistencia, extraer el catéter en relacion
con la guia metélica aproximadamente 2-3 cm y,
luego, intentar extraer la guia. Si la resistencia
continda, extraer la guia y el catéter
simultaneamente.

Precaucion: No presionar demasiado la guia
metdlica.

Verificar que la guia metalica esté intacta
cuando se la extrae.

Examinar la ubicacion de las luces conectando
una jeringa a las canulas Luer de infusién distal
y aspirar hasta que se observe un flujo libre de
sangre venosa. Conectar los Luers de infusion a
las lineas Luer-Lock apropiadas. Los conectores
de infusion no utilizados se pueden “bloquear”
con tapones de inyeccion segun lo dispuesto en
el protocolo de normas hospitalarias. Los tubos
incluyen abrazaderas deslizables para ocluir el
flujo a través de las luces de infusion durante
los cambios de lineas y tapones de inyeccion.
Precaucion: Para minimizar el riesgo de dafio en
los tubos a causa del exceso de presion, se debe
abrir cada abrazadera antes de infundir a través
de la luz.

Precaucion: No colocar una abrazadera en las
lineas de entrada o salida, ni ocluirlas. Esto
puede bloquear la linea y causar fallas en su
funcionamiento.

Asegurar y cubrir el catéter transitoriamente.

Después de la colocacion, se debe verificar la
posicién del extremo del catéter mediante una
radiografia de térax. El examen con rayos X
debe mostrar al catéter ubicado en la VVCI, con el
extremo distal del catéter paralelo a la pared de
la vena cava. Si el extremo esta en una posicion
incorrecta, ubicar y verificar nuevamente.
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15.  El marcador proximal de contraste indica el
extremo proximal de los balones para asegurar
que estos residan totalmente en el vaso. Si el
catéter esta en una posicion incorrecta, ubicar
y Vverificar nuevamente.

16.  Suturar el catéter al paciente. Utilizar las alas
laterales de union de la canula como lugar
primario de sutura.

17.  Lalengtetay el clip de sutura ZOLL también se
pueden usar como punto de fijacién adicional.
Asegurar que el cuerpo del catéter quede fijo
y no se deslice.

18.  Precaucion: Usar solamente la lengueta y el clip
de sutura ZOLL que se proporcionan en el kit.
Si se utilizan otras lengietas o clips, se puede
dafar el catéter.

19.  Precaucion: No suturedirectamente al diametro
exterior del catéter; asi, minimizara el riesgo de
cortar o dafiar el catéter o de impedir el flujo a
través del mismo.

20.  Conservar el sitio de insercion, volviendo a
cubrir con apésitos de manera meticulosa y
homogénea, utilizando una técnica aséptica.

21.  Asentar en la ficha del paciente el largo del
catéter interno, usando como referencia las
marcas en centimetros del cuerpo del catéter.
Se deben realizar evaluaciones visuales
frecuentes para asegurar que el catéter no
se haya desplazado.

22. Unir el kit de componentes descartables
al Catéter para Intercambio de Calor Quattro,
conectando el Luer macho del kit de
componentes descartables al Luer hembra de
entrada del Catéter Quattro, y el Luer hembra del
kit de componentes descartables al Luer macho
de salida del Catéter Quattro. Las etiquetas
blancas “ZOLL” se fijan sin apretarlas a los
tubos de extensién INFLOW (Entrada) y
OUTFLOW (Salida) para poder identificarlos.
Asegurar que haya suficiente cantidad de
solucion salina estéril en los extremos de las
canulas para eliminar todo el aire durante la
conexion. Consultar el Manual de CoolGard
3000%/
Thermogard XP® para obtener mas
informacion sobre el funcionamiento
del dispositivo CoolGard 3000®/
Thermogard XP®.

23.  Advertencia: Si no se conecta correctamente
el kit de componentes descartables al catéter,
podria fallar el funcionamiento. No sujetar el kit
de componentes descartables al Luer marrén.

24.  Precaucion: No sujetar el kit de componentes
descartables al conector distal.

25.  Precaucion: No colocar llaves de paso en la
linea porque pueden cerrarse inadvertidamente.
Esto puede bloquear la linea y causar fallas en
su funcionamiento.

26. Bombear solucion salina a través del kit de
componentes descartables y del catéter para
asegurar que todas las conexiones sean seguras,
y que no existan fugas. Purgar cualquier resto
de aire en el sistema.

Co6mo desconectar el catéter del sistema
CoolGard 3000%/Thermogard XP®

1. Detener la circulacion de la solucién salina a
través del catéter.

2. Desconectar el kit de componentes descartables
del catéter.

3. Para mantener las conexiones estériles, tapar
de inmediato los conectores Luer de ambos
catéteres y el kit de componentes descartables
utilizando tapones Luer estériles o conectar los
conectores Luer de entrada y salida juntos.

Como volver a conectar el catéter al Sistema
3000®/Thermogard XP®

1. Extraer los tapones Luer de los conectores Luer
del catéter y del kit de componentes descartables
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y desechar la conexién de los conectores Luer de
entrada y salida entre si.

2. Unir el kit de componentes descartables al
Catéter para Intercambio de Calor Quattro,
conectando el Luer macho del kit de
componentes descartables al Luer hembra de
entrada del Catéter Quattro, y el Luer hembra del
kit de componentes descartables al Luer macho
de salida del Catéter Quattro. Asegurar que
exista una cantidad suficiente de solucion salina
estéril en los extremos de las canulas para
eliminar todo el aire durante la conexion.

3. Advertencia: Si no se conecta correctamente
el kit de componentes descartables al catéter,
podria fallar el funcionamiento.

4. Advertencia: NO confunda los racores Luer
INFLOW (Entrada) y OUTFLOW (Salida)
para los puertos de infusién de la linea central.
Su propésito es SOLO la conexion al Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

5. Precaucion: No colocar llaves de paso
adicionales en la linea porque pueden cerrarse
inadvertidamente. Esto puede bloquear la linea
y causar fallas en su funcionamiento.

Extraccién del catéter

1. Interrumpir totalmente el bombeo de solucién
salina a través del catéter.

2. Desconectar el kit de componentes descartables
del catéter. Destapar o dejar destapadas las
luces de entrada y salida del circuito de
refrigeracion (circuito de refrigeracion
UNICAMENTE). Esto permitira que salga la
solucién salina residual del circuito. A medida
que se extrae el catéter, los balones se
comprimen. La solucién salina existente dentro
de los balones debe estar libre para pasar por el
balén o de lo contrario el balén no se desinflara,
haciendo que resulte dificil extraer el catéter.

3. Colocar al paciente en posicion supina.
Quitarle el vendaje. Quitar las suturas
del punto de sutura.

4. Extraer lentamente el catéter del paciente.
A medida que el catéter salga del sitio de
insercion, ejercer presién con una gasa
impermeable al aire como, por ejemplo,
una gasa con vaselina.

5. Advertencia: No extraer el catéter si se siente
resistencia. Comprobar para asegurarse de que
las luces de entrada y salida del circuito de
refrigeracion NO estén tapadas. Si estan tapadas,
destapar e intentar sacar nuevamente el catéter.
Si se sigue encontrando resistencia, se deberia
hacer una radiografia para identificar la razon de
la resistencia.

Instrucciones especiales para guias metalicas

Nota: Esta informacion se refiere solamente al uso
de las guias metélicas con muelle en la técnica de
Seldinger de cateterismo vascular.

Nota: Esta intervencion se debe realizar solo

después de haber revisado exhaustivamente las
referencias técnicas, donde se describen en detalle
las precauciones, las contraindicaciones y los riesgos.

La guia metalica con muelle ha sido disefiada
para un unico paciente y es descartable.

Se recomienda descartar las guias metélicas después de
utilizarlas por Unica vez. El uso de agentes o técnicas
de limpieza no extrae por completo el material residual
de la guia metélica una vez utilizada.

Las leyes federales de los EE.UU. restringen la
venta y el uso de este dispositivo a médicos o con
la autorizacion de un médico.

INSPECCION

Se debe realizar una inspeccion de rutina en las guias
antes de utilizarlas, y se deberan desechar aquéllas que
presenten cualquier tipo de deformacion.
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Se debe realizar una inspeccion de rutina de la
ubicacion de la guia metélica mediante un examen
radiolégico o procedimientos de fluoroscopia.

PRECAUCIONES

Debido a la delicada naturaleza y a la fragilidad de las
guias metalicas, se debe poner cuidado especial durante
su manipuleo. No doblar ni retorcer las guias.

Durante el almacenamiento o las intervenciones,

no hacer rollos de gufas de menos de 8 pulgadas de
didmetro, debido a que los didmetros menores causan
una presion innecesaria sobre ellas. El dispositivo que
se proporciona es el mejor medio para almacenar

y manipular las guias.

NO AVANZAR la guia cuando haya resistencia
durante la insercion.

Evite retirar la guia metalica con agujas metélicas;
la guia puede rasgarse.

No se debe hacer avanzar el centro mévil de la guia
metalica mientras la guia esta dentro del paciente
porque podria dafiarse la guia o provocar una herida
en el vaso.

Debe quedar expuesta una longitud suficiente
de la guia metélica para sostenerla con firmeza
en todo momento.

DISPENSADOR

Cada guia metalica se suministra en un envase
dispensador individual. Retire el clip
antidesplazamiento de la guia metélica antes de
dispensar la guia metélica. Extraiga la tapa protectora
de la guia metalica inmediatamente antes de utilizarla.
Prepare la guia metalica antes de la insercion. Se
recomienda que el dispensador se rellene con
soluciones heparinizadas (por ejemplo solucién salina
0 dextrosa) para lavar la guia metélica durante la
insercion.

La guia metalica con la "J" preformada retomara su
forma al sacarla del dispensador.

=D

2

1 = Tapa protectora de la guia metélica
2 = Clip antidesplazamiento de la guia metélica

TECNICA
1. Efectle una puncién vascular

2. Pase la guia metalica a través de la aguja y
hégala avanzar unos 5-10 cm de la guia metalica
en el vaso perforado. Puede que sea necesario
manipular la guia metélica para poder hacerla
avanzar correctamente. Normalmente basta con
un leve giro para superar una obstruccion. Evite
manipular la guia metélica de manera brusca o
sobreforzada para evitar que la guia metalica o el
vaso se dafien.

3. Inserte la guia metélica en "J" en la conexion de
la aguja y hagala avanzar suavemente.

Quite la aguja de la guia metalica.

Dilate el tejido y el vaso con el dilatador
mediante una ligera rotacion.

6. Retire el dilatador (el dilatador vascular debe
usarse solo para dilatacién vascular).

7. Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia
metélica.
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8. Retire la guia metalica.
INFORMACION SOBRE RM

En pruebas no clinicas de ensayo se ha demostrado que
los catéteres Quattro, Icy® y Cool Line® son seguros
para los procedimientos de resonancia magnética. Los
pacientes que posean el catéter pueden ser escaneados
de forma segura en las siguientes condiciones:

. El catéter debe desconectarse de la
consola Thermogard XP®.

. Fuerza de campo magnético estatico
Unicamentede 1,5 To 3 T.

. Campo de gradiente espacial maximo de
720 Gauss/cm (7,2 T/m).

. indice promedio especifico de absorcién
(SAR) de todo el cuerpo de 2 W/kg
durante 15 minutos de escaneo (por
secuencia).

La consola Thermogard XP® de ZOLL no es segura
para RM. No la utilice en la sala de RM.

NUmeros de patente de Estados Unidos:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Hay otras patentes de EE.UU. y extranjeras en tramite.
Catéter Quattro

1) Luz de flujo de entrada

2) Luz de flujo de salida

3) Puertos de infusion

4) Luz de la guia metélica

e,
2
3 45¢m
38cm
4 | |
Smm Jmm m mm
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Portugués (pt)

Modelo 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Inclui:

Quantidade

1 AE(CO) Cateter Quattro®

9,3 French x 45 cm

Lamen Triplo de Perfuséo
Pincas da Tubagem de Extenséo
Poliuretano Radiopaco

Revestimento de Heparina Applause™

2 AE(CO) Fio-guia 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) Dilatador Vascular 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) Conjunto de Sutura e Grampo

Descartéavel

1AE Cateter OTN de Radiopaco com
18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)

1AE Seringa de 5cc e Agulha com
22ga x 1%." (0,7mm x 38 mm)

1AE Lengol Elastico

1AE Agulha com 18ga x 2%"
(1,3 mm x 70 mm)

6 AE Esponjas de Gaze com 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE Sutura de Seda 000

1AE Lamina Cirtrgica N.° 11 com

cabo comprido

NOTA: COMPONENTES DO KIT
POR MODELO:

Cada modelo base encontra-se diponivel com um kit
de insercdo de suporte padréo (AE), ou sem o kit de

introducdo de suporte padrdao (CO). Os componentes
comuns a ambos os kits séo designados AE(CO) na

tabela que se segue. Os componentes adicionais que
s6 se encontram no kit padréo sdo designados AE.

Descricéo do Dispositivo:

O Cateter de Permuta de Calor Quattro é um cateter
9,3 F esterilizado, flexivel e para utilizagdo em apenas
um Unico paciente, concebido para ser colocado na
veia cava inferior a partir de um local de inser¢éo na
veia femoral. O Cateter Quattro deve ser ligado a um
Kit de Iniciagio CoolGard 3000%/Thermogard XP®
descartavel e de utilizacdo Unica (fornecido
separadamente) e ao Sistema CoolGard 3000%/
Thermogard XP®. Sao necessarios um dilatador e um
fio-guia para a insergdo percutanea doCateter Quattro.
Estao disponiveis trés (3) limens para perfusao

e recolha de amostras.

Porta Caudal ml/hr cm®

Porta do fio-guia

(castanha) 1300 mi/hr 0.6 cc

Porta medial (branca) 800 ml/hr 0.4 cc

Porta proximal (azul) 1100 ml/hr 0.4 cc

Tamanho de inser¢éo: 9,3F
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Esterilidade:

Esterilizado com dxido de etileno. O Cateter Quattro

¢ fornecido esterilizado, destina-se a ser utilizado em
apenas um Unico paciente e ndo deve ser reesterilizado.
A embalagem deve ser inspeccionada antes da
utilizacéo de forma a garantir que a barreira de
esterilidade ndo foi rompida.

Armazenagem:
Armazenar a temperatura ambiente, 15-40° C.

As superficies de contacto com o sangue Quattro
receberam tratamento com heparina Applause.
Applause é uma marca comercial da SurModics Inc.,
registada no U.S. Patent and Trademark Office.

Indicacdes de Utilizaco:

O Cateter Quattro, em conjunto com o Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®, permite a
circulagdo de soro fisiologico de temperatura
controlada através de um permutador de calor para
arrefecer / aquecer o sangue de um paciente para
o0 qual estéo salvaguardados os riscos de uma linha
central. Periodo méximo de uso: 4 dias.

Consideraces de Seguranga e Eficacia:

A cateterizagdo venosa central deve ser efectuada
apenas por pessoal devidamente formado, com sélidos
conhecimentos de anatomia e uma técnica segura.

O pessoal também deve possuir conhecimentos acerca
das possiveis complicagdes.

Produto concebido para utilizagdo em apenas um Unico
paciente. N&o reesterilizar ou reutilizar. Uma vez
removido do paciente, ndo voltar a inserir. Nao
modificar o cateter de qualquer forma que seja.

Os riscos potenciais de reutilizagdo de um dispositivo
de utilizagdo Unica incluem, mas néo se limitam a:

. Infeccéo potencialmente fatal
. Choque toxico devido a degradagdo dos
materiais

. Maior risco de trombose

. Reduzida energia gerada pela permuta
de calor

. Falhas no dispositivo

Aviso: Nédo permitir a colocacéo do cateter na
auricula direita ou no ventriculo direito. A colocagéo
na auricula direita ou no ventriculo direito pode
causar lesdes graves no paciente ou mesmo a morte.

Contra-indicagdes:

1. Os riscos do cateter séo essencialmente aqueles
de uma linha central. O cateter ndo deve ser
utilizado em pacientes para os quais a colocagao
numa linha central ndo seja indicada.

2. Diatese hemorréagica.
3. Septicemia activa.

4. Infec¢do ou hemorragia activa no local de
insercéo do cateter.

5. Pacientes sem acesso vascular ou cujo sistema
vascular ndo permita a colocacéo do cateter,
incluindo pacientes com filtros de veia cava ou
outros dispositivos médicos implantados que
impecam a passagem do cateter.

6. Pacientes para os quais a supervisdo da
temperatura necesséria ndo possa ser realizada.

7. A hipotermia esta contra-indicada em
pacientes com doengas hematoldgicas que
possam piorar com a hipotermia, por ex.
qualquer doenga que produza crioglobulinemia,
qualquer hemoglobinopatia na qual uma anemia
hemolitica possa ser precipitada pelo frio,
incluindo Anemia Falciforme ou Talassemia.
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Adverténcias e Precaucoes:

1. O cateter deve ser colocado apenas através de
uma abordagem da veia femoral.

2. Na&o permitir a colocagéo do cateter na auricula
direita ou no ventriculo direito. O cateter deve
ser posicionado de forma a que a extremidade
distal do cateter fique posicionada na veia cava
inferior abaixo da sua jungdo com a auricula
direita e paralelamente a parede vascular.

3. Deve ser feito um exame radiografico de forma
a garantir que o cateter ndo se encontra na
auricula direita ou no ventriculo direito.

4. Possiveis complicacdes com cateteres venosos
centrais incluem: perfuragéo auricular ou
ventricular, tamponamento cardiaco, embolia
gasosa, embolizagdo do cateter, laceragéo
do ducto toracico, bacteremia, septicemia,
trombose, puncao arterial inadvertida, formagao
de hematoma, hemorragia, lesao nervosa
e disritmia.

5. Todas as ligacdes e tampas Luer-Lock devem
ser devidamente apertadas de forma a evitar
uma embolia gasosa ou perdas sanguineas ou
de fluidos.

6. Nunca usar de forga excessiva ao deslocar
o cateter ou fio-guia. Se se deparar com
resisténcia, deve ser efectuado um exame
radiogréafico de forma a identificar a causa
da mesma.

7. Apassagem do fio-guia pelo lado direito do
coragdo pode provocar disritmias, bloqueio do
ramo direito e perfuragdo auricular, ventricular
ou da parede vascular.

8. Utilizar apenas soro fisioldgico esterilizado
normal para a inicializagéo do cateter e como
fluido de circulagdo no cateter.

9. O cateter deve ser periodicamente inspeccionado
em relacéo a caudal, seguranga do penso,
posicdo correcta do cateter e ligacdo do
Luer-Lock. Utilizar marcacdes centimétricas
para verificar se a posi¢do do cateter sofreu
alteragdes.

10.  Apenas um exame radiografico pode garantir
que a extremidade do cateter ndo penetrou no
coragdo ou perdeu o paralelismo com a parede
vascular. Se a posicdo do cateter se tiver
alterado, efectuar um exame radiogréafico para
confirmar a posicéo da extremidade do cateter.

11.  Paraa recolha de amostras sanguineas, feche
temporariamente as portas de perfuséo restantes
através das quais esteja a decorrer a perfuséo de
solugdes.

12.  Use somente uma seringa de 30 cc ou inferior
para amostra de sangue.

13. O élcool e a acetona podem enfraquecer a
estrutura do material de poliuretano. Portanto,
devem ser tomadas as devidas precaugdes para
a perfusdo de farmacos que contenham alcool ou
aquando da manutencéo de rotina do cateter com
alcool ou acetona. N&o deve ser utilizado alcool
para a remocéo de coagulos do cateter.

14.  Utilizar apenas o conjunto de sutura e grampo
da ZOLL fornecidos no kit para evitar danos
no cateter.

15. A utilizagdo de uma seringa com capacidade
inferior a 10 ml para irrigar ou remover
coagulos de um cateter obstruido pode causar
fuga intraluminar ou ruptura do cateter.

16.  Nao efectuar perfusdes nas ligagdes Luer-Lock
INFLOW (ENTRADA) e OUTFLOW (SAIDA).

17. A febre pode ter origens infecciosas e/ou ndo
infecciosas nos pacientes. A auséncia de febre
exige uma inspec¢éo diaria e meticulosa
relativamente a outros sinais de infecgéo.
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18.  Tomar as devidas precaugdes ao efectuar a
perfusdo de farmacos que possam ser afectados
por temperaturas baixas (até 4°C). As solugdes
que contém manitol sdo sensiveis a temperatura
e ndo devem ser administradas através do
Cateter Quattro, excepto para a administracao
rapida de uma solugdo de manitol com
uma concentragdo de até 20% seguida
por enxaguamento com soro fisioldgico.

A administragdo de uma concentragéo superior
a 20% de manitol ou a administracéo por
infusdo intravenosa ou bomba de perfuséo

de manitol deve ser realizada através de uma
linha auténoma.

19.  N&o concebido para utilizacdo pediétrica ou
neonatal.

20. Tamponamento cardiaco: A colocagéo de
cateteres permanentes na auricula direita é
uma prética que pode levar a perfuragdo e
tamponamento cardiaco. Os médicos que
coloquem cateteres venosos centrais devem estar
cientes desta complicacéo potencialmente fatal
antes de avancar demasiado o cateter em relagéo
ao tamanho do paciente. A posicéo efectiva da
ponta do cateter permanente deve ser confirmada
por exame radiografico apés a inser¢do. Nao
devem ser colocados cateteres venosos centrais
na auricula direita a ndo ser que especificamente
necessario para intervengdes especiais a curto
prazo, como a aspiragao de émbolos de ar
durante intervencg@es de neurocirurgia. Contudo,
estas intervencdes sdo de risco e devem ser
estritamente monitorizadas e controladas.

21. O cateter é revestido com heparina. Isto pode
induzir ou agravar uma condigao preexistente de
trombocitopenia induzida por heparina (TIH).

22.  Aviso: Ao ligar conjuntos de infuséo/sistemas de
injeccdo aos Cateteres ZOLL néo exceder
100 psi/689 kPa.

23.  Para pacientes em situagdo de indugdo de
hipotermia, a prépria hipotermia pode exacerbar
algumas condigdes clinicas. Deve usar-se de
cuidado para monitorizar cuidadosamente
a homeostase do paciente durante a hipotermia.

. Perturbagdes do ritmo cardiaco —
bradicardia e taquiarritmia ventricular.

. Funcdo de formagéo de coagulos e de
coagulacéo. Pacientes com risco de
perturbagdes da sua fungdo de formagéo
de coagulos ou de coagulagdo devem ser
estritamente monitorizados durante
a hipotermia.

. Anadlise de gases no sangue e de pH.
A hipotermia modifica o pH em repouso
e PaCOz. Os médicos devem estar cientes
do efeito da temperatura no resultado.

. Uma hipotermia prolongada reduz
a resposta imunoldgica e a fungdo
pulmonar.

AVISO: FUGA INTRALUMINAR

A fuga intraluminar entre os limens de soro fisiol6gico
e de perfusdo, apesar de pouco habitual, constitui

uma falha possivel do cateter. Caso essa falha se
verifique, soro fisioldgico esterilizado do circuito

de arrefecimento serd introduzido no paciente.

A fuga intraluminar ser4 normalmente associada a

um alarme de perda de fluidos, que parard o sistema.
INVESTIGAR SEMPRE OS ALARMES DE NiVEL
DE FLUIDOS. O circuito de arrefecimento é um
sistema fechado— normalmente, os alarmes de perda de
fluidos indicam uma brecha em algum ponto deste arco
fechado. Na sequéncia de qualquer alarme de perda de
fluidos, verificar a integridade do cateter e do Kit de
Iniciacdo (ver abaixo).

Para verificar a integridade do cateter:

1. Parar o funcionamento do Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

2. Desligar o Kit de Iniciagdo do cateter e
tapar devidamente o cateter e o Kit de
Iniciacdo utilizando uma técnica asséptica.
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3. Encher uma seringa esterilizada de 10 ml com
soro fisioldgico esterilizado.

4. Ligé-la ao ltmen de admissdo de fluxo
(INFLOW) do cateter e retirar a tampa de saida
de fluxo. Efectuar a perfuséo dos 10 ml de soro
fisiologico — este deve fluir através do lGmen
de saida de fluxo.

5. De seguida, tapar o limen de SAIDA DE
FLUXO e puxar 5 cc de vacuo e manté-lo
durante pelo menos 10 segundos.
Aproximadamente 4 ml de soro fisiolégico,
sem sangue, devem entrar na seringa e deve
ser capaz de manter o vacuo.

6. Aliviar o vacuo e voltar a tapar o limen de
ADMISSAO DE FLUXO.

Para verificar a integridade do Kit
de Iniciacéo:
1. Procurar fugas evidentes.

2. Retirar a tubagem do tanque longitudinal da
bomba e procurar danos (voltar a colocar na
devida posicdo em caso de inexisténcia
de danos).

3. Procurar ao longo da tubagem, desde a bomba
até ao paciente, por origens de perda de fluidos.

. Procurar danos na tubagem e/ou a
presenca de ar no interior da tubagem.

. Inspeccionar, e apertar conforme
necessario, cada conector Luer
(ndo utilizar instrumentos para apertar
0s conectores Luer).

4. Da mesma forma, verificar a tubagem de retorno
a bomba a partir do paciente. Examinar o saco
de soro fisioldgico de forma a garantir que ndo
foi acidentalmente perfurado (por exemplo, o
espigdo pode ter danificado a parede do saco).

5. Seguir a tubagem do saco de soro fisiol6gico até
a bomba.

Seguem-se adverténcias e precaucdes adicionais nas
instrugdes abaixo descritas.

Material Necessario:

Quantidade Descrigao

1 Kit Quattro para introdugdo percutanea
1 Saco de Soro Fisiolégico Normal
1 Kit de Iniciagdo
1 Sistema CoolGard 3000®/
Thermogard XP®
1 Kit de Conveniéncia do Cateter
(Apenas para (CO))

Preparacao e Insercao do Cateter:

Utilizar uma técnica estéril.

1. Cuidado: Utilizar apenas através da veia
femoral.

2. Colocar o paciente na posicéo de
decubito dorsal.

3. Preparar e colocar um lencol no local de pungéo,
conforme necessario.

4. Cuidado: Inicializar sempre o cateter antes de
0 inserir no paciente.

5. Retirar cuidadosamente o cateter da embalagem,
deixando a proteccéo de membrana do cateter.
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Procedimento de Preparacéo do Cateter:

1. Retirar as tampas dos eixos dos luers de
admisséo e de saida de fluxo. Sem retirar a
tampa do cateter, encher a seringa (5 cc ou
superior) com soro fisiolégico esterilizado
e fixar a seringa ao eixo fémea do luer de
admisséo de fluxo.

2. Aviso: Nunca injectar pressao positiva no eixo
de admissdo de fluxo com a tampa de saida de
fluxo do Luer colocada.

3. Injectar lentamente soro fisiologico através do
cateter até que este comece a sair através do luer
de saida de fluxo.

4. Utilizando uma seringa de 5 cc ou superior,
enxaguar o limen de perfusdo distal com soro
fisiolégico esterilizado. Deixar o luer distal sem
tampa para a passagem do fio-guia.

5. Retirar a proteccdo de membrana do cateter. Se
houver resisténcia ao retira-la, irrigar com soro
fisiolégico esterilizado. Inspeccionar o cateter
de forma a garantir que o ar foi purgado da
membrana de permuta de calor. Inspeccionar o
cateter para garantir que ndo apresenta fugas.

6. Aviso: N&o cortar o cateter para reduzir o seu
comprimento.

Insercéo do Cateter:

1. Obter acesso a veia femoral usando técnicas
percutaneas correntes. O acesso deve ser
mantido através de um fio-guia de 0,032" (0,81
mm). Consultar as instrugdes Especiais para
Fios-guia.

2. Aviso: N&o tente reintroduzir uma agulha
introdutora OTN (através da agulha) parcial
ou completamente retirada do seu cateter.

3. Cuidado: Néo utilizar um fio-guia de tamanho
superior a 0,032" (0,81 mm) com o Cateter
Quattro.

4. Mantendo o fio-guia articulado no lugar,
remover o cateter de inser¢do. Precaucéo:
Manter sempre uma preensdo firme do fio-guia.

5. Alargar o local de pungdo cutanea com a
extremidade cortante do bisturi, posicionada
longe do fio-guia. Aviso: Néo cortar o fio-guia.
Se necessario, utilizar um dilatador vascular para
alargar o local. Nao deixar o dilatador vascular
no local como um cateter permanente de forma
a reduzir os riscos de eventual perfuragdo da
parede vascular.

6. Passar a extremidade do Cateter Quattro sobre o
fio-guia. Manter uma preensdo suficientemente
firme do fio-guia durante a insercéo do cateter.
Apertando a pele adjacente, fazer avancar
o cateter na veia com um ligeiro movimento
de rotacéo.

7. Utilizando marcas centimétricas no cateter
como pontos de referéncia de posicionamento,
fazer avancar o cateter para a posicéo
permanente final.

8. Manter o cateter na posigdo desejada e retirar o
fio-guia. Se se deparar com resisténcia ao tentar
remover o fio-guia ap6s o posicionamento do
cateter, o fio-guia pode ser enrolado em torno
da extremidade do cateter. Se se deparar com
resisténcia, recuar o cateter em relagéo ao fio-
guia cerca de 2-3 cm e tentar remover o fio-guia.
Se continuar a deparar-se com resisténcia,
remover simultaneamente o fio-guia e o cateter.

9. Cuidado: Néo exercer forca desnecessaria sobre
o fio-guia.

10. Aquando da remogdo do fio-guia, certificar-se de
que este esta intacto.
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11.  Verificar o posicionamento do limen através da
fixacéo de uma seringa no eixo distal do luer de
perfusdo e aspirar até que seja observado um
fluxo livre de sangue venoso. Ligar o luer de
perfusdo a linha adequada do Luer-Lock,
conforme necessario. A porta de perfusdo ndo
utilizada pode ser “fechada” através de uma
tampa de injeccéo, usando um protocolo
hospitalar normalizado. E fornecida uma pinga
de deslizamento na tubagem para a oclusdo do
fluxo através do limen de perfusdo durante as
substituicdes de linhas e tampas de injeccéo.
Precaucéo: Para minimizar os riscos de danos
na tubagem devidos a pressao excessiva, a pinga
tem de ser aberta antes da perfusdo através
do lamen.

12. Cuidado: N&o utilizar pingas nem ocluir as
linhas de admiss&o e de saida de fluxo. Isto
pode resultar em obstrucéo das linhas e numa
possivel falha.

13.  Fixar e colocar um penso temporario sobre
o cateter.

14.  Verificar a posi¢do da extremidade do cateter
através de exame radiografico do torax
imediatamente ap6s a colocagdo. O exame
radiogréafico deve mostrar o cateter localizado
na veia cava inferior com a extremidade distal
do cateter paralela a parede da veia cava. Se a
extremidade do cateter estiver incorrectamente
posicionada, reposicionar e voltar a verificar.

15.  Um marcador radiopaco proximal indica a
extremidade proximal dos balBes, de forma a
garantir que os baldes residem completamente
no vaso. Se o cateter estiver incorrectamente
posicionado, reposicionar e voltar a verificar.

16. Fixar o cateter ao paciente. Utilizar as abas
laterais do eixo de juncdo como local de sutura
primario.

17. O conjunto de sutura e grampo da ZOLL
também pode ser utilizado como ponto de
ligacéo adicional. Certificar-se de que o corpo
do cateter esta fixo e ndo desliza.

18. Cuidado: Utilizar apenas o conjunto de sutura
e grampo da ZOLL contidos no kit. A utilizagéo
de outros conjuntos ou grampos pode resultar em
danos no cateter.

19. Cuidado: N&o suturar directamente ao diametro
exterior do cateter, de forma a minimizar o risco
de cortes ou danos no cateter ou de obstrugéo do
fluxo do cateter.

20.  Mudar regular e meticulosamente 0 penso no
local de insergdo, utilizando uma técnica
asséptica.

21. Registar na ficha do paciente o comprimento do
cateter permanente, utilizando como referéncia
as marcas centimétricas no eixo do cateter.
Devem ser efectuadas inspecgdes visuais
frequentes de forma a garantir que o cateter
ndo se deslocou.

22.  Fixar um Kit de Iniciagdo inicializado ao Cateter
de Permuta de Calor Quattro, ligando o luer
macho do Kit de Inicia¢do ao luer fémea de
admissao de fluxo do Cateter Quattro e o luer
fémea do Kit de Iniciacéo ao luer macho de
saida de fluxo do Cateter Quattro. As etiquetas
“ZOLL” brancas sdo ajustadas de forma livre
nos tubos de extensdo INFLOW (ENTRADA) e
OUTFLOW (SAIDA) para ajudarem a
identifica-los. Certificar-se de que existe uma
quantidade suficiente de soro fisiol6gico
esterilizado nas extremidades dos eixos de forma
a realizar uma ligagéo sem ar. Consultar o
manual do CoolGard 3000®/ Thermogard
XP® para mais pormenores sobre o
funcionamento do CoolGard
3000%/Thermogard XP®.
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23.  Aviso: O insucesso em ligar correctamente o Kit
de Iniciacéo ao cateter pode resultar em falha do
cateter. N&o ligar o Kit de Iniciagdo ao luer
castanho.

24. Cuidado: Nao ligar o Kit de Iniciacdo a
porta distal.

25. Cuidado: N&o colocar quaisquer torneiras
de passagem na linha que possam ser
inadvertidamente fechadas. Isto pode resultar
em obstrucéo das linhas e numa possivel falha.

26.  Bombear soro fisioldgico através do Kit de
Iniciagdo e do cateter de forma a garantir que
todas as ligagdes estdo seguras e de que ndo
existe qualquer fuga. Permitir a purga de
qualquer ar remanescente no sistema.

Desligar o Cateter do Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Interromper a circulacéo de soro fisioldgico
através do cateter.

2. Desligar o Kit de Iniciagdo do cateter.

3. Para manter ligacGes esterilizadas, tapar
imediatamente os conectores luer tanto do
cateter como do Kit de Iniciag&o, usando
tampas luer esterilizadas ou ligar os luers de
admissdo e de saida de fluxo um ao outro.

Voltar a ligar o Cateter ao Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Remover as tampas luer dos conectores luer
do cateter e do Kit de Iniciagdo e descartar ou
desligar os luers de admisséo e de saida de fluxo
um do outro.

2. Fixar o Kit de Iniciagdo ao Cateter de Permuta
de Calor Quattro, ligando o luer macho do Kit de
Iniciagdo ao luer fémea de admisséo de fluxo do
Cateter Quattro e o luer fémea do Kit de
Iniciagdo ao luer macho de saida de fluxo do
cateter Quattro. Certificar-se de que existe uma
quantidade suficiente de soro fisiol6gico
esterilizado nas extremidades dos eixos de forma
a realizar uma ligacéo sem ar.

3. Auviso: O insucesso em ligar correctamente
o Kit de Iniciagdo ao cateter pode resultar em
falha do cateter.

4. Aviso: NAO CONFUNDA os ajustes Luer de
INFLOW (ENTRADA) e OUTFLOW (SAIDA)
para portas de infuséo de linha central. Séo
usadas SOMENTE para ligagéo ao Sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

5. Cuidado: N&o colocar quaisquer torneiras de
passagem adicionais na linha que possam ser
inadvertidamente fechadas. Isto pode resultar
em obstrucdo das linhas e numa possivel falha.

Remog&o do Cateter:

1. Interromper o bombeamento de soro fisiologico
através do cateter.

2. Desligar o Kit de Iniciagdo do cateter. Destapar
ou deixar destapados os limens de admisséo e
de saida de fluxo do circuito de arrefecimento
(APENAS do circuito de arrefecimento). Isto
permitird que o soro fisioldgico residual seja
expelido. A medida que o cateter é retirado, os
baldes sdo comprimidos. O soro fisioldgico
dentro dos bal6es tem de sair liviemente do
baldo, caso contrario o baldo ndo esvaziara,
dificultando a remogéo do cateter.

3. Colocar o paciente na posic¢éo de decubito
dorsal. Remover o penso. Remover as suturas
do local de sutura.
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4. Remover lentamente o cateter do paciente.
A medida que o cateter sai do local, pressionar
com um penso impermedvel ao ar, por ex. gaze
de vaselina.

5. Aviso: N&o remover o cateter se se deparar com
resisténcia. Certificar-se de que os limens de
admisséo e de saida de fluxo do circuito de
arrefecimento NAO estfo tapados. Se estiverem
tapados, destapa-los e tentar remover novamente
o cateter. Se continuar a deparar-se com
resisténcia, deve ser efectuado um exame
radiogréafico de forma a identificar a causa
da mesma.

Instrugdes Especiais para Fios-guia

Nota: Esta informagao aplica-se apenas a utilizagdo
de fios-guia na técnica Seldinger de colocacéo de
cateteres na vasculatura.

Nota: Este procedimento deve ser executado apenas
ap6s uma revisdo exaustiva de referéncias técnicas, que
destaquem as precaucdes, contra-indicagdes e riscos de
forma muito mais pormenorizada.

Este fio-guia articulado destina-se a ser
utilizado em apenas um Gnico paciente —
usar uma Unica vez.

Recomenda-se que os fios-guia sejam descartados ap6s
uma utilizagdo. Néo existe qualquer agente ou técnica
de limpeza que remova completamente o material
residual do fio-guia apds a utilizagdo.

A lei federal americana limita a utilizacéo e a venda
deste dispositivo por um médico ou por ordem médica.

INSPECCAO

Os fios-guiadevem ser inspeccionados regularmente
antes da utilizagdo e descartados caso seja detectada
qualquer deformacéo no fio-guia.

O posicionamento do fio-guia deve ser controlado
regularmente por exame radiogréafico ou por
procedimento fluoroscépico.

ADVERTENCIAS

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia,
€ necessario usar de particular atencéo no seu
manuseamento. Evitar dobrar ou torcer.

Durante o armazenamento ou 0s procedimentos, evitar
enrolar os fios-guiaem didmetros inferiores

a 8 polegadas, uma vez que diametros inferiores podem
sujeitar os fios-guiaa esforgos desnecessarios.

O distribuidor fornecido é o melhor método de
armazenamento e manuseamento do fio-guia.

Se se deparar com resisténcia durante a insergéo,
NAO fazer avancar o fio-guia.

Evitar retirar o fio-guia através de agulhas de metal;
podera rasgar o fio-guia.

O ndcleo mével do fio-guia ndo deve ser avangado
enguanto o fio se encontra no paciente, uma vez que
isto pode danificar o fio e resultar em eventuais danos
no vaso.

Um comprimento suficiente do fio-guia deve
permanecer exposto para manter uma preenséo
firme no fio-guia em qualquer altura.
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DISTRIBUIDOR

Cada fio-guia é fornecido numa embalagem de
distribui¢do Unica. Retirar o grampo anti-migracéo do
fio-guia antes de distribuir o fio-guia. Retirar a tampa
de proteccéo do fio-guia imediatamente antes da
utilizacéo do fio-guia. Preparar o fio-guia antes da
insercdo. Recomenda-se que o distribuidor seja
enchido com solugdes heparinizadas. (por ex., soro
fisiolégico ou dextrose) para banhar o fio-guia durante
a insergdo.

O fio-guia em “J” pré-formado recuperaré a forma
quando for retirado do distribuidor do produto.

2,

1 = Tampa de protecgao do fio-guia
2 = Grampo anti-migracéo do fio-guia

TECNICA
1. Efectuar a pungéo no vaso.

2. Passar o fio-guia através da agulha e fazer
avancar 5-10cm do fio-guia dentro do vaso
sujeito a puncdo. Pode ser necessario manipular
o fio-guia de forma a fazé-lo avancar de forma
satisfatoria. Normalmente, basta um movimento
ligeiro de rotacéo para superar uma obstrugéo.
Evitar uma manipulagao grosseira ou demasiado
vigorosa do fio-guia para evitar danos no fio-
guia ou no vaso.

3. Inserir o fio-guia em “J” no eixo da agulha e
fazé-lo avancar com cuidado.

4. Remover a agulha do fio-guia.

5. Dilatar o tecido e o vaso com o dilatador,
utilizando um ligeiro movimento de rotag&o.

6. Remover o dilatador. (O dilatador do vaso
destina-se apenas a dilatagdo vascular.)

7. Introduzir o cateter, fazendo-o deslizar sobre o
fio-guia.

8. Retirar o fio-guia.

INFORMACOES PARA RM

Testes ndo clinicos demonstraram que os cateteres

Quattro, Icy® e Cool Line® sdo seguros em ambiente de

RM. Os pacientes com o cateter inserido podem ser
analisados por RM em seguranca nas seguintes
condigdes:

. O cateter deve estar desligado da consola
Thermogard XP®

. Forga de campo magnético estatico de 1,5 T

ou 3 T, exclusivamente

. Campo de gradiente espacial maximo de
720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. Taxa média de absorcéo especifica (SAR)
de corpo total de 2 W/kg durante
15 minutos de analise por RM (por
sequéncia)

A consola ZOLL Thermogard XP® nio é segura
para ser utilizada em RM. Néo utilizar na sala
de RM.
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Numeros de Patentes dos E.U.:
6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Outras patentes dos E.U. e de outros paises pendentes.

Cateter Quattro

1 = LUmen de entrada

2 = Lamen de saida

3 = Portas de infusdo

4 = Lamen do fio-guia

e,
2
3 | 45¢m
38c
4 ‘ 4 Ty
391 ?:rr_n Smm Jm m Jmm Jmm
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Italiano (it)

Modello 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Comprende:
Quantita
1AE(CO) | Catetere Quattro®
Triplo lume 9,3 French x 45 cm
Lume per tripla infusione
Pinza per prolunga
Poliuretano radiopaco
Rivestimento di eparina Applause™
2 AE(CO) | Filo guida 0,032" (0,81 mm) x 90 cm
1 AE(CO) | Dilatatore dei vasi 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)
1 AE(CO) | Linguetta e clip da sutura staccabili
1AE Radiopacol18 ga x 2%"
(1,3 mm x 63 mm) Catetere OTN
1AE Siringa da 5 cc e Ago da
22ga x 1%2" (0,7mm x 38 mm)
1AE Telo sterile fenestrato
1AE Ago da 18ga x 294"
(1,3 mm x 70 mm)
6 AE Spugne di garza da 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)
1AE Filo da sutura in seta 000
1AE Bisturi n. 11 con manico lungo

NOTA - COMPONENTI KIT PER
MODELLO:

Ciascun modello base é disponibile sia con un kit di
supporto standard di inserimento (AE) o senza il kit
(CO). Nella tabella di cui sopra, i componenti comuni
a entrambi i kit hanno I’etichetta AE(CO). Gli ulteriori
componenti presenti solamente nel kit standard hanno
I’etichetta AE.

Descrizione del dispositivo:

11 catetere a scambio Quattro e un catetere sterile,
monouso flessibile da 9,3 F concepito per essere
collocato nella vena cava inferiore da un sito di
inserimento ricavato nella vena femorale. Collegare

il catetere Quattro a uno Start-Up Kit (fornito a parte)
monouso CoolGard 3000®/Thermogard XP® e al
sistema CoolGard 3000®/Thermogard XP®. Per
I’inserimento percutaneo delcatetere Quattro utilizzare
un dilatatore e un filo guida. Per I’infusione e la
campionatura sono disponibili tre (3) lumen.

Velocita di

Porta flusso mh | cmd

Porta del filo guida

1.300 ml/h 0.6 cc
(marrone)

Mediale (bianco) 800 ml/h 0.4 cc

Prossimale (blu) 1.100 ml/h 0.4 cc

Misura di inserimento: 93F
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Sterilita 2.

Sterilizzato mediante ossido di etilene. I catetere

Quattro viene fornito sterile, & esclusivamente

monouso e non va risterilizzato. 11 pacchetto va

ispezionato prima dell’uso per accertarsi che la barriera

protettiva di mantenimento della sterilita non sia stata

compromessa. 3.

Conservazione:
Conservare a temperatura ambiente, 15-40 °C.

Le superfici Quattro a contatto con il sangue sono
trattate con il rivestimento di eparina Applause.
Applause € un marchio commerciale di SurModics
Inc., registrato all’ufficio brevetti e marchi
commerciali degli Stati Uniti.

Indicazioni per I’uso:

Il catetere Quattro, usato insieme al sistema 5.
CoolGard 3000®/Thermogard XP®, consente la

circolazione di soluzione salina a temperatura

controllata attraverso uno scambiatore di calore 6.
per raffreddare/riscaldare il sangue dei pazienti

a rischio per il posizionamento in linea centrale.

Durata massima di utilizzo: 4 giorni.

Considerazioni riguardo sicurezza 7.
ed efficacia:

La cateterizzazione venosa centrale deve essere
eseguita solo da personale ben addestrato, esperto di

anatomia e tecniche sicure. Inoltre, il personale deve 8.
avere anche una buona conoscenza delle potenziali
complicazioni.
Prodotto monouso. Non risterilizzare o riutilizzare. 9.
Non reinserire una volta rimosso dal paziente. Non
alterare in alcun modo il catetere.
| potenziali rischi legati al riutilizzo di un dispositivo
monouso comprendono ma non sono limitati a:
. Infezioni potenzialmente letali
. Shock tossico dovuto alla degradazione 10.
dei materiali
. Aumento del rischio di trombosi
. Riduzione del potere di scambio di calore
. Guasti del dispositivo
Avvertenza: non consentire che il catetere venga 11.
collocato nell’atrio destro o nel ventricolo destro.
Se collocato nell’atrio destro o nel ventricolo destro,
il catetere puo causare gravissime lesioni al paziente
od il suo decesso. 12
Controindicazioni: 13
1. 11 catetere presenta gli stessi rischi di una linea '
centrale. Non usare il catetere in pazienti per
cui ¢ sconsigliato il posizionamento in linea
centrale.
2. Diatesi emorragica.
3. Sepsi attiva.
4. Infezione o emorragia nel sito di inserimento 14
del catetere. '
5. Pazienti privi di accesso vascolare o il cui
sistema vascolare non consente I’inserimento 15
del catetere, inclusi i pazienti portatori di filtri '
per vena cava o altri impianti che impediscono
il passaggio del catetere.
6. Pazienti la cui temperatura non puo essere
controllata costantemente come richiesto. 16
7. L’ipotermia ¢ controindicata in pazienti affetti '
da malattie del sangue che verrebbero aggravate 17

dall’ipotermia, ad es. le patologie che provocano
crioglobulinemia o le emoglobinopatie in cui
I’anemia emolitica puo essere precipitata dalle
basse temperature, ad es. I’anemia falciforme

o la talassemia.

Avvertenze e precauzioni:

1. 11 catetere va inserito solo utilizzando un
approccio che parta dalla vena femorale.
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Non consentire che il catetere venga inserito
nell’atrio destro o nel ventricolo destro. Il
catetere va posizionato in modo che la punta
distale del catetere sia nella vena cava inferiore
al di sotto del punto di giunzione con I’atrio
destro e parallelo alla parete del vaso.

Utilizzare un esame radiografico per accertarsi
che il catetere non sia nell’atrio destro o nel
ventricolo destro.

Tra le possibili complicazioni che possono
avvenire in seguito ad una cateterizzazione
venosa centrale si contano: perforazione atriale
o ventricolare, tamponamento cardiaco, embolia
gassosa, embolia da catetere, lacerazione del
dotto toracico, batteriemia, setticemia, trombosi,
perforazione involontaria di un’arteria,
formazione di ematomi, emorragie, danni

ai nervi e disritmia.

Tutti i raccordi di tipo Luer-Lock ed i coperchi
vanno serrati bene per prevenire embolie
gassose, perdite di fluidi od ematiche.

Fare attenzione a non usare mai una forza
eccessiva nel muovere il catetere o il filo guida.
Se si incontra resistenza, va fatta una radiografia
per identificare il motivo della resistenza.

11 passaggio del filo guida nella parte destra
del cuore pud dare luogo a: disritmia, blocco
di branca destro, perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Utilizzare esclusivamente una soluzione salina
sterile normale per I’innesco del catetere e come
fluido circolante nel catetere.

Il catetere va ispezionato periodicamente
verificando la velocita di flusso, il fatto che

la medicazione della ferita sia al suo posto,

la corretta posizione del catetere e il corretto
collegamento del raccordo di tipo Luer-Lock.
Usare le indicazioni in centimetri per vedere se
la posizione del catetere € cambiata.

Solo un esame radiografico puo consentire

di accertare che la punta del catetere non sia
entrata nel cuore o che non sia piu disposta
parallelamente alla parete vascolare. Se la
posizione del catetere & cambiata, eseguire un
esame radiografico per confermare la posizione
della punta del catetere.

Per un campionamento del sangue, chiudere
temporaneamente le rimanenti porte di infusione
attraverso le quali € in corso I’infusione delle
soluzioni.

Per il prelievo di campioni di sangue utilizzare
solo siringhe da 30 cc o di dimensioni inferiori.

Alcool ed acetone possono indebolire la struttura
del materiale in poliuretano. Fare quindi
attenzione sia quando vengono infusi farmaci
contenenti alcool sia all’uso di alcool o

acetone quando si svolge la normale cura e
manutenzione del catetere. Non va utilizzato
alcool per rimuovere coaguli di sangue dal
catetere.

Utilizzare esclusivamente la linguetta e la clip
per sutura ZOLL fornite nel kit per prevenire
danni al catetere.

L’utilizzo di una siringa di dimensioni inferiori
a 10 ml per irrigare il catetere o per rimuovere
coaguli di sangue da un catetere occluso puo
causare perdite intraluminali o la rottura del
catetere.

Non infondere nelle connessioni Luer-Lock di
AFFLUSSO e di DEFLUSSO.

La febbre puo avere cause infettive e/o non
infettive nei pazienti. In assenza di febbre
occorre effettuare una valutazione quotidiana
e scrupolosa per accertare eventuali altri segni
di infezione.
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18.  Fare attenzione all’infusione di farmaci
che possono venir influenzati dalle basse
temperature (fino a 4 °C). Le soluzioni
contenenti mannitolo sono sensibili alla
temperatura e non vanno somministrate tramite il
catetere Quattro. Salvo quando viene immessa
rapidamente una soluzione di mannitolo al 20%,
seguita da una soluzione salina di lavaggio. Per
concentrazioni superiori al 20% di mannitolo
0 in caso di somministrazione di mannitolo
tramite fleboclisi o pompa di infusione questa va
fatta mediante una linea separata.

19. Non adatto per I’uso in eta pediatrica
0 neonatale.

20. Tamponamento cardiaco: il posizionamento
in permanenza dei cateteri nell’atrio destro
puo provocare perforazione e tamponamento
cardiaco. | medici che posizionano i cateteri
venosi centrali devono essere a conoscenza di
tale complicanza potenzialmente fatale prima
di sospingere troppo il catetere rispetto alle
dimensioni del paziente. Dopo I’inserimento,
confermare all’esame radiografico la posizione
effettiva della punta del catetere in permanenza.
| cateteri venosi centrali non devono essere
posizionati nell’atrio destro, tranne casi
eccezionali e per periodi relativamente brevi,
come ’aspirazione di emboli gassosi negli
interventi di neurochirurgia. Tali procedure
implicano comunque un certo rischio e devono
essere strettamente monitorate e controllate.

21. Il catetere € rivestito con eparina. Cio puo
indurre o aggravare una trombocitopenia indotta
da eparina (HIT) pre-esistente.

22.  Avvertenza: quando si collegano set per
infusione/sistemi di iniezione ai cateteri ZOLL
non superare 100 psi/689 kPa.

23.  Nei pazienti resi ipotermici, I’ipotermia stessa
puo aggravare alcune condizioni patologiche.
Durante I’ipotermia, controllare con estrema
attenzione I’omeostasi del paziente.

. Disturbi del ritmo cardiaco: sia
bradicardia che tachiaritmia ventricolare.

. Coagulazione e formazione di coaguli.
| pazienti a rischio per disturbi legati alla
coagulazione o alla formazione di coaguli
devono essere attentamente controllati
durante I’ipotermia.

. Emogasanalisi e pH. L’ipotermia modifica
il pH e la PaCO2 a riposo. | medici devono
sapere quali sono gli effetti della
temperatura sul risultato finale.

. L’ipotermia protratta deprime la risposta
immunitaria e la funzione respiratoria.

AVVERTENZA: PERDITA
INTRALUMINALE

Una perdita intraluminale tra il lume contenente la
soluzione salina e i lumi di infusione € un guasto

raro ma possibile del catetere. Nell’eventualita di un
guasto di questo genere, della soluzione salina sterile
proveniente dal circuito di raffreddamento verra
introdotta nel paziente. Una perdita intraluminale
normalmente verra segnalata da un allarme di perdita
di fluido che arrestera il sistema. INVESTIGARE
SEMPRE EVENTUALI ALLARMI RELATIVI AL
LIVELLO DEL FLUIDO. Il circuito di raffreddamento
€ un sistema a percorso chiuso — normalmente gli
allarmi segnalanti una perdita indicano la non integrita
di questo percorso chiuso in una qualche sua parte. Nel
caso di qualsiasi allarme segnalante perdita di fluidi, va
controllata I’integrita del catetere e dello Start-Up Kit
(vedi sotto).

Per controllare I’integrita del catetere:

1. Arrestare il funzionamento del sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

2. Staccare lo Start-Up Kit dal catetere e tappare
adeguatamente il catetere e loStart-Up Kit
utilizzando una tecnica asettica.
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3. Riempire una siringa sterile da 10 ml con
soluzione salina sterile.

4. Collegare al lume di AFFLUSSO del catetere
e staccare il tappo di deflusso. Iniettare i 10 ml
di soluzione salina: dovrebbe defluire dal lume
di uscita.

5. A questo punto tappare il lume di DEFLUSSO
e ottenere 5 cc di vuoto tirando e mantenendolo
per almeno 10 secondi. Circa 4 ml di soluzione
salina, ma non sangue, dovrebbero entrare nella
siringa e dovrebbe essere possibile mantenere
la depressione.

6. Allentare gradualmente il vuoto e tappare
nuovamente il lume di AFFLUSSO.

Per verificare l’integrita dello Start-Up Kit:

1. Cercare danni evidenti.

2. Togliere i tubi dai canali di condotta della
pompa e controllare se vi sono danni (rimettere
al loro posto se non sono danneggiati).

3. Controllare lungo i tubi partendo dalla pompa
fino al paziente se vi sono perdite di fluidi.

. Cercare se vi sono danni ai tubi e/o se vi
& presenza di aria nei tubi.

. Ispezionare, e serrare nella misura
necessaria, ciascun adattatore Luer
(non utilizzare attrezzi per serrare gli
adattatori Luer).

4. Alla stessa maniera, controllare i tubi che
tornano alla pompa provenienti dal paziente.
Esaminare il contenitore della soluzione salina
per verificare che non sia stata compromessa
accidentalmente (per esempio, la bacchetta
a punto potrebbe aver danneggiato la parete del
contenitore).

5. Ispezionare i tubi dalla sacca di soluzione salina
fino alla pompa.

Ulteriori avvertimenti e precauzioni si possono trovare
nelle istruzioni successive.
Materiali necessari:
Quantita  Descrizione
1 Kit Quattro per introduzione percutanea
1 Sacca di soluzione salina
1 Start-Up Kit

1 Sistema CoolGard 3000%/
Thermogard XP®

1 Catetere in Convenience Kit
(solo per (CO))

Preparazione ed inserimento del catetere:

Utilizzare una tecnica sterile.

1. Attenzione: utilizzare solo I’approccio dalla
vena femorale.

2. Collocare il paziente in posizione supina.

3. Preparare e coprire con teli sterili il sito di
puntura secondo necessita.

4. Attenzione: adescare sempre il catetere prima
di inserirlo nel paziente.

5. Rimuovere con attenzione il catetere dalla
confezione, lasciando la membrana di copertura
sul catetere.
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Procedura di preparazione del catetere:

1

Rimuovere i tappi dalle bocchette di afflusso

e deflusso del luer. Con il coperchio del catetere
al suo posto, riempire la siringa (da 5 cc o piu
grande) con soluzione salina sterile ed attaccarla
alla bocchetta di afflusso femmina del luer.

Avvertenza: non iniettare mai una pressione
positiva nella bocchetta di afflusso quando il
tappo del luer di deflusso & in posizione.

Iniettare delicatamente della soluzione salina
attraverso il catetere fino a quando non cominci
a fuoriuscire dal luer di deflusso.

Usando una siringa da 5 cc o di dimensioni
maggiori, lavare a getto il lume distale di
infusione con della soluzione salina sterile.
Lasciare il luer distale privo del tappo per
consentire il passaggio del filo guida.

Rimuovere la copertura della membrana

del catetere. Se durante la rimozione della
membrana di rivestimento dal catetere si
incontra resistenza, lavare la membrana con
soluzione fisiologica sterile. Ispezionare il
catetere per accertarsi che 1’aria sia stata
spurgata dalla membrana adibita allo scambio
di calore. Ispezionare il catetere per eventuali
perdite.

Avvertenza: non tagliare il catetere per alterarne
la lunghezza.

Inserimento del catetere:

1.

10.

11

Ottenere I’accesso alla vena femorale
utilizzando le tecniche percutanee standard.
Mantenere I’accesso con un filo guida di 0,032"
(0,81 mm). Consultare le istruzioni speciali per
I'uso dei fili guida.

Avvertenza: non tentare di reinserire un ago
per introduzione OTN completamente

0 parzialmente estratto (al di sopra dell’ago)
dal catetere.

Attenzione: non utilizzare un filo guida di
dimensioni maggiori di 0,032" (0,81 mm) con il
Catetere Quattro.

Mantenendo al suo posto il filo guida a molla,
rimuovere il catetere di introduzione.
Precauzione: tenere sempre una presa ben
ferma sul filo guida.

Allargare il sito di puntura della cute tenendo
la lama del bisturi lontana dal filo guida.
Avvertenza: non tagliare il filo guida. Usare il
dilatatore vascolare per allargare il sito nella
misura necessaria. Non lasciare il dilatatore
vascolare in posizione quale catetere

a permanenza, per minimizzare il rischio di
una perforazione della parete vascolare.

Infilare la punta del catere Quattro sul filo guida.
Mantenere una presa sufficientemente ferma del
filo guida nel corso dell’inserimento del catetere.
Afferrando la pelle vicina, far avanzare il
catetere nella vena mediante un leggero
movimento di torsione.

Utilizzando le indicazioni in centimetri

sul catetere come punti di riferimento, far
avanzare il catetere fino alla posizione finale
a permanenza.

Mantenere il catetere alla profondita desiderata

e togliere il filo guida. Se si incontra resistenza
quando si cerca di rimuovere il filo guida dopo
aver posizionato il catetere, il filo guida potrebbe
essersi impigliato sulla punta del catetere. Se si
avverte resistenza, ritirare il catetere rispetto al
filo guida di circa 2-3 cm e cercare di rimuovere
il filo guida. Se avverte ancora resistenza
rimuovere simultaneamente filo guida e catetere.

Attenzione: non applicare una forza eccessiva al
filo guida.

Verificare che il filo guida sia intatto dopo la
rimozione.

Controllare il posizionamento del lume
attaccando una siringa alla bocchetta distale
di infusione ed aspirare fino a quando non si
osservi un flusso deciso di sangue venoso.
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Collegare il luer di infusione alla corretta linea
del Luer-Lock nel modo previsto. La porta di
infusione inutilizzata puo venir “bloccata"”
tramite il tappo di iniezione seguendo il
protocollo ospedaliero standard. Una pinza
emostatica a scorrimento viene fornita sui tubi
per occludere il flusso che passa attraverso

il lume di infusione quando si effettuano
cambiamenti di linea e del tappo di iniezione.
Precauzione: per minimizzare il rischio di danni
ai tubi dovuti ad una pressione eccessiva, la
pinza emostatica deve venire aperta prima di
iniziare ’infusione attraverso il lume.

12.  Attenzione: non pinzare od occludere le linee di
afflusso e deflusso. Cio pud causare il blocco
della linea e un suo possibile guasto.

13.  Assicurare e fasciare temporaneamente il catetere.

14.  Verificare la posizione della punta del
catetere tramite una radiografia del torace
immediatamente dopo I’inserimento. L’esame
radiografico deve mostrare che il catetere e
localizzato nella vena cava inferiore con la parte
distale del catetere disposta parallelamente alla
parete della vena cava. Se la punta del catetere non &
ben posizionata, riposizionarla e verificare di nuovo.

15. Il marcatore prossimale radiopaco indica il
lato prossimale dei palloncini in modo che
si possa accertare che i palloncini risiedano
completamente nel vaso. Se il catetere non
€ ben posizionato, riposizionarlo e riverificare.

16.  Assicurare il catetere al paziente. Utilizzare le
alette laterali della bocchetta di giuntura quali
siti principali di sutura.

17.  Lalinguetta e la clip di sutura ZOLL possono
anche venire utilizzate quali punti aggiuntivi
a cui attaccarsi. Accertarsi che il corpo del
catetere sia ben fermo e non scivoli.

18.  Attenzione: utilizzare esclusivamente la
linguetta e la clip per sutura ZOLL fornite nel
kit. L’uso di altri tipi di linguette o clip puo
causare danni al catetere.

19.  Attenzione: non suturare direttamente al
diametro esterno del catetere, in modo da
minimizzare il rischio di tagliare o danneggiare
il catetere o di impedire il flusso del catetere
stesso.

20. Mantenere il sito di inserimento medicandolo
periodicamente in maniera meticolosa
utilizzando una tecnica asettica.

21.  Segnare sulla cartella clinica del paziente la
lunghezza del catetere inserito a permanenza,
utilizzando come riferimento le indicazioni in
centimetri sul catetere. Vanno fatti dei frequenti
controlli visivi per accertarsi che il catetere non
si sia mosso.

22.  Collegare al catetere a scambio di calore Quattro
uno Start-Up Kit adescato, collegando il luer
maschio dello Start-Up Kit al luer femmina di
afflusso del catetere Quattro e il luer femmina
dello Start-Up Kit al luer maschio di deflusso del
Catetere Quattro. Ai tubi di prolunga di
INFLOW (AFFLUSSO) e di OUTFLOW
(DEFLUSSO), sono appesi cartellini bianchi
"ZOLL", per una chiara identificazione.
Accertarsi che sia presente una quantita
sufficiente di soluzione salina sterile alle
estremita delle bocchette per far si che nel
raccordo non entri aria. Consultare il
manualeCoolGard 3000%/Thermogard XP®
per i dettagli sul funzionamento del
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

23.  Avvertenza: se lo Start-Up Kit non é collegato
correttamente al catetere, quest’ultimo puod
essere danneggiato. Non collegare lo Start-Up
Kit al luer marrone.

24.  Attenzione: non collegare lo Start-Up Kit alla
porta distale.

25.  Attenzione: non piazzare rubinetti a maschio
sulla linea in quanto potrebbero venire chiusi
inavvertitamente. Cio puo causare il blocco
della linea e un suo possibile guasto.
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26. Pompare la soluzione salina attraverso lo
Start-Up Kit e il catetere per assicurarsi che tutti
i collegamenti siano ben fissi e che non vi siano
perdite. Consentire all’eventuale aria residua di
defluire dal sistema.

Staccare il catetere dal sistema
CoolGard 3000®Thermogard XP®:

1. Aurrestare la circolazione della soluzione salina
attraverso il catetere.

2. Staccare lo Start-Up Kit dal catetere.

3. Per mantenere la sterilita dei collegamenti,
tappare immediatamente i raccordi del luer del
catetere dello Start-Up Kit utilizzando tappi
sterili da luer o collegare assieme i luer di
afflusso e deflusso.

Ricollegare il catetere al sistema
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Togliere i tappi del luer dai raccordi del luer
del catetere e dello Start-Up Kit e gettarli via
0 scollegare i luer di afflusso e di deflusso 1’uno
dall’altro.

2. Collegare al catetere a scambio di calore Quattro
lo Start-Up Kit, collegando il luer maschio dello
Start-Up Kit al luer femmina di afflusso del
Catetere Quattro e il luer femmina dello Start-Up
Kit al luer maschio di deflusso del catetere
Quattro. Accertarsi che sia presente una quantita
sufficiente di soluzione salina sterile alle
estremita delle bocchette per far si che non
entri aria quando si effettua il collegamento.

3. Avvertenza: se lo Start-Up Kit non ¢ collegato
correttamente al catetere, quest’ultimo puo
subire guasti.

4. Avvertenza: NON confondere gli attacchi
a Luer di INFLOW (AFFLUSSO) e di
OUTFLOW (DEFLUSSO) per porte standard
di infusione della linea centrale. Essi sono
destinati UNICAMENTE al collegamento con
il sistema CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

5. Attenzione: non piazzare rubinetti a maschio
aggiuntivi sulla linea in quanto potrebbero
venire chiusi inavvertitamente. Cid pud causare
il blocco della linea e un suo possibile guasto.

Rimozione del catetere:

1. Interrompere il pompaggio della soluzione salina
attraverso il catetere.

2. Staccare il dello Start-Up Kit dal catetere.
Stappare o lasciare stappati i lumi di afflusso
e deflusso del circuito di raffreddamento (vale
SOLO per il circuito di raffreddamento).

Cio consentira alla soluzione salina residua
all’interno del circuito di venire espressa.

Via via che il catetere viene ritirato i palloncini
vengono compressi. La soluzione salina
all’interno dei palloncini deve essere libera di
uscire dal palloncino altrimenti questo non si
sgonfiera, rendendo il catetere difficile da
rimuovere.

3. Collocare il paziente in posizione supina.
Togliere la medicazione. Rimuovere i punti di
sutura dal sito di sutura.

4. Rimuovere lentamente il catetere dal paziente.
Man mano che il catetere esce dal sito applicare
pressione con una medicazione impermeabile
all’aria, per es. una garza alla vaselina.

5. Avvertenza: non rimuovere il catetere se
si avverte resistenza. Accertarsi che i lumi
di afflusso e di deflusso del circuito di
raffreddamento NON siano tappati. Se sono
tappati, stapparli e cercare nuovamente di
rimuovere il catetere. Se si incontra ancora
resistenza, va fatta una radiografia per
identificare il motivo della resistenza.

Istruzioni speciali per I'uso dei fili guida

Nota: le presenti informazioni si applicano
esclusivamente all’uso di fili guida quando si utilizza
la tecnica Seldinger di inserimento del catetere nel
sistema vascolare.
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Nota: questa procedura va eseguita solo dopo una
lettura attenta e completa dei riferimenti tecnici, che
forniscono informazioni molto piu dettagliate su
precauzioni, controindicazioni e rischi.

Questo filo guida a molla & destinato all’uso
su un solo paziente per una sola volta.

Si raccomanda di smaltire i fili guida dopo un singolo
uso. Non esistono prodotti detergenti o tecniche in
grado di rimuovere completamente il materiale residuo
dai fili guida dopo I’uso.

Le leggi federali statunitensi consentono la vendita
e I’'uso del presente prodotto esclusivamente da parte
0 su ordine di un medico.

ISPEZIONE

| fili guida vanno ispezionati regolarmente prima
dell’uso e vanno gettati via ogni qualvolta vengano
riscontrate deformita negli stessi.

11 posizionamento del filo guida va monitorato
regolarmente tramite radiografia o procedura
fluoroscopica.

ATTENZIONE

Per via della natura delicata e fragile dei fili guida,
va fatta particolare attenzione quando si maneggiano.
Evitare di piegarli o di attorcigliarli.

Sia durante la conservazione che nel corso degli
interventi chirurgici, evitare di avvolgere il filo guida
attorno a un diametro inferiore a 20 centimetri per
evitare di sottoporlo a uno sforzo inutile.
L’apparecchio distributore fornito & il metodo migliore
per conservare e maneggiare il filo guida.

Se si avverte resistenza durante I’inserimento, NON far
avanzare il filo guida.

Evitare di ritirare il filo guida attraverso gli aghi di
metallo; i fili guida potrebbero tranciarsi.

11 nucleo mobile del filo guida non va fatto avanzare
mentre il filo & nel paziente in quanto cid puo
danneggiare il filo e causare possibili lesioni del vaso.

Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere
esposta per mantenere una presa sicura del filo guida
stesso in ogni momento.
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DISPENSER

Ogni filo guida é fornito in un'unica confezione
dispenser. Rimuovere il fermaglio anti-migrazione del
filo guida prima di inserire il filo. Rimuovere il
cappuccio di protezione del filo guida immediatamente
prima dell'uso. Preparare il filo guida prima
dell'inserimento. Si consiglia di riempire il dispenser
con soluzioni eparinizzate (ad esempio soluzione
fisiologica o destrosio) per lavare il filo guida durante
I'inserimento.

Un filo guida a “J” preformato riprendera la forma una
volta rimosso dal dispenser del prodotto.

1 = Cappuccio di protezione del filo guida
2 = Fermaglio anti-migrazione del filo guida

TECNICA
1. Perforare il vaso

2. Far passare il filo guida attraverso I'ago e fare
avanzare 5-10 cm del filo guida all'interno del
vaso perforato. Potrebbe essere necessario
manipolare il filo guida al fine di farlo avanzare
correttamente. Di solito, un delicato movimento
rotatorio basta per superare un'ostruzione.
Evitare manipolazioni brusche o eccessivamente
vigorose del filo guida al fine di evitare danni al
filo guida o al vaso.

3. Inserire il filo guida a “J” nel perno dell'ago
e farlo avanzare delicatamente.

4. Rimuovere I'ago dal filo guida.

5. Dilatare il tessuto e il vaso con il dilatatore
usando un leggero movimento rotatorio.

6. Rimuovere il dilatatore. (dilatatore per vasi
previsto esclusivamente per la dilatazione
vascolare.)

7. Introdurre il catetere facendolo scorrere sul filo
guida.
8. Rimuovere il filo guida.

INFORMAZIONI SULLA RM

Test non clinici hanno dimostrato che i cateteri
Quattro, Icy® e Cool Line® sono compatibili con la
risonanza magnetica. Nelle condizioni indicate di
seguito, i pazienti portatori di catetere possono essere
sottoposti a scansione in condizioni di sicurezza:

. 11 catetere deve essere disconnesso dalla
console Thermogard XP®

. Intensita del campo magnetico statico solo
dil5To3T

. Gradiente spaziale massimo del campo
magnetico di 720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. Tasso di assorbimento specifico (SAR)
mediato per tutto il corpo pari a 2 W/kg
per 15 minuti di scansione (per sequenza)

La console ZOLL Thermogard XP® non
& compatibile con la risonanza magnetica.
Non utilizzare nella stanza dove ha luogo la RM.
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Numero brevetti Stati Uniti:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Altri brevetti in corso di registrazione negli Stati Uniti
e in paesi diversi dagli Stati Uniti.

Catetere Quattro

1 = Lume di infusione
2 = Lume di deflusso
3 = Porte di infusione

4 = Lume del filo guida

ey,
2
3 45em
38cm
4 | | |
3 Blenen =i B0men I 80men 1=
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Deutsch (de)

Modell 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Lieferumfang:

Menge

1 AE(CO) | Quattro® Katheter

9,3 Frx45cm
Dreifachinfusionslumen

Klemmen der Verléangerungsleitung
Strahlendichtes Polyurethan
Applause™ Heparinbeschichtet

2 AE(CO) | Fuhrungsdraht 0,032" (0,81 mm) x
90 cm

1 AE(CO) | GefaRdilatator 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Abnehmbare Nahtlasche mit Klemme

1AE Strahlendichter 18 ga x 242"
(1,3 mm x 63 mm)

1AE Spritze 5 ml und Kaniile
22ga x 1%2" (0,7mm x 38 mm)

1AE Fenestriertes Abdecktuch

1AE 18G-Nadel 18ga x 2%4"
(1,3 mm x 70 mm)

6 AE Mullkompressen, 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE 000 Seidennaht

1AE Nr. 11 Chirurgisches Messer mit
langem Griff

HINWEIS - KIT-KOMPONENTEN JE
NACH MODELL:

Jedes Grundmodell ist entweder mit einem
Standard-Kit zur Einfuhrungsunterstiitzung (AE)

oder ohne dieses Kit erhéltlich (CO). Die den beiden
Kits gemeinsamen Komponenten sind in der obigen
Tabelle mit AE(CO) gekennzeichnet. Die zusétzlichen,
nur im Standard-Kit enthaltenen Komponenten sind
mit AE gekennzeichnet.

Beschreibung des Gerats:

Der Quattro Warmeaustauschkatheter ist ein steriler,
flexibler 9,3Fr-Einmalkatheter zur Platzierung in der
Vena cava inferior von einer Zugangsstelle in der Vena
femoralis. Der Quattro Katheter wird an ein CoolGard
3000%/Thermogard XP® Einmal-Starter-

Kit (Sonderzubehdr) und an das CoolGard 3000%/
Thermogard XP® System angeschlossen. Fiir die
perkutane Einflihrung des Quattro Katheters sind ein
Dilatator und Fiihrungsdraht notwendig.Der Quattro
Katheter verfiigt Gber drei (3) Lumina zur Infusion und
Blutentnahme.

Anschluss Flussrate ml/h cm?
Fuhrungsdraht (braun) 1300 ml/h 0,6 cm®
Medial (weiB) 800 ml/h 0,4 cm?
Proximal (blau) 1100 ml/h 0,4 cm®
EinflihrgroRe 9,3 Fr
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Sterilitat:

Mit Ethylenoxid sterilisiert. Der Quattro Katheter ist
fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Er wird
steril geliefert und darf nicht resterilisiert werden.
Vor der Verwendung muss die Packung inspiziert
werden, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht
beeintrachtigt wurde.

Lagerung:
Bei Raumtemperatur, 15-40°C.

Die Quattro-Blutkontaktflachen sind mit Applause-Heparin
behandelt. Applause ist eine Marke von SurModics Inc.,
die beim US-Patent- und Markenamt eingetragen ist.

Indikationen:

Der Quattro Katheter wird in Verbindung mit dem
CoolGard 3000®/Thermogard XP® System verwendet,
um Kochsalzlésung mit geregelter Temperatur durch
einen Warmeaustauscher zu leiten und das Blut des
Patienten zu kithlen bzw. wieder zu erwérmen. Dies ist
nur fiir Patienten bestimmt, bei denen die Risiken eines
zentralen Venenzugangs vertretbar sind. Maximaler
Gebrauchszeitraum: 4 Tage.

Hinweise zur Sicherheit und Wirksamkeit:

Die Katheterisierung der zentralen Venen sollte nur
von entsprechend geschulten Personen, die in der
Anatomie und in sicheren Verfahrensweisen erfahren
sind, ausgeflhrt werden. Diese Personen sollten auch
Uber potenzielle Komplikationen informiert sein.

Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren oder wieder verwenden. Nach der
Entfernung den Katheter nicht erneut in den Patienten
einfuihren. Den Katheter in keiner Weise verandern.

Zu den potenziellen Risiken bei der Wiederverwendung
von Einwegprodukten gehéren u. a.:

. Potenziell lebensgefahrliche Infektionen

. Toxischer Schock aufgrund der
Zersetzung von Materialien

. Erhéhte Thrombosegefahr

. Reduzierte Wérmeaustauschleistung

. Geréteausfalle

Warnung: Der Katheter darf nicht in den
rechtenVVorhof oder den rechten Ventrikel gelegt
werden. Bei einer Legung in den rechtenVorhof oder
den rechten Ventrikel besteht die Gefahr schwerer
Verletzungen oder des Todes des Patienten.

Kontraindikationen:

1. Die Katheterrisiken sind im wesentlichen
dieselben Risiken wie bei einem zentralen
Venenzugang. Der Katheter sollte nicht bei
Patienten verwendet werden, bei denen ein
zentraler Venenzugang kontraindiziert ist.

2. Blutungsneigung.
3. Aktive Sepsis.

4. Infektion oder aktive Blutung an der
Einfuhrungsstelle des Katheters.

5. Patienten ohne vaskularen Zugang oder ohne
vaskuléres System kénnen keinen Katheter
aufnehmen. Hierzu gehdren auch Patienten mit
Vena cava-Filtern oder anderen implantierten
Vorrichtungen, die den Durchgang des Katheters
beeintrachtigen wirden.

6. Patienten, bei denen die erforderliche
Temperaturliberwachung nicht mdglich ist.

7. Hypothermie ist bei Patienten mit
hamatologischen Erkrankungen, die sich durch
Hypothermie verschlimmern wiirden,
kontraindiziert, z. B. Erkrankungen, die eine
Kryoglobulindmie hervorrufen, und
Hamoglobinopathien, bei denen durch Kélte eine
hamolytische Andmie ausgeldst werden kann,
wie Sichelzellandmie oder Thalassamie.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Der Katheter sollte nur durch die V. femoralis
eingefiihrt werden.
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2.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

Der Katheter darf keinesfalls in den
rechtenVVorhof oder den rechten Ventrikel
eingefiihrt werden. Der Katheter sollte so
platziert werden, dass sich die distale Spitze des
Katheters in der unteren Hohlvene, direkt unter
deren Kreuzung des rechten Vorhofs und
parallel zur GefaBwand befindet.

Anhand von Rontgenaufnahmen sollte
sichergestellt werden, dass sich der Katheter
nicht im rechten Vorhof oder Ventrikel befindet.

Mdgliche Komplikationen bei
Zentralvenenkathetern sind: Vorhof- oder
Ventrikelperforation, Perikardtamponade,
Luftembolie, Katheterembolie, Lazeration des
Ducutus thoracicus, Bakteriamie, Septikamie,
Thrombose, versehentliche Arterienpunktion,
Hamatombildung, Hamorrhagie, Nervenschaden
und Rhythmusstérungen.

Alle Luerverschlusse und Abdeckungen mussen
fest sitzen, um Luftembolie oder Fliissigkeits-
bzw. Blutverlust zu vermeiden.

Zum Bewegen des Katheters oder Fiihrungsdrahts
darf kein tibermaRiger Kraftaufwand angewendet
werden. Wenn ein Widerstand zu spiren ist, sollte
der Grund dafiir durch eine Réntgenaufnahme
festgestellt werden.

Alle Luer-Lock-Anschlisse und Abdeckungen
mussen fest sitzen, um eine Luftembolie oder
Flissigkeits- bzw. Blutverlust zu vermeiden..

Zum Vorfiillen des Katheters und als
Umwalzflussigkeit im Katheter darf nur sterile
normale Kochsalzlésung verwendet werden.

Zum Vorfiillen des Katheters und als
zirkulierende Flussigkeit im Katheter darf nur
sterile normale Kochsalzlésung verwendet
werden. Zur Feststellung einer Verschiebung des
Katheters sollten die Zentimetermarkierungen
am Katheter verwendet werden.

Nur durch eine Réntgenuntersuchung kann
festgestellt werden, ob die Katheterspitze in das
Herz eingedrungen ist oder nicht mehr parallel
zur GefaBwand liegt. Wenn sich die
Katheterposition geandert hat, sollte die Lage
der Katheterspitze durch eine Réntgenaufnahme
Uberprft werden.

Zur Blutprobenabnahme miissen die
restlichen Infusionsanschliisse, durch die die
Losungen infundiert werden, voriibergehend
abgesperrt werden.

Verwenden Sie zur Entnahme von Blutproben
nur Spritzen mit 30 ml Volumen oder weniger.

Das Polyurethanmaterial kann durch Alkohol
und Aceton geschédigt werden. Deshalb sollte
bei der Infusion von alkoholhaltigen
Arzneimittelnoder bei Verwendung von Alkohol
oder Aceton zur Pflege und Wartung des
Katheters vorsichtig vorgegangen werden. Zur
Beseitigung von Gerinnseln im Katheter sollte
kein Alkohol verwendet werden.

Zur Vermeidung von Schaden am Katheter sollte
nur die im Lieferumfang von ZOLL enthaltene
Nahtlasche mit Clip verwendet werden.

Die Verwendung von Spritzen mit einem
Volumen von weniger als 10 ml zur Katheter-
Spilung oder Gerinnselentfernung kann ein
intraluminales Leck oder einen Katheterriss zur
Folge haben.

Nicht in die ZUFLUSS- und ABFLUSS-Luer-
Lock-Verbindungen infundieren.
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17.  Fieber bei den Patienten kann oft infektiose,
aber auch nicht infektidse Ursachen haben.
Wenn kein Fieber vorhanden ist, muss
taglich sorgféltig beurteilt werden, ob
andere Anzeichen einer Infektion vorliegen.

18.  Bei der Infusion von Arzneimitteln, die durch
kalte Temperaturen (bis zu 4° C) beeintrachtigt
werden kdnnen, muss vorsichtig vorgegangen
werden. Mannitolhaltige Lésungen sind
temperaturempfindlich und dirfen nicht
durch den Quattro Katheter verabreicht werden,
mit Ausnahme einer schnellen Verabreichung
einer 20%igen Mannitollésung mit
anschlieBender Kochsalzspiilung. Die
Verabreichung von Mannitolkonzentrationen
tiber 20 % oder Tropf- bzw.
Infusionspumpengaben von Mannitol missen
lber eine separate Leitung erfolgen.

19.  Nicht zur Verwendung in der Padiatrie oder bei
Neugeborenen bestimmt.

20. Herztamponade: Katheterlegungen im rechten
Vorhof kénnen eine Herzperforation und
Herztamponade verursachen. Der behandelnde
Arzt muss sich beim Legen von zentralen
Venenkathetern tber die moglicherweise
todlichen Komplikationen im Klaren sein, bevor
er den Katheter in Bezug auf die PatientengroRe
zu weit vorschiebt. Die tatséchliche Lage der
Katheterspitze sollte nach der Positionierung
durch eine Rontgenaufnahme bestétigt werden.
Zentrale Venenkatheter sollten nicht im rechten
Vorhof gelegt werden, es sei denn, dies ist fir
bestimmite relativ kurzfristige Verfahren
unbedingt erforderlich, wie z. B. Aspiration
einer Luftembolie wéhrend einer
neurochirurgischen Operation. Derartige
Verfahren sind jedoch riskant und erfordern eine
genau Uberwachung und Kontrolle.

21.  Der Katheter ist mit Heparin beschichtet. Dies
kann zur Induktion oder Verschlechterung einer
vorbestehenden heparininduzierten
Thrombozytopenie (HIT) flhren.

22.  Warnung: Beim Anschluss von
Infusionsbestecken/Injektionssystemen an
ZOLL-Katheter darf der Druck 100 psi/689 kPa
nicht tibersteigen.

23.  Bei Patienten, bei denen Hypothermie
angewendet wird, kann die Hypothermie
bestimmte Krankheitszustande verschlimmern.
Wahrend der Hypothermie sollte das
physiologische Gleichgewicht des Patienten
genau Uberwacht werden.

. Herzrhythmusstdrungen — Bradykardie
und ventrikuldre Tachyarrhythmie.

. Gerinnungs- und Koagulationsfunktion.
Patienten, die durch Stdrungen der
Gerinnungs- oder Koagulationsfunktion
geféhrdet sind, sollten wéahrend der
Hypothermie genau beobachtet werden.

. Blutgas- und pH-Analyse. Hypothermie
verandert den Ruhe-pH- und -PaCO2-
Wert. Arzte sollten sich iiber die
Auswirkung der Temperatur auf das
Endergebnis bewusst sein.

. Léngere Hypothermie beeintrachtigt die
Immunreaktion und die Lungenfunktion.

WARNUNG: INTRALUMINALE
LECKAGEN

Intraluminale Leckagen zwischen dem
Kochsalzlésungslumen und dem Infusionslumen treten
selten auf, kdnnen jedoch zum Versagen des Katheters
fihren. Im Fall einer Katheterleckage dringt sterile
Kochsalzlosung vom Kihlkreis in den Patienten ein.
Intraluminale Leckagen sind allgemein mit einem
Flussigkeitsverlustalarm verbunden, wobei das System
gestoppt wird. FLUSSIGKEITSSTANDALARME
MUSSEN IMMER UBERPRUFT WERDEN. Der
Kuhlkreis ist ein geschlossenes Kreislaufsystem;
allgemein weisen die Flussigkeitsverlustalarme auf
eine Leckstelle im geschlossenen Kiihlkreis hin.

Bei jedem Flussigkeitsverlustalarm miissen die
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Unversehrtheit des Katheters und des Starter-Kits
Uberprift werden (siehe unten).

Priifen der Unversehrtheit des Katheters:

1. Den Betrieb des CoolGard 3000%/
Thermogard XP® Systems stoppen.

2. Unter Anwendung steriler Methoden das
Starter-Kit vom Katheter abnehmen und die
Kappen ordnungsgemaR am Katheter und am
Starter-Kit anbringen.

3. Eine sterile 10-ml-Spritze mit steriler
Kochsalzldsung fiillen.

4. Die Spritze an das EINFLUSS-Lumen des
Katheters anschlieBen und die Ausflusskappe
abnehmen. Die 10-ml-Kochsalzldsung
infundieren — sie sollte aus dem Abflusslumen
herausflieBen.

5. Das AUSFLUSS-Lumen mit einer Kappe
verschlieRen, 5 ml Vakuum aufziehen und
mindestens 10 Sekunden halten. Ca. 4 ml der
Kochsalzldsung, jedoch kein Blut, sollte in die
Spritze eindringen, wobei das Vakuum
aufrechterhalten bleiben muss.

6. Das Vakuum ablassen und die Kappe wieder
am EINFLUSS-Lumen anbringen.

Priifen der Unversehrtheit des Starter-Kits:
1. Das Gerat auf duBerliche Leckstellen Gberprifen.

2. Den Schlauch vom Pumpenlaufring abnehmen
und auf Schéden tberprifen (intakten Schlauch
wieder anbringen).

3. Den Schlauch von der Pumpe zum Patienten auf
mdgliche Leckstellen untersuchen.

. Den Schlauch auf Schaden und/oder
eingeschlossene Luft Gberprifen.

. Jeden Lueranschluss prifen und, falls
erforderlich, anziehen (keine Instrumente
zum Anziehen der Lueranschlisse
verwenden).

4. Auf dhnliche Weise den Schlauch, der vom
Patienten zur Pumpe zurlicklauft, inspizieren.
Den Kochsalzldsungsbeutel auf mogliche
Beschédigungen (z.B. durch versehentliches
Durchstechen des Beutels mit dem
Spike-Adapter) prifen.

5. Den Schlauch vom Kochsalzlésungsbeutel
zurlick zur Pumpe verfolgen.

Weitere Warn- und Vorsichtshinweise sind den
folgenden Anweisungen zu entnehmen.

Erforderliches Material:

Menge Beschreibung

1 Quattro Kit fir perkutane Einfiihrung
1 Beutel normale Kochsalzlésung
1 Starter-Kit

1 CoolGard 3000®/Thermogard XP® System
1 Katheter-Hilfskit(nur fur (CO))
Vorbereiten und Einfiihren des Katheters:

Steril verfahren.

1. Vorsicht: Nur Zugang Uber die V. femoralis
verwenden.

2. Den Patienten in Riickenlage bringen.

3. Einstichstelle gemaR den Erfordernissen
vorbereiten und abdecken.
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4. Vorsicht: Den Katheter vor der Einfiihrung in
den Patienten immer zuerst vorfullen.

5. Den Katheter vorsichtig aus der Packung
nehmen und die Membranabdeckung auf dem
Katheter lassen.

Vorbereiten des Katheters:

1. Die Kappen von den Zu- und Abfluss-
Lueranschliissen abnehmen. Bei angebrachter
Katheterabdeckung eine Spritze (5 ml oder
groRer) mit steriler Kochsalzlosung fiillen und
die Spritze am weiblichen Zufluss-
Lueranschluss anbringen.

2. Warnung: Niemals mit positivem
Injektionsdruck in den Zuflussanschluss
spritzen, wenn die
Ausfluss-Luerkappe noch angebracht ist.

3. Langsam Kochsalzlésung durch den Katheter
spritzen, bis diese am Ausfluss-Lueranschluss
austritt.

4. Unter Verwendung einer mindestens 5 ml
groRen Spritze das distale Infusionslumen mit
steriler Kochsalzldsung ausspilen. Die distale
Luerkappe fiir die Filhrungsdrahteinfuhrung
entfernt lassen.

5. Die Membranabdeckung vom Katheter
abnehmen. Wenn sich die Membranabdeckung
nur schwer vom Katheter abnehmen lasst,
sie mit steriler Kochsalzldsung spilen.

Den Katheter inspizieren, um sicherzustellen,
dass die Luft vollstdndig aus der
Waérmeaustauschermembrane entfernt wurde.
Den Katheter auf Leckstellen tiberpriifen.

6. Warnung: Den Katheter nicht zuschneiden,
um die La&nge zu verdndern.

Einfuhren des Katheters:

1. Unter Verwendung der standardmaRigen
perkutanen Methoden den Zugang zur V.
femoralis herstellen. Der Zugang sollte mit
einem 0,032" (0,81 mm)-Zoll-Fuhrungsdraht
aufrechterhalten werden. Siehe Besondere
Anweisungen fur Fuhrungsdrahte.

2. Vorsicht: Versuchen Sie nicht, eine teilweise
oder vollstandig zuriickgezogene
Einfiihrungsnadel eines OTN (,,liber die
Nadel“)-Katheters wieder durch den Katheter
einzufthren.

3. Vorsicht: Mit dem Quattro Katheter darf kein
Fihrungsdraht mit einer GréRe tber 0,032" (0,81
mm) Zoll verwendet werden.

4. Den Federfiihrungsdraht festhalten und den
Einfuhrungskatheter entfernen. Achtung:
Der Fihrungsdraht muss konstant gut
festgehalten werden.

5. Die kutane Einstichstelle mit der Schnittkante
eines Skalpells vergroRern. Das Skalpell darf
nicht in die Ndhe des Fuhrungsdrahts kommen.
Warnung: Nicht den Fiihrungsdraht
durchschneiden. Die Stelle mithilfe eines
GefaRdilatators vergroBern. Der GefaRdilatator
darf nicht als Dauerkatheter eingefiihrt bleiben,
da dies die Gefahr einer GefaBwandperforation
erhéhen wiirde.

6. Die Spitze des Quattro Katheters tiber den
Fihrungsdraht schieben. Wahrend der
Kathetereinfithrung muss der Fiihrungsdraht
ausreichend festgehalten werden. Den Katheter
nahe der Haut greifen und mit einer leichten
Drehbewegung in die VVene vorschieben.

7. Die Zentimetermarkierungen am Katheter als
Bezugspunkte verwenden und den Katheter in
die endgultige Dauerposition bringen.
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8. Den Katheter in der gewtinschten Tiefe
festhalten und den Flihrungsdraht entfernen.
Wenn beim Entfernen des Filhrungsdrahts nach
der Katheterlegung ein Widerstand zu spiren ist,
ist der Fuhrungsdraht eventuell an der
Katheterspitze geknickt. In diesem Fall den
Katheter relativ zum Fuhrungsdraht etwa
2-3 ¢cm herausziehen und dann versuchen,
den Fuhrungsdraht zu entfernen. Wenn immer
noch ein Widerstand zu spiiren ist, miissen
Fuhrungsdraht und Katheter gleichzeitig
herausgezogen werden.

9. Vorsicht: Den Fuhrungsdraht nicht mit
unangemessenem Kraftaufwand bewegen.

10.  Nach derEntfernung prifen, ob der
Fuhrungsdraht noch intakt ist.

11, Zur Uberpriifung der Lage im GefaRlumen eine
Spritze an den distalen Infusionslueranschluss
anschliefen und bis zu einem freien Fluss von
Venenblut aspirieren. Den
Infusionslueranschluss an die entsprechende
Luer-Lock-Leitung anschlieBen. Der nicht
bendétigte Infusionsanschluss kann geméi dem
geltenden Krankenhausprotokoll mit einer
Injektionskappe verschlossen werden. Der
Schlauch ist mit einer Schiebeklemme
ausgestattet, damit der Fluss durch das
Infusionslumen wéhrend des Auswechselns der
Leitungen und Injektionskappen gesperrt werden
kann. Achtung: Um Schlauchbeschédigungen
durch zu hohen Druck zu vermeiden, muss die
Klemme vor Beginn der Infusion durch das
Lumen gedffnet werden.

12.  Vorsicht: Die Ein- oder Ausflussleitungen
dirfen nicht abgeklemmt oder anderweitig
blockiert werden. Dies konnte eine
Leitungsverstopfung und eventuell den
Ausfall der Leitung zur Folge haben.

13.  Den Katheter temporar befestigen
und verbinden.

14.  Sofort nach der Legung muss die Position der
Katheterspitze durch eine Brustrontgenaufnahme
Uberpriift werden. Die Réntgenaufnahme
muss zeigen, dass der Katheter in der unteren
Hohlvene platziert ist und das distale Ende des
Katheters parallel zur Hohlvenenwand liegt.
Wenn die Katheterspitze nicht richtig liegt,
den Katheter neu positionieren und erneut
tberprifen.

15.  Ein proximaler strahlendichter Marker zeigt
das proximale Ende der Ballons an, sodass
sichergestellt werden kann, dass die Ballons
ganz im GefaR platziert sind. Bei falscher Lage
des Katheters diesen erneut positionieren und
erneut Uberpriifen.

16. Den Katheter am Patienten befestigen. Als
primdre Nahtstelle die Seitenfliigel des
Verbindungsansatzes verwenden.

17. Die ZOLL Nahtlasche mit Clip kann als
zusétzlicher Befestigungspunkt verwendet
werden. Priifen, ob der Katheterkdrper gut
befestigt ist und nicht verrutschen kann.

18.  Vorsicht: Nur die im Kit enthaltene
Nahtlasche mit Clip von ZOLL verwenden.
Bei Verwendung anderer Laschen oder Clips
kann der Katheter beschadigt werden.

19. Vorsicht: Nicht direkt am AuRendurchmesser
des Katheters festnahen, um die Gefahr einer
Katheterbeschadigung oder Beeintrachtigung
des Durchflusses zu vermeiden.

20. Die Einstichstelle muss unter Anwendung
aseptischer Methoden regelméaRig neu
verbunden werden.

21. Der Katheter ist mit Heparin beschichtet. Dies
kann zur Induktion oder Verschlechterung einer
vorbestehenden heparininduzierten
Thrombozytopenie (HIT) fiihren.
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22.  Ein vorgefiilltes Starter-Kit an den Quattro
Warmeaustauscherkatheter anschlieBen. Dazu
den mannlichen Luer-Anschluss des Starter-Kits
an den weiblichen Zufluss-Lueranschluss des
Quattro Katheters und den weiblichen
Lueranschluss des Starter-Kits an den
mannlichen Abfluss-Lueranschluss des Quattro
Katheters anschlieen. Zur einfacheren
Identifizierung sind weie Markierungen mit
ZOLL* locker an den ZULAUF- und
ABLAUF-Verléangerungsschlduchen angebracht.
Darauf achten, dass an den Enden der
Lueranschliisse ausreichend sterile
Kochsalzlosung vorhanden ist, um einen
luftfreien Anschluss zu gewahrleisten. Siehe
CoolGard 3000®/Thermogard XP® Handbuch
fur ausfuhrliche Informationen zum Betrieb
des CoolGard 3000®/Thermogard XP®
Systems.

23.  Warnung: Wenn das Starter-Kit nicht richtig
an den Katheter angeschlossen wird, kann der
Katheter ausfallen. Das Starter-Kit darf nicht
an den braunen Luer angeschlossen werden.

24.  Vorsicht: Das Starter-Kit darf nicht an den
distalen Anschluss angeschlossen werden.

25.  Vorsicht: Keine Absperrhahne in der
Leitung anbringen, um ein versehentliches
Absperren zu verhindern. Dies konnte eine
Leitungsverstopfung und eventuell den
Ausfall der Leitung zur Folge haben.

26.  Kochsalzlésung durch das Starter-Kit und den
Katheter pumpen, um sicherzustellen, dass
alle Verbindungen fest sitzen und kein Leck
vorhanden ist. Eventuell eingeschlossene
Luft aus dem System splen.

Trennen des Katheters vom
CoolGard 3000®/Thermogard XP® System:

1. Die Zirkulation der Kochsalzlésung durch den
Katheter stoppen.

2. Das Starter-Kit vom Katheter trennen.

3. Zur Aufrechterhaltung steriler Verbindungen
mussen die Lueranschlisse sowohl am Katheter
als auch am Starter-Kit sofort mit sterilen
Luerkappen verschlossen werden. Alternativ
konnen Ein- und Auslassluer miteinander
verbunden werden.

Erneuter Anschluss des Katheters am
CoolGard 3000®/Thermogard XP® System:

1. Die Luerkappen von den Lueranschlissen am
Katheter und Starter-Kit entfernen und entsorgen
bzw. Ein- und Auslassluer voneinander trennen.

2. Das Starter-Kit an den Quattro
Warmeaustauscherkatheter anschlieRen. Dazu
den méannlichen Luer-Anschluss des Starter-Kits
an den weiblichen Zufluss-Lueranschluss des
Quattro Katheters und den weiblichen
Lueranschluss des Starter-Kits an den
mannlichen Abfluss-Lueranschluss des Quattro
Katheters anschlieen. Darauf achten, dass
ausreichend sterile Kochsalzldsung an den
Enden der Anschliisse vorhanden ist, um eine
luftfreie Verbindung zu gewahrleisten.

3. Warnung: Wenn das Starter-Kit nicht richtig
an den Katheter angeschlossen wird, kann der
Katheter ausfallen.

4. Warnung: Die ZULAUF- und ABLAUF Luer-
Verbindungsstiicke nicht mit standardmaRigen
Zentralleitungs-Infusionsanschliissen
verwechseln. Sie sind NUR bei Anschluss an
das CoolGard 3000®/Thermogard XP® System
zu verwenden.

5. Vorsicht: Keine zusétzlichen Absperrhahne an
der Leitung anbringen, um ein versehentliches
Absperren zu vermeiden. Dies kdnnte eine
Leitungsverstopfung und eventuell den Ausfall
der Leitung zur Folge haben.
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Entfernen des Katheters:

1. Das Pumpen der Kochsalzlésung durch den
Katheter stoppen.

2. Das Starter-Kit vom Katheter abtrennen.
Die Kappen von den Einfluss- und
Ausflusslumen des Kuhlkreises abnehmen
(bzw. abgenommen lassen) (NUR am
Kdhlkreis). Dadurch kann die restliche
Kochsalzlosung aus dem Kreislauf
herausgedriickt werden. Beim Zuriickziehen des
Katheters werden die Ballons
zusammengedriickt. Die in den Ballons
enthaltene Kochsalzlésung muss unbehindert aus
den Ballons ablaufen kénnen. Andernfalls
werden die Ballons nicht entleert, was das
Entfernen des Katheters erschwert.

3. Den Patienten in Riickenlage bringen.
Den Verband entfernen. Die Néhte von
der Nahtstelle entfernen.

4. Den Katheter langsam aus dem Patienten
entfernen. Sobald der Katheter aus der
Zugangsstelle austritt, die Stelle mit einer
luftundurchlassigen Kompresse, z.B.
Vaselinkompresse, abdriicken.

5. Warnung: Wenn Widerstand zu spiren ist,
darf der Katheter nicht weiter bewegt werden.
Prifen, ob die Einfluss- und Ausflusslumen
des Kuhlkreises eventuell noch mit Kappen
verschlossen sind. Wenn das der Fall ist, die
Kappen entfernen und erneut versuchen,
den Katheter zu bewegen. Wenn immer
noch Widerstand zu spiren ist, muss eine
Réntgenaufnahme gemacht werden, um den
Grund des Widerstands festzustellen.

Besondere Anweisungen flr Fuhrungsdréhte

Hinweis: Diese Informationen gelten nur fiir die
Verwendung von Fihrungsdrahten nach der Seldinger-
Methode zur Katheterisierung von BlutgeféaRen.

Hinweis: Dieses Verfahren sollte erst nach griindlicher
Durchsicht der Literatur zu dieser Technik, in der
nahere Einzelheiten zu den Vorsichtsmanahmen,
Kontraindikationen und Risiken angegeben sind,
durchgefiihrt werden.

Dieser Federfuhrungsdraht ist fiir
den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten bestimmt.

Es wird empfohlen, Fuhrungsdréhte nach einmaliger
Verwendung zu entsorgen. Riickstande lassen sich mit
keinen Reinigungsmitteln oder -methoden vollstandig
von dem verwendeten Fihrungsdraht entfernen.

Nach US-Recht darf dieses Gerét nur von einem
Arzt verwendet oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

INSPEKTION

Die Fiihrungsdréhte sollten vor der Verwendung
inspiziert werden. Wenn Verformungen gefunden
werden, missen die Dréhte entsorgt werden.

Die Lage des Fuhrungsdrahtes sollte durch
Rontgenaufnahmen oder Durchleuchtung Gberprift
werden.

VORSICHTSHINWEISE

Aufgrund der empfindlichen und zerbrechlichen Art
der Fiihrungsdrahte muss bei deren Handhabung
&uRerst vorsichtig vorgegangen werden. Nicht biegen
oder knicken.

Bei der Lagerung und Verwendung darauf achten,

dass die Fiihrungsdrahte nicht in kleinere Schlaufen als
20 cm Durchmesser gelegt werden, um eine unnétige
Beanspruchung zu vermeiden. Der mitgelieferte
Dispenser eignet sich am besten fir die Lagerung und
Handhabung der Fihrungsdrahte.

Sollte beim Einflhren ein Widerstand zu spiren sein,
darf der Draht NICHT weiter vorgeschoben werden.
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Ein Zuriickziehen des Filhrungsdrahts durch
Metallkaniilen ist zu vermeiden, da hierbei die Gefahr
eines Abscherens des Fiihrungsdrahts besteht.

Der bewegliche Kern des Fiihrungsdrahts sollte nicht
vorgeschoben werden, wéhrend sich der Draht im
Patienten befindet. Dadurch kénnte der Draht
beschédigt und das BlutgefaR verletzt werden.

Es muss stets eine ausreichende Drahtlange freiliegen,
um immer einen guten Griff zum Festhalten des Drahts
zu gewdbhrleisten.

SPENDER

Jeder Fuhrungsdraht wird in einer einzelnen
Spenderverpackung bereitgestellt. Vor der Entnahme
des Fuhrungsdrahts aus dem Spender den
Fuhrungsdraht-Anti-Migrations-Clip abnehmen. Die
Fuhrungsdraht-Schutzkappe erst unmittelbar vor
Verwendung abnehmen. Den Fuhrungsdraht vor dem
Einflihren vorbereiten. Es empfiehlt sich, den Spender
mit einer heparinisierten Losung (z. B. Kochsalzlésung
oder Dextrose) zu fullen, damit der Fuhrungsdraht bei
der Einfihrung benetzt ist.

Vorgeformte J-Fuhrungsdrahte nehmen bei der
Entnahme aus dem Produktspender ihre Form
wieder an.

2

=2

1 = Fhrungsdraht-Schutzkappe
2 = Fuhrungsdraht-Anti-Migrations-Clip

TECHNIK
1. Das Gefal punktieren

2. Den Fuhrungsdraht durch die Kanile einfiihren
und etwa 5 bis 10 cm tief in das punktierte
GefaR vorschieben. Mdglicherweise ist ein
Manipulieren des Filhrungsdrahts erforderlich,
um ihn erfolgreich vorzuschieben. Eine
behutsame Drehbewegung reicht aus, um
Obstruktionen zu passieren. Um eine
Beschédigung des Fuhrungsdrahts oder des
Gefaes zu verhindern, ist jede grobe oder mit
erhéhtem Kraftaufwand durchgefiihrte
Manipulation des Filhrungsdrahts zu vermeiden.

3. Den J-Flhrungsdraht in den Ansatz der Kaniile
einfuhren und behutsam vorschieben.

4. Die Kanile vom Fiihrungsdraht abnehmen.

5. Gewebe und Gefal mithilfe des Dilatators unter
Verwendung leichter Drehbewegungen
dilatieren.

6. Den Dilatator entfernen. (Der GefaRdilatator ist

ausschlieRlich fur die GefaRdilatation
vorgesehen.)

7. Den Katheter tber den Fiihrungsdraht einfiihren.

8. Den Fihrungsdraht entfernen.
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INFORMATIONEN ZUR MR-
TAUGLICHKEIT

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der
Quattro-, der Icy®- und der Cool Line®-Katheter MR-
tauglich sind. Patienten, die einen dieser Katheter
tragen, konnen bei Beachtung der folgenden
Voraussetzungen ohne Bedenken einer MR-
Untersuchung unterzogen werden:

. Der Katheter muss von der Thermogard
XP®-Konsole getrennt sein

. Das MRT-System muss eine Feldstéarke
(statisches Magnetfeld) von 1,5 T oder 3 T
aufweisen

. Die Stéarke des Gradientenmagnetfelds
darf maximal 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
betragen

. Die maximal zulassige gemittelte Ganz-
korper-SAR fur einen 15-Minuten-Scan
betragt 2 W/kg (je Sequenz)

Die ZOLL Thermogard XP®-Konsole ist nicht
MR-tauglich. Die Konsole darf in den
MR-Ré&umlichkeiten nicht verwendet werden.

US-Patentnummern:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Weitere US- und internationale Patente sind
angemeldet.

Quattro Katheter

1 = Einstrémlumen
2 = Ausstromlumen
3 = Infusionsports

4 = Fuhrungsdrahtlumen

ey,
2
3 ' 45¢m
38cm
4 | | |
’ ‘ 4
Smm rm m mm
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Nederlands (nl)

Model 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Omvat:

Aantal

1 AE(CO) | Quattro® Catheter

3-Lumen 9,3 French x 45 cm
Drievoudig infuuslumen
Verlengleidingklemmen
Radiopaak polyurethaan
Applause™ met heparine gecoat

2 AE(CO) | Voerdraad 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Vaatdilatator 10,5 F x,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Afneembare hechttab en klem

1AE 18 ga x 2%" (1,3 mm x 63 mm)
Radiopaak OTN katheter

1AE 5 cc spuit en 22ga x 1%2"
(0,7 mm x 38 mm) naald

1AE Laken met opening

1AE 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)
Radiopaak

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gaasjes

1AE 000 zijden hechtdraad

1AE Nr. 11 lemmet met lang handvat

N.B. - KIT-COMPONENTEN
PER MODEL:

leder basismodel is beschikbaar ofwel met een
standaard ondersteunende inbrengkit (AE) of zonder de
standaard ondersteunende inbrengkit (CO). De
componenten welke gebruikelijk zijn voor beide kits
zijn in bovenstaande tabel voorzien van het volgende
label AE(CO). De extra componenten die alleen in de
standaard kit worden aangetroffen zijn voorzien van
het label AE.

Beschrijving van het instrument:

De Quattro Warmtewisselingskatheter is een steriele,
flexibele 9,3 Fr katheter voor eenmalig gebruik,
bestemd voor plaatsing in de inferieure vena cava
vanaf een inbrengplaats in de femorale ader. De
Quattro Katheter moet worden aangesloten op een
disposable CoolGard 3000®/Thermogard XP® startkit
voor eenmalig gebruik (afzonderlijk geleverd) en het
CoolGard 3000®/Thermogard XP® systeem. Een
dilatator en voerdraad zijn nodig voor het percutaan
inbrengen van de Quattro Katheter. Drie (3) lumens
zijn beschikbaar voor infuus en het nemen van
monsters:

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. De Quattro katheter
wordt steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik
geleverd en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.
De verpakking dient voor het gebruik gecontroleerd
te worden om er zeker van te zijn dat de
steriliteitsbarriere niet aangetast is.

Opslag:
Opslaan bij kamertemperatuur, 15-40°C.

De Quattro-bloedcontactoppervlakken zijn behandeld
met Applause-heparinecoating. Applause is een
handelsmerk van SurModics Inc., gedeponeerd bij het
Patent and Trademark Office in de V.S.

Indicaties voor gebruik:

De Quattro Katheter in combinatie met het
CoolGard 3000®/Thermogard XP® Systeem maakt
circulatie van temperatuurgestuurde zoutoplossing
mogelijk via een warmtewisselaar om het bloed van
de patiént af te koelen / te verwarmen bij patiénten
voor wie de risico’s van een centrale leiding
gerechtvaardigd zijn. Maximale gebruiksperiode:

4 dagen.

Veiligheids- en werkzaamheidsoverwegingen:

Centrale veneuze katheterisatie mag uitsluitend worden
uitgevoerd door goed getraind personeel dat goed op de
hoogte is van anatomische oriéntatiepunten en veilige
techniek. Het personeel dient ook op de hoogte te zijn
van mogelijke complicaties.

Product uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. De katheter niet
opnieuw inbrengen nadat deze uit de patiént verwijderd
is. De katheter op geen enkele wijze veranderen.

Mogelijke risico’s bij hergebruik van een apparaat voor
eenmalig gebruik zijn onder meer:

. Mogelijk levensbedreigende infectie

. Toxische shock vanwege
kwaliteitsvermindering van materiaal

. Verhoogd risico op trombose

. Verminderd vermogen warmtewisseling

. Defecten aan apparaat

Waarschuwing: De katheter mag niet in het rechter
atrium of het rechter ventrikel worden geplaatst.
Plaatsing in het rechter atrium of het rechter ventrikel
kan ernstig letsel of de dood voor de patiént tot gevolg
hebben.

Poort Stroomsnelheid cm?
Voerdraad (bruin) 1300 ml/uur 0.6 cc
Mediaal (wit) 800 ml/uur 0.4 cc
Proximaal (blauw) 1100 ml/uur 0.4 cc
Inbrengafmeting 9,3Fr
106142-001

Contra-indicaties:

1. De risico’s verbonden aan het gebruik van de
katheter zijn in wezen hetzelfde als die van een
centrale leiding. De katheter mag niet worden
gebruikt bij patiénten voor wie de plaatsing van
een centrale leiding niet geindiceerd is.

2. Bloedingsdiathese.
3. Actieve sepsis.

4. Infectie of actief bloeden bij de inbrengplaats
van de katheter.

5. Patiénten die geen vasculaire toegang hebben of
bij het vasculaire stelsel geen katheter kan
worden ingebracht, waaronder patiénten met
vena cava filters of andere geimplanteerde
hindernissen voor doorgang van de katheter.

6. Patiénten voor wie de vereiste
temperatuurbewaking niet kan worden ingesteld.

7. Hypothermie is een contra-indicatie bij patiénten
die hematologische aandoeningen hebben die
verergerd kunnen worden door hypothermie,
bijv. een aandoening die cryoglobulinemie
produceert, hemoglobinopathie waarin
hemolytische anemie kan worden verhaast door
kou, waaronder sikkelcelziekte of thalassemie.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1. De katheter mag uitsluitend door benadering via
een femorale vene geplaatst te worden.

2. De katheter mag niet in het rechter atrium of het
rechter ventrikel worden geplaatst. De katheter
dient zodanig geplaatst te worden dat de distale
tip van de katheter zich in de inferieure vena
cava onder de overgang naar het rechter atrium
en parallel aan de vaatwand bevindt.

3. Een rontgenonderzoek dient plaats te vinden om
er zeker van te zijn dat de katheter niet in het
rechter atrium of ventrikel is.

4. Mogelijke complicaties met centrale veneuze
katheters zijn 0.m.: perforatie van atrium of
ventrikel, harttamponade, luchtembolie,
katheterembolie, laceratie van de ductus
thoracicus, bacteremie, septicemie, trombose,
onopzettelijke arteriéle punctie,
hematoomvorming, hemorragie, zenuwletsel en
dysritmie.

5. Alle luer-vergrendelingsverbindingen en deksels
moeten stevig vastgedraaid worden om
luchtembolie of vloeistof- of bloedverlies te
voorkomen.

6.  Verplaats de katheter of voerdraad nooit met
bovenmatige kracht. Als er weerstand wordt
gevoeld, dient een réntgenonderzoek uitgevoerd
te worden om de reden van de weerstand te
identificeren.

7. Als de voerdraad in het rechter hart komt, kan
dit dysritmie, blokkering van de rechter
bundeltak, perforatie van de vaatwand, perforatie
van atrium of ventrikel veroorzaken.

8. Gebruik uitsluitend normale zoutoplossing
voor het primen van de katheter en als
circuleringsvloeistof in de katheter.

9. Er moet regelmatig gecontroleerd worden
dat de stroomsnelheid van de katheter juist
is, dat het verband goed zit, dat de katheter
op de juiste plaats is en dat de luer-
vergrendelingsverbindingen stevig vastzitten.
Gebruik de centimeteraanduidingen om te
identificeren of de plaats van de katheter
gewijzigd is.

10.  Alleen met een réntgenonderzoek kan men er
zeker van zijn dat de kathetertip het hart niet
is binnengegaan of niet langer parallel aan
de vaatwand is. Als de plaats van de katheter
gewijzigd is, een rontgenonderzoek uitvoeren
om de plaats van de kathetertip te bevestigen.

11.  Sluit voor het nemen van bloedmonsters tijdelijk
de resterende infuuspoort af waardoor infuseren
van vloeistoffen wordt uitgevoerd.

12.  Gebruik slechts een 30cc of kleinere
injectiespuit voor een bloedmonster.

13.  Alcohol en aceton kunnen de structuur van het
polyurethaanmateriaal verzwakken. Bij het
infuseren van medicijnen die alcohol bevatten
of wanneer alcohol of aceton wordt gebruikt
bij het uitvoeren van routinematige verzorging
en onderhoud van de katheter moet derhalve
voorzichtigheid worden betracht. Alcohol mag
niet worden gebruikt om de katheter te
ontstoppen.

14.  Gebruik uitsluitend de in de kit
meegeleverde ZOLL hechttab en klem
om schade aan de katheter te voorkomen.

15.  Gebruik van een spuit die kleiner is dan 10 ml
om een verstopte katheter te irrigeren of te
ontstoppen kan intraluminaal lekken of breken
van de katheter tot gevolg hebben.

16. Infuseer niet in de Luer Lock-aansluitingen
INFLOW en OUTFLOW.

17.  De oorzaak van koorts bij een patiént kan
zowel infectueus als niet-infectueus zijn.
De afwezigheid van koorts maakt dagelijkse
nauwgezette beoordeling van andere tekenen
van infectie nodig.

18.  Wees voorzichtig bij het infuseren van
medicijnen die beinvloed kunnen worden

26 of 76



19.

20.

21.

22.

23.

IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

door lage temperaturen (zo laag als 4 °C).
Oplossingen die mannitol bevatten zijn
temperatuurgevoelig en mogen niet via de
Quattro Katheter worden toegediend. behalve
een snelle stoot mannitol met een concentratie
van maximaal 20%, gevolgd door spoelen met
zoutoplossing. Toediening van een concentratie
van mannitol hoger dan 20% of toediening van
mannitol via druppelaar of infuuspomp moet via
een afzonderlijke leiding worden uitgevoerd.

Niet bestemd voor gebruik bij kinderen of
pasgeborenen.

Harttamponade: Plaatsing van verblijfskatheters
in het rechter atrium is een gebruik dat kan
leiden tot hartperforatie en -tamponade. Artsen
die een centraal veneuze katheter plaatsen dienen
zich bewust te zijn van deze mogelijk fatale
complicatie alvorens de katheter te ver op te
voeren in relatie tot de grootte van de patiént.
De werkelijke positie van de tip van de
verblijfskatheter dient te worden bevestigd via
rontgenonderzoek na het inbrengen. Centraal
veneuze katheters mogen niet in het rechter
atrium worden geplaatst tenzij dit specifiek
vereist is voor speciale procedures van relatief
korte termijn, zoals aspiratie van een
luchtembolie tijdens neurochirurgie. Dergelijke
procedures brengen niettemin risico’s met zich
mee en dienen nauwgezet bewaakt en
geverifieerd te worden.

De katheter is gecoat met heparine. Dit kan
heparine-geinduceerde thrombocytopenie (HIT)
veroorzaken of verergeren.

Waarschuwing: Bij het aansluiten van
infusiesets/injectiesystemen op ZOLL-katheters
mag 100 psi/689 kPa niet overschreden worden.

Voor patiénten die hypothermisch worden
gemaakt, kan de hypothermie zelf de staat van
sommige aandoeningen verslechteren. De
homeostase van de patiént dient zorgvuldig
en naar behoren te worden bewaakt tijdens
hypothermie.

. Verstoringen van het hartritme — zowel
bradycardie als ventriculaire tachyaritmie.

. Stollings- en coagulatiefunctie. Patiénten
in gevaar van verstoring van hun stollings-
of coagulatiefunctie dienen nauwgezet
bewaakt te worden tijdens hypothermie.

. Bloedgas- en pH-analyse. Hypothermie
modificeert pH en PaCOz in ruste. Artsen
dienen zich bewust te zijn van het effect
van temperatuur op het resultaat.

. Langdurige hypothermie verlaagt de
immuunreactie en longfunctie.

WAARSCHUWING: INTRALUMINALE
LEKKAGE

Intraluminale lekkage tussen het lumen voor de
zoutoplossing en de infuuslumens is een ongewoon
maar mogelijk falen van de katheter. In het geval van
een dergelijk falen wordt steriele zoutoplossing uit het
koelcircuit in de patiént geintroduceerd. Intraluminale
lekkage is gewoonlijk geassocieerd met een
vloeistofverliesalarm dat het systeem stopt.
VLOEISTOFNIVEAU-ALARMEN ALTID
ONDERZOEKEN. Het koelcircuit is een gesloten lus
systeem — vloeistofverliesalarmen geven gewoonlijk
een breuk ergens in deze gesloten lus aan. Controleer
bij een vloeistofverliesalarm zowel de integriteit van de
katheter als de startkit (zie onder).
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De integriteit van de katheter controleren:

1. Stop de werking van het CoolGard 3000%/
Thermogard XP® Systeem.

2. Koppel de startkit los van de katheter en sluit de
katheter en de startkit naar behoren af volgens
een aseptische methode.

3. Vul een steriele 10 ml spuit met steriele
zoutoplossing.

4. Sluit deze aan op het INSTROOM-lumen van de
katheter en koppel de uitstroomdop los. Injecteer
de 10 ml zoutoplossing — deze dient uit het
uitstroomlumen te stromen.

5. Sluit nu het UITSTROOM-lumen af en zuig
5 cc vaculim aan en handhaaf deze ten minste
10 seconden lang. Ongeveer 4 ml zoutoplossing,
maar geen bloed, dient in de spuit te komen en u
dient het vacuiim te kunnen handhaven.

6. Laat het vacuiim langzaam los en zet de dop
terug op het INSTROOM-lumen.

De integriteit van de startkit controleren:
1. Kijk of er duidelijk ergens lekkage is.

2. Verwijder de slangen uit het toevoerkanaal van
de pomp en inspecteer of ze beschadigd zijn
(zet ze terug op hun plaats als ze niet beschadigd
zijn).

3. Controleer langs de slangen vanaf de pomp naar
de patiént om te zien of er bronnen van
vloeistofverlies zijn.

. Zoek naar schade aan de slangen en/of de
aanwezigheid van lucht in de slangen.

. Inspecteer elke luer-verbinding en draai ze
zo nodig vast (gebruik geen instrumenten
om de luerverbindingen vast te draaien).

4. Controleer op dezelfde wijze de slangen die van
de patiént teruggaan naar de pomp. Inspecteer de
zak met zoutoplossing om er zeker van te zijn
dat die niet per ongeluk aangetast is (de spike
kan bijvoorbeeld de zakwand hebben
beschadigd).

5. Volg de slang van de zak met zoutoplossing
terug naar de pomp.

Er zijn nog meer waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen opgenomen in de

onderstaande aanwijzingen.

Benodigde materialen:

Aantal Beschrijving
1 Quattro Kit voor percutane introductie
1 Zak normale zoutoplossing
1 Start-Up Kit

1 CoolGard 3000®/Thermogard XP®
Systeem

1 Katheter gebruikskit
(Alleen voor (CO))

Klaarmaken en aanbrengen van de katheter:

Gebruik een steriele methode.

1. Let op: Benadering uitsluitend via een
femorale vene.

2. Laat de patiént op zijn rug liggen.

3. Prepareer de punctieplaats zoals vereist en
dek af.

4, Let op: De katheter altijd primen alvorens
deze in de patiént aan te brengen.

5. Haal de katheter voorzichtig uit de verpakking
en verwijder de kathetermembraanhoes niet.
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Procedure voor het klaarmaken van
de katheter:

1

Verwijder de doppen van de instroom- en
uitstroom-luercilinders. Vul terwijl de
katheterhoes op zijn plaats is een spuit (5 cc of
groter) met steriele zoutoplossing en bevestig de
spuit aan de vrouwelijke instroom-luercilinder.

Waarschuwing: Injecteer nooit positieve druk
in de instroomcilinder als de uitstroom-luerdop
niet op zijn plaats is.

Injecteer voorzichtig zoutoplossing door de

katheter totdat het uit de uitstroom-luer begint
te komen.

Spoel met een 5 cc of grotere spuit het distale
infuuslumen met steriele zoutoplossing. Laat de
dop van de distale luer af zodat de voerdraad er
door kan.

Verwijder de kathetermembraanhoes. Als er
weerstand is als u de membraanhoes van de
katheter verwijdert, moet u de membraanhoes
afspoelen met een steriele zoutoplossing.
Inspecteer de katheter om er zeker van te zijn dat
de lucht uit het warmtewisselingsmembraan is
verwijderd. Inspecteer de katheter op lekken.

Waarschuwing: De katheter niet afsnijden om
de lengte ervan te wijzigen.

Inbrengen van de katheter:

1

10.

Verkrijg femorale veneuze toegang volgens
standaard percutane methoden. Toegang moet
worden gehandhaafd met een voerdraad van
0,032" (0,81 mm). Zie speciale instructies voor
voerdraden.

Waarschuwing: Probeer een deels of volledig
teruggetrokken OTN (over-the-needle)
invoernaald van de katheter niet opnieuw terug
te plaatsen.

Let op: Geen voerdraad groter dan 0,032" (0,81
mm) gebruiken met de Quattro Katheter.

Verwijder terwijl u de veervoerdraad op zijn
plaats houdt de inbrengkatheter.
Voorzorgsmaatregel: Blijf de voerdraad altijd
goed stevig vasthouden.

Vergroot de cutane punctieplek met de snijkant
van de scalpel die van de voerdraad weg
geplaatst wordt. Waarschuwing: De voerdraad
niet doorsnijden. Gebruik zo nodig een
vaatdilatator om de plaats groter te maken.

Laat de vaatdilatator niet op zijn plaats als een
verblijfskatheter om het risico van mogelijk
perforatie van de vaatwand te minimaliseren.

Schuif de tip van de Quattro Katheter over de
voerdraad. Blijf de voerdraad tijdens het
inbrengen van de katheter steeds goed
vasthouden. Pak de katheter dichtbij de huid vast
en schuif hem in de vene naar voren met een
lichte draaibeweging.

Gebruik de centimeteraanduidingen op de
katheter als referentiepunten voor plaatsing
en breng de katheter naar de uiteindelijke
verblijfplaats toe.

Houd de katheter op de gewenste diepte en
verwijder de voerdraad. Als er weerstand wordt
gevoeld bij het verwijderen van de voerdraad
nadat de katheter geplaatst is, kan het zijn dat de
voerdraad om de tip van de katheter geknikt is.
Als er weerstand wordt gevoeld, de katheter
ongeveer 2-3 cm relatief tot de voerdraad
terugtrekken en opnieuw proberen de voerdraad
te verwijderen. Als er opnieuw weerstand wordt
gevoeld de voerdraad en de katheter
tegelijkertijd verwijderen.

Let op: Geen overmatige kracht op de voerdraad
toepassen.

Controleer of de voerdraad intact is na het
verwijderen.
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11.  Controleer plaatsing van het lumen door een
spuit aan de distale infuus-luercilinder te
bevestigen en te aspireren totdat vrije stroming
van veneus bloed wordt waargenomen. Sluit de
infuus-luer zoals vereist op de van toepassing
zijnde luer-vergrendelingsleiding aan. De
ongebruikte infuuspoort kan worden
“vergrendeld” door middel van een injectiedop
volgens standaard ziekenhuisprotocol. Er is een
schuifklem meegeleverd op de slang om
stroming door het infuuslumen tijdens
verwisselen van leiding- en injectiedoppen te
occluderen. Voorzorgsmaatregel: Om het risico
van beschadiging aan de slang door overmatige
druk te minimaliseren, moet de klem voor infuus
door het lumen geopend worden.

12.  Letop: De instroom- of uitstroomleidingen
niet afklemmen of occluderen. Dit kan
blokkering en mogelijk falen van de leidingen
tot gevolg hebben.

13.  Zet de katheter tijdelijk vast en dek af met
een verband.

14.  Bevestig de plaats van de kathetertip met een
rontgenopname van de borst onmiddellijk na het
plaatsen. Het réntgenonderzoek moet laten zien
dat de katheter zich in de I\VC bevindt met het
distale uiteinde van de katheter parallel aan de
wand van de vena cava. Als de kathetertip
verkeerd geplaatst is, de katheter opnieuw
plaatsen en de plaatsing opnieuw bevestigen.

15.  Een proximale radiopake aanduiding geeft het
proximale uiteinde van ballonnen aan om er
zeker van te zijn dat ballonnen volledig in het
vat zijn. Als de katheter verkeerd geplaatst is,
deze opnieuw plaatsen en de plaatsing opnieuw
bevestigen.

16.  Zet de katheter aan de patiént vast. Gebruik
de zijvleugels van de knooppuntcilinder als
primaire hechtplaats.

17.  De ZOLL hechttab en klem kunnen ook
worden gebruikt als extra bevestigingspunt.
Overtuig u ervan dat het katheterlichaam
vastzit en niet schuift.

18.  Let op: Alleen de in de kit meegeleverde ZOLL
hechttab en klem gebruiken. De katheter kan
beschadigd worden als andere tabs of klemmen
worden gebruikt.

19. Letop: Niet rechtstreeks aan de buitendiameter
van de katheter hechten om het risico te
minimaliseren dat er in de katheter gesneden
wordt of dat deze beschadigd wordt of dat de
katheterstroming wordt belemmerd.

20. Onderhoud de inbrengplaats door het verband
volgens een aseptische methode regelmatig
nauwgezet te verwisselen.

21.  Vermeld op de staat van de patiént de lengte van
de verblijfskatheter met behulp van de
centimeteraanduidingen op de katheterschacht
als referentie. Er dient regelmatig visueel te
worden vastgesteld dat de katheter zich niet
bewogen heeft.

22.  Bevestig een gevoede startkit aan de Quattro
warmtewisselingskatheter door de mannelijke
luer van de startkit op de vrouwelijke instroom-
luer van de Quattro Katheter en de vrouwelijke
luer van de startkit op de mannelijke uitstroom-
luer van de Quattro Katheter aan te sluiten. Witte
“ZOLL” labels worden losjes in de
verlengslangen voor instroom (INFLOW) en
uitstroom (OUTFLOW) geplaatst voor een
goede identificatie. Overtuig u ervan dat er een
voldoende hoeveelheid zoutoplossing aanwezig
is aan de uiteinden van de cilinders om een
luchtvrije verbinding tot stand te brengen.
Raadpleeg de CoolGard 3000®/Thermogard
XP® handleiding voor details over de werking
van de CoolGard 3000%/Thermogard XP®.

23.  Waarschuwing: Als de startkit niet op de juiste
manier op de katheter wordt aangesloten kan
dit falen van de katheter tot gevolg hebben.
Bevestig de startkit niet aan de bruine luer.
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24.  Letop: De startkit niet aan de distale poort
bevestigen.

25.  Let op: Geen plugkranen zetten in een leiding
die per ongeluk uitgeschakeld is. Dit kan
blokkering en mogelijk falen van de leidingen
tot gevolg hebben.

26.  Pomp zoutoplossing door de startkit en de
katheter om er zeker van te zijn dat alle
verbindingen stevig zijn en dat er geen lekkage
is. Laat eventuele in het systeem overblijvende
lucht eruit.

De katheter van het CoolGard 3000%/
Thermogard XP® Systeem loskoppelen:

1. Stop de circulatie van zoutoplossing door
de katheter.

2. Koppel de startkit van de katheter los.

3. Om steriele verbindingen te handhaven
de luerverbindingsstukken van zowel de
katheter als de startkit met steriele luerdoppen
afsluiten of de instroom-luer aansluiten op de
uitstroom-luer.

De katheter weer aansluiten op het
CoolGard 3000%/Thermogard XP® Systeem:

1. Haal de luerdoppen van de
luerverbindingstukken van de katheter en de
startkit af en gooi ze weg of koppel de instroom-
luer los van de uitstroom-luer.

2. Bevestig de startkit aan de Quattro
warmtewisselingskatheter door de mannelijke
luer van de startkit op de vrouwelijke instroom-
luer van de Quattro Katheter en de vrouwelijke
luer van de startkit op de mannelijke uitstroom-
luer van de Quattro Katheter aan te sluiten.
Overtuig u ervan dat er een voldoende
hoeveelheid zoutoplossing aanwezig is aan de
uiteinden van de cilinders om een luchtvrije
verbinding tot stand te brengen.

3. Waarschuwing: Als de startkit niet op de juiste
manier op de katheter wordt aangesloten kan dit
falen van de katheter tot gevolg hebben.

4. Waarschuwing:VOORKOM verwisseling van
de INFLOW- en UITFLOW-lueraansluitingen
voor de standaard infuuspoorten voor de centrale
lijn. Deze zijn UITSLUITEND bestemd voor
aansluiting op het CoolGard 3000®/Thermogard
XP® systeem.

5. Let op: Geen extra plugkranen zetten in een
leiding die per ongeluk uitgeschakeld is. Dit kan
blokkering en mogelijk falen van de leidingen
tot gevolg hebben.

Verwijderen van de katheter:

1. Stop met pompen van de zoutoplossing door
de katheter.

2. Koppel de startkit van de katheter los.
Haal of laat de dop van de instroom- en
uitstroomlumens van het koelcircuit af
(ALLEEN koelcircuit). Hierdoor kan
resterende zoutoplossing binnen het circuit
worden uitgeperst. Terwijl de katheter wordt
teruggetrokken worden de ballonnen in elkaar
gedrukt. De zoutoplossing in de ballonnen moet
uit de ballon kunnen lopen anders loopt de
ballon niet leeg en zal het moeilijk zijn om
de katheter te verwijderen.

3. Laat de patiént op zijn rug liggen. Verwijder
het verband. Verwijder de hechtingen uit de
hechtplaats.
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4. Verwijder de katheter langzaam uit de patiént.
Oefen met een voor lucht ondoordringbaar
verband, bijv. een gaasje met vaseline, druk uit
op de inbrengplaats terwijl de katheter eruit
wordt getrokken.

5. Waarschuwing: De katheter niet verplaatsen
als er weerstand wordt gevoeld. Controleer
dat de instroom- en uitstroomlumens van het
koelcircuit NIET van een dop voorzien zijn. Als
er een dop opzit, haal deze er dan af en probeer
opnieuw om de katheter te verwijderen. Als er
nog steeds weerstand wordt gevoeld, dient een
rontgenonderzoek uitgevoerd te worden om de
reden van de weerstand te identificeren.

Speciale instructies voor voerdraden

NB: Deze informatie geldt uitsluitend voor het gebruik
van voerdraden bij het plaatsen van een katheter in het
vaatstelsel volgens de Seldinger-methode.

NB: Deze procedure mag uitsluitend worden
uitgevoerd na een grondige doorname van technische
referenties die met veel meer details de nadruk leggen
op voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties en risico’s.

Deze veervoerdraad is uitsluitend bestemd
voor gebruik bij één patiént en is voor
eenmalig gebruik.

Het wordt aanbevolen voerdraden na eenmalig gebruik
weg te gooien. Na gebruik kan achtergebleven

materiaal met geen enkel reinigingsmiddel en met geen
enkele reinigingstechniek volledig worden verwijderd.

Volgens de Amerikaanse (federale) wet mag dit
instrument uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden gekocht of gebruikt.

INSPECTIE

Voerdraden dienen regelmatig te worden gecontroleerd
voor gebruik en te worden weggegooid als ze
vervormd zijn.

Plaatsing van voerdraden dient te geschieden onder
controle van een rontgen- of fluoroscopische
procedure.

LET OP

Vanwege de delicate en breekbare aard van voerdraden
moet extra zorg worden besteed aan de hantering
ervan. Voorkom buigen of knikken.

Voorkom dat tijdens opslag of procedures de
voerdradenworden gewikkeld tot een diameter die
kleiner is dan 8 inch daar een kleinere diameter
onnodige spanning op de voerdraden zet. De
meegeleverde doseerautomaat is de beste manier
om voerdraden op te slaan en te hanteren.

Mocht weerstand worden gevoeld tijdens het inbrengen
de voerdraad NIET vooruitschuiven.

Vermijd terugtrekken van de voerdraad door metalen
naalden; voerdraden kunnen knappen.

De beweegbare kern van de voerdraad mag niet
vooruitgeschoven worden terwijl de draad in de patiént
is, daar dit schade aan de draad en mogelijk letsel aan
het vat kan veroorzaken.

Er moet voldoende voerdraad zichtbaar blijven zodat
te allen tijde een stevige greep op de voerdraad kan
worden gehouden.
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DISPENSER Quattro-katheter

1 = Instroomlumen

Elke voerdraad wordt geleverd in een unieke
dispenserverpakking. Verwijder de antimigratieclip
alvorens de voerdraad uit te nemen. Verwijder het
beschermkapje van de voerdraad vlak voordat de draad
wordt gebruikt. Prepareer de voerdraad voorafgaand
aan het inbrengen. Het wordt aanbevolen de dispenser
te vullen met een gehepariniseerde oplossing (bijv.
zoutoplossing of dextrose) waarin de voerdraad tijdens
het invoeren ondergedompeld kan worden.

Voorgevormde “J”-voerdraden nemen hun vorm weer
aan zodra ze uit de productdispenser worden genomen.

2,

1 = Beschermkapje voerdraad
2 = Antimigratieclip voerdraad

TECHNIEK
1. Prik het bloedvat aan.

2. Steek de voerdraad door de naald en voer 5-10 cm

van de voerdraad op in het aangeprikte bloedvat.
Het kan noodzakelijk zijn de voerdraad enigszins
te manipuleren om hem op te kunnen voeren.
Gewoonlijk is een rustige draaibeweging
voldoende om een blokkade te passeren. Vermijd
ruwe en overmatig krachtige manipulatie van de
voerdraad om schade aan de voerdraad of het
bloedvat te voorkomen.

3. Steek de “J”-voerdraad in de hub van de naald
en voer deze voorzichtig op.

4. Verwijder de naald van de voerdraad.

5. Verwijd weefsel en het bloedvat met de dilatator

met een licht draaiende beweging.

6. Verwijder de dilatator. (Vaatdilatator uitsluitend
bestemd voor vaatverwijding.)

7. Breng de katheter in door deze over de
voerdraad te schuiven.

8. Verwijder de voerdraad.
MRI-INFORMATIE

Bij niet-klinische tests is aangetoond dat de Quattro-,
Icy®- en Cool Line®-katheters MRI-veilig zijn.
Patiénten waarbij de katheter is geplaatst, kunnen
onder de volgende omstandigheden veilig worden
gescand:

. Katheter moet losgekoppeld zijn van de
Thermogard XP®-console

. Uitsluitend statische magnetische
veldsterkte van 1,5 Tof 3 T

. Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 720

Gauss/cm (7,2 T/m)

. Gemiddelde SAR voor het hele lichaam
van 2 W/kg bij 15 minuten scannen (per
reeks)

De ZOLL Thermogard XP®-console is niet MRI-
veilig. Niet gebruiken in de MRI-kamer.

Octrooinummers Verenigde Staten:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Octrooien in de VS en elders aangevraagd.

106142-001

2 = Uitstroomlumen
3 = Infusiepoorten

4 = Voerdraadlumen
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Dansk (da)

Model 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Inkluderer:

Antal:

1AE(CO) | Quattro®Kateter

3-lumen 9,3 French x 45 cm
Tredobbelt infusionslumen
Klemmer til forleengerslange
Rontgenfast polyurethan
Applause™ coated med heparin

2 AE(CO) | Guidewire 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Kardilatator 10,5 F x ,038"

(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Aftageligt suturgje og clips

Opbevaring:
Opbevares ved stuetemperatur, 15-40°C.

Quattro blodkontaktflader er behandlet med Applause
heparin. Applause er et varemerke tilhgrende
SurModics Inc., og er registreret hos US Patent and
Trademark Office.

Indikationer for anvendelse:

Quattro kateteret kombineret med CoolGard 3000®/
Thermogard XP® systemet giver mulighed for cirkulation
af temperaturkontrolleret saltvandsoplgsning gennem en
varmeveksler med henblik pa afkaling/genopvarmning af
patientens blod hos patienter, for hvem risici i forbindelse
med et centralt kateter kan retfeerdiggeres. Maksimal
anvendelsesperiode: 4 dage.

Sikkerheds- og effektivitetsbetragtninger:

Centralvengs kateteranlzeggelse bar kun gennemfares af
veluddannet personale, som har omfattende kendskab til
anatomiske kendetegn og sikre teknikker. Personalet bar
desuden veere bekendt med potentielle komplikationer.
Produktet er udelukkende udviklet til engangsbrug. Ma
ikke gensteriliseres eller genanvendes. Ma ikke
genanlagges efter fiernelse fra patienten. Kateteret ma
ikke modificeres p& nogen méde.

Potentielle risici ved genbrug af engangsanordninger
inkluderer, men er ikke begraenset til:

Potentielt livstruende infektion

Toksisk shock pga. materialedegradering
Forgget risiko for trombose

Nedsat varmevekslingskraft

Fejl pd anordningen

1AE 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
rantgenfast OTN-kateter

1AE 5 cc sprajte og 22ga x 1%2"
(0,7mm x 38 mm) kanyle

1AE Fenestreret afdeekningsstykke

1AE 18ga x 2%4" (1,3 mm x 70 mm) nal

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) servietter

1AE 000 silkesutur

1AE Nr. 11 kirurgisk kniv med langt greb

BEMARK - SETTENES
KOMPONENTER UD FRA MODEL.:

Hver basismodel er tilgeengelig enten med et
understgttende standardindferingssat (AE) eller uden
understattende standardindfaringssat (CO). De
komponenter, som er feelles for begge sat, er markeret
med AE(CO) i tabellen ovenfor. De ekstra
komponenter, som kun leveres med standardseettet,

er markeret med AE.

Beskrivelse af anordningen:

Quattro varmevekslingskateteret er et sterilt, fleksibelt
9,3 F engangskateter, som er udformet til anbringelse i
v. cava inferior fra et indfaringssted i v. femoralis.
Quattro kateteret skal tilsluttes til et CoolGard
3000%/Thermogard XP® engangsopstartkit (leveres
separat) og til CoolGard 3000®/ Thermogard XP®
systemet. En dilatator og guidewire kraeves til perkutan
indfgring af Quattro kateteret. Tre (3) lumener er
tilgengelige til infusion og prevetagning:

Advarsel: Kateteret ma ikke anleegges i hgjre atrium
eller hgjre ventrikel. Placering i hgjre atrium eller hgjre
ventrikel kan medfare alvorlige patientskader eller dgd.

Port Flowhastighed ml/t 5

cm
Guidewire (brun) 1300 ml/t 0.6 cc
Medial (hvid) 800 ml/t 0.4 cc
Proksimal (bla) 1100 ml/t 0.4 cc

Indfgringsstarrelse: 9,3F

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid. Quattro kateteret leveres
sterilt udelukkende til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres. Emballagen skal kontrolleres forud for
anvendelsen for at sikre, at den sterile indpakning ikke er
brudt.
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Kontraindikationer:

1. Risici forbundet med kateteret svarer primeert til
de risici, der er forbundet med anlaggelse af et
centralvenekateter. Kateteret ma ikke anvendes
til patienter, for hvem anlaggelse af
centralvenekateter ikke er indiceret.

2. Blgdningsdiatese.
3. Aktiv sepsis.

4. Infektion eller aktiv blgdning ved kateterets
indferingssted.

5. Patienter uden vaskular adgang, eller patienter i
hvis vaskulaere system kateteranleeggelse ikke er
mulig, herunder patienter med v. cava filter eller
andre implanterede forhindringer for
kateterpassage.

6. Patienter, hos hvem den pakraevede
temperaturovervagning ikke kan fastlaegges.

7. Hypotermi er kontraindiceret hos patienter med
haematologiske lidelser, som vil forveerres med
hypotermi, dvs. enhver lidelse, der farer til
cryoglobulinemi, enhver heemoglobinopatisk
tilstand i hvilken haemolytisk ana@mi kan
fremskyndes med kulde, herunder
seglcellesygdom eller thalasseemi.

Advarsler og forholdsregler:

1. Kateteret ma kun anleegges via v. femoralis.

2. Kateteret mé ikke anleegges i hgjre atrium eller
hgjre ventrikel. Kateteret skal placeres, sa dets
distale spids ligger i v. cava inferior under
dennes forbindelsessted til hgjre atrium
og parallelt med karveeggen.

3. Rentgenundersggelse bar benyttes for at sikre,
at kateteret ikke er indsat i hgjre atrium eller
ventrikel.
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4.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Mulige komplikationer i forbindelse med
centralvengse katetre omfatter: atrial eller
ventrikular perforation, hjertetamponade,
luftemboli, kateteremboli, laesion i ductus
thoracicus, bakterieemi, septikaemi, trombose,
utilsigtet arteriepunktur, heematomdannelse,
blgdning, nerveskader og dysrytmier.

Samtlige Luer-koblinger og -hetter skal vaere
tilstreekkeligt fastspaendt for at forhindre
luftemboli eller tab af veeske eller blod.

Der mé ikke anvendes overdreven kraft ved
flytning af kateteret eller guidewiren. Hvis
der maerkes modstand, skal der gennemfares
rgntgenundersggelse for at fastlegge rsagen
til modstanden.

Passage af guidewiren til den hgjre hjertehalvdel
kan forarsage dysrytmier, hgjresidig grenblok
samt perforering af karveeg, atrium eller
ventrikel.

Der ma kun anvendes steril isotonisk
saltvandsoplasning til priming af kateteret
og som cirkulerende veeske i kateteret.

Kateteret skal jeevnligt kontrolleres for
flowhastighed, forbindingssikkerhed, korrekt
kateterplacering og teet Luer-koblingstilslutning.
Benyt centimetermarkeringerne til at fastsla, om
kateterplaceringen har &ndret sig.

Kun ved rgntgenundersggelse kan det sikres, at
kateterspidsen ikke er treengt ind i hjertet, eller
ikke leengere ligger parallelt med karvaeggen.
Hvis kateterets placering har @ndret sig, skal
der gennemfares en rentgenundersggelse for

at bekraefte kateterspidsens placering.

Med henblik pa blodpreveudtagning lukkes
de resterende infusionsporte midlertidigt,
hvorigennem der infunderes oplgsninger.

Brug kun en 30 ml eller mindre injektionssprajte
til blodpraver.

Alkohol og acetone kan svakke strukturen i
polyurethanmaterialet. Derfor skal der udvises
stor forsigtighed ved infusion af medikamenter
indeholdende alkohol eller ved brug af alkohol
eller acetone til udfarelse af rutinemaessig pleje
og vedligeholdelse af kateteret. Alkohol mé ikke
anvendes til at fjerne tilstopninger fra kateteret.

Anvend kun ZOLL-suturgjer og -clips, der
leveres i settet, for at forhindre beskadigelse
af kateteret.

Anvendelse af en injektionssprgjte pd mindre
end 10 ml til skylning eller udbedring af et
okkluderet kateter kan fare til intraluminal
leekage eller til spreengning af kateteret.

Infunder ikke i INFLOW og OUTFLOW Luer-
Lock-forbindelser.

Feber kan have béade infektigse og ikke-
infektigse arsager hos patienter. | fraveer af
feber skal der foretages daglig og omhyggelig
vurdering af andre tegn pa infektion.

Udvis stor forsigtighed ved infusion af
medikamenter, som kan pévirkes af lave
temperaturer (helt ned til 4°C). Mannitolholdige
oplgsninger er temperaturfglsomme og ma ikke
indgives igennem Quattro kateteret. Medmindre
der er tale om hurtig indgift af koncentrationer
pé op til 20% mannitoloplgsning efterfulgt af
skylning med saltvand. Indgift af
mannitolkoncentrationer pa over 20% eller drop-
eller infusionspumpeingift af mannitol skal
foretages via en separat slange.

Ikke beregnet til padiatrisk eller neonatal brug.
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20. Hjertetamponade: Placering af et kateter a
demeure i hgjre atrium er en praksis, der kan
medfare perforation og hjertetamponade. Lager,
som anlaegger centralvenekatetre, skal veere
opmerksomme pé denne potentielt fatale
komplikation, inden kateteret — i relation til
patientens legemsstarrelse — fares for langt
fremad. Den endelige position af spidsen pa
kateteret (a demeure) skal kontrolleres med
rgntgen efter indferingen. Centralvenekatetre ma
ikke placeres i hgjre atrium, medmindre dette er
specielt pakraevet til visse forholdsvist korte
procedurer, sdsom aspiration af luftemboli i
forbindelse med neurokirurgi. Sadanne
procedurer er under alle omsteendigheder
risikable og skal monitoreres og kontrolleres
omhyggeligt.

21. Kateteret er coated med heparin. Dette kan
fremkalde eller forveerre allerede eksisterende
heparin-induceret trombocytopeni (HIT).

22.  ADVARSEL: Ved tilslutning af
infusionsseet/injektionssystemer til
ZOLL-katetere ma trykket ikke overstige
100psi/689kPa.

23.  For patienter, der behandles med hypotermi, kan
selve behandlingen forveerre tilstanden af visse
lidelser. Der skal udvises forsigtighed for ngje at
overvage patientens homeostatiske tilstand under
hypotermibehandlingen.

. Forstyrrelser i hjertelyd — bade bradykardi
og ventrikuler tachyarytmi.

. Starkning og koagulationsfunktion.
Patienter med risiko for forstyrrelser af
koagulationsfunktionen skal overvages
ngje ved hypotermibehandling.

. Analyse af ilt/CO?indhold og pH.
Hypotermi andrer pH under hvile og
PaCO.. Lager bgr veere opmaerksomme
pa indflydelsen af temperatur pa resultatet.

. Lengerevarende hypotermi undertrykker
immunforsvaret og lungernes funktion.

ADVARSEL: INTRALUMINAL LAEKAGE

Intraluminal leekage mellem saltvandslumenet og
infusionslumina udger en forholdsvis sjelden, men
potentiel kateterfejl. | tilfeelde af en sddan fejl vil sterilt
saltvand fra kalekredsen blive ledt til patienten.
Intraluminal leekage vil normalt veere forbundet med
en vasketabsalarm, som vil afbryde systemet.
VASKENIVEAUALARMER SKAL ALTID
UNDERS@GES. Kglekredsen er et lukket system —
normalt er vaesketabsalarmer et tegn pa brud et eller
andet sted i denne sluttede kreds. | forbindelse med
enhver vasketabsalarm skal bade kateterets og
opstartkittets (se nedenfor) tilstand kontrolleres.

Sadan kontrolleres kateterets tilstand:

1. Stands driften af CoolGard 3000/
Thermogard XP® systemet.

2. Demonter opstartkittet fra kateteret, og set
heette pa béade kateter og opstartkit ved brug
af aseptisk teknik.

3. Fyld en steril 10 ml injektionssprajte med en
steril saltvandsoplgsning.

4. Tilslut den til kateterets INDGANGS-lumen,
og demonter udgangshatten. Infunder de 10 ml
saltvandsoplgsning — oplesningen ber flyde ud
af udgangsabningen.

5. Satnu hetten pd UDGANGS-abningen, og
treek 5 ml vakuum, som opretholdes i mindst
10 sekunder. Ca. 4 ml saltvandsoplgsning, men
ikke blod, bgr treenge ind i injektionssprajten,
og vakuummet burde kunne opretholdes.

6. Udlign vakuummet, og set igen hatten pa
INDGANGS-abningen.
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Sé&dan kontrolleres integriteten af
opstartkittet:

1
2.

Kontroller for 8benlyse lekager.

Fjern slangen fra pumpens arbejdskanal, og
kontroller den for skader (st den pa plads igen,
hvis den er ubeskadiget).

Kontroller langs slangen fra pumpen til patienten
for &rsager til vaesketab.

. Kontroller for skader pa slangen og/eller
tilstedeveerelse af luft inden i slangen.

. Kontroller og tilspend hver Luer-kobling
efter behov (anvend ikke instrumenter til
tilspending af Luer-koblingerne).

Kontroller pa tilsvarende méde slangen, der gar
tilbage til pumpen fra patienten. Undersgg
saltvandsposen for at sikre, at den ikke er blevet
kompromitteret ved et uheld (f.eks. kan spigeret
have beskadiget posens sider).

Folg slangen fra saltvandsposen tilbage til
pumpen.

Yderligere advarsler og forholdsregler findes
i falgende vejledning.

Ngdvendige materialer:

Antal Beskrivelse
1 Quattro kit til perkutan introduktion
1 Pose med fysiologisk saltvand
1 Opstartkit
1 CoolGard 3000®/Thermogard XP® system
1 Kateter bekvemmelighedsset

(Kun til (CO))

Klargering og anlaeggelse af kateter:

Anvend steril teknik.

1.

2
3.
4

Forsigtig: Anvend kun adgang via v. femoralis.
Anbring patienten i rygleje.
Klarger og afdek punkturstedet efter behov.

Forsigtig: Kateteret skal altid primes, for det
indferes i patienten.

Fjern forsigtig kateteret fra pakken, idet

membranafdakningen bliver siddende p&
kateteret.

Kateterklarggringsprocedure:

1

Fjern heetterne fra ind- og udgangsluermufferne.
Med kateterafdekningen pé plads fyldes en
injektionssprgjte (5 ml eller starre) med steril
saltvandsoplasning, hvorefter sprgjten forbindes
til hun-indgangsluermuffen.

Advarsel: Der ma aldrig tilferes positivt tryk til
indgangsmuffen, ndr heetten pé luer-udgangen er
sat pa.

Indsprejt forsigtigt saltvandsoplgsning igennem
kateteret, indtil oplgsningen begynder at lgbe ud
ad udgangs-luerkoblingen.

Anvend en injektionssprajte pa 5 ml eller mere
til at skylle det distale infusionslumen med steril
saltvandsoplgsning. Lad den distale luer veere
aben, s& guidewiren kan passere.

Fjern membranafdakningen fra kateteret.
Hvis der mgdes modstand ved fjernelse af
membranafdaekningen fra kateteret, skal
membranafdakningen skylles med sterilt
saltvand. Kontroller kateteret for at sikre, at al
luft er fjernet fra varmevekslingsmembranen.
Kontroller kateteret for uteetheder.

Advarsel: Sker ikke i kateteret for at eendre
leengden.

Kateteranlaeggelse:

1

Opna adgang via v. femoralis ved hjeelp af
almindelige perkutane teknikker. Adgangen
opretholdes med en 0,032" (0,81 mm) guidewire.
Se seerlig brugervejledning til guidewirer.
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2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Advarsel: Forsgg ikke at genindfare en helt eller
delvist tilbagetrukket OTN (over nalen)
introduktionsnal fra kateteret.

Forsigtig: Der ma ikke benyttes en guidewire
med starre diameter end 0,032" (0,81 mm)
sammen med Quattro kateteret.

Idet fjederguidewiren holdes pa plads, fjernes
indferingskateteret. Forholdsregel: Fasthold
guidewiren omhyggeligt under hele forlgbet.

Forster hudpunkturstedet, idet skalpellens skarpe
kant holdes veek fra guidewiren. Advarsel: Skar
ikke i guidewiren. Anvend kardilatator til at
udvide stedet efter behov. Lad ikke
kardilatatoren blive siddende som et kateter a
demeure, da dette medfarer risiko for perforering
af karveeggen.

Far spidsen af Quattro kateteret over guidewiren.
Oprethold et tilstraekkeligt fast greb om
guidewiren under indfgringen af kateteret.

Ved fastholdelse i den omkringliggende hud,
fores kateteret fremad ind i venen med en svagt
roterende beveegelse.

Anvend centimetermzrkerne pa kateteret som
referencepunkter for placeringen, og fremfar
kateteret til dets endelige position.

Fasthold kateteret i den gnskede dybde, og fjern
guidewiren. Hvis der maerkes modstand i
forsgget pa at fjerne guidewiren efter indfaring
af kateteret, er guidewiren muligvis snoet
omkring spidsen af kateteret. Hvis der mzarkes
modstand, traekkes kateteret tilbage 2-3 cm i
forhold til guidewiren, hvorefter der gares et nyt
forsgg pa at fjerne guidewiren. Hvis der stadig
merkes modstand, fjernes guidewiren og
kateteret samtidig.

Forsigtig: Udsat ikke guidewiren for ungdig
kraftpavirkning.

Kontroller, at guidewiren er intakt ved
fjernelsen.

Kontroller lumenplaceringen ved at tilslutte

en injektionssprgjte til den distale
infusionsluermuffe, og aspirer, indtil uhindret
flow af vengst blod observeres. Tilslut
infusionsluer-anordningen til den relevante
Luer-koblingsslange efter behov. Ubrugte
infusionsporte kan “ldses” ved hjelp af en
injektionsheette i henhold til standard
hospitalsprotokol. Der medfalger en
skydeklemme til slangerne, som kan speerre for
gennemstrgmningen gennem infusionslumenet
under udskiftning af slanger og injektionshetter.
Forholdsregel: For at minimere risikoen for
beskadigelse af slanger pé grund af overtryk skal
klemmen &bnes forud for infusion gennem
abningen.

Forsigtig: Ind- eller udgdende slanger ma ikke

afklemmes eller okkluderes. Dette kan forarsage
blokering i slangen og risiko for svigt.

Fastger og forbind kateteret midlertidigt.

Kontroller kateterspidsens position ved en
rgntgenundersggelse umiddelbart efter
indferingen. Rantgenundersggelsen skal vise
kateteret placeret i v. cava inferior med
kateterets distale ende parallelt med vena cava-
veaeggen. Hvis kateterspidsen er fejlplaceret,
flyttes den, og kontrolproceduren gentages.

En proksimal rantgenfast marker indikerer
proksmale ballonender for at sikre, at ballonerne
er helt inde i karret. Hvis kateteret er fejlplaceret,
flyttes det, og kontrolproceduren gentages.

Fastger kateteret til patienten. Anvend
samlingsmuffens sideflgje som primaert sutursted.

ZOLL suturgje og -clips kan ogsa benyttes
som supplerende fastgerelsessted. Kontroller,
at kateterkroppen er fastgjort, og at kateteret
ikke flytter sig.

Forsigtig: Anvend kun ZOLL suturgje og -clips,
som er vedlagt kittet. Kateteret kan blive
beskadiget, hvis andre gjer eller clips anvendes.

Forsigtig: Fastger ikke suturer direkte til
kateterets ydre diameter, da dette medfarer risiko
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for beskaering eller beskadigelse af kateteret eller
forringelse af kateterflow.

20. Vedligehold indfaringsstedet med regelmessig
og omhyggelig udskiftning af forbinding, idet
antiseptisk teknik iagttages.

21.  Noter a demeure-kateterets leengde i
patientjournalen, idet centimetermarkerne pa
kateterets skaft benyttes som reference. Der skal
gennemfares hyppig visuel kontrol for at sikre,
at kateteret ikke har flyttet sig.

22.  Tilslut et primet opstartkit til Quattro
varmevekslingskateteret ved at tilslutte
opstartkittets han-luerkobling til hun-
indgangsluerkoblingen p& Quattro kateteret
og opstartkittets hun-luerkobling til han-
udgangsluerkoblingen pa Quattro kateteret.
Hvide ”ZOLL” ender er lost monteret til
INFLOW og OUTFLOW forlengerslangerne for
at hjeelpe med at identificere dem. Sgrg for, at
der er tilstreekkelig maengde steril
saltvandsoplgsning ved muffernes ender til at
sikre en luftfri tilslutning. Se CoolGard 3000%/
Thermogard XP® brugervejledningen
for naermere oplysninger om betjening af
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

23.  Advarsel: Hvis opstartkittet ikke forbindes
korrekt til kateteret, er der risiko for svigt af
kateteret. Forbind ikke opstartkittet til den
brune luer-kobling.

24.  Forsigtig: Tilslut ikke opstartkittet til
distalporten.

25.  Forsigtig: Placer ikke stophaner pé slanger, som
eventuelt slukkes utilsigtet. Dette kan forarsage
blokering i slangen og risiko for svigt.

26.  Pump saltvandsoplgsning igennem opstartkittet
og kateteret for at sikre, at samtlige tilslutninger
er i orden og tette. Hvis der stadig er luft i
systemet, skal denne luft lukkes ud.

Afbrydelse af kateteret fra CoolGard 3000¢/
Thermogard XP® systemet:

1. Afbryd cirkulationen af saltvandsoplgsning
igennem Kateteret.

2. Kobl opstartkittet fra kateteret.

3. Afhensyn til opretholdelse af sterile
tilslutninger, skal luer-koblingerne pé bade
kateteret og opstartkittet lukkes med sterile luer-
heetter, eller ind- og udgangsluerne tilsluttes
hinanden.

Gentilslutning af kateteret til
CoolGard 3000%Thermogard XP® systemet:

1. Fjern luer-hztterne fra luer-koblingerne p&
kateteret og opstartkittet, og kasser haetterne eller
ind- og udgangsluerne adskilles fra hinanden.

2. Tilslut opstartkittet til Quattro
varmevekslingskateteret ved at tilslutte
opstartkittets han-luerkobling til hun-
indgangsluerkoblingen pa Quattrokateteret
og opstartkittets hun-luerkobling til han-
udgangsluerkoblingen p& Quattro kateteret.
Kontroller, at der er tilstreekkelig steril
saltvandsoplgsning ved enderne af mufferne,
til at der kan etableres en luftfri tilslutning.

3. Advarsel: Hvis opstartkittet ikke forbindes
korrekt til kateteret, er der risiko for svigt af
kateteret.

4. Advarsel: Forveksel IKKE INFLOW og
OUTFLOW Luer-koblingerne med de centrale
standard line infusionsporte. De er KUN tilsigtet
tilslutning til CoolGard 3000®/Thermogard XP®
systemet.

5. Forsigtig: Placer ikke yderligere stophaner i
slanger, som eventuelt slukkes utilsigtet. Dette
kan forarsage blokering i slangen og risiko
for svigt.

Fjernelse af kateteret:

1. Afbryd al pumpning af saltvandsoplgsning
igennem Kateteret.
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2. Kobl opstartkittet fra kateteret. Fjern haetterne,
eller lad hatterne forblive bne pa ind- og
udgangsabningerne i kalekredsen (KUN
kolekredsen). P& denne made vil evt.
tilbageveerende saltvandsoplgsning i kredsen
blive tvunget ud. Nér kateteret treekkes ud,
presses ballonerne sammen. Saltvandsoplgsning
inden i ballonerne skal frit kunne passere ud af
ballonen, da ballonen ellers ikke vil blive tamt,
og kateteret vil veere vanskeligt at fjerne.

3. Anbring patienten i rygleje. Fjern forbindingen.
Fjern suturerne fra suturstedet.

4. Fjern langsomt kateteret fra patienten. Nar
kateteret treekkes helt ud, skal der tilfares tryk pa
udtagelsesstedet med en luftteet forbinding, f.eks.
vaselinegaze.

5. Advarsel: Fjern ikke kateteret, hvis der merkes
modstand. Kontroller, at kglekredsens ind- og
udgangsabninger IKKE er tildekkede med
heetter. Hvis de er tildekkede med hetter, fjernes
heetterne, hvorefter der gares et nyt forsag pa at
fjerne kateteret. Hvis der fortsat meerkes
modstand, foretages en rantgenundersggelse for
at fastleegge arsagen til modstanden.

Seerlig brugervejledning til guidewirer

Bemerk: Disse oplysninger geelder kun ved anvendelse
af guidewirer i forbindelse med Seldinger-teknikken til
kateteranlaeggelse i blodkar.

Bemerk: Denne procedure bgr kun gennemfares efter
omhyggelig gennemgang af teknisk referencemateriale,
der understreger forholdsregler, kontraindikationer og
risici langt mere detaljeret.

Denne fjederguidewire er udviklet til
engangsbrug pa en enkelt patient.

Det anbefales, at guidewirer kasseres efter én
anvendelse. Ingen rengaringsmidler eller teknikker vil
kunne fjerne overskydende materiale helt fra
guidewiren efter brug.

1 henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun s&lges og anvendes af eller efter anvisning af
en lege.

INSPEKTION

Guidewirer skal rutinemeessigt kontrolleres forud for
brugen, og de skal kasseres, hvis der optraeder
deformiteter i dem.

Indferingaf guidewirer skal rutinemaessigt overviges
med rgntgenundersggelser eller fluoroskopisk
procedure.

FORHOLDSREGLER

P& grund af guidewirernesmeget fine og skrabelige
opbygning skal der udvises stor forsigtighed ved
h&ndtering af dem. Undgé bgjning eller kinking.

Under opbevaring og procedurer skal oprulning af
guidewirernesi diametre under 20,5 cm (8") undgas, da
mindre diametre belaster guidewirerneungdigt. Den
medfglgende dispenser er den bedste made at opbevare
og héndtere guidewirenpa.

Hvis der maerkes modstand under indfgring af
guidewiren, ma guiden IKKE fremfares.

Undga at treekke guidwiren gennem metalkanyler;
den kan beskadiges.

Guidewirens bevaegelige kerne ma ikke fremfares, mens
wiren er anbragt i patienten, da dette kan medfare
beskadigelse af wiren og dermed beskadigelse af
blodkarret.

Der skal altid veere en tilstrekkelig guidewireleengde fri
til, at der kan opretholdes et fast greb om guidewiren.
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DISPENSER

Alle guidewires leveres i en unik dispenserpakke.
Fjern anti-migrationsklemmen pa guidewiren, inden
guidewiren dispenseres. Fjern beskyttelseshatten

pé guidewiren, umiddelbart inden den skal bruges.
Klarger guidewiren inden indfgringen. Det anbefales,
at dispenseren fyldes med heparinoplagsninger. (f.eks.
saltvand eller dextrose), sa guidewiren vaedes under
indfaringen.

Guidewires, der er forudformet som et "J", far den
oprindelige form, nér de fjernes fra
produktdispenseren.

2,

=D

1 = Beskyttelseshztte p& guidewire
2 = Anti-migrationsklemme pé guidewire

TEKNIK
1. Punkter karret.

2. Far guidewiren gennem kanylen, og far
guidewiren 5-10 cm ind i punkturkarret. Det kan
veere ngdvendigt at manipulere guidewiren for at
fare den korrekt frem. Typisk er en forsigtig
roterende beveegelse tilstreekkelig til at forbiga
en obstruktion. Undga voldsom eller for kraftig
manipulering af guidewiren, s& guidewiren eller
karret ikke beskadiges.

3. Indfar guidewiren formet som "J"
i kanylekraven, og fer den forsigtigt frem.

Fjern kanylen fra guidewiren.

Dilater vavet og karret med dilatatoren vha. en
let roterende beveagelse.

6. Fjern dilatatoren. (kardilatator kun beregnet til
vaskuler dilatation).

7. Indfar kateteret ved at fare det ind over
guidewiren.

8. Fjern guidewiren.
MR-OPLYSNINGER

Non-klinisk testning har pavist, at Quattro, lcy® og
Cool Line® katetre er MR-sikre. Patienter med indfarte
katetre kan scannes sikkert under falgende forhold:

. Kateteret skal veere frakoblet Thermogard
XP® konsollen

. Kun en statisk magnetisk feltstyrke pa
15Teller3T

o Maksimal rumgradientfelt pd 720 Gauss/cm
(7,2 T/m)

. Gennemsnitlig SAR for hele kroppen
pé& 2 W/kg i 15 minutters scanning (pr.
sekvens)

ZOLL Thermogard XP® konsollen er ikke MR-
sikker. Ma ikke bruges i MR Suite.

Amerikanske patentnumre:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Andre amerikanske og udenlandske patenter er
anmeldt.
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Quattro kateter

1 = Indstrgmningslumen
2 = Udstrgmningslumen
3 = Infusionsporte

4 = Guidewire-lumen
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Svenska (sv)

Modell 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Inkluderar:

Antal

1AE(CO) | Quattro®-kateter 3-lumen
9,3Fx45cm
Trippelinfusionslumen
Klammor for forlangningsslang
Rontgentat polyuretan
Applause™ heparinbelagd

2 AE(CO) | Ledare 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Kaérldilatator 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Ledare suturflik och clips

1AE 18 ga x 2%" (1,3 mm x 63 mm)
rontgentat OTN-kateter

1AE 5cc spruta och 22ga x 1%"
(0,7 mm x 38 mm) nal

1AE Duk med fonster

1AE 18ga x 2%4" (1,3 mm x 70 mm) nal

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) bomullstork

1AE 000 Silkessutur

1AE Nr 11 kirurgiskt blad med
13ngt handtag

OBS - KOMPONENTSATS EFTER
MODELL:

Varje basmodell finns tillgénglig antingen med
standardinférselsats (AE) eller utan
standardinférselsats (CO). Komponenter som &r
gemensamma for bada satserna betecknas med
AE(CO) i tabellerna ovan. De tillaggskomponenter
som endast finns i standardsatsen betecknas med AE.

Beskrivning:

Quattro-varmevaxlarkateter ar en steril, flexibel 9,3 Fr-
kateter for engangsbruk som konstruerats for placering
i vena cava inferior via femoralvenen. Quattro-katetern
ansluts till ett CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
startset for engangsbruk (levereras separat) och
CoolGard 3000®/Thermogard XP®-systemet. En
dilatator och en ledare krévs fér perkutan inforsel av
Quattro-katetern. Tre (3) lumen ingér for infusion och
provtagning.

Sterilitet

Etylenoxidsteriliserad. Quattro-katetern levereras steril
for engangsbruk och far inte omsteriliseras.
Forpackningen ska inspekteras fore anvandning i syfte
att garantera att sterilitetsharriéren inte brutits.

Férvaring:
Bor forvaras vid rumstemperatur, 15-40 °C.

Quattro-blodkontaktytor &r belagda med Applause-
heparin. Applause &r ett varumérke som tillhér
SurModics Inc och &r registrerat i USA:s byra for
varumarken och patent.

Indikationer:

Quattro-katetern i kombination medCoolGard 3000®/
Thermogard XP®-systemet mojliggér cirkulation av
temperaturkontrollerad koksaltlésning genom en
varmevéxlare i syfte att kyla ner/varma upp patientens
blod hos patienter dar riskerna med en central
venkateter &r befogade. Max. anvandningsperiod:

4 dagar.

Sékerhets- och effektivitetsovervaganden:

Centralvenkateterisering bor endast utféras av
vélutbildad personal med specialkunskap om
anatomiska landmarken och séker teknik. Personalen
bor ocksa vara medveten om potentiella
komplikationer.

Produkten ar endast utformad for engangsbruk. Den far
inte omsteriliseras eller &teranvandas. For inte in den
pa nytt efter att den har avlagsnats fran patienten.
Katetern far inte modifieras p& nagot satt.

Potentiella risker med dteranvandning av en
engéngsenhet inkluderar men &r inte begréansade till:

. Potentiellt livshotande infektion

. Toxisk chock pa grund av férandring
i material

. Okad risk for trombos

. Minskad varmevaxlingseffekt

. Felfunktion pé enheten

Varning! Se till att katetern inte placeras i hoger
formak eller kammare. Placering i hoger férmak
eller kammare kan resultera i allvarlig patientskada
eller dod.

Port Flodeshastighet ml/tim cm®

Ledare (brun) 1300 ml/tim 0.6 cc

Medial (vit) 800 ml/tim 0.4 cc

Proximal (bl3) 1100 ml/tim 0.4 cc
Inforselstorlek 93F
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Kontraindikationer:

1. Riskerna i samband med katetern &r vésentligen
desamma som for en central venkateter. Katetern
bor inte anvéndas hos patienter dér en central
venkateter &r kontraindicerad.

2. Blédande diates.
3. Aktiv sepsis.

4. Infektion eller aktiv blédning p&
kateterinforingsstallet.

5. Patienter utan vaskular atkomst, eller
vaskuldrsystem, kan inte anvanda katetern. Detta
inkluderar patienter med vena cava-filter eller
andra implanterade hinder for kateterinforsel.

6. Patienter for vilka nddvéandig
temperaturdvervakning inte kan upprattas.

7. Hypotermibehandling &r kontraindicerad fér
patienter med hematologiska sjukdomar som kan
forvarras vid hypotermi t.ex. sjukdomar som
leder till kryoglobulinemi, samt hemoglobinopati
varvid hemolytisk anemi kan framkallas av kyla,
inklusive sickle-cell-anemi eller thalassemi.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

1. Katetern bor endast foras in via femoralvenen.

2. Se till att katetern inte placeras i hoger formak
eller kammare. Katetern bor placeras sa att dess
distala spets ar i vena cava inferior under
forgreningspunkten till hdger formak och
parallellt med karlvaggen.

3. Rontgengenomlysning ska anvéandas for att
sakerstalla att katetern inte tranger in i hoger
formak eller kammare.

Revision 7
Z0OLL

4.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Mojliga komplikationer i samband med
centralvenkatetrar inkluderar: formaks- eller
kammarperforation, hjarttamponad, luftemboli,
kateteremboli, laceration i ductus thoracicus,
bakteremi, septikemi, trombos, oavsiktlig
arteriell punktur, hematombildning, blédning,
nervskada och rytmrubbningar.

Alla luerldsanslutningar och -skydd maste vara
ordentligt atdragna for att forhindra luftemboli
och vétske- eller blodférlust.

Anvénd aldrig 6verdriven kraft nér du flyttar
katetern eller ledaren. Om motstand pétréffas bor
rontgengenomlysning utforas for att identifiera
orsaken till motstandet.

Inférseln av ledaren i hdger hjarta kan orsaka
rytmrubbningar, hdger grenblock, karlvéaggs-,
formaks- eller kammarperforation.

Anvénd endast normal steril koksaltlésning for
att floda och spola katetern.

Katetern bor inspekteras regelbundet for
flodeshastighet, forbandssakerhet, korrekt
kateterlage och for séker luerlasanslutning.
Anvénd centimetermarkeringar for att
kontrollera om kateterns lage har andrats.

Det &r bara med hjalp av réntgengenomlysning
som du kan bekréfta att kateterspetsen inte har
tréangt in i hjértat eller inte langre ar parallell
med kérlvaggen. Om kateterns l&ge har andrats
ska du utfora rontgengenomlysning for att
bekrafta kateterspetsens lage.

Vid blodprovstagning bor du temporart stanga
de aterstaende infusionsportarna som
I6sningarna infunderas genom.

Anvand endast en 30 cc eller mindre spruta for
blodprov.

Alkohol och aceton kan forsvaga
polyuretanmaterialets struktur. Var forsiktig vid
infusion av lakemedel som innehaller alkohol.
Var ocksa forsiktig vid anvandning av alkohol
eller aceton for rutinméssig katetervard eller -
underhall. Anvand aldrig alkohol for att
avldgsna proppar fran katetern.

Forhindra kateterskada genom att bara
anvanda ZOLL-suturfliken och clipset
som levererades i setet.

Anvandning av en spruta vars kapacitet ar
mindre &n 10 ml vid spolning eller propplésning
av en kateter kan orsaka intraluminalt lackage
eller kateterruptur.

Infundera inte in i luerlésanslutningarna for
INFLODE och UTFLODE.

Om patienten har feber kan detta ha orsakats av
infektion och/eller annan orsak. Om patienten
inte har feber bor han/hon noggrant undersokas
dagligen for andra infektionstecken.

Var forsiktig vid infusion av lakemedel som kan
péverkas av lag temperatur (s 14g som 4 °C).
Lésningar som innehaller mannitol &r
temperaturkénsliga och far inte tillféras genom
Quattro-katetern férutom en snabb stdt av upp
till 20-procentig mannitollésning foljt av
spolning med koksaltldsning. Hogre
koncentration &n 20-procentig mannitol eller
dropp eller infusionspumptillforsel av mannitol
maste goras via en separat slang.

Inte avsedd for pediatrisk eller neonatal
anvéandning.

Hjérttamponad: Placering av kvarliggande katetrar
i hoger formak &r ett forfarande som kan leda till
hjértperforation eller -tamponad. Lékare som
placerar centralvenkatetrar maste beakta denna
potentiellt dédliga komplikation innan katetern
fors in for 13ngt i forhallande till patientens storlek.
Den inlamnade kateterns spets verkliga lage bor
bekraftas med rontgen efter inforseln.
Centralvenkatetrar bor inte placeras i hoger
formak utom nér detta uttryckligen ar nddvandigt
for sérskilda relativt korta ingrepp, sésom
aspiration av luftemboli under neurokirurgi.
Dylika ingrepp &r 4nda riskabla och bor dvervakas
och kontrolleras noggrant.
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Katetern &r belagd med heparin. Detta kan
inverka pa eller forsamra tidigare existerande
heparininducerad trombocytofeni (HIT).

Varning: Vid anslutning av
infusionsset/injektionssystem till ZOLL-katetrar,
overskrid inte 100 psi/689 kPa.

For patienter i vilka hypotermi framkallas,
kan sjélva hypotermin forvarra vissa
sjukdomstillstand. Man bér noga 6vervaka
patientens fysiologiska balans (homeostas)
under hypotermi.

o Hjartrytmstorningar — bade bradykardi och
ventrikulér takyarytmi.

e Koagulationsfunktion. Patienter for vilka risk
foreligger att deras koagulationsfunktion kan
péverkas bor dvervakas noggrant under
hypotermi.

e Blodgas- och pH-analys. Hypotermi
modifierar pH och PaCOz2 vid vila. Lékare
bor vara medvetna om hur temperatur
paverkar resultatet.

e Langvarig hypotermi undertrycker
immunreaktion och lungfunktion.

VARNING! INTRALUMINALT LACKAGE

Intraluminalt lackage mellan saltlésningslumen

och infusionslumen &r en ovanlig men potentiell
kateterdefekt. | handelse av dylikt fel tranger

steril saltlgsning fran kylkretsen in i patienten.
Intraluminalt lackage associeras i allménhet med ett
vétskeférlustlarm som slér av systemet. UNDERSOK
ALLTID VATSKENIVALARM. Kylkretsen &r ett
slutet kretslopp — ett vatskeforlustlarm anger i
allmanhet ett brott ndgonstans inom detta slutna
kretslopp. Sésom fallet & med varje vétskeforlustlarm
ska bade katetern och startsetet kontrolleras (se nedan).

Kontrollera kateterns skick:

1

Sl& av CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
systemet.

Koppla fran startsetet fran katetern och tillslut
bade katetern och startsetet med aseptisk teknik.

Fyll en steril 10 ml spruta med steril
koksaltlésning.

Koppla den till kateterns INFLODES-lumen
och koppla loss utflodesskyddshéttan. Infundera
10 ml koksaltlésning — 16sningen bér fléda ut
genom utflédeslumen.

Sétt nu en skyddshatta p& UTFLODES-lumen
och sug ut 5 ml vakuum och uppehall detta

i minst 10 sekunder. Ca 4 ml koksaltlésning,
men inte blod, bor sugas in i sprutan och du
bor kunna bibehalla undertrycket.

Minska undertrycket och satt skyddshattan pa
INFLODES-lumen.

Kontrollera integriteten av startsetet

1
2.

Inspektera for att upptacka tecken pa lackage.

Avlagsna slangen frdn pumpen och inspektera
for att upptacka tecken pa skada (sétt tillbaka
den om den inte &r skadad).

Kontrollera langs slangen fran pumpen till
patienten for kallor for vatskeforlust.

e Inspektera slangen for att uppticka skada
och/eller tecken pa luft i slangen.

o Inspektera varje luerfattning och dra at vid
behov (anvand inte instrument for att dra at
luerfattningar).

Kontrollera &ven slangen som gar tillbaka

till pumpen fran patienten. Undersok
saltlosningspésen for att forsékra dig om att den
inte har skadats (spiken kan t.ex. ha skadat
pésens vagg).

Folj slangen frén koksaltlsningspésen tillbaka
till pumpen.

Foljande anvisningar innehdller fler varningar och
forsiktighetsmeddelanden.

Material som behdvs:
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Méngd Beskrivning

1 Quattro-set for perkutan inforsel
1 Pase med normal koksaltlésning
1 Startset

1 CoolGard 3000®/ Thermogard XP®-system

1 Inpassningsset for kateter
(endast till (CO))

Forberedelse och infoérsel av katetern:

Anvand steril teknik.

1

2
3.
4

Var forsiktig: For endast in via femoralvenen.
Se till att patienten ligger pa rygg.
Preparera och téck stickstéllet enligt behov.

Var forsiktig: Fyll alltid katetern innan den fors
in i patienten.

Avlagsna katetern varsamt fran férpackningen
sd att kateterns membranskydd forblir pé plats.

Preparera katetern:

1.

Avldgsna skyddshattorna fran inflédes- och
utflodesluerfattningarna. Med kateterskyddet p&
plats ska du fylla sprutan (minst 5 ml) med steril
koksaltlésning och sétta fast sprutan vid
honluerfattningen for vatskeinflode.

Varning! Injicera aldrig positivt tryck i
inflodesfattningen med utflédesluerhattan
pa plats.

Injicera koksaltlésningen varsamt genom
katetern tills den borjar rinna ut ur utflédesluern.

Anvénd en 5 ml- eller stérre spruta for att
spola den distala infusionslumen med steril
koksaltldsning. Ld&mna den distala luern 6ppen
for ledaren.

Avlégsna katetermembranskyddet. Om det
finns ett motstdnd nar membranskyddet tas
bort frdn katetern ska membranskyddet spolas
med steril koksaltldsning. Inspektera katetern
for att se till att all luft har tomts frén
varmevaxlarmembranet. Inspektera katetern
for att upptécka lackage.

Varning! Skér inte av katetern for att &ndra
dess langd.

Kateterinforsel:

1

Se till att du har femoralvenatkomst med hjalp
av standard perkutan teknik. Atkomsten bor
uppehéallas med en 0,032" (0,81 mm) ledare. Se
specialanvisningar for ledare.

Varning: Forsok inte aterinféra en delvis

eller helt tilloakadragen OTN (&ver nalen)-
introducerndl fran dess kateter.

Var forsiktig: Anvédnd inte en ledare som

&r storre an 0,032" (0,81 mm) med Quattro-
katetern.

Hall fjaderledaren pa plats medan du avl4gsnar
inforarkatetern. Forsiktighetsatgard: Bibehall
hela tiden ett fast grepp om ledaren.
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5.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Forstora insticksstallet med ett skalpellblad som
hélls bortvant fran ledaren. Varning! Skar inte av
ledaren. Vid behov, anvand en karldilatator for
att forstora stallet. | syfte att minska risken for
kérlperforation ska karldilatatorn inte lamnas
kvar som en inldamnad Kkateter.

Tra Quattro-spetsen éver ledaren. Bibehall

ett ordentligt grepp om ledaren under
kateterinforseln. Fatta tag ndra huden och for in
katetern i venen med en négot vridande rorelse.

Anvand centimetermarkeringarna pa katetern
som positionsreferenspunkter och for in katetern
till sitt slutliga inneliggande lage.

Hall katetern pa 6nskat djup och avlagsna
ledaren. Om motstand patraffas vid forsok att
avlagsna ledaren efter kateterplacering &r det
mojligt att ledaren har béjts vid kateterspetsen.
Om motstand kanns ska katetern dras ut ca 2-3
cm i relation till ledaren. Férsok sedan avlagsna
ledaren. Om motstand &4ndé kénns ska ledaren
och katetern avlagsnas samtidigt.

Var forsiktig: Applicera inte alltfor stor kraft p&
ledaren.

Verifiera att ledaren &r oskadad vid
avlagsnandet.

Kontrollera lumenplaceringen genom att sétta
fast en spruta vid den distala
infusionsluerfattningen och aspirera tills fritt
fléde av venblod kan observeras. Anslut
infusionsluern till en lamplig luerlasslang enligt
behov. En oanvénd infusionsport kan “1asas”
genom injektionshéattan enligt vedertagen
sjukhusrutin. En glidklamma tillhandahdlls p&
slangen for att ockludera fléde genom
infusionslumen vid byte av slang- och
injektionshattor. Forsiktighetsatgard: | syfte att
minimera risken for skada pa slangen pé grund
av alltfor hogt tryck maste klamman Gppnas fore
infusion genom lumen.

Var forsiktig: KIam inte av eller ockludera
inflodes- och utflédesslangarna. Detta kan leda
till blockering och eventuellt funktionsfel.

Sétt fast och forbind katetern temporért.

Verifiera kateterspetsens lage med brostrontgen
omedelbart efter placering.
Rontgengenomlysning bor visa att katetern ar

i vena cava inferior med kateterns distala &nde
parallell med vena cavas vagg. Om
kateterspetsen ar felplacerad bor den omplaceras
och det nya laget verifieras.

En proximal rontgentét markor anger
ballongernas proximala andar for att visa att
ballongerna &r helt och hallet i kérlet. Om
katetern &r felplacerad maste den omplaceras
och dess lage verifieras pa nytt.

Fast katetern vid patienten. Anvénd
forgreningsnavets sidovingar som primér
suturplats.

ZOLL-suturflik och -clips kan ocksa anvindas
som ett ytterligare fastsattningsstalle. Se till att
katetern &r ordentligt fastsatt och inte glider.

Var forsiktig: Anvand endast ZOLL-suturfliken
och -clipset som medféljde setet. Kateterskada
kan resultera om andra flikar eller clips anvands.

Var forsiktig: | syfte att minimera risken for

att du skar eller skadar katetern eller paverkar
flodet i katetern ska du inte suturera direkt vid
kateterns ytterdiameter.

Skydda inforselstéllet genom att regelbundet
och noggrant applicera nya forband med hjélp
av aseptisk teknik.
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21.  Anteckna den inlamnade kateterns
langd i patientens journal med hjalp av
centimetermarkeringarna pa kateteraxeln som
referens. Regelbunden visuell utvardering bor
goras for att se till att katetern inte har flyttats.

22.  Sétt fast ett fyllt startset vid Quattro-
véarmevéxlarkatetern genom att ansluta
startsetets hanluer till honinflédesluern
pé Quattro-katetern och honluern pa startsetet
till hanutflodesluern p& Quattro-katetern.

Vita ”ZOLL”-mérkningar &r 16st fasta

pa INFLODES- och UTFLODES-
forlangningsréren for att identifiera dem. Se till
att det finns tillrackligt med steril koksaltlésning
i fattningarnas andar sa att luftanslutningen hélls
fri. Se CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
handledningen for narmare detaljer om
CoolGard-enhetens drift.

23.  Varning: Felaktig anslutning av startsetet till
katetern kan resultera i kateterfel. Sétt inte fast
startsetet vid den bruna luern.

24.  Var forsiktig: Satt inte fast startsetet vid den
distala porten.

25.  Var forsiktig: Placera inga kranar som oavsiktligt
kan stangas av pa négon slang. Detta kan leda till
blockering och eventuellt funktionsfel.

26.  Pumpa saltldsning genom startsetet och katetern
for att se till att alla anslutningar &r ordentligt
fastsatta och att inget lackage uppstar. Lat all luft
som finns kvar i systemet tommas.

Koppla bort katetern fran
CoolGard 3000®/Thermogard XP®-systemet:

1 Stoppa saltldsningscirkulationen genom
katetern.

2. Koppla loss katetern fran startsetet.

3. 1 syfte att bibehalla sterila anslutningar ska du
omedelbart stanga lueranslutningarna pa bade
katetern och startsetet med sterila luerhéttor eller
koppla ihop inflédes- och
utflédeslueranslutningarna.

Ateransluta katetern till
CoolGard 3000%/Thermogard XP®-systemet:

1. Avligsna luerskyddshattorna fran katetern och
startsetet och slang dem eller koppla loss inflodes-
och utflédesanslutningarna fran varandra.

2. Satt fast startsetet vid Quattro-
varmevaxlarkatetern genom att ansluta
startsetets hanluer till honinflodesluern p&
Quattro-katetern och honluern pa startsetet till
hanutflodesluern p& Quattro-katetern. Se till att
det finns tillrdckligt med steril koksaltlésning i
fattningarnas andar sa att luftanslutningen halls
fri.

3. Varning! Underlatelse att ansluta startsetet till
katetern p ratt sitt kan resultera i kateterfel.

4. Varning: FORVAXLA INTE
luerinpassningarna for INFLODE och
UTFLODE med vanliga infusionsportar for
centrallinjeplacering. De & ENDAST till for
anslutning till CoolGard 3000%/Thermogard
XP®-systemet.

5. Var forsiktig: Placera inga kranar som oavsiktligt
kan stangas av pa négon slang. Detta kan leda till
blockering och eventuellt funktionsfel.
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Avlagsna katetern:

1. Stoppa all pumpning av koksaltlésning genom
katetern.

2. Koppla loss startsetet fran katetern. Avlagsna
skyddshéattorna och lamna kylkretsens
inflodes- och utflodeslumen blottade (ENDAST
kylkretsen). Detta mgjliggor utpressning av
koksaltlésningsrester inom kretsen. Nér katetern
dras ut trycks ballongerna ihop. Koksaltlésning
inom ballongerna maste kunna passera ut ur
ballongen for annars tdms inte ballongen vilket
gor det svart att ta ut katetern.

3. Placera patienten pé rygg. Avlagsna forbandet.
Avldgsna suturerna frén suturstallet.

4, Avlagsna langsamt katetern fran patienten. Nar
katetern kommer ut fran stallet ska du applicera
tryck med ett luftogenomtrangligt forband sésom
vaselinférband.

5. Varning! Dra inte ut katetern om du ké&nner
motstand. Se till att kylkretsens inflodes- och
utflddeslumen INTE é&r forsedda med
skyddshattor. Om de ar férsedda med
skyddshattor ska du avlagsna dessa och sedan
forsoka avlagsna katetern igen. Om motstand
pétraffas bor rontgengenomlysning utforas for
att identifiera orsaken till motstandet.

Specialanvisningar for ledare

OBS! Denna information géller endast anvandning
av ledare enligt Seldinger-tekniken for kateterplacering
i kérlsystemet.

OBS! Denna procedur bér endast utféras efter
noggrann genomgang av tekniska referenser, vilket
understryker forsiktighetsatgérder, kontraindikationer
och risker i mycket stérre omfattning.

Denna fjaderledare ar konstruerad for
anvandning pa endast en patient —en
enda gang.

Vi rekommenderar att ledarna kastas efter anvandning.
Det finns inga rengéringsmedel eller tekniker som helt
avlagsnar restmaterial fran ledaren efter anvandning.

Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast
séljas och anvéndas enligt lakares ordination.

INSPEKTION

Ledare bdr rutinméassigt inspekteras fére anvéandning och
kasseras om det upptacks defekter i dem.

Placering av ledaren bor rutinmassigt dvervakas med
rontgen eller fluoroskopi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom ledarna ar 6mtaliga maste du vara
synnerligen forsiktig vid hantering av dem. Boj
och/eller bryt dem inte.

Vid forvaring eller under procedurer bor du undvika att
rulla ihop ledarna i rullar som &r mindre &n 20 cm i
diameter eftersom mindre diametrar utsatter ledarna for
onddig pafrestning. Medfdljande dispenser ar den basta
anordningen for forvaring och hantering av ledaren.

Om du upplever motstand under inférseln ska du INTE
fora fram ledaren.

Undvik att dra ut ledaren genom metallnalen, ledaren
kan da skadas.

Ledarens rorliga karna bor inte féras fram medan den
ar i patienten eftersom detta kan skada ledaren och
mdjligen dven Kkérlet.

En tillracklig ledarlangd maste forbli exponerad for att
man ska kunna ha ett ordentligt grepp om ledaren hela
tiden.
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DISPENSER

Varje ledare kommer i en unik dispenserforpackning.
Ta bort ledarens anti-migreringskldmma innan du tar ut
ledaren. Ta bort ledarens skyddshuva omedelbart fore
anvandning. Forbered ledaren innan inféring. Vi
rekommenderar att dispensern fylls med hepariniserade
16sningar (t.ex. koksaltlésning eller dextros) for att
skolja ledaren under inféring.

En forformad "J"-ledare kommer att &terta sin form nar
den tas ur produktdispensern.

2,

=D

1 = Ledarens skyddshuva
2 = Ledarens anti-migreringskldmma

TEKNIK
1. Punktera karlet.

2. For ledaren igenom nalen och for in 5-10 cm av
ledaren i det punkterade kérlet. Det kan bli
nddvéndigt att manipulera ledaren for att kunna
fora in den. Normalt racker det med en varlig
roterande rérelse for att komma forbi ett hinder.
Undvik ovarsam eller alltfor haftig manipulering
av ledaren for att inte skada ledaren eller kérlet.

3. For in "J"-ledaren i ndlfattningen och for
varsamt in den.

Ta bort nalen fran ledaren.

Dilatera vavnad och karl med dilatatorn, genom
en latt roterande rorelse.

6. Ta bort dilatatorn. (Endast kérldilatator avsedd
for vaskulér dilatering.)

For in katetern genom att fora den dver ledaren.
8. Ta bort ledaren.

MRT-information

Icke-kliniska tester har visat att Quattro’, Icy® och
Cool Line®-katetrar & MR-sékra. Patienter med
katetern isatt kan sékert skannas under féljande
forhallanden:

D Katetern méste kopplas bort fran
Thermogard XP®-konsolen

. Endast statisk magnetfaltsstyrka pa
15eller3T

. Maximalt spatialt gradientflt pd
720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. Genomsnittlig helkropps-SAR pa 2W/kg
for 15 minuters skanning (per sekvens)

ZOLL Thermogard XP®-konsolen &r MR-oséker.
Anvand inte i MR-rummet.
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Patentnummer i USA:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Ytterligare patent for USA och andra lander har sokts.
Quattro-kateter

1 = Inflédeslumen

2 = Utflédeslumen

3 = Infusionsportar

4 = Ledarens lumen

ey
2

3 | 45em

38cm
4 ‘ | | | |
9.3F

/ L dn don den
1

-
106142-001 Revision 7 37 0f 76

Z0LL



IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

Suomi (fi)

Malli 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Sailytys:
Sdilytettava huoneenlammossé, 15-40 °C.

Vereen koskevat Quattro-pinnat on késitelty Applause-
hepariinilla. Applause on SurModics Inc:n
tavaramerkki, joka on rekisteroity Yhdysvaltain
patentti- ja tavaramerkkivirastossa.

Kayttoindikaatiot:

Quattro -katetri yhdessi CoolGard 3000®/
Thermogard XP®-jarjestelman kanssa mahdollistaa
lampétilakontrolloidun keittosuolaliuoksen
kierratyksen lammonsiirtimen l&pi potilaan veren
lammittdmiseksi tai viilentdmiseksi potilailla, joille
keskuslaskimokatetrin kdyttd on perusteltua.
Maksimikayttoaika: 4 pdivaa

Turvallisuus ja tehokkuus:

Keskuslaskimokatetrin saa asettaa vain péateva
henkilokunta, joka tuntee anatomiset merkit ja katetrin
turvallisen asetusmenetelméan. Henkildkunnan on myds
tiedostettava mahdolliset komplikaatiot.

Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttdiseksi. Ei saa
steriloida tai kayttad uudelleen. Ei saa asettaa uudelleen
potilaasta poistamisen jélkeen. Katetria ei saa muuntaa
millaén lailla.

Kertakayttdisen laitteen uudelleenkayttoon liittyvia
mahdollisia riskeja ovat mm. seuraavat:

. mahdollinen henkeé uhkaava infektio

. toksinen sokki materiaalien
huononemisen takia

. suurentunut tromboosiriski

. pienentynyt limmonvaihtoteho

. laitteen toimintahairiot

Sisélto:
Lukumaéara
1 AE(CO) Quattro®—kolmitiekatetri
9,3F x45cm
3 infuusioaukkoa
jatkoletkun puristimet
rontgenpositiivista polyuretaania
hepariinilla paéllystetty Applause™
2 AE(CO) ohjainlanka 0,032" (0,81 mm) x 90
cm
1 AE(CO) verisuonen laajennin 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)
1 AE(CO) irrotettava ommelkieleke ja pidike
1AE 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
rontgenpositiivinen OTN -katetri
1AE 5 cc -ruisku & 22ga x 1%2"
(0,7mm x 38 mm) -neula
1AE ikkunallinen leikkausliina
1AE 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm) neula
6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) harsotyynya
1AE 000-silkkiommellanka
1AE nro 11 kirurginen terd, jossa on pitkd
kahvaosa

HUOM - PAKKAUSTEN OSAT
MALLEITTAIN:

Jokainen perusmalli on saatavana, niin ettd mukana
tulee tavanomainen asetussarja (AE) sekd my®és ilman
tavanomaista asetussarjaa (CO). Molemmille
pakkauksille yhteiset osat on merkitty AE(CO)
yllédolevassa taulukossa. Tavanomaisessa pakkauksessa
mukana tulevat lisdosat on merkitty AE.

Laitteen kuvaus:

Quattro-lammansiirtokatetri on steriili, kertakédyttdinen
ja joustava 9,3 F:n kokoinen katetri, joka on tarkoitettu
asetettavaksi alaonttolaskimoon reisilaskimon kautta.
Quattro-katetri yhdistetdan kertakayttoiseen CoolGard
3000®/Thermogard XP® -aloituspakkaukseen
(myydaan erikseen) ja CoolGard 3000®/Thermogard
XP®-jarjestelmadn. Quattro'katetrin perkutaaninen
asetus vaatii laajentimen ja ohjainlangan. Katetrissa on
kolme (3) aukkoa infuusiota ja naytteenottoa varten.

Varoitus: Katetria ei saa asettaa oikeaan eteiseen tai
oikeaan kammioon. Oikeaan eteiseen tai kammioon
asettaminen voi aiheuttaa vakavan potilasvaurion
tai kuoleman.

Portti Virtausnopeus mi/h cmd
Ohjainlanka-aukko (ruskea) 1700 ml/h 0.6 cc
Mediaali (valkoinen) 900 ml/h 0.4 cc
Proksimaali (sininen) 1200 ml/h 0.4 cc
Asetuskoko: 93F

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Quattro-katetri toimitetaan
steriloituna yhta kayttokertaa varten, eika sita saa
steriloida uudelleen. Ennen kdyttdd on tarkastettava,
ettei pakkauksen steriili suojus ole rikkoutunut.

106142-001

Kontraindikaatiot:

1. Katetriin liittyvét riskit ovat samat kuin
keskuslaskimopunktiossa. Katetria ei saa
asettaa potilaisiin, joille ei suositella
keskuslaskimopunktiota.

2. Verenvuototaipumus.
3. Aktiivinen sepsis.

4. Infektio tai aktiivinen verenvuoto katetrin
asetuskohdassa.

5. Potilailla, joiden verisuoniin on vaikea paasta
kasiksi tai joiden verisuonistoon Kkatetri ei
mahdu, mukaan lukien potilaat, joilla on
onttolaskimosuodatin tai muita implantteja,
jotka estdvat katetrin asettamisen.

6. Potilaat, joille ei voida asettaa tarvittavaa
lampétilan tarkkailua.

7. Hypotermia on kontraindikoitu potilaille, joilla
on hematologisia sairauksia, jotka pahentuvat
hypotermian johdosta (esim. sairaudet, jotka
aiheuttavat kryoglobulinemiaa,
hemoglobinopatiaa, joissa hemolyyttinen anemia
voi nopeutua kylmyydestd, mukaan lukien
sirppisoluanemia tai talassemia).

Varoitukset ja varotoimet:
1. Katetrin saa sijoittaa vain reisilaskimon kautta.

2. Katetria ei saa asettaa oikeaan eteiseen tai
oikeaan kammioon. Katetri on asetettava siten,
ettd sen distaalikarki on alaonttolaskimossa
oikean eteisen ja laskimon yhtyméakohdan
alapuolella, ja siten ettd se on verisuonen
seindman suuntainen.

3. Rontgenilld on varmistettava, ettei katetri ole
oikeassa eteisessa tai kammiossa.
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Mahdollisia keskuslaskimokatetriin liittyvia
komplikaatioita ovat mm. eteisen tai kammion
perforaatio, syddmen tamponaatio, ilmaembolia,
katetriembolia, rintatiehyen laseraatio,
bakteremia, septikemia, tromboosi, tahaton
valtimon punktio, hematooma, hemorragia,
hermovaurio ja rytmihdiriét.

Kaikki luer-liitdnnét ja suojukset on kiinnitettava
tiukasti ilmaembolian tai neste- tai verihukan
estamiseksi.

Katetria tai ohjainlankaa siirrettéessé ei saa
kayttaa liikkaa voimaa. Jos vastusta tuntuu,
syy on tutkittava réntgenin avulla.

Ohjainlangan pujottaminen sydamen oikealle
puolelle voi aiheuttaa rytmihairidita,
oikeanpuoleisen haarakatkoksen, verisuonen
seindman, sydamen eteisen tai kammion
perforaation.

Vain steriilia fysiologista suolaliuosta
(keittosuolaliuosta) saa kayttaé katetrin
esitdyttdmiseen ja kiertonesteena.

Katetrin virtausnopeus, siteen kiinnitys, katetrin
asento ja luer-kiinnitys on tarkastettava
séannollisesti. Katetrin siirtyminen voidaan
tarkistaa senttimetrimittojen avulla.

Vain rontgenilla voidaan tarkistaa, ettei katetrin
karki ole edennyt syddmeen tai se ei ole enaa
verisuonen seindmén suuntainen. Jos Katetrin
sijainti on muuttunut, tarkista katetrin kérjen
sijainti rontgenilla.

Verinaytteitaotettaessa on valiaikaisesti
suljettava muut infuusioaukot.

Verinaytteiden ottoon saa kdyttda vain 30 ml:n
ruiskuja tai sitd pienempid.

Alkoholi tai asetoni voi heikentaa polyuretaanin
rakennetta. Sen vuoksi on oltava huolellinen,
kun potilaalle annetaan laékeinfuusio, joka
siséltaé alkoholia tai kun alkoholia tai asetonia
kaytetédn katetria puhdistettaessa tai
huollettaessa. Alkoholia ei saa kayttaa
tukkeumien poistamiseen katetrista.

Vain pakkauksessa toimitettuja ZOLLin
ommelkielekkeita ja pidikkeitd saa kayttaa
katetrin vioittumisen vélttdmiseksi.

Alle 10 ml:n ruiskun kdyttdminen tukkeutuneen
katetrin huuhteluun tai tukkeumien poistamiseen
voi aiheuttaa intraluminaalisen vuodon tai
katetrin repeamisen.

Luer-lukon SISAANVIRTAUS- ja
ULOSVIRTAUS-liitdntdihin ei saa infusoida.

Kuumeella voi olla infektio- ja/tai muita ei-
infektiovaikutuksia potilaissa. Kuumeettomuus
edellyttdd muuta paivittdista huolellista infektion
oireiden tarkkailua.

On oltava varovainen annettaessa
laékeinfuusiota, johon alhainen lampétila voi
vaikuttaa (jopa 4 °C). Mannitolia sisaltavat
liuokset ovat lampétilaherkkid, eika niitd saa
antaa Quattro-katetrin kautta lukuun ottamatta
nopeaa infuusiota korkeintaan 20 % mannitolia
sisaltavalla liuoksella, jota seuraa
keittosuolahuuhtelu. Y1i 20 %:n
mannitolipitoisuus tai mannitolin antaminen
tippana tai infuusiopumpulla on suoritettava
erillista letkua kayttaen.

Ei tarkoitettu kaytettavéksi lapsille tai
vastasyntyneille.

Sydédmen tamponaatio: Potilaassa olevan katetrin
asettaminen oikeaan kammioon voi aiheuttaa
sydamen perforaation tai tamponaation.
Keskuslaskimokatetria asetettaessa on otettava
huomioon mahdollisesti hengenvaarallinen
komplikaatio ennen katetrin siirtdmista liian pitkalle
potilaan kokoon n&hden. Potilaaseen asetetun
katetrin karjen todellinen sijainti on vahvistettava
rontgenilla asettamisen jélkeen.
Keskuslaskimokatetreja ei saa asettaa oikeaan
eteiseen, ellei tata erityisesti vaadita suhteellisen
lyhyité toimenpiteité varten, kuten ilmaembolian
aspiraatioon neurokirurgisten toimenpiteiden aikana.
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Néihin toimenpiteisiin liittyy kuitenkin riskeja, ja
niitd on tarkkailtava ja ohjattava huolellisesti.

21.  Katetri on paallystetty hepariinilla. Tama voi
aiheuttaa tai pahentaa aiempaa hepariinin
aiheuttamaa trombosytopeniaa (HIT).

22.  Varoitus: Infuusiosettejé/injektiojarjestelmia
liitettdessd Zoll-katetreihin, ei saa ylittda
100 psi/689 kPa.

23.  Hypotermiahoitopotilaille hypotermia voi
vaikeuttaa joitakin sairaustiloja. Potilaan
homeostaasia on tarkkailtava asianmukaisesti
hypotermian aikana.

. Sydamen rytmihéiriot: seka bradykardia
ettd kammion takyarytmia.

. Hyytymis- ja koagulaatiotoiminnot.
Potilaita, joilla on hyytymis- tai
koagulaatiohdirid, tulisi tarkkailla
huolellisesti hypotermian aikana.

. Veren kaasu- ja pH-analyysi. Hypotermia
vaikuttaa lepo-pH- ja PaCO2-arvoon.
La&karin on otettava huomioon lampétilan
vaikutus tulokseen.

. Pitk&aikainen hypotermia heikentéa
immuunivastetta ja keuhkojen toimintaa.

VAROITUS: INTRALUMINAALINEN
VUOTO

Intraluminaalinen vuoto keittosuolaliuosaukon ja
infuusioaukkojen valilla on epatavallinen, mutta
mahdollinen katetrin toimintahairid. Téallaisen
toimintahdirion esiintyessé jadhdytyspiirin steriilia
keittosuolaliuosta paasee potilaaseen.
Intraluminaalinen vuoto liittyy tavallisesti
nestekatohalytykseen, joka keskeyttéd jarjestelmén
toiminnan. TUTKI NESTETASOHALYTYKSET
AINA. Jadhdytyspiiri on suljettu piiri.
Nestekatohdlytykset tarkoittavat yleensd téssa
piirissé esiintyvaé vuotoa. Nestekatohalytyksen
esiintyessa tarkista katetrin ja aloituspakkauksen
eheys (katso alla).

Tarkista katetrin eheys seuraavasti:

1. Keskeyti CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
jarjestelman kaytto.

2. Irrota aloituspakkaus katetrista ja sulje seka
katetri ettd aloituspakkaus aseptista menetelméaa
noudattaen.

3. Téytd steriili 10 ml:n ruisku steriililla
keittosuolaliuoksella.

4. Kiinnita katetrin SISAANTULOaukkoon
ja poista poistoaukon suojus. Infusoi 10 ml
keittosuolaliuosta. Sen tulisi virrata ulos
poistoaukosta.

5. Sulje POISTOaukko ja veda ja séilytd 5 cc:n imu
vahintaan 10 sekuntia. Ruiskuun tulisi tulla noin
4 ml keittosuolaliuosta, mutta ei verta, ja sinun
tulisi pystya sailyttamaan imu.

6.  Loysad imu ja sulje SISAANTULOaukko
uudelleen.

Tarkista aloituspakkauksen eheys:

1. Tarkista, nakyyko letkussa selvié vuotoja.

2. Irrota letkut pumpun nestekanavasta ja tarkista,
nakyyko letkuissa vaurioita (aseta letkut takaisin
paikalleen, jos vaurioita ei ndy).

3. Tarkista, onko pumpun ja potilaan valisesséa
letkussa nestekatoa.

. Tarkista, onko letkussa vaurioita ja/tai
onko letkun sisélla ilmaa.

. Tarkista ja kirista tarvittaessa kaikki luer-
liitdnnat (niité ei saa kiristad instrumenteilla).

4. Tarkista potilaasta takaisin pumppuun kulkeva
letku. Varmista, ettei keittosuolaliuospussia ole
vahingossa rikottu (esim. neula on voinut
vaurioittaa pussin seindmaa).

5. Tarkista keittosuolaliuospussista pumppuun
johtava letku.

Seuraavissa ohjeissa on lisédvaroituksia ja -varotoimia.
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Tarvittavat materiaalit:

Lukuméaard  Kuvaus

1 Quattro-pakkaus perkutaanista
asettamista varten

1 keittosuolaliuospussi

1 aloituspakkaus

1 CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
jarjestelma

1 Katetritarvikesarja

(Vain (CO))

Katetrin valmistelu ja asetus:

Kayta steriilid menetelmaa.

1

Varotoimi: Asetettava ainoastaan
reisilaskimon kautta.

Aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele ja peitd punktiokohta tarpeen
mukaan.

Varotoimi: Esitdyté katetri aina ennen
potilaaseen asettamista.

Ota katetri varovasti pakkauksesta jattaen
katetrin suojakalvo paikalleen.

Katetrin valmistelu:

1

Poista suojukset sisdantulo- ja poistoliitdntdjen
luer-keskidisté. Téayté ruisku (5 ml tai suurempi)
keittosuolaliuoksella katetrisuojuksen ollessa
paikallaan ja kiinnita ruisku
naarassisaantuloliitannan luer-keskioon.

Varoitus: Positiivista painetta ei saa koskaan
injektoida sisaéntuloliitinnan keskioon
poistoliitdnnén luer-suojuksen ollessa paikallaan.

Injektoi keittosuolaliuosta varovasti katetrin lapi,
kunnes sita alkaa tulla ulos poistoliitinnésta.

Huuhtele distaalinen infuusioaukko steriililla
keittosuolaliuoksella kéyttden 5 ml:n tai sita
suurempaa ruiskua. Jata distaaliliitantd ilman
suojusta ohjainlangan pujottamisen ajaksi.

Poista katetrin kalvosuojus. Jos kalvosuojuksen
poistamisessa Katetrista tuntuu vastusta, huuhtele
kalvosuojus steriililld keittosuolaliuoksella.
Tarkasta ettd ilma on poistettu katetrin
lammonsiirtokalvosta. Tarkista, ettei katetrissa
ole vuotoja.

Varoitus: Katetria ei saa leikata.

Katetrin asetus:

1.

Avaa siséanvientikanava reisilaskimon kautta
kayttden perkutaanista vakiomenetelméaa. Aukko
séilytetaan 0,032" (0,81 mm) ohjainlangalla.
Katso ohjainlankoja koskevat erityisohjeet.

Varoitus: Katetristaan osittain tai kokonaan
poisvedettyd OTN- (Over The Needle)-
asetinneulaa ei saa yrittda asettaa uudelleen.

Varotoimi: YIi 0,032" (0,81 mm) ohjainlankoja
ei saa kéyttad Quattro-katetrin kanssa.

Pida jousiohjainlankaa paikallaan ja poista
sisadnvientikatetri. VVarotoimi: Pida koko ajan
tiukasti kiinni ohjainlangasta.

Suurenna ihon pistoskohta asettamalla skalpellin
leikkausreuna poispain ohjainlangasta. Varoitus:
Ohjainlankaa ei saa leikata. Suurenna
leikkauskohtaa tarvittaessa verisuonen
laajentimella. Verisuonen laajenninta ei saa
jattaa paikalleen kehoon asennetuksi katetriksi
verisuonen seindman perforaatioriskin
minimoimiseksi.

Pujota Quattro-katetrin karki ohjainlangan
paalle. Pida tiukasti kiinni ohjainlangasta koko
katetrin asettamisen ajan. Tartu katetrista kiinni
lahelta ihoa ja siirra katetri verisuoneen
kiertdmélla sita hieman.
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Siirra katetri lopulliseen asetuskohtaan
sijoittamalla se katetriin merkittyjen
senttimetrimittojen avulla.

Pidé katetria halutussa syvyydessa ja poista
ohjainlanka. Jos vastusta tuntuu ohjainlankaa
poistettaessa katetrin asettamisen jalkeen,
ohjainlanka voi olla taipunut mutkalle katetrin
karjen ympérille. Jos vastusta tuntuu, veda
katetria ohjainlankaan nahden noin 2-3 cm ja
yrité poistaa ohjainlanka. Jos vastusta tuntuu
edelleen, poista ohjainlanka ja katetri
samanaikaisesti.

Varotoimi: Ohjainlankaan ei saa kohdistaa
liiallista voimaa.

Tarkista, ettd ohjainlanka on kunnossa
poistamisen jalkeen.

Tarkasta aukon sijainti liittdmalla ruisku distaali-
infuusio-luer-keskioon ja aspiroi, kunnes
laskimoveri virtaa esteetta. Liit4
infuusioluerliitin tarpeen mukaan
asianmukaiseen luer-letkuun. Kayttamaton
infuusioportti voidaan lukita” injektiosuojuksen
kautta kayttaen sairaalan vakiomenetelmaa.
Letkuissa on liukupuristin virtauksen
sulkemiseksi infuusioaukon kautta letkun ja
injektiosuojuksen vaihtamisen aikana.
Varotoimi: Letkujen vaurioitumisriskié
liiallisen paineen takia véhennetédén avaamalla
puristin ennen infuusiota aukon kautta.

Varotoimi: Sisaéntulo- tai poistoletkua ei saa
puristaa kiinni tai tukkia. Tdma voi sulkea letkun
ja aiheuttaa sen toimintahairion.

Kiinnita ja sido katetri véliaikaisesti.

Tarkista katetrin kérjen sijainti rintarontgenilla
heti asettamisen jélkeen. Réntgenissa on
nayttava katetrin sijainti alaonttolaskimossa
siten, ettd katetrin distaalikérki on onttolaskimon
seindmdén suuntainen. Jos katetri on sijoitettu
Védrin, aseta se uuteen kohtaan ja tarkasta
toiminta.

Proksimaalinen réntgenpositiivinen merkinta
osoittaa pallojen proksimaalisen paan, ja sen
avulla voidaan varmistaa, etté pallot ovat
kokonaan verisuonen sisélla. Jos katetri on
sijoitettu vaarin, aseta se uuteen kohtaan ja
tarkasta toiminta.

Kiinnita katetri potilaaseen. Aseta ensisijaiset
ompeleet liitdntakeskion sivusiipiin.

ZOLLIN ommelkielekkeita ja pidikkeitd voidaan
kayttad lisakiinnityspisteind. Varmista, etta
katetrin runko on kiinnitetty kunnolla, eika se
siirry paikaltaan.

Varotoimi: Vain pakkauksessa toimitettuja
ZOLLIN ommelkielekkeitd ja pidikkeita saa
kayttad. Katetri voi vaurioitua, jos muita
kielekkeita tai pidikkeitd kéytetaan.

Varotoimi: Ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin ulkoreunaan, ettei katetria leikata tai
vahingoiteta, eikd katetrin virtausta esteta.

Pidé& leikkauskohta puhtaana vaihtamalla side
saannollisesti aseptista menetelmaa kayttaen.

Kirjaa potilaskorttiin potilaaseen asetetun
katetrin pituus katetrin varteen merkittyjen
senttimetrimittojen perusteella. On varmistettava
saannollisesti, ettei katetri ole siirtynyt.

Kiinnita esitaytetty aloituspakkaus Quattro-
lammonsiirtokatetriin liittdmalla
aloituspakkauksen luer-urosliitin Quattro-
katetrin luer-naarassisaéntuloon ja
aloituspakkauksen luer-naarasliitin Quattro-
katetrin luer-urospoistoliitdntaan. Valkoiset
”ZOLL” merkit kiinnitetdén Kiristamatta
SISAANTULO- ja ULOSMENO -jatkoletkuihin
tunnistamisen helpottamiseksi. Varmista, etta
steriilia keittosuolaliuosta on riittavasti
keskididen paissa ilmattoman liitannan
aikaansaamiseksi. Tarkempia tietoja
CoolGard 3000%/

Thermogard XP®-jarjestelman kaytosta
on CoolGard 3000®/Thermogard XP®-
kayttéoppaassa.
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23.  Varoitus: Jos aloituspakkausta ei kiinniteta
kunnolla katetriin, seurauksena voi olla katetrin
toimintahdirio. Aloituspakkausta ei saa liittaa
ruskeaan luer-liitantaan.

24.  Varotoimi: Aloituspakkausta ei saa liittad
distaaliaukkoon.

25.  Varotoimi: Letkuun ei saa asettaa sulkuhanoja,
jotka voidaan sulkea tahattomasti. Tama voi
sulkea letkun ja aiheuttaa sen toimintahdirion.

26.  Pumppaa keittosuolaliuosta aloituspakkaukseen
ja katetriin varmistaaksesi, etté kaikki liitannat
ovat tiukkoja eiké jarjestelméssa ole vuotoja.
Poista ilma jarjestelméasta.

Katetrin irrottaminen CoolGard 3000%/
Thermogard XP®-jarjestelmasta:

1. Lopeta keittosuolaliuoksen kierrétys
katetrin kautta.

2. Irrota aloituspakkaus katetrista.

3. Sdilyta steriiliys suojaamalla seka katetrin etta
aloituspakkauksen luer-liitdnnat steriileilla
luer-suojuksilla tai liittdmalla sisdéntulo- ja
ulosmenoluerit yhteen.

Katetrin kiinnittdminen uudelleen

CoolGard 3000®/Thermogard XP®-

jarjestelméaan:

1 Irrota luer-suojukset katetrin luer-liitdnndista ja
aloituspakkauksesta ja havitd suojukset tai irrota
sisdéntulo- ja ulosmenoluerit toisistaan.

2. Kiinnitd aloituspakkaus Quattro-
lammonsiirtokatetriin liittamalla
aloituspakkauksen luer-urosliitin Quattro-
katetrin luer-naarassisaantuloon ja
aloituspakkauksen luer-naarasliitin Quattro-
katetrin luer-urospoistoliitdntadn. Varmista, etta
steriilia keittosuolaliuosta on riittavasti
keskididen paissa ilmattoman liitdnnan
aikaansaamiseksi.

3. Varoitus: Jos aloituspakkausta ei kiinniteta
kunnolla katetriin, seurauksena voi olla katetrin
toimintahairio.

4, Varoitus: ALA sekoita SISAANTULO- ja
ULOSMENO —luerliittimid tavallisiin
keskuslaskimotiputusliitantoihin. Ne on
tarkoitettu yhdistettdvaksi AINOASTAAN
CoolGard 3000® / Thermogard
XP®-jarjestelmaan.

5. Varotoimi: Letkuun ei saa asettaa ylimaaraisia
sulkuhanoja, jotka voidaan sulkea tahattomasti.
Té&ma voi sulkea letkun ja aiheuttaa sen
toimintahairion.

106142-001

Katetrin poistaminen:

1. Lopeta keittosuolaliuoksen pumppaaminen
katetrin kautta.

2. Irrota aloituspakkaus katetrista. Poista suojus
jaahdytyspiirin (VAIN jaahdytyspiirin)
sisdéntulo- tai poistoaukoista tai jata ne ilman
suojusta. Jaljelld oleva keittosuolaliuos voidaan
siten poistaa piiristd. Kun katetri poistetaan,
pallot painuvat kasaan. Palloissa olevan
keittosuolaliuoksen on pystyttava siirtymaan
vapaasti pois pallosta tai pallo ei tyhjene,
mika vaikeuttaa katetrin poistamista.

3. Aseta potilas selinmakuulle. Irrota side.
Poista ompeleet leikkauskohdasta.

4. Poista katetri hitaasti potilaasta. Kun katetri
poistuu leikkauskohdasta, paina kohtaa siteelld,
johon ilma ei péése (esim. vaseliiniharsolla).

5. Varoitus: Katetria ei saa siirtad, jos vastusta
tuntuu. Varmista, ettd jadhdytyspiirin sisééntulo-
ja poistoaukoissa El ole suojusta. Jos ne on
suojattu, poista suojus ja koeta poistaa katetri
uudelleen. Jos vastusta tuntuu edelleen, syy on
tutkittava réntgenin avulla.

Ohjainlankoja koskevat erityisohjeet

Huomautus: N&mé ohjeet koskevat ainoastaan
ohjainlankoja, kun katetreja asetetaan verisuoniin
Seldinger-menetelmalla.

Huomautus: Tama toimenpide on suoritettava vasta
tekniseen lahdekirjallisuuteen tutustumisen jéalkeen.
Naissa ohjeissa selitetddn varotoimet, kontraindikaatiot
ja riskit paljon tarkemmin.

Tama jousiohjainlanka on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttdon
(kertakayttoiseksi).

On suositeltavaa hévittaé ohjainlangat yhden
kayttokerran jalkeen. Mitkéén puhdistusaineet tai
tekniikat eivét poista jadmié kokonaan ohjainlangasta
kayton jalkeen.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen
myynnin ja k&yton vain laékarille tai laakarin
méardyksesté tapahtuvaksi.

TARKASTUS

Ohjainlankaon tarkastettava aina ennen kayttoa ja se on
hdvitettdva, jos ohjainlangassaon epdmuodostumia.

Ohjainlangan sijoittamista tarkastellaan tavallisesti
rontgenin tai lapivalaisun avulla.

Revision 7
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VAROTOIMET

Ohjainlankojen haurauden takia niité on kasiteltava
erityisen varovasti. Niité ei saa taivuttaa tai taittaa
mutkalle.

Séilytyksen ja toimenpiteiden aikana on véltettava
kietomasta ohjaimia halkaisijaltaan alle 8 tuuman
kaameille, ettei ohjainlankoihinkohdistu liiallista
rasitusta. Pakkauksessa toimitettu sailytysteline on
paras ohjainlankojensdilytys- ja késittelyvaline.

Jos ohjainlankojensisaanviennin aikana tuntuu
vastusta, ohjainlankaaEl SAA tyontéa eteenpdin.

Viltéa ohjainlangan vetamistd metallineulojen lapi, silla
ohjainlangat voivat rikkoutua.

Ohjainlangan siirrettdvaa ydint ei pida siirtaa
eteenpéin, kun lanka on asetettu potilaaseen, koska
tdma voi vaurioittaa lankaa ja mahdollisesti verisuonta.

Ohjainlankaa on jatettavéa nakyviin riittavasti, jotta
siihen voidaan tarttua kunnolla.

ANNOSTELUPAKKAUS

Ohjainlangat toimitetaan ainutlaatuisessa
annostelupakkauksessa. Poista ohjainlangan pidike
ennen ohjainlangan annostelemista. Poista
ohjainlangan suojus juuri ennen ohjainlangan
kayttamistd. VValmistele ohjainlanka ennen asettamista.
Annostelupakkaus on suositeltavaa tayttaa
heparinisoiduilla liuoksilla (esim. keittosuola tai
dekstroosi), johon ohjainlanka on upotettuna
asettamisen aikana.

Esimuotoiltu J-ohjainlanka palautuu alkuperéiseen
muotoonsa, kun se poistetaan annostelupakkauksesta.

=D

2

1 = ohjainlangan suojus

2 = ohjainlangan pidike
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TEKNISET RATKAISUT
1. Lévista suoni

2. Pujota ohjainlanka neulan Iapi ja tydnna
ohjainlankaa 5-10 cm lavistettyyn suoneen.
Ohjainlankaa voi joutua ohjaamaan, jotta se
liikkuu kunnolla eteenpéin. Yleensa lieva
pydritysliike riittad esteen ylittdmiseen. Valta
ohjainlangan ohjaamista voimakkaasti, jotta se
tai suoni ei vaurioidu.

3. Ty6nna J-ohjainlanka neulan keskiéon ja tyénna
sitd varovasti eteenpdin.

4. Poista neula ohjainlangasta.

5. Laajenna kudosta ja suonta laajentimella hieman
kiertavaa liiketta kayttamalla.

6. Poista laajennin. (Suonen laajennin on
tarkoitettu vain suonten laajentamiseen.)

7. Aseta katetri liu'uttamalla se ohjainlangan yli.
8. Poista ohjainlanka.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT
TIEDOT

Ei-kliinisissi testeissd on osoitettu, ettd Quattro-, Icy®-
ja Cool Line® -katetrit ovat turvallisia
magneettikuvauksessa. Potilaita, joille on asetettu
katetri, voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa:

. katetri on irrotettava Thermogard XP®
- konsolista

. vain 1,5 T:n tai 3 T:n staattinen
magneettikentta

. enimmaistilagradienttikenttd 720 Gauss/cm
(7,2 T/m)

. koko kehon keskiméardinen tarkka
enimmaisabsorptionopeus 2 W/kg
15 minuutin kuvauksessa (jaksoa kohti).

ZOLL Thermogard XP®:. -konsoli ei ole turvallinen
magneettikuvauksessa. Ala kayta sita
magneettikuvaussarjassa.

Yhdysvaltojen patenttinumerot:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Muita patentteja on vireilld Yhdysvalloissa ja
Yhdysvaltojen ulkopuolella.

Quattro-katetri

1 = sis&éntuloluumen
2 = ulostuloluumen
3 = infuusioportit

4 = ohjainlankaluumen

45cm
gy
r Smm Jmm m mim
106142-001 Revision 7
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ElMnvica (el)

Movtého 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

TeprapPdvet:

MocétnTa

1 AE(CO) | Ka@etfipag Quattro®

3 avAdv 9,3 French x 45 cm
Tpurhdg awrodg Eyxvong
ZQYKTIPEG COMVA TPOEKTOOTG
AxTvookiepn) moAvovpedivn

Me emucdhoyn nropivng Applause™

2 AE(CO) | O8ny6 ovpua 0,032" (0,81 mm) x 90
cm

1 AE(CO) | Awotoréag ayyeiov 10,5 F x,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Amoomdpevo mtepiylo Kot KA
poppdrev

1AE Axtwvookiepog kabetipag OTN
18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)

1AE Zopryya 5 cc & Behdvn 22ga x 114"
(0,7 mm x 38 mm)

1AE Xepovpykod Zevrovi pe Eykomn

1AE Belovn 18ga x 294"
(1,3 mm x 70 mm)

6 AE Znoyyor yalog 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE 000 Pappo omd petdén

1AE Xetpovpykn Aemida No. 11 pe pokpid
hafn

XHMEIQXH - EEAPTHMATA TOY KIT
KATA MONTEAO:

Kébe povtého paong dwatifetar gite pe Tomikd kit
gooyoyns vrootpiEng (AE) gite yopig to TumIKG KIT
gloayoyns vrootpiEng (CO). Ta eEaptipata oo
£ivo KOWa Kot Yo to: 300 KIT ETOTUAEvVOVTOL ™G
AE(CO) otov nopandvo tivake. To gmmiéov
£EAPTHLOTO TOV VILAPYOLY HOVO GTO TUTKO KIT
emonpaivovion og AE.

Ieprypagin TS cvokevIG:

O kabetnpog evarlrayng Oeppotnrag Quattro givar évag
oteipog, evkapntog kabetipag 9,3 F piag yprong mov
£yl oxedaoTel Yo TomofETnomn 6To KeVIpkod
KUKAOQOPIKO GOGTNLO amd Eva oNHElO ElGAYOYNG
péoo g punpraiog eAéPag. O kubetipag Quattro
mpoOKeLTOL Vo 6LVIEDEL oE Eva poviig xpriomg
avaldotuo kit exkivnong CoolGard 3000%/
Thermogard XP® tng ZOLL (napéyetot xoplotd) Kot
10 obotua CoolGard 3000®/ Thermogard XP®.
Amontodvron £vag StaeToAEng Kot Eva 0d1Y0 cOpue
yio ™ Sodep k) eloaymyn Tov kabetipa Quattro.
AwriBevrat tpetg (3) avdol ylo £yyvon kot
Serypotodnyia.

2160 PvOpog porig
ml/dpa cm®

Odnyod cvpua (Kapé) 1.300 ml/dpa 0.6 cc

Meoaio (Aevko) 800 ml/dpa 0.4 cc

Eyybg (umhe) 1.100 ml/dpa 0.4 cc
Méyefog sioaywyng 9,3F
106142-001

XrapétnTa

Amnooctelpdvetat pe 0&gidio Tov abvreviov (ETO).
O kabetpog Quattro mapéyetol anoGTEPOUEVOG YLoL
pio povo xpnom Kot dev TPEmEL Vo
EMAVATOCTEPDVETUL.

H ovokevacio npénet va embempeiton mpv omd
xpnon Y va Beforwbdeite 6t  cuckevacio
oTEPOTTOG eV £xel SrakvBevtel.

DO agn:

H anobnkevon mpémet va yiveton og Oeppokpacio
dopatiov, 15-40°C.

Ot emdveleg Tov kabetnpo Quattro mov épyovrat oe
eman pe to aipa Eyovv voPAndel oe enelepyacio pe
nrapivn Applause. To Applause givat epmopticd ofjpa
g SurModics Inc., katayopnuévo oto I'pageio
Ammopatov Evpeotreyviog kot Epmopikdv Enpdtov
tov H.ILA. (U.S. Patent and trademark office).

Evoeigerg o ) gpiion:

O kabetpog Quattro oe cuvdLAGHO e TO GVHOTNHA
CoolGard 3000®/ Thermogard XP® emitpémet v
KUKAOQOPI0 TOL PLGLOAOYLKOD 0POD e EAEYYOLEV
Oeppokpacio pécw Tov evariikn Oeppokpociog yio
mv yo&n / emavabéppoven Tov aipotog Tov achevoig
o 000eVeig Yo TOVg 0moiovg Ot Kivduvot evog
Kevipkoh colva eivon mbavoi. Méyiom mepiodog
xPions: 4 NuEpES.

Oépota aoQarelog Ko
OTOTELECPATIKOTNTOG:

O kofemplocpds ™ Kevipikng eAEPag Ba mpémet

VO, TPOLYLLOTOTOLETAL 0O KOTAAANAQ EKTOLOEVLUEVO
TPOGMTIKO LE KOAT YVAON OVOTOIIK®OV 0pOCTU®V Kot
aoPoA0g TELVIKNG. TO TPOCOTIKS TPEMEL ENIONG VOl
£YELYVOON TV TOOVOV ETTAOKOV.

To mpoidv eivou oxedOGHEVO Yo pia Kot LOVo xpriom.
No. unv enavomocTEPOGETE 1) ETAVOYPTGLLOTOU|CETE.
Mnyv enavatonobeteite, apov apoipedel and Tov
acBevn). Mnv Kkdvete kovevog £idovg petaBorés otov
kofetpa avto.

O mbavoi kivduvol amd v emavaypnoiponoinon
GUGKEVAV Hi0G YPNCEDMG HETAED ALV
nephapfavoov:

. Avvntika amentikn yoo ) (o Aolpoén

. To&um katomAn&io Aoy alloinong tmv
VAKGOV

. Avénuévo kivdvvo Bpoppmong

. Evollaym evépyetog pe peimon
Oeppomrog

. Amnotvuyio cuckevdv

Iposwomoinon: Mnyv emtpénete v tonobimon
Tov kabetpa 6to 5e&10 KOATO 1 6T de&Ld
KotAie. H tomobémon 1o de&16 KOAmo 1| o
de&1d Kothia umopel var ExEL GOV OTOTELEGHLAL
cofapd Tpavpaticpd 1 kot OGvaro Tov

ac0evovg.

Avtevocieig:

1. O1 kivduvot Tov kabethpa givar Bacikcd avtol
TOV KeVIPIKOL coANva. O kabetpog dev Tpénet
va xpnoonoteitol oe acheveis Yo tovg omoiovg
dev evdeikvutar 1) TomobéTon Tov KEVTIPIKOD
GOMVOL.

2. Aoppayikn diéOsomn.

3. Evepyn ofjym.

4. Moivvon 1 evepyn| aupoppayio otn 0éon
tonofétnong Tov Kabetnpoa.

5. Ot acbeveig mov dev Exovv ayyslakn TpodoPacn N
TO OYYEWKO TOVG GLGTNHO dEV PTOPEL VOl
gbumpetoet kabetpeg, Tepthopfavopévmy Kot
acBevav pe eiktpa koilng eAEPag 1 GAAo
gpELTEVHOTO TTOV TaPEUTOdIoVY TN Stélevon
evg kabeTipa.

6. Aocbeveic 6ToVG 0MOi0VG deV Elval EPIKTA 1
TapoakorovOnen Oeppokpaciog.
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7.

H vroBeppia avtevdeikvoton o acbeveig o
onoiot £govv oupatoroyikég acbiveteg mov Oa
KEPOTEPELOOVV e TNV Vapén vrrobeppiog m.y.
onoladnmote acbévelo 1 omoio dnpovpyet
KpLoopatpvorpio, OAES Ol ALLO0CPAPVOTADELES
oT1G omoieg pmopel va emomevdel aLoOAVTIKT
avaipio A0y kphov, TephapBavopévng e
SPEMOVOKVTTOPIKNG AVOLUIOG 1) TNG
Oalacoapiog (Lecoyelokn avarpio)

TIpog1domomjoers Ko TPpoPuAGESLS:

1.

10.

11

12.

13.

14.

15.

O kabempag Tpémet va Tomobeteitan LOVo HEG®
unpraiog eAERag TpdcPaong.

Mnv entpénete v TomobéTnon tov kabetnpa
670 3e10 KOATO N T de&1d kotkia. O kobetnpoag
TPEMEL VoL TOTODETEITAL DOTE TO TEPLPEPIKO (KPO
oV kabetnpa va glvar 6TV KAt KoiAn eAERa
KOTo amd ) oOpeLon pe To 8e&Ld KOATO Kot
TOPAAANLQL LE TO TOIY®LE TOV OyyEiov.

H oxtivookomikn e€étaon mpénet va
ypnopomoteitat yio vo emPBefordvetar Ot
o Kabetpog dev eivon 610 de€10 KOATO

1 ™ de&1d kokia.

O mbavég emmhokég pe toug Kabetnpeg
KEVTPIKOV OryYELKOD GLUGTHNOTOG
neprapfdvovv: KoAmikn 1 kotiokndtdtpnon,
Kopdlokd emmOUOTIGHO, epforopd aépa,
gpfolopd kabetpa, oxdon Tov Bopokikon
nopov, Paktnpoupic, onyaio, OpopPwon,
aKkoVGLa APTNPLOK TPOGT, dnpovpyio
LHOTOUOTOC, OLHOppOyica, VEVporoyk (N
kot Suopvbpua.

‘Oleg ot cuvdéoelg kou ot kKhewdapiég Luer mpémet
v 6piyyovTat asQardg yia vo anopevydel o
guPoiopog aépa 1 vypod M N oTdOAEL AILOTOG.

Na pnv gpnoponoteite moté vrepPfoiikn dOvoun
otav apopeite Tov KabeTpa 1) T0 0dNY0 GUPLLO.
AV GUVOVTIGETE AVTIGTOO, TPEMEL VAL
TPOYLOTOTOUCETE [0l 0KTVOYpOPio YioL val
avayvopicete amd mov TPOEPYETOL ) AVTIGTAOY).

To népacpo Tov 0dMYoL 6UppraTog ot deéid
TAEVPA TNG KaPILAG LTOPEl VoL TPOKAAESEL
appuBuia, amokAelopd de&lov GKELOLG,
S14TpNoN TOLYMUUTOG TOV ayYEiOV, KOAOKN 1
KOATIKT Stétpnon.

Na gpnoonoteite pdévo omocTelpOUEVO
PVGLOLOYIKO 0P Y0 TNV TPOETOLLAGIO, TOV
KoDETPaL Kot OG KUKAOYOPOVV VYPO GTOV
KadeThpa.

O kabempag Oa Tpémet va eEAEyyeTon Katd TaKTd
XPOVIKG StacTHpOTO Yo pLOUO POTiG, AoPAAELD
£MOEGHOV, 6OOTN BE0M Kot Yo ac@aAn chvdeon
™m¢ Khewapidg Luer. Na ypnoponoteite Tig
Bobuides Tov ekatocTONETPOL Yo Vo kabopilete
av £yet aAager ) 0éon tov kabeTipa.

Mo6vo 1 aKTIVOGKOTIKY TopakoAovONon umopet
va Stofefardoet 6Tt T0 GKpo Tov KabeTHpO dev
£xeL eloélBel otV Kapdid N 61t dev PpiokeTon
TAéoV 6E TapAAANAN BE0M MG TPOG TO oy YELOKO
tolyopa. Av 1 0éon tov kKebetpo oAldéet,
KOVETE [io OKTIVOOKOTIKY) EETAON Y0l VOU
emPePfoudoete ™ O£om oL GKpoL TOL KabETPO.

T derypatonyio aipatog, anoppaste
TPOSOPIVE T0L VITOAOTOL GTOIOL EYYVONG

amd To omoio eyXvOVTOL SLHAVHOTA.
Xpnowonoteite povo cupryya peyédovg 30 cc

1 HKpOTEP Y10 TV CVOPPOPNON OHHLATOG YLoL
detypotolnyio.

H oAkodin kot n aketdvn pumopei va
advvaticovy ) dopn Tov VAKOD
nmoivovpedavng. Ipénetl vo npocéyete 6tav
£YYOETE PAPLLOKOL TTOV TEPLEYOVV OAKOOAN 1| TV
XPNOOTOLEITE GAKOOAN 1} AKETOVY Yot PPOVTIOL
KoL GLVTIPNGN PoVTIVEG TOV KabeThpa. Agv
TPEMEL VOL YPNCLLOTOLEITE TOTE OAKOOAN Y10t VoL
avtpetonicete ™ Opoupwon kabethpa.

No ypnotponoteite povo v mpoeoyr poppdTmv
kot to kMm g ZOLL mov mapéyetan 6t0 0T Yo
va pnv emgépete (npd otov kabetnpa.

H ypiion ovpryyag pikpotepng amd 10 ml ya

VO KOTOLOVIGETE 1] VOL OVTILETOTIGETE T1
Opopfwon evog amoppaypévov kadetnpo pumopel
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Vo TPOKOAEGEL EVOOUVALKY dtappon 1 pEN Tov
Kkofetpa.

16.  Mnv mpoypatonoteite £yXvom OTIS GUVIEGELS
khewdapiag Luer «INFLOW» (EIZPOHE) kot
«OUTFLOW» (EKPOHZ).

17. O moupetdg pmopet vo mpokareiton omd
howpddeign/kon pun Aopddng atiec. H amovosio
TUPETOV omattel TV Kadnpepwviy, E0VuyLoTIK)
ektiunon yu dAeg evdeifeig hoipméng.

18. N giote mpooektikol dtav eyyveTe PAPHLOKO
7oL pmopel va exnpedlovton amd yoypé
Oeppokpacies (og kat 4°C). Ta dwekdpato Tov
nePEYOLY pavvitorn eivat gvaictnta ot
Oeppokpacio Kot dev TPETEL VoL TALPEXOVTOL
péom tov kabetipa Quattro extdg amd v
Toyeio Tieon SlADHATOG HAVVITOANG
ovpumdkveong 20% akorovboduevn amd
£KTAVON LE PLGLOAOYIKO 0pd. AtadvpoTo
VYNAOTEPNG GLUTOKVOGNG 0mtd 20% HOvVITOANG
1 Topoyn LovVITOANG 6TaydNV N Hécm avTiiog
£yYVONG, TPEMEL VAL TPOYLATOTTOLEITOL HEGH
SLPOPETIKNG GOANVOONG.

19.  Aev gvdeikvotat yio xpnon o€ moudid 1 veoyvd.

20. Emmopoatiopnog mg kopdidg: H tomobétmon
povipmv kabetipov ot de&id kothia eivon pio
TPAKTIKT TOL UTOPEL VoL EYEL GOV OMOTELEG L
™mv Kapdakn Sidtpnon ko emmopaticpd. Ot
watpoi oV TomoheTovV KEVIPIKOVG PAePLKoDg
KabeTpeg TPEMEL VoL Eivat YVOOTEG VTG TNG
mhavdg Bavatnedpov emmAokng TPV
mpomOncovy Tov kabetipa ToAD Babid oxeTkd
pe to péyedog tov acbevoig. H mpaypotikn 6€on
TOL GKPOV TOV LOVIHOL KOBETHPA TPEMEL VO,
emPePoidveTol amd oOKTIVOGKOTNGOTN HETA OO
mv tomoBétnon. Ot kevrpikoi prefuroi
kofetpeg dev mpémet vor tomobeTovvTon 6Tn
de&1d Koo eKTOG Ko av dev omonteiton
GUYKEKPLLEVDL Y10 TOAD Ppayumpdbeciieg
Swdkaciec, Onmg avappdenon epforov katd ™
SapKelo VELPOYELPOLPYIKNG ETEUPAONG. AVTEG
01 SL0JIKOGIEG WOTOGO TAVTOTE EVEXOVV KiVOUVO
kot Oa Tpémer var mapakorovBodvron kot vo
eLEYyOVTaL OTEVA.

21. O xaBethpag eépet emkdioyn nrapivng. Avtd
UmopEl Vo TPOKAAEGEL 1) VL ETOEWVAGEL TUYOV
mpodmapyovco Opopfokvtrapomevio emaydpevn
omd v nrapivy (HIT).

22.  Mpogdoroinon: Otav cuvdéete oet Eyyvong/
GUGTIHOTA YEKAGHOD GTOVG KAOETPES TNG
ZOLL, pnv vrepBaivete ta 100 psi/ 689 kPa.

23. Ot acbeveig ot omoiot kabiotovrar vodeppkoi,
1 vrobeppio n o pmopei va emdevidoet
OPLOUEVEG KOTAGTAGELS TG VOGOV, O Tpémet va
S00el €131k TPOGOYH Vi TN COOTY
TapokolovOnen opoldeTacng ToL 0c0evolg
Katd T ddpkelo vobeppiag.

. Awrtopoyég kapdiokod puOpod —
Toukapdia OTOG Kot KOWAOKT
TovappuOpio.

. Opoppwon kot Aertovpyieg TENe.
Acbeveig pe kivdvvo dratapaydv
OpopPwong 1 Aettovpyiog méEng Oo mpémet
VoL TAPAKOA0VOOVVTOL GTEVE KATA TN
Sdpketo vroBeppiog.

. Avdlvon oepiov kot pH aipatog.
H vroBeppia petarpénet to pH ko
pepkn mieomn do&ediov Tov avOpaka 6To
aptnpukd oipa (PaCO2) npepiag. Ot
tpoi Oo Tpémet va lvat yvdoTeG ™G
enidpaong g Heppokpaciog ota
OTOTEAEGUOTAL.

. H napatetapévn vrodeppio kataotéAdel

TNV GVOGOTOWTIKT| aVTidpaoN Kot
AELTOVPYiC TOV TVELLOVOV.

MNPOEIAOIIOIHXH: ENAOAYAIKH
AIAPPOH

H evdoovikn dtappon} HeTa&d Tov cvAoD
PVGLOAOYIKOV 0pOD KO TMV AVADV £Yyvong ivat
acvviOng oAl mOovy actoyia kKabetpa. Xe
nepintmon wov cuuPel awTod Tov gidovg N actoyia,
OMOGTEPOUEVOS PUGLOAOYIKOG 0POG AT TO KOKAMLLOL
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Yo&ng Ba etcoyei otov acbeviy. H evdoavitkn
Swappon| Ba oyetiletar cuVMBOG pe cuvayepprd
andAELNG VYPOL MoV oTapatd o chotnua. [IANTOTE
NA EPEYNATE TOYZX XYNATEPMOYZ
YTAGMHX YT'POY. To yuktikd cdotpo ivar va
KAEWGTO KUKA®LLO — GUVIIBWG 01 GLVAYEPLOT ATOAELNG
VYpov deiyvouv kamota piEN o€ Kamoto onpeio avton
TOL KAELGTOV KUKAMLOTOS. Me omotodnmote
GUVAYEPUO OTDAELNG VYPDY, ELEYETE v 0 KabeTpOg
KO TO KUT eKKiviong etvan evta&et (avotpéére
TOPAKATO).

T va gEAEYEETE TNV AKEPUOTNTA TOV
KafeTypa:

1. ZTOOTHOTE TN AELTOVPYiO TOV CLGTHUOTOS
CoolGard 3000®/ThermogardXP®.
2. ATOGUVOEGTE TO KIT EKKiviiong amtd Tov KodeTpa

Kot KAeloTE pe Komdkt omotd Tov KabeTipo Kot 1o
KIT EKKIVIONG HE AONTTIKT] TEXVIKT.

3. Tepiote pio ovpryya 10 ml pe omootepopévo
PUGLOLOYIK 0pO.

4. Zvvdéote tov 0vAd EIZOAQY tov kabetipa kot
anocuvdéote to kamdxkt eE0dov. Eyyvote 10 ml
PLGLOLOYIKOD 0poD — Oor TPEMEL VoL EKPEEL OO
Tov A6 e&6d0v.

5. Topa kheiote pe kandkt tov avhd EEOAOY ko
Tpapni&te SCC avappoPnong Kot daTnpioTe
oUTH TV avoppOPNoN Yo ToLAdyeToV 10
Sevteporenta. [epimov 4 ml puoioroykod
0po¥, aAAG yopig aipa, Oo Tpénet vo
£LGEPYOVTOL 6T GVPLYYa Ko Oo TPETEL Vo
pmopeite va dratnpeite v apvnTiky wieon.

6. Agpfiote TV opvnTiky Tieon Kot Kheiote mhAL
tov awio EIZOAOY.

T va EAEYEETE TNV AKEPUOTNTA TOV KIT

eKkKivnong:

1. Kotdére av vmapyet dwappor.

2. Agapéote T SOAVOON o T dladpoun g
avthiog kot emBempnote yio mbovh {nud.
(emavopépeté ™ ot B€om g av dev Exet
vrootel {Npud).

3. EAéyEte katd pnrog g coMvaong and
mv avtAiia £og Tov acbevn Yo onpeio
OMMAELNG VYPOL.

O Yagte v Toxov (i 6t coAveon
M/xar mapovacio agpa vidg g
COAMVOONG.

O Enbewpriote kot 6pi&te 6mov
xpewdletat, kabe mpocappoyn Luer
(umv xpnowomoteite epyateio yuo vo
oopi&ete TG mpocappoyég Luer).

4. Topopoing, embewpiiote T COMV®OON TOV
EMOTPEPEL TPOG TNV avTAia amd Tov achevi.
Enbewpriote 10 6GKO PGLOA0YIKOD 0poD Yio Vol
emPePordoete 6T dev £xel vrootel Ll katd
AaOog (Yo Tapaderypa, n akido pwopel va £xet
npokaAécel {Npid 6To Toiympa TOV GAKOL).

5. AxoAovOnoTE T COAVOGT 0O TO GAKO
(PUGLOAOYIKOD 0POY EMG TNV AVTALQL.

Ieprocdtepeg TPOEGOTOMGELS KOt TPOPVAGEELS
Bpiokovton otig akdrovdeg odnyiec.
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Amortodpeva vAka:

Tocotnta Meprypagn

1 Kt Quattro yio Stadeppikn etooywyn
1 2AK0G PLGLOAOYKOD 0poD

1 Kt exxivnong

1 Tootnuo CoolGard 3000%/

Thermogard XP®,

1 Kt evkoriog kabetpa
(T'oa 1o (CO) povo)

Tpogtopacio ko ooy TOU KEOETHpA:

No xpnopomoreite povo oteipo TELVIKI.
1. TIpocoyn: Ilpoopiletar povo yio tpdcPoon
umpraiog AERag.
Tonobetiote Tov acbevn og Hmtio OEom.

TIpogtoipdote Kot KoAOYTE HE XELPOVPYIKO
GEVTOVL TO oNuEio TopakévInong Omwg
yperaleton.

4. TIpoooyi: TTavtote vo KAvETE apyLK)
TPoPoddTNOT 6TOV KaBETHpO TPV G0y Oel
otov acbev.

5. AQapéoTe TPOGEKTIKA TOV KAOETHPO 0O TN
GLOKELAGTM, APTVOVTAS TO KAAVppO pepPpavng
Tave otov KabeThpaL.

Awdikacio TposTopaciockadeTipa:

1. Apapéote To KoAvppata and Tig TAuves luer
£16000v Kot ££050v. Evd 10 kdAvppo tov
kabetpa elvon ot BEom Tov, YepioTe pio
cOptyya (TOLAGYIGTOV 5 CC) HE OMOGTEPOUEVO
PVGLOLOYIKO 0pO KOL TPOGAPTHGTE TN GUPLYYOL
ot Onhokn TV gileddov luer.

2. TIposidomoinon: Iloté unv eyydete Betikn migon
oV TAUVY €16080V eve To Komdkt luer g
£E0dov eivar otn B€om ToL.

3. Eyydote pokakd puoloroyikd opd Stapuésov Tov
kofeTpa péxpt mov va apyicet va eEEpyeTar amd
o luer g£6dov.

4. Me pia cOpryyo ToVAGYLGTOV 5 CC, EKTAVVETE TOV
TEPLPEPIKO OVAD EYYVONG UE ATOCTELPMUEVO
puoLoroykd 0pd. Agriote To TepLPeptd luer
YOI KoKt ylo T dtdPacn Tov 0dnyol
GUPHOTOC.

5. Apapéote T0 KAAPHO pepfpavng Tov
kofemipa. Edv cuvavtioete avtiotoon Katd thv
agpaipeon tov KoAOppaTog pepPfpavng and tov
KoOETPa, EKTAVVETE TO KAAVLLUO TNG HEUPPAVIG
E OTOGTEIPWUEVO PUGLOAOYIKO 0PO.
Embewpriote tov kabempa yio va Beformbeite
0TL 0 a€pog £xel ekkeVOOEL amd ™) pepPpavn Tov
gvodhaktipa Oeppdmrog. Embewpiiote tov
KkobeTipa yio Stappoéc.

6. TIpogidomoinon: Mnv koPete tov kabetiipa yio
V0L LETATPEYETE TO UNKOG TOV.

Ewayoyn kademipa:

1. Emtoyete pnpaio tpdcPaon pe cvvnbelg
Sradeppikés teyvikés. H mpdcPaon npénet va
Swnpeiton pe éva 0dnyo cvppa 0,032 (0,81
mm). AvatpéEte oTig E181KEG 0dNYies Yo Tl
odnyé cdppato.

2. Tpogdomoinon: Mnv amonepodeite vo
EMAVEICAYETE pia LEPIKAOG 1| TANPOG
anocvpbeico OTN (endve amd ™ Perdva)
Berdva sloaywyéo omd Tov kabetnpa TG,

3. TIpocoyi: Mnv ypnoiponoteite 0dnyo ovpuo
peyodvtepo and 0,032" (0,81 mm) pe tov
kabetpa Quattro.

4. Kpoatdvrag 1o ehatiplo Tov 081yo0 6Opatog
o1 Béomn Tov, apapéote Tov KadeTnpo
gwoayoyne. Ipogporaén: Kpatdre mdvtote to
0dNy6 cvppa otadepd.
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MeyahdoTe TV TAPAKEVINGT HE TNV aryUNPh
TAELPEA TOV VOGTEPLOD TOTOOETNUEVN HOKPLY OO
70 0d1Y06 cvppa. IIpogdonoinon: Mnv kéBete to
0dny06 ovppa. Na gpnoiponoteite StactoAén
ayyeiov yio va dievpdvete to onpeio aviroyo pe
TG avaykes. Mnv apfvete o dlaotoréa Tov
ayyeiov o B€on T WG EVOOUATOUEVO
KafeTnpa Yo vo HELOOETE TOV Kivauvo mbovig
S14TPNONG TOL TOYMATOG TOV ALyYEiO.

Iepdote 10 Grpo tov Kabetnpa Quattro tave
0 T0 00NY0 GVppa. ALOTHPNOTE EMAPKDG
woyupf} APy 6To 08Ny oVppa KOTE TNV
goayoyn Tov kabetipa. [Mdvovtag éva onueio
KOVTA 670 dEpUa, TpombnoTe Tov Kabetpa ot
OAEBa pe pio ELaPPOS TEPLOTPOPIKN Kiviiomn.
Na ypnoylomoteite T1g onpaveoelg
EKOTOGTOUETPOV 6TOV KOBETPOL G onueio
avaeopds, Tpowbnote Tov Kabetnpa 6TV
TeEMKN evompotmpévn 0éom.

Kpamote tov kabetipa oto Bdbog mov Bérete
Kot apatpEote 10 03Ny ovppa. Av arobovOeite
ovtioTaon 0Tav TPOoTAOEITE Vo ApUIPECETE TO
0310 oVppa petd amd v TomobéTnon tov
kofetnpa, To 0dNYO GUPLE UTOPEL VoL TOAKIOTEL
670 GKpo Tov Kabethpa. Av aucbavbeite
avtiotaon, tpafinéte tov kabetpa oe Gyéon pe
70 0016 cVpua TEPimOL 2-3 CM Ko
TPOCTAONGTE VOl APAUPEGETE TO 0Oy GUPUOL.
Av ouveyilet vo vrapyet ovtioToo, apapicte
70 00MY0 GUPUO KOt TOV KAOETHPO TOVTOYPOVAL.

Mpocoyi: Mnv epopuolete vaepPoikn dvaun
670 0d1Y6 chppa.

Bepoawwbeite 011 t0 00MY0 cVppa givar oOAGKAN PO
OTOV TO APULPECETE.

EAéy&re v Tomobétnon tov awiov
TPOGAPTMOVTOG T1) GVPLYYOL GTNV TEPLPEPIKT
v luer £yyvong kot avapporote puéypt
OV VoL VILApyEL EAEVDEPT por PAEPIKOD aipaTog.
Tuvdéote 1o luer éyyvong otov katdAnio
coMvakiedaplig Luer avoldyms. To otopo
£yyoong pmopei va “kAelddvetar” pe m xprion
TOL KOTOKLOD £YYVONG COUPMVA LE TO
TPOTOKOALO TOV Vocokoueiov. TTapéyetan évag
KUAOHEVOG GOIYKTIPUG GTO GOANVIGKO Y10l VaL
AMOPPACGGEL TN POT} SLOUEGOV TOL LAY
£yyuong Kot TG oAlayEG GMANVE KOl KOTOKLOD
£yyoong. IIpoeviaén: T'a va ehayiotomomoete
oV Kivduvo mpodxkAnong s 6to cmwAnvicko
and VIEPPOAIK TEST, O COLYKTHPAG TPETEL VO
avoiyetat TPV amd Vv £yyuon amd Tov avAo.

Ipocoyi: Mnv kheivete pe coryktipo i
OMOPPACGETE TOVG GOANVIGKOVG £1GO0V Kot
££000v. AvTo pmopel vor TpokoAécel oamoppasn
TOL GOANVIcKOL Kot Thavy actoyio.

Aocpoliote Kot emkoAOYTE TOV KabeTpo
TPOCOPLVEL.

EmBePordote T 0€om Tov drpov Tov kKobeTiipa
HE T XPNOT aKTVOYpaiag Bdpakos apécng
petd v tonobémon. H aktvoypagio npénet va
deiyver 6Tt 0 kabetnpag PpiokeTarl TNV KATO
Koikn PAEPa TapIAANAQ pE TO TOlYOMO TNG
koiAng eAéPac. Av 1o Gkpo tov kKabetnpa
Bpioketon e AdBog Béom, TomobeTiote T0 GE VEa
0¢om kot emavordPete v emPePainon.

O KeVIPIKOG OKTIVOOKLIEPOG ONUAVTIPAG deiyvel
TO KEVTIPLKO GKPO TOV UTAAOVIDV Y10 VO
emPePformbei 61t To pmoddvia Bpickovron
EVIEAMG £VTOG TOV ayyeiov. Av o kabetpag
Bpioketar oe AdBog Béom, Tomobetiote TOV OF
véa B€om ko emavarafete v emPefaioon.
Aocgoliote Tov kabetipa oTOV 060V,
Xpnopomomote Tig Thevptkés Tpoeoyés g
TMUVNG GOUPVONS OG TO KOPLo oNueio
GTEPEMOTG HLE PALLULATOL.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

H mpoe&oyn otepEmong He PALLIATO KoL TO KT
g ZOLL pmopetl eniong va gpnotpomomBei og
éva emmAéov onpeio otepéwonc. Befarwbdeite
OTL T0 GO TOL KoBETPa Eivar 0GPOAES Kat deV
peTakveiTat.

Mpocoyi: Na ypnoyomoreite povo v
TPOEEOYN OTEPEWONG HE PALLLOTO KO TO KALT
g ZOLL mov mopéyeton pe to oet. Mmopei va
npokAnOel {npuid kabetpa av xpnoyomromHody
GAAEG TPOEEOYES OTEPEMONG 1) KALT.

Ipocoyi: Mnv otepedvete pe pappota on'
gubeiog oy eotepikn SidpeTpo Tov KabeTHpa
Y10, VOL OTOTPEYETE TOV KIvOUVO KOTNG 1
TpoKANoNg nudg tov kabetpo N Tapepmddion
™G po1ig Tov KabeTHpa.

Awnpriote kabapn) T Béon elcaywyng pe
KOVOVIKT] KOl GXOMUGTIKY EXOVOANTTIKY aAhayn
EMOEGHOV UE AONTTN TEYVIKT.

Katoypdyte To HKOG T0V EVEOUOTOUEVOD
kabetpa ooV TivaKe Tov 0chevoig
XPNOLOTOLDVTIAS OG OVOPOPEL TIG GNUAVOELG
EKOTOGTOUETPOV 6TOV GEOVE TOV KabeTpa.
TIpénet vo TparyoTomoLEiTon GLYVY OTTTIKN
emoavorapBavopevn extipnon yo va Befonbeite
011 0 Kabetnpag dev £xel petakvnOel.

2uvOEaTE EVal TPOETOLULAGUEVO KIT EKKIVIIONG
otov kabetipa evodioyng Oeppomrog Quattro,
ocuvdéovtag to apoevikd luer tov kit ekkivnong
670 Onhoko luer g16680v Tov kKabeThpa Quattro
Ko To Onhuko luer tov kit ekkiviong oto
apoeviko luer e£63ov tov kabetipa Quattro.
210G coMveg Tpoéktaons INFLOW
(EIZPOHE) kot OUTFLOW (EKPOHE) éxovv
£pappootel xahapd Aevkés onudvoelg «ZOLL»
v Borifeta oy avayvdpion tovg. Befarwbdeite
OTLVTLAPYEL ENUPKNG TOGOTNTO ATOGTEPDOHEVOD
PLGLOAOYIKOD 0pOD 6T GKPOL TOV TANUVOV
®ote vo dnpovpyn et Evoon xmpig aépa.
Ava@epBsite 610 £YYEWPISLO TOV

CoolGard 3000®/ThermogardXP® yia.
AEMTOPEPEIEG OYETIKG pE TN AerTOVpYio
TovCoolGard 3000®/ThermogardXP®.

Iposdomoinon: H actoyio chvdéeong tov kit
exkivnong ont' gvbeiag pe tov kabethipa propel
Vo EXEL OG ATOTEAEGILN THV AGTOY 0L TOV
kabetipo. Mnv mpocaptdte T0 KiT EKKiviong
oto ko luer.

Ipoooyi: Mnv npocoptdte To KIT £KKiviong
GTO TEPLPEPLIKO (VOLY QL.

Ipocoyi: Mnv tonofeteite oTpoOPLyYES 6TN
COAMVOOT TOV UTOPEL AKOVGIMG VoL TNV
KAgioovv. Avtd pmopei va mpokorécet
amdepagn Tov coAnviokov kot mhovy acToyic.

AvVTAGTE PUGLOAOYIKS 0pO HEGH TOV KIT
£KKIVIIONG Kat TOV Kabetpo dOTE Vo
BeParwbeite 0T OAeg 01 GUVIETELS Elvon
AoQOAElG Kot OTL gV VIAPYXOVY SLoPPOES.
Agfiote OX0 TOV VTOAOLTO AEPA GTO GUGTN O VO.
Sapoyet.

Amoovvoeon Tov kKabetipa omd To
cvetqpaCoolGard 3000®/ThermogardXP®:

1

ZTOPOTHGTE TNV KUKAOQOPIL TOV PUGLOAOYIKOD
0po¥ omd Tov kebetnpa.

Amoovvé£aTE TO KIT EKKiviong amd Tov
Kkobemipa.

T va Statnprioete Tig cLVOESELS,
OMOCTEPOUEVEG KAEIGTE APESOS TOVG
ouvdéopovg luer appdtepv Tov Kabetnpo

K01l TOV KIT EKKIVI|ONG [E OTOGTEPOUEVQ
Kamdxio luer.
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Enavacvvdeon tov kobetiipa 610 cHoTNpO.
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Aoarpéote to kamdkio luer and Tovg
GLVOEGHOVG luer Tov kabetnpa Kat TOV KiT
ekkivnong kat amoppiyTe ta, 1 0mocvVIEcTE
ToVG GLVEEGHOVG lUuer gl6pong Ko EKpong.

2. ZouvdéoTe EVaKLT eKkiviong oTtov Kadetnpa
Evarlayng @eppdtnrag Quattro, cuvdéovtag to
apoeviko luer Tov kit exkiviong oto Onivko luer
£16080V oV Kabetnpo Quattro kon o OnAvkod
luer tov kit ekkivnong 6o apoevikod luer e£650v
Tov kabetpa Quattro. BeBarwbeite 6t vdpyet
EMOPKNG TOGOTNTA AMOGTELPWOUEVOL
PLGLOAOYIKOD 0pOV GTO AKPOL TOV TANUVOV HOTE
va dnpovpynbei Evaon xwpig aépa.

3. Ipogdomoinon: H aotoyio chvdeong tov kit
ekkivnong ort' gvbeiag pe tov kabetipo propel
VoL EXEL OG AMOTEAESHA TV AGTOY {0 TOV
Kabetnpa.

4. TIposdonoinen: MHN Oewpeite to e&aptipoto
Luer INFLOW (EIZPOHX) kot OUTFLOW
(EKPOHZ) o tumikég 00peg £yyvong Kevipikon
coiva. [Ipoopilovtat yio T cVVdEsN 6TO
csvotpa CoolGard 3000/ ThermogardXP®
MONO.

5. TIpoooyii: Mnv tomobeteite mapandve
GTPOPLYYEG OTN COAVOGCT TOV UTOPEL AKOVGIWG
vo, Vv KAgioovv. Avtd pmopel vo mpokoAécet
andPpas Tov GOANVIcKOL Kot Thavy acToyio.

Ag@aipeon Tov kabeTpa:

1. ZTOUOTHOTE TN POT PLGLOAOYIKOV 0pOD amd TOV
KadeThpoL.
2. ATocLVOEGTE TO KIT EKKIvioNg amd ToV

kobetpa. Eedurhdote 1 aQiioTe
Eedumhpévoug Tovg avioig £16660V KoL
££000V TOV YUKTIKOU KVKAOpaTog (MONO
70 KUKAOPOo Yo&ng). Avtd Oo emtpéyetl oTov
OOUEVOVTO PLOLOAOYIKO 0pO TTOV PBpiokeTon
o710 KOKAmpo va apopedet. Kabdg aparpeitar
0 KaOETYPOG, T LTOAOVIOL GUUTTOGGOVTOL.

O pvo10royKdg 0pdg oL Ppicketon oTa
pmadovia Tpénet va eivon eEAedBepog Yo va
TEPVAEL O TO PTOAOVL ) TO PTadOVL dev
mpoKertan vo ekkevmbel kdvovtag Tov kabetpo
dVoKoAo TNV apaipeo.

3. Tonobetote Tov acbevn og o OEon.
Apapéote T0VG EMOEGHOVG. APUPESTE TOL
pappata and ™ OEon otepéwong.

4. Agarpéote tov kabetipa amd Tov acbevii apyd.
Kabog e&épyetar o kabempag and 1o onpeio
TOPAKEVINGONG, MECTE LE EVOL ETIOEGHO TOL dEV
emTpénel ™V el60y®YN 0épa, T.Y. Yl pe
Balerivn.

5. TIposidomoinon: Mnv petakiveite Tov kabempo
av arobovleite avtiotaon. EAéyEre v va
BeParwbeite 6L 01 awAol 16030V Ko ££630V TOV
KukAdpatog yoéng AEN €yovv kamdil. Av
£Y0VV KATAKL, APUPESTE TO KOt TpocTadfote
VoL apapECETE TOV KoBeTpaL ek VEOL. Av
GUVEYIGETE VAL GUVAVTATE AVTIGTOON, TPEMEL VaL
TPOLYLOTOTOWGETE piot akTVOypapio Yo va
avayVOPIGETE 0md OV TPOEPYETOL | AVTIOTAOY).

Ewdwkéc 00nyieg Y10 Ta 09176 6Vppata.

Inueimon: Avtég oL TANPoPopies apopovv Hovo ™
xPHoN 0OMYDOV GLPUATOV TOV XPNGLULOTOLOVVTAL
oOpeova pe ™y texvikh Seldinger tonofétmong
KOOETPOV 6TO ayyELKd GOGTNLOL.

Inueimon: Aevepynote avt ™ Swadikacio povov
0OV JPACETE TPOCEKTIKA TIG AETTOUEPEIG TEXVIKEG
TOPATOUTEG OV JIVOLV EUPACT) OTIG TPOPVAGEELS, TIG
avtevdeifelg Kot Toug Kivdhvoug.
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AvT6 10 ELATNPLOTO 001 Y0 GVppa
OYEOLACTNKE Y10 ¥p1ion o€ Evay achevi) —
poévo Yo pia gopda.

ZUVIoTATOL 1) ATOPPLYT TOV 03NYDV GUPUATOV UETE
omd pio xprion. Kopio kabopiotikn ovsia 1 tegvikn
dev UTOpEL VoL APOLPEGEL EVIEAMS TO. VITOAEILOTOL
VKOV 01t o 08MY6 chppe LETA T xprion.

To Opoomovdiakd Aikato (H.ILA.) emtpémer tyv
TOANGN Kat T xpon TG GLGKEVTG AV TAHG HOVOV
0o 10Tpo 1 KATOTLY EVIOANG 1Tpov.

ENIGEQPHXIH

IIpwv ) xpnon endempnote T 0dNyE cVppATH KoL oV
TOPOVGLALOVV TAPUUOPPDGELG TETAETE TO.

TapaxorovBeite v TomoHETnon TOV 031 YO
GUPUOTOG LE OKTIVOYPAPIEG 1| AKTIVOGKOTNGN).

INPO®PYAAZEIX

Enedn to 0dnyd ovppata eivon evaicOnta kot
£00panoTa, TPETEL VAL TPOGEYETE TOAD KATG TO YEPIOHO
T0VG. Mnv to Avyilete kou pnv T 6Tpafdvets.

Koatd v anobfikevon 1 11 enepfaoeis, va
OMOPEVYETE TN GLOTEIPWOT 03NYOV CVPUATOVIE
Swapétpovg pikpdtepeg amd 20 ¢m (8 vto®v) pa Kot
ot KpOTEPES drapeTpot epappdlovy acvviidn
Kotandvnon ota 0dnyd cvppata. O mapeydpevog
S0C0ETPNTAG ElVaL TO KAADTEPO HEGO POAAENG KOt
KEPIGROV TOV 031Y00) GOPHOTOG.

Av ovvavtioete avtiotoon Kotd Ty eleaywyr, MHN
TpowHNoETE TO 03NYO VP

Mnyv amocvpeTe T0 01Y0 GOPHO HEGHD HETUAMKDV
Belovav, kKabmG evdéxeTal vor omoKome.

Mnv mpowbeite Tov KynTd TVUPNVE TOV 031YOD GUPUOTOG
OTOV T0 GUPHO PPICKETOL LEGH GTO GO TOV AGHEVT
S10TL 1 EVEPYELDL QLT PTOPEL VOL TPOKOAESEL {NpLd 6T0
cOppa kot ToVE TPAVUOTIOHO GTO oyYEio.

Agpnote extefelévo (amoKaAVUIEVO) ETOPKEG T
TOL 031Y0V GUPUOTOG Y0 VOL UTOPEITE VOL TLAVETE
otabepd T0 001y cOpuOL.

AOXOMETPHTHX

Kabe 0dnyd cvppa mapéyetar o€ pepovopévn
GUOKELAGIO TUTTOL OGOUETPNTY. AQUIPESTE TO KA
GLYKpPATNONG TPV 0TTd T Jlovoun Tov 081 yoH
GUPUOTOC. APAPEGTE TO TPOGTATEVTIKO TAOLLOL TOV
00MY00 GUPHOTOG AUEGMG TIPLY GO TN P OT| TOV
0d1y00 ovppatog. ITpoeTolpndote T0 0dNY6 GUPHA TPV
omd ™V £16ayOYN. ZUVIGTATOL 1) TANPOGT TOVL
S0COETPNTN VO YIVETOL [E NTOPWVIGUEVE SLOADHATAL.
(.. PVGLOAOYIKO 0pO 1 deETPOLN) Yo TV epPdmtion
TOV 03MYOV GUPUOTOG KATA TN SLAPKELDL TNG ELCOYOYNG.

To npodiopopmpévo 0d1yo chppe oxnipotog “J” o

AVOKTNGEL TO G TOV HOALG apatpedel and To
SdocopETPN T TPOTOVTOG.
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1 = IIpooTatenTikd TOUA 031 YOO GUPHATOSG

2 = Kl ovykpdtnong odnyod cOppatog

TEXNIKH
1. Tapaxevtiote 10 ayyeio

2. Tepdote T0 08NY6 VPO dlopécov TG PeAdvNg
Kot TpomOnote 5-10 cm tov 08MY0D cOppATOS
£VTOG TOL ayyeiov mov vroPANOnKe o
nopakévinon. Mropei va eivon amapaitnto vo
YEWPLOTEITE TO 0dMYO GUPUA HE TETOLO TPOTO,
mote vo tpowbnbel emTuyhg. Zovnbog apkel
HLOL 0O, TEPLOTPOPLKT Kivion Yo Vo
nopakop@dsl Eva epmodio. Amoehyete Tov
OomOTOHO 1} £VTIOVO YEPIGUO TOV 081 YOV
GUPHOTOG, Y10l VOL AMOPVYETE TNV TPOKANON
Cnpdg oo 0dnyd cdppa 1 oto ayyeio.

3. Ewaydyete 1o 0dny6 cvppa oxnpatog “J” eviog
TOV OpEALOD TG PEAOVNG Kot TPOWONGTE TO e
OmOAEG KIVAGELG.

4. Agapéote ) PeAdVN amd T0 0dMYO GVOpua.

5. AoTeileTe TOV 10TO KL TO 0yYEl0 HE L0l OTOAT
KOIL TEPLOTPOPIKT] KiVNO, YPNOILOTOLDVTAG TO
S0 TOAED.

6. Agaipéote 10 dooToréa. (0 SlacToréng ayyeiov

npoopileton povo yo TV ayyelakn} SteGToAn).

7. gloayyete Tov kabetipa cOPOVTAG TOV EMAVE
amd 10 00NY0 GUppa.

8. Agparp€cTte T0 031Y0 GVPHAL.

e

INAHPO®OPIEX MAI'NHTIKHX
TOMOI'PA®IAX (MRI)

Mn khwvikég dokipég £xovv katadeiet 6t ot kabeTnpeg
Quattro, Icy® kot Cool Line® givon ocpoeic yro
poyvntikn topoypagio. Ot acBeveig pe slonypévo
kabetipa propody vo vroPAnbodv oe cdpwon e
acQaAELD, VIO TIG aKOAOVOEG TPODTODEGELS:

. O kabetpog npémet vo, givor
ATOGLVIESEUEVOG OO TNV KOVGOAL
Thermogard XP®

. "Evtaon ototikod poyvntikov mediov povo
1,5TN3T

. Méyioto nedio yopikng daPdadong
720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. Meootipnpévog 181kog puOpog
anoppoenong (SAR) yur ordxAnpo o
ohpo 2 W/kg yo 15 dentd odpwong
(avé adinrovyia)

H xove6ra ZOLL Thermogard XP® ev sivan

AoQOM|S YIO payVITIKY Topoypa@ic. Mnv
APNOLHOTTOLEITE EVTOG TOV PAYVITIKOV TOPOYPAPOL.

Awmhdpato gvpeotteyviog tov HILA:

6126684 6299599 6409747
6416533 6585692 6645234
6652565 6656209 6719724
6749585

Alha ekkpepr| Sumhodpora gvpectreyviag otig HILA.
Ko 6& GALEG YDPES.

Kofemipag Quattro

1 = AvAdg glopong

2 = Avdg ekpong

3 = Obpeg £yyvong

4 = Avhodg 0dnyod chppatog

2
3 45¢m
38cm
4 | | |
Blmen I B0men i B0mm =T
’ 8 !
Smm rm m mm
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IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

Cesky (cs)

Model 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Obsahuje:

MnoZstvi

1 AE(CO) | Quattro® Katetr

9,3 French x 45 cm

Trojity infuzni lumen
Svorka prodluzovaci hadicky
Radiopéakni polyuretan

Heparinovy povlak Applause™

2 AE(CO) | Vodici drat 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Cévni dilatator 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Odnimatelna sici podlozka se svorkou

1AE 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
radiopakni OTN katetr

1AE Injekéni stiikacka o objemu 5 ml
a jehla o velikosti 22ga x 172"
(0,7mm x 38 mm)

1AE Rouska s otvorem

1AE 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm) jehla

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gazové
tamponky

1AE 000 hedvéabna Sici nit

1AE Chirurgicka ¢epel ¢. 11 s dlouhou
rukojeti

POZNAMKA - SOUCASTI SADY PODLE
MODELU:

Kazdy zakladni model je k dispozici bud’ se standardni
podpirnou zavadéci sadou (AE), nebo bez standardni
podptrné zavadéci sady (CO). Soudasti, které jsou
spole¢né pro obé sady, jsou v tabulce vyse oznaceny
AE (CO). Dalsi soucasti, které jsou pouze ve
standardni sadé, jsou oznaceny AE.

Popis zafizeni:

Katetr pro tepelnou vyménu Quattro je sterilni,
jednorazovy pruzny katetr 9,3F ureny pro zavadéni do
dolni duté Zily z femoralni zily. Katetr Quattro slouzi pro
pfipojeni k jednorazové startovaci sadé CoolGard
3000®/Thermogard XP® (dodavané samostatng)

a k systému CoolGard 3000®/Thermogard XP®. Pro
perkutanni zavadéni katetru Quattro je vyzadovan
dilatator a zavadéci drat. Pro infuzi a vzorkovani jsou

k dispozici tfi (3) lumeny.

Sterilita

Sterilizovano etylenoxidem. Katetr Quattro se dodava
sterilizovany pro jednorazové pouziti a nemuize byt
sterilizovan opakované. Obal by mél byt zkontrolovan
pied pouzitim, aby se ovéfilo, ze neni sterilni ochranna
vrstva narusena.

Skladovani:
Skladovat pti pokojové teploté 15 - 40 °C.

Kontaktni plochy systému The Quattro, které prichazi do
styku s krvi, jsou potazeny heparinovym systémem
Applause. Applause je ochranna znamka spole¢nosti
SurModics Inc, registrovana na Patentovém Gfadu USA.

Indikace pro pouZziti:

Katetr Quattro v kombinaci se systémem

CoolGard 3000%/

Thermogard XP® umozituje cirkulaci fyziologického
roztoku s regulovanou teplotou skrz vyménik tepla

a zaroven ochlazeni/ohfev krve u pacienti, u nichz je
tieba vyloucit rizika spojena s pouZitim centralni kanyly.
Maximalni doba pouziti: 4 dni.

Aspekty bezpeénosti a uéinnosti:

Centralni Zilni katetrizaci by m&li provadét pouze
kvalifikovani pracovnici dobfe obeznameni s anatomii
a bezpeénymi technikami. Pracovnici by méli mit
rovnéz znalosti o moznych komplikacich.

Produkt je uren pouze pro jednorazové pouziti.
Nesterilizujte a nepouzivejte opakované. Nezavadgjte
opakovang po vyjmuti z pacienta. Zadnym zpiisobem
neupravujte katetr.

Mezi mozna rizika opétovného pouzivani nastroje
uréeného k jednorazovému pouziti patii mimo jiné:

. potencialni zivot ohrozujici infekce,

. toxicky $ok zptsobeny znehodnocenim
materiélu,

. zvysené riziko trombozy,

. snizena tepelna vymeéna energie,

. selhéni nastroje.

Varovani: Nenechte katetr zavadét do pravé srdecni
piedsing nebo komory. Zavedeni katetru do pravé
srde¢ni piedsiné nebo komory muiize zpusobit vaznou
zdravotni Ujmu nebo Umrti pacienta.

Port Priitok ml/hod cm?®

Vodici drit (hnadg) | 1300mbhod | g5 0

Medialni (bily) 800 ml/hod 0.4cc

Proximalni (modry) 1 100 ml/hod 0.4 cc

Zavadéci velikost 9,3F

106142-001

Kontraindikace:

1. Rizika spojena s pouzitim katetru jsou v zasadé
stejna jako u centralni kanyly. Katetr by nemél
byt pouzivan u pacientt, pro néz neni vhodné
zavedeni centralni kanyly.

2. Krvaciva diatéza.

3. Aktivni sepse.

4. Infekce nebo aktivni krvaceni v misteé
zavadéni katetru.

5. Pacienti bez vaskularniho pfistupu nebo jejichz
cévni systém neni vhodny pro katetr, véetné
pacientu s filtry v duté zile nebo jinymi
implantovanymi piekazkami prichodu katetru.

6. Pacienti, u kterych nelze zajistit pozadované
sledovani teploty.

7. Hypotermie je kontraindikovana u pacientti
s hematologickym onemocnénim, u néhoz
dochazi ke zhorSeni v disledku hypotermie,
napf. u onemocnéni spojenych s
kryoglobulinémii, u hemoglobinopatie s
predikovatelnou hemolytickou anémii v
dusledku chladu, véetné srpkovité anémie nebo
talasémie.
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Varovani a prevence:

1

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Katetr by mél byt zavadén pouze pies
femoralni zilu.

Nenechte katetr zavadét do pravé srdeéni
predsiné nebo komory. Katetr by mél byt
umistovan tak, aby distalni §picka katetru byla
Vv horni duté Zile pod jejim spojenim s pravou
predsini a rovnob&zné s cévni sténou.

Je nutné pouzit RTG vysetfeni, aby se ovéfilo, ze
katetr neni v pravé srde¢ni pfedsini nebo
komote.

Mozné komplikace spojené s pouzitim
centralniho vendézniho katetru zahrnuji:

atriaIni nebo ventrikularni penetraci, srde¢ni
tamponovani, vzduchovou embelii,

katetrovou embelii, laceraci torakalni cévy,
baktrotermii, otravu krve, trombdzu, nechténé
prorazeni artérie, tvorbu hematomu, krvaceni,
nervové poskozeni a dysrytmii.

Vsechny Luer adaptéry a kryty musi byt
bezpeéné utésnény, aby se zabranilo vzduchové
embelii nebo ztraté tekutin a krve.

Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu pro
posunovani katetru nebo vodiciho dratu. Pokud
se setkate s odporem, je nutné pouzit RTG
vysetieni k identifikaci pfi¢iny.

Priichod vodiciho dratu do pravé srde¢ni komory
muize zpUsobit dysrytmii, zablokovani pravého
boc¢niho svazku nebo perforaci cévni, arterialni
nebo ventrikularni stény.

K napousténi katetru a jako cirkulujici médium
v katetru pouzivejte pouze normalni sterilni
fyziologicky roztok.

U katetru je tfeba pravideln¢ kontrolovat
rychlost pritoku, bezpecnost kryti, spravnou
polohu katetru a bezpe¢né piipojeni Luer
adaptéri. K ovéfeni zachovani pozice katetru
pouzivejte centimetrové znacky.

Pouze RTG vysetieni mize zarucit, ze Spicka
katetru nevnikne do srdce nebo neni rovnobézné
s cévni sténou. Pokud dojde ke zméné pozice
katetru, proved’te RTG vySetieni pro ovéfeni
pozice $picky katetru.

Pro odbér krve docasné uzaviete ostatni infuzni
body, ptes které jsou infuzni roztoky zavadény.

K odbéru krve pouzijte pouze 30ml nebo mensi
stiikacku.

Alkohol a aceton mohou oslabit pevnost
polyuretanového materialu. Pti podavani lé¢iv
s obsahem alkoholu infuzi a pti b&Zné (drzbé
katetru pomoci acetonu nebo alkoholu je tieba
postupovat s maximalni opatrnosti. Alkohol by
nemél byt pouzivan na odstranovani srazenin

z katetru.

Pouzivejte pouze Sici podlozku se svorkou
ZOLL, které jsou soucasti sady, aby bylo
vylouceno poskozeni katetru.

Pouziti stiikatky mensi nez 10 ml na zavodnéni
nebo odstranéni srazeniny muze zpusobit
intraluminalni netésnost nebo prasknuti katetru.
Nepodavejte infuzi do PRITOKOVYCH

a VYTOKOVYCH piipojeni konektoru typu
Luer-Lock.

Horecka pacienta mize byt infek¢niho

I neinfekéniho ptivodu. Nepfitomnost horecky
vyzaduje denni pozorné sledovani jinych
piiznaki infekce.

Bud’te opatrni pfi infuzi 1é¢iv, ktera mohou
byt ovlivnéna nizkymi teplotami (az do 4 °C).
Roztoky s obsahem manitolu jsou citlivé na
teplotu a nesmi byt zavadény pies katetr Quattro
s vyjimkou rychlého podani roztokti manitolu
s koncentraci az do 20% nasledovaného
proplachnutim fyziologickym roztokem. Vyssi
nez 20% koncentrace manitolu nebo postupny
piisun ¢i ptisun infuznim ¢erpadlem musi byt
provadény samostatnou kanylou.

Neni uréeno pro pediatrické nebo neonatalni
pouziti.

Srde¢ni tamponovani: Umisténi zavedeného
katetru do pravé komory je postup, ktery mize
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zplsobit srde¢ni perforaci a tamponovani.
Operatéfi provadgjici zavadéni centralnich
vendznich katetr si musi byt védomi této
potencialné fatalni komplikace pfed posunem
katetru pfili§ daleko vzhledem k velikosti
pacienta. Skute¢na pozice $picky zavedeného
katetru by méla byt ovéfena RTG vySetifenim.
Centrélni venozni katetry by nemély byt
umistény v pravé komofte, pokud to neni
specificky vyzadovano pro relativné kratkodobé
postupy, jako je nasati vzduchové embolie
béhem neurochirurgického zakroku. S témito
postupy se vSak piesto poji riziko a mély by byt
bedlivé sledovany a kontrolovany.

21.  Katétr je potazen heparinem. To miize vyvolat nebo
zhorsit piipadnou jiz existujici thrombocytopenii
indukovanou heparinem (HIT).

22.  Varovani: Pii pfipojeni infuznich sad/injekénich
systému ke katetrim ZOLL nepiekracujte tlak
100 psi/689 kPa.

23. U pacient, u kterych byla vyvolana hypotermie,
muze sama tato skute¢nost zpusobit zhorSeni
onemocnéni. Proto je tfeba peclivé sledovat
homeostaze pacienta b&éhem hypotermie.

. Naruseni srde¢niho rytmu - jak bradykardie,
tak ventrikularni tachyarytmie.

. Srazeni a koagulace. Pacienti, u kterych je
ohrozena funkce srazeni a koagulace, by méli
byt béhem hypotermie pozorné sledovani.

. Analyza krevnich plynt a pH. Hypotermie
méni hodnoty pH a PaCO.. Zdravotnici
by si méli byt védomi vlivu teploty na
vysledky.

. Déletrvajici hypotermie sniZuje imunitni
reakci a funkci plic.

VAROVANI: INTRALUMINALNI
NETESNOST

Intraluminalni netésnost mezi lumenem fyziologického
roztoku a infuznimi lumeny pfedstavuje vyjimeény, ale
mozny typ selhani katetru. V piipadé takového selhani
dojde k vniknuti sterilniho fyziologického roztoku

z chladiciho okruhu do t&la pacienta. Intraluminalni
netésnost obvykle zplisobi alarm ztraty tekutiny

a zastaveni systému. VZDY PROZKOUMEITE
PRICINU ALARMU ZTRATY KAPALIN. Chladici
okruh je systém s uzavienou smyckou — poplach pfi
ztrate kapaliny indikuje naruSeni této uzaviené smycky.
V ptipad¢ jakéhokoli alarmu pii ztraté kapalin
zkontroluijte celistvost katetru a startovaci sady (viz nize).

Kontrola celistvosti katetru:

1. Zastavte provoz systému CoolGard 3000®/
Thermogard XP®.

2. Za vyuziti aseptické techniky odpojte startovaci
sadu z katetru a fadné zavickujte jak katetr, tak
startovaci sadu.

3. Napliite sterilni 10 ml stfikacku sterilnim
fyziologickym roztokem.

4. Pfipojte stiikacku k lumenu VSTUP katetru
a odpojte vystupni vicko. Vstiiknéte 10 ml
fyziologického roztoku - mél by vytéci
vystupnim lumenem.

5. Nyni zavickujte lumen VYSTUP a natahnéte a
udrzujte 5 cc vakua po dobu alespon 10 sekund.
Ptiblizné 4 ml fyziologického roztoku, ne vsak
krve, by mélo vniknout do stiikacky, pficemz
byste méli byt schopni udrzet vakuum.

6. Uvolnéte vakuum a znovu zavickujte
lumen VSTUP.

Kontrola celistvosti startovaci sady:

1. Zkontrolujte zjevnou netésnost.

2. Vyjméte hadicky ze zlabku cerpadla
a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny
(pokud nejsou poskozeny, vratte je zpét).
3. Zkontrolujte hadicky mezi ¢erpadlem
a pacientem, zda nejsou zdrojem unikajicf
tekutiny.
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. Zkontrolujte, zda nejsou hadicky Zavadéni katetru:
poslf(zzen}{ fi/ nebo pritomnost vzduchu 1. Zajistéte piistup k femoralni zile pomoci
uvnitf hadicek. standardni perkutanni techniky. Pfistup by

. Zkontrolujte a v piipadé potieby utahnéte mél byt udrzovan vodicim dratem 0,032" (0,81
vSechny adaptéry Luer (k utazeni téchto mm). Viz zvlastni pokyny pro vodici draty.
adaptérlinepouZivejte Zadné nistroje). 2. Varovani: Nepokousejte se znovu zasunout

4. Zkontrolujte hadicky, které vedou zpét od Castecné ¢i zcela vysunutou OTN (pfes jehlu)
pacienta k ¢erpadlu. Prozkoumejte vak s jehlu zavadé¢e z jejiho Katetru.
fyz1ologlckyrrvl rozvtokem, abvyste overlh,o Ze 3. Vystraha: Nepouzivejte vodici drat vétsi nez
nek?yl nahodné Posk?zen gstena vaku miZze byt 0,032" (0,81 mm) pro katetr Quattro.
poskozena ostrym piedmétem).

. . . 4. Pfidrzte pruzinu vodiciho dratu na misté

5 Zkgntrolpjter hadicky mezi Yakem s a odstrarite zavadéci katetr. Preventivni opatieni:
fyziologickym roztokem a éerpadlem. Vodici drat po celou dobu pevné drzte.

Dalléi vyst_{atly a preventivni opatfeni jsou uvedeny 5. Rozifte misto profiznuti pokozky pomoci

v nésledujicich pokynech. nafiznuti okraju skalpelem smérem od vodiciho

Potiebny material: drétu. Varovani: Nefezejte vodici drat. Pouzijte

dilatator pro rozsifeni mista podle potieby.

Mnozstvi  Popis Nenechavejte cévni dilatator na misté, protoze

zavedeny katetr minimalizuje riziko mozné
1 Sada Quattro pro perkutanni zavadéni perforace cévni stény.
1 Vak s normalnim fyziologickym 6. Naér‘oubujte §picku ngttro’na vodici drat.
roztokem. Vodici drat béhem zavadéni katetru pevné
pridrzujte. Uchopte katetr blizko pokozky a
1 Startovaci sada posunujte jej do cévy mirnym otaivym
) o o pohybem.
! Systém CoolGard 3000°/Thermogard XP 7. Pomoci centimetrovych zna¢ek na katetru jako
1 Prakticka sada pro katetr polohovacich referen¢nich bodti posuiite pii
(Pouze pro (CO)) zavadéni katetr na pozadovanou pozici.

. Lo 8. Pridrzte katetr v pozadované hloubce a vyjméte
Piiprava a zavadéni katetru: vodici drat. Pokud se setkate s odporem pfi
Pouzivejte sterilni techniky. pokusu YYj m? ut VOdic,i (rirét,po umisténi kgtetru,

znamena to, ze se vodici drat mohl zkroutit

1. Vystraha: Pouzivejte pouze piistup pies okolo 3pitky katetru. V takovém piipadé
femoralni Zilu. zatdhnéte katetr zpét o 2 - 3 cm oproti vodicimu

2. Polozte pacienta na znak. dratu a znovu zkuste odstranit vodicf drat. Pokud

" . , . se znovu setkate s odporem, vyjméte vodici drat

3. Prlt;zrf;vte a zarouskujte misto vpichu podle 2 Katetr soucasné.
po, e . . 9. Vystraha: Na vodici drat nepiisobte

4. Vystrah:sx: Katetr _vzdy napust'te pred jeho nadmérnou silou.
zavedenim do pacienta. . L o

5. Opatrné vyjméte katetr z baleni, membranu 1o. ﬁ)everfi, e vodici drt po vyjmuti
katetru nechte zakrytou. poskozeny.

11.  Zkontrolujte umisténi lumenu pfipojenim

Postup pFipravy katetru: stifkacky k distalnimu infuznimu hrdlu Luer

1. Sejméte vicko ze vstupniho a vystupniho adagter,u a nasajvt'e az d(.) volne'ho pritoku
adaptéru Luer. Nechte kryt katetru na misté \I:en;) zni k rve. Pripojte 1nfuzlil ! lu:nen |
a naplite stiikacku (5 cc nebo vice) sterilnim vv odnému adevlptgr_u Lue[ any yROd e,
fyziologickym roztokem a zasuiite stiikacku do potlt'eby. Nepouzlt)f 1pfuzn1 port miize byt

Y210 0g1CKym 10 . zajistén” pomoci injekéniho vicka standardnim
konektoru (female) adaptéru Luer. »ZAIEn P J .
nemocni¢nim postupem. Posuvna svorka na

2. Varovani: Nikdy nepisobte tlakem na vstupu hadi¢kach slouzi k uzavieni pritoku infuznim
do adaptéru s vickem na vystupu z adaptéru. lumenem b&hem vymény kanyly a injek&niho

3. Setrné vstiiknéte fyziologicky roztok do katetru, vika. Preventivni opatfeni: Abyste
dokud nezacne vytékat z vystupu adaptéru Luer. minimalizovali riziko poSkozeni haditek

, e L nadmérnym tlakem, otevite svorky pted aplikaci

4. Pomoci 5 cc nebo vétsi stitkacky proplachnéte infuze skrz tento lumen.
distaIni infuzni lumen sterilnim fyziologickym
roztokem. Nechte distalni adaptér Luer 12.  Vystraha: Nesvorkujte ani neuzavirejte vstupni
nezavickovany, aby byl mozny priichod nebo vystupni hadicky. Mohlo by dojit k jejich
vodiciho drétu. ucpani a moznému poskozeni.

5. Odstraiite kryt membrany katetru. Ucitite-li pii 13.  Docasné zajistéte Katetr a sterilng jej prekryjte.
odstraitovani krytu membréany z Katetru odpor, 14, Ovgite pozici $picky katetru RTG vysetfenim
proplachnéte kryt membrany sterilnim hrudniku ihned po umisténi. RTG vy3etfeni musi
fyziologickym roztokem. Zkontrolujte katetr ukazat umisténi katetru v IVC oblasti s distalnim
a oveite, ze byl z teplosménné membrany koncem katetru rovnob&zné se sténou duté Zily.
vypuzen vzduch. Zkontrolujte tésnost katetru. Pokud je 3pitka katetru umisténa $patné, upravte

6. Varovani: Katetr nezkracuijte. Jejf pozici a znovu ovéite.

15.  Proximalni radiopakni znacka oznaduje
proximalni konec balonku, aby bylo zaruceno,
Ze je balonek zcela umistén v cévé. Pokud je
katetr umistén $patné, upravte jeho pozici
a znovu ovéite.

16. Pfipevnéte katetr k pacientovi. Pouzijte bo¢ni
kiidla spojovaciho hrdla jako priméarni misto
piichyceni.

17.  Sici podlozka se svorkou ZOLL miize byt
pouzita jako dalsi pfipojovaci bod. Ovéite,
ze je t&lo katetru zajiiténé a neklouze.

18.  Vystraha: PouZivejte pouze §ici podloZzku se

Revision 7
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svorkou ZOLL, které jsou soucasti sady. Pfi
pouziti jinych Sicich podlozek nebo svorek miize
dojit k poskozeni katetru.
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19.  Vystraha: Neprovadgjte $iti pfimo k vn&j$imu
obvodu katetru, abyste minimalizovali riziko
profiznuti nebo poskozeni katetru ¢i naruseni
toku katetrem.

20. 'V misté zavedeni katetru pravidelné asepticky
a peclivé vyménujte sterilni kryti.

21.  Zaznamenejte do karty pacienta délku zavedeného
katetru pomoci centimetrovych znacek na stiedni
¢asti katetru pro referenéni Gicely. Méla by se
provadét ¢asta vizualni kontrola, aby se ovéfilo,
ze nedoslo k pohybu katetru.

22.  Ptipojte napusténou startovaci sadu ke katetru
Quattro pro tepelnou vyménu piipojenim
sam¢iho vstupu adaptéru Luer startovaci sady k
sami¢imu vstupu adaptéru Luer katetru Quattro a
sam¢i vstup startovaci sady k sami¢imu vystupu
katetru Quattro. Bilé znacky ,,ZOLL* jsou volné
pfipevnény k hadi¢kam VSTUP a VYSTUP, aby
byla usnadnéna jejich identifikace. Ovéite, zda je
na koncich hrdel dostate¢né mnozstvi
fyziologického roztoku, aby bylo zaji§téno, ze
pfi piipojovani nedojde ke vniknuti vzduchu.
Viz navod CoolGard 3000%/Thermogard XP®
s podrobnymi informacemi o ¢innosti
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

23, Varovani: Pfi nespravném pfipojeni startovaci sady
ke katetru mize dojit k selhani katetru. Nepfipojujte
startovaci sadu k hnédému adaptéru Luer.

24, Vystraha: Nepfipojujte startovaci sadu
k distdlnimu pfipojovacimu bodu.

25. Vystraha: Mezi hadicky nezafazujte zadné
uzaviraci ventily, které by mohly byt nahodné
uzavieny. Mohlo by dojit k jejich ucpani
a moznému poskozeni.

26. Nacerpejte fyziologicky roztok startovaci sadou
a katetrem, aby se ovéfilo, ze jsou v§echna
spojeni bezpe¢na a tésna. Nechte vSechen
zbyvajici vzduch v systému odstranit.

Odpojeni katetru od systému
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Zastavte ob&h fyziologického roztoku katetrem.
2. Odpojte startovaci sadu od katetru.

3. Pro zachovani sterilniho pfipojeni okamzité
zavickujte adaptéry Luer katetru i startovaci
sady nebo vzajemné propojte vstupy a vystup
adaptéra Luer.

Opétovné piipojeni katetru k systému
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Odstratite vicka z adaptérti Luer katetru
a startovaci sady a vyhod’te je nebo rozpojte
vstupni a vystupni adaptéry Luer.

2. Pfipojte startovaci sadu ke katetru Quattro pro
tepelnou vyménu pripojenim sam¢iho vstupu
adaptéru Luer startovaci sady k sami¢imu vstupu
adaptéru Luer katetru Quattro a sam¢i vstup
startovaci sady k sami¢imu vystupu katetru Quattro.
Oveéite, zda je na koncich hrdel dostate¢né mnozstvi
fyziologického roztoku, aby bylo zajisténo, Ze pii
pripojovani nedojde ke vniknuti vzduchu.

3. Varovani: Pfi nespravném pfipojeni startovaci
sady ke katetru mtze dojit k selhani katetru.

4. Varovani: NEZAMENUJTE VSTUPNI
a VYSTUPNI adaptéry Luer za centralni infuzni
pripojovaci body. Slouzi POUZE pro pfipojeni
k systému CoolGard 3000®/Thermogard XP®.
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5. Vystraha: Do hadi¢ek nezafazujte zadné dalsi
uzaviraci ventily, které by mohly byt nahodné
uzavieny. Mohlo by dojit k jejich zacpani
a moznému poskozeni.

Odstranéni katetru:
1 Zastavte Cerpani fyziologického roztoku katetrem.

2. Odpojte startovaci sadu od katetru. Odvi¢kujte
a nechte odvi¢kované vstupni a vystupni
lumeny chladiciho okruhu (POUZE
chladiciho okruhu). Tim bude umoznéno
vypuzeni zbytki fyziologického roztoku
z okruhu. Po vytazeni katetru jsou balonky
stlacené. Fyziologicky roztok z balonki musi
mit moznost z baldnku vytéci, jinak by bylo
obtizné katetr vyjmout.

3. Polozte pacienta na znak. Odstraiite kryti.
Odstrarite Sici podlozku.

4. Pomalu vyjméte katetr z pacienta. Pfi vystupu
katetru z rany aplikujte tlak krycim materialem
nepropoustéjicim vzduch, napiiklad vazelinovou
gazou.

5. Varovani: Nevyjimejte katetr, pokud citite odpor.
Zkontrolujte, zda NEJSOU vstupni a vystupni
lumeny zavickovany. Pokud jsou zavickovany,
odvickujte je a zkuste znovu vyjmout katetr.
Pokud i nadéle citite odpor, je nutné pouzit RTG
vySetfeni k identifikaci pficiny.

Specialni pokyny tykajici se vodicich drati.

Poznamka: Tyto informace plati pouze pro vodici draty
pouzité pro techniku zavadéni katetru do cév dle
Seldingera.

Poznadmka: Tento postup by mél byt provadén pouze
po dikladném procteni technickych odkazt, které se
podrobnéji vénuji bezpe¢nostnim zasadam,
kontraindikacim a rizikim.

Pruzina vodiciho driatu byla navrZena pouze
pro jednorazové pouZiti pro jednoho pacienta.

Doporucuje se vodici draty zlikvidovat po jednom
pouziti. Neexistuji zadné Cistici prostfedky nebo
techniky, které jsou schopny z vodiciho dratu po
pouziti zcela odstranit residualni material.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na prodej na zdklad¢ objednavky 1ékare.

KONTROLA

Vodici draty by mély byt pied pouzitim zkontrolovany
a vyhozeny, pokud jsou zjistény jakékoli zavady.

Zavadéni vodiciho dratu by mélo byt bézné sledovano
pomoci RTG nebo fluoroskopickeé techniky.

VYSTRAHA

Vzhledem k jemné a kiehké povaze vodicich dratu je
nutné s nimi zachazet velmi opatrné. Zabrate ohnuti
a krouceni.

Béhem skladovani nebo pouziti zabrarite svinovani
vodicich dratii na pramér méné nez 20,3 cm, protoze
pfi niz§im praméru by na draty pisobilo zbyte¢né
napéti. Nejlepsi zptisob skladovani a manipulace

s vodicimi dratypfedstavuje dodany zasobnik.

Pokud se pfi zasunovani vodiciho dratu setkate
s odporem, NEZASUNUJTE drét déle.

Nevytahujte vodi¢ skrz kovovou jehlu, mizete jej
poskodit.

Pohyblivé jadro vodiciho dratu by se nemélo
posunovat dale v téle pacienta, protoZe by mohlo
dojit k poranéni cévy.

Vné musi zlstat dostate¢na délka dratu, aby byl vzdy
zajistén pevny uchop.
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ZASOBNIK

Kazdy vodi¢ je dodavan v jedine¢ném zasobniku. Pfed
ptipravou vodiciho dratu nejprve odstrante sponku
proti rozmotani vodice. Sejméte ochrannou krytku
tésné pied pouzitim vodice. Pfed zavedenim vodi¢
pfipravte. Doporuc¢ujeme zasobnik naplnit
heparinizovanym roztokem (napf. fyziologickym
roztokem nebo roztokem dextrozy), ktery slouzi jako
lazeni pti zavadéni vodice.

Preformovany vodici drat s ,,J“ zakon¢enim si po
vyjmuti ze z&sobniku udrZi svij tvar.

2

1 = Ochranné krytka vodice
2 = Sponka proti rozmotani vodice

TECHNIKA
1. Napichnéte cévu.

2. Protdhnéte vodici drat skrz jehlu a zaved'te jej
5-10 cm do napichnuté cévy. MuzZe se stat, ze
budete muset vodi¢ navadet, abyste jej ispésné
zavedli. K ptekonani prekazky obvykle postaci
jemny otacivy pohyb. Abyste piedesli poskozeni
dratu nebo cévy, vyhnéte se hrubé nebo nasilné
manipulaci vodi¢em.

3. Vsuiite a zlehka zaved'te ,,J* vodi¢ do adaptéru
jehly.

4. Sejméte jehlu z vodiciho drétu.
Jemnym otadenim dilatatorem rozsiite tkang a cévu.

6. Odstraite dilatator. (Cévni dilatator pouze
k dilataci cév.)

Zaved'te katétr nasazenim na vodici drat.
8. Odstrarite vodici drat.

INFORMACE OHLEDNE VYSETRENI MRI

Neklinické testy ukazaly, ze katétry Quattro, Icy®

a Cool Line® jsou bezpe&né pro vysetteni pomoci MR.
Pacienti s implantovanym katétrem mohou bezpe¢né
podstoupit vySetieni za nasledujicich podminek:

. katétr musi byt odpojen od konzoly
Thermogard XP®,

. pouzité magnetické pole ma silu pouze
15T nebo 3T,

. maximalni prostorovy gradient pole ma
hodnotu 720 G/cm (7,2 T/m),

. prumérna celotélova SAR nepiesahne
hodnotu 2 W/kg po dobu 15 minut (na
sekvenci).

Konzola ZOLL Thermogard XP® neni bezpena

pro pouziti v MR. NepouZivejte ji ve vySetiovaci
mistosti s MR.
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Cisla patentii USA:
6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

O dalsi patenty USA a zahrani¢ni patenty je zazadano.

Katétr Quattro

1 = Plnici lumen

2 = Vypoustéci lumen
3 = Infuzni porty

4 = Lumen pro vodi¢

106142-001

45em
38cm
| | |
BOmen —TT— BOrmem —T— B0men —IT=
Smm Jmm m mm
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Pycckuii (ru)

Mopnemn 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Kowmrmiekr Britouaer:

Kou-Bo

1 AE(CO) | TpexmpocsetHsiii katetep Quattro®,
9,3 French, ninuna 38 cm

Tpexx0/10Boii HHPY3HOHHBII
3axuM TpyOKH
PeHTreHOKOHTPACTHBIN MONIUYpeTaH

I'enapunoBoe nokpsitie Applause™

2AE(CO) IIpoBonoyHslil HanpaBuTENL KaTETEPA
0,032" (0,81 mm) X 90 cm

1 AE(CO) | Pacumpurens cocyaa 10,5 F x,038"
(3.6 MM X 1.0 Mm)

1 AE(CO) | Cwemuble duxcupyroee
YCTPOICTBO U 32KUM

1AE 18 ga x 2%2" (1,3 MM X 63 mm),
PEHTTCHOKOHTPACTHBII KaTeTep
¢ Te()JIOHOBBIM MOKPBITHEM,
yCTaHAB/IMBAEMblii Ha UIJIe

1AE Inpur 5 xy6. cM 1 uria 22ga X 1%"
(0,7 mm X 38 mMm)

1AE OxoHuaTasi XUpypruueckas canderka

1AE Wrna, 18ga X 2%" (1,3 MM X 70 Mm)

6 AE Mapiiesbie ryoku, 4" x 4"

(10 cm x 10 cm)
1AE [enxoBas xupyprudeckas HuTb, 000
1AE Cxanbrens Ne 11 ¢ AuHHOHN pydKoit

IIPUMEYAHUE — KOMILTEKTAIIAS
MO/JIEJIEN

Bce OCHOBHBIE MOJIEIH MOCTABIISIOTCS CO
CTaHJ]APTHBIM KOMILIEKTOM /Ut ycTaHoBKH (AE) nnn
6e3 Hero (CO). KoMIIOHEHTBI, PUCYTCTBYIOIIHE

B 000ux KoMIuiekTax, mapkupytorcs AE(CO)

B BBILICIIPUBEICHHBIX Ta6]’lHL[aX. HOHOHHHTQHLHBIC
KOMIIOHEHTBI, IIPUCYTCTBYIOLIME TOJIBKO

B CTAaHAapPTHOM KOMIUJIEKTE, MAPKHPYIOTCS AE.

Onucanue ycrpoiicrea

TemnooOMeHHbIH Katetep Quattro — 3To cTepHIIbHbBIH
0JIHOPa30BbIi rubKuii Karerep ¢ auamerpom 9,3 F,
[pe/IHA3HAYCHHBIN ISl IIOMEIICHHSI B MOJIYI0 HIDKHIOH
BEHY M3 TOUKH BBOJIa B OeipeHHoii BeHe. Karetep
Quattro mogcoeMHACTCS K CTAPTOBOMY KOMIIIEKTY
CoolGard 3000®/Thermogard XP® (ne Bxozut B
KOMIUIEKT OCTaBKH KaTeTepa) U CHCTeMe

CoolGard 3000®/Thermogard XP™. Pacumpurens
U IIPOBOJIOYHBIN HAMPABUTEIb HEOOXOAMMBI ISl
YPECKOXKHOrO BBEJCHUs KareTepa Quattro. s
nHdy3un 1 B3sATHA 00pa3noB gocTynHbl TpH (3)
HPOCBETA.

CTepHibHOCTD

Crepunmsanust stuneHokenoM. Karerep Quattro
Catheter moctaBnsieTcst Kak CTepHIbHOE 000pyIOBaHHE
0JJHOPA30BOr0 HCHOJB30BAHMS U HE MOJUICKHT
MOBTOPHOIT cTepuim3aiuu. Ilepes ucnonp3oBaHueM
ClIeyeT OCMOTPETh YIAKOBKY Ha MpeaMeT
MOBPEIKJICHUH, HAPYINAIONIUX €€ CTePHIILHOCTb.

XpaHeHHe
XpaHUTb IpU KOMHATHOIT TeMneparype, 15-40°C.

IToBepXHOCTH COIPUKOCHOBEHHs ¢ KpoBbio Quattro
HMEIOT renapuHoBoe nokpbitie Applause. Applause
SIBIIsIeTCST TOBAapHBIM 3HakoM SurModics Inc.,
3aperucTpupoBaHHBIM B BIopo 10 perucrpanuu
MaTEeHTOB ¥ TOBAapHbIX 3HaKkoB CIIIA.

Tloka3zanus k NMPUMEHEHUI0

Karerep Quattro B komGunaimu ¢ cucremoit CoolGard
3000®/Thermogard XP® nossossier obecreunts
LUPKYISIHIO (PU3PACTBOPA PETyIUPYEeMOit
TEMIIEPATYPhI Yepe3 TeII00OMEHHHK JUIs
OXJIaXXKOCHUA / COrpeBaHUs KPOBU IMALlUCHTOB, UIA
KOTOPBIX KaT€Tepu3alud UEHTPAJIbHbIX BEH ABJIACTCA
JIOCTAaTOYHO ONAcHOH. MaKCHMalbHBIH CPoK
JKCIUTyaTaluu: 4 JHs.

3amMeuaHus Mo TeXHAKe 0€30IACHOCTH
M 3P (PeKTUBHOM IKCITyaTALUH

Kartetepusauus LeHTpaabHON BEHbI I0JDKHA
BBITOJIHATHCS TOJIBKO XOPOLIO 00Y4EHHBIM I1€PCOHAIIOM,
O3HAKOMJICHHBIM C aHaTOMWYECKUMH TIPUBA3KaAMU 1
TEXHHUKOH Oe3omacHocTH. IlepcoHai Takke T0IKeH
OBITH OCBEIIOMJICH O BO3MOKHBIX OCJIOKHCHUAX.

HW3nenue npeaHa3sHayeHo TOJIbKO s OHOPA30BOr0
ucnoas3oBanus. He CTC])I/IJ'II/I?;YﬁTC M HE HCHOHBSyﬁTe
ero noBropHo. He nbITaiiTech 3aHOBO BBECTH B TEJIO
nmanueHTa HM3BATHII Karerep. He BHOCHTE H3MEHEHHUS
B KOHCTPYKIIMIO KaTeTepa.

HOTGHHMaJ’IbeIe PUCKH, CBA3aHHBIC C IOBTOPHBIM
HCIIOJIB30BAaHUEM OTHOPA30BbIX yCTpOﬁCTB,
BKJIIOYAIOT, [IOMUMO IIPOYETO:

. PHCK CMEPTENIbHO OMACHOTO 3apaXKeHHs

. Tokcuueckuii IIOK, CBA3aHHBIHN ¢
paspylLIeHHEeM BELIECTB

. TToBbienne pucka TpoMo03a

. CHIKEHHE MOLIHOCTH TeIIoo0MeHa

. HeucnpaBnoctu ycrpoiicTBa

Buumanwue! Karerep He cienyer pazmelars B IpaBoM
TIPeJICEPAMH WITH TIPABOM Kenyouke. Pasmenienme
Karerepa B IIPaBOM IPEJICEPANH WIN TIpaBOM
KEIYJ0YKE MOKET NPUBECTU K TAKEIIbIM
TIOCJIEACTBHAM IJIS 3I0POBbS TTAIMEHTA WITH

€ro CMEpTH.

CkopocTh 3

Tlopt cM
MMOTOKA, MJI/4

IpoBonoyHbIii HanpaBuTENH

1300 M/ [0,6 Ky6. cM

(KOpHYHEBBIH)
MenuanbHbiii (6enbrit) 800 mur/u 0,4 xy6. cm
TIpokcuMabHblH (CHHMIT) 1100 mir/a_ [0,4 ky6. c™M
JluaMeTp TOYKH BBOJA 93F
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IIpoTuBonokasanus

1. Pucku ucrone3oBanus JJaHHOTO KaTeTepa Takue
Ke, Kak JuIsl LeHTpanbHo auHuu. Karerep He
CclIe/lyeT MCTIONb30BaTh JUIS MAIMEHTOB,
KOTOPBIM MIPOTHBONOKA3aHa KaTeTepH3aLus
LIEHTPAJIbHBIX BEH.

2. Kposorouammii auares.
3. AxTtuBHas popma cercuca.
4. VHbHUUMpOBaHUE WM aKTUBHOE KPOBOTCUCHHE

B MECTE BBOJA Karerepa.

5. TMaumeHTsI 6€3 COCYIMCTOrO IOCTYIA HITH
C COCYAUCTOH CHCTEMOH, HE MOAXOSIIEeH
JUISL KaTeTepHU3aluK, BKIIFOYas MalieHTOB
¢ GuIbTpaMu MoNON HIKHEH BEHbBI UITH
JIPYTMMH UMIUTAHTUPOBAHHBIMHU NPENSTCTBUIMH
JUIS BBOZIA KaTeTepa.

6. TMaumeHTsl, JUIst KOTOPBIX HEBO3MOXKHO
MPOBOJNTH TPEOYEMbIii MOHHTOPHHT
TeMIIepaTypBbl.

7. I'nnotepMust IPOTHBONOKA3aHA MALIEHTAM

€ IeMaTOJIOTHYECKHMH 3a00JIeBaHHSAMH, KOTOPBIE
MOTYT YCYTYOUTBCSI BCICICTBHE TAKOW TEpariy,
Hanpumep, 3a00/1eBAHUSIMY, BBI3BIBAIOIINMH
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KpPlOl'J'I06yJ'II/lHCMI/l}0, TreMOrI00HHOIIATHIO,
TIPU KOTOPBIX XOJIOA MOXKET CIIPOBOLIMPOBATH
pas3BUTHC TeMOJIUTHYECKON aHEMHH, BKITFOYast
CEPIOBUIHO-KICTOYHYIO 0O0JIE3HB WITH
TaJIaCCEMHUIO.

IpenynpesxaeHus U NpexocTePeKEHHst

1. KaTCTCp CJIEAYET BBOAUTH TOJILKO YEPE3
OGeIPCHHYIO BEHY.

2. Karetep He cienyeT pasMelaTh B IPaBOM
NpeaAcepaAun UJIN ITPABOM KEITYyTOUKE. KaTCTCp
HYKHO pa3MelaTh TakK, 4ToObl JUCTAIbHBIN
KOHYHUK KaTe€Tepa HaXOqUJICs B TOJIOH HUKHEN
BEHE 110/ MECTOM €€ COCIUHEHMUS C IIPaBbIM
NpeaAcepaAuEM U ITapalIe]IbHO CTEHKE COCyaa.

3. J1st IpoBEPKY MOJIOKEHUS KaTeTepa BHE
MPaBOro MPECEP/Ms U XKeTy104Ka ClIeayeT
HCIIOIB30BATh PEHTreHOrpadHuecKoe
HCCIIEIOBAHUE.

4. le/l HMCIIOJIb30BaHUU LIEHTPAJIBHBIX BEHO3HBIX
KaTeTepoB BO3MOIKHbI CJIE/LYIOLIIE OCIOKHEHHS !
nepoparus npecepans WiIK KemyaouKa,
TaMIOHA/ia Cep/ilia, BO3ayLIHas SMOonus,
9MOOIIHS KaTeTePOM, Pa3phbIB IPYAHOTO IPOTOKA,
GakTepueMus, CenTUIEeMHus, TPoMO03,
HETPelyMbILIJIEHHBII IPOKOJI apTepHH,
00pa3oBaHue reMaToOMbl, KPOBOTEUCHHE,
MOBPEXKACHUE HEPBA U TUCPUTMHUSA.

5. Bce mospoBckue coeTMHEHHS ¥ KOJIIauKH
JIOJKHBI OBITh )KECTKO 3aKpeIyIeHbl 17151
TPEIOTBPAILCHHUS BO3AYLIHON IMO0IHH 1100
MOTEPHU KUAKOCTH WU KPOBU.

6. TIpu nepemeieHNN KaTeTepa Hiu
MPOBOJIOYHOT'O HAIPABUTEIb HE PUKIIajbIBaiiTe
ype3MepHble yerust. [Ipu conpoTuBieHnn
Cclle[lyeT POBECTH PeHTreHorpaduueckoe
HCCIICIOBaHHE JUIS ONPEICIICHHUS €r0 TIPUYHHBI.

7. Tlonagaxue MPOBOJIOYHOTO HANIPABHTEIS
KaTeTepa B IPaByIO YacTh CEPJILA MOXKET
TIPUBECTH K apUTMHH, OJIOKaie TIPaBoit
HOXKH IPEICEPAHO-KEITYJ0YKOBOr0 MydKa,
nepdopaInn CTEHKH COCy/Ia, TIPEACEPIHs HIlH
KETyHL0UKa.

8. J171s1 Hano/IHeHUs! KaTeTepa U MUPKYIALHY B
CHCTEME HCIIONB3YHTE TOIBKO OOBIYHBIN
CTEpHIIBHBIN (PU3pacTBOp.

9. CretyeT nepuoiMyeckt NpoBepAThH CKOPOCTh
TI0TOKA, HAJCKHOCTD IIEPEBA3KH, IPABUIIBHOCTh
TOJIOKEHHUS] KaTeTepa M COCTOSIHUE JTI0IPOBCKHX
coeguHenuil. Mcnonb3yiiTe caHTUMETPOBBIE
METKH Il OTIPEACIICHUS HM3MEHEHHIA MOJIOKEHHS
KaTeTepa.

10.  Omnpepesnuth, He BOLIEI JU HAKOHEYHHK
KaTeTepa B CepALe M MapaJulesieH JIM OH
CTEHKE COCy/la, MOXHO TOJBKO C IIOMOUIBIO
peHTreHorpaduueckoro uccienosanus. Eciu
TI0JIO)KEHUE KaTETEPa U3MEHUJIOCH, TPOBEAUTE
penTreHorpaduyeckoe uccne0BaHue s
OIpPE/ICIICHHUS TTOJIOKEHHUA KOHYHMKA KaTeTepa.

11.  Jlns 3a6opa oOpasiioB KPOBH BPEMEHHO
3aKpOMTE OCTaNIbHbIE HH()Y3UOHHBIE TOPTEI,
YEepe3 KOTOPBIC BBOAATCS KUIAKOCTH.

12, Jlns 3a60pa KpOBH MCIOJIB3YHTE IITIPHIL
o6bemoM He Gonee 30 ky6. cM.

13.  Cnupt u aneToH MOTYT HAPYLIUTb CTPYKTYPY
nosmyperana. [Toaromy ciexyer ¢ ocoboit
OCTOPOXKHOCTBIO IPOBOAUTE HH(Y3HIO
MperaparoB, COACPIKAIIMX CIHUPT, @ TAKKE
HCIIONB30BATh CIUPT WX alleTOH IS
TEXHHYECKOro o0ciykuBaHus Karerepa. He
ClIelyeT MCII0JIb30BaTh CITUPT JUISl OYUCTKI
3a0MBILIErOCs KaTeTepa.

14.  Hcnonb3yiiTe TONBKO BXOASLINE B KOMILUIEKT
ZOLL dukcupyromee yCTpoiCTBO M 3a3KUM,
4TOOBI HE MOBPEIUTH KaTeTep.

15. Hcnonp3oBanue mmpuna o6bemoM Meree 10 M
JUISL TIPOMBIBAHHMSI HJTH OYHCTKH 3a0HBIIETOCS
KaTeTepa MOXKET IPUBECTH K BHYTPHIIPOCBETHOI
MPOTEYKE M Pa3phIBy KaTeTepa.

16.  He BeImonHsNTE BIMBaHKE B pa3beMbl Luer-
Lock BITYCK u BBIITYCK.
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17.  JKap moxer uMeTh HHGEKIIMOHHbIC H/UIH
HEUH(EKIHOHHBIC MPHYUHBL. OTCYTCTBHE
’Kapa Je1aeT HeOOXOAMMBIM CKEIHCBHBIN
T].L[aTeJ'ILHLIﬁ OCMOTp MallMCHTA HA HAJTNINEC
JIPYTHX IPU3HAKOB HH(CKIIHH.

18.  C 0CTOpPOKHOCTBIO BBINONHSAITE HHDY3HIO
IpenapaToB, HAXOAUBIINXCS B CPEZE C HU3KOM
Temuepatypoit (4°C u Hmxe). PactBopsl,
coziepyKalue MaHHUTOJI, YyBCTBHTE/IbHBI
K TeMIIepaType U He JI0JKHBI BBOJUTLCS Yepes
katetep Quattro, 3a HCKIIFOUEHHEM TeX CIIy4aes,
KOTI'/1a BBIIIOJIHACTCS OBICTPBII BBOJ pacTBOpa
¢ KOHLeHTpauei ManuuTo1a 20% ¢
MOC/Ie IYIOIMM IIPOMbIBaHHEM (DH3PacTBOPOM.
BBoa pactBopa ¢ KOHIEHTpaLueil MaHHUTOJIa
6oxee 20% ¢ MOMOILBIO KaNeIbHOM KITM3Mbl I
nH(Y3MOHHOTO HAacOCa CIIeyeT BBIIOIHATH
C TMOMOILBIO OTAENBHOI INHUH.

19. He npenna3snaueH s neteit u
HOBOPOXKICHHBIX.

20. TammoHaja cepAla: pa3MeIleHHe KaTeTepa
B IIpaBOM NPEACEPANUN MOKET IIPUBECTU
K nepdopaluu 1 TaMIIOHA/E CepALa.
CHCL[]/IEU'H/ICT])I, BBOJALINAC LICHTPAJIbEHBIC
BEHO3HbIC KaTETEPbI, T1OJKHbI IIOMHUTH 00 3TOM
TIOTEHLMAJIbHO CMEPTEJIbHOM OCJI0KHEHUU TIPU
CITMILIKOM INTy0OKOM BBOJIE KaTeTepa. Texyiee
TI0JIO)KEHME KOHYMKA KaTeTepa nocjiae BBoaa
CIIEAYET IIPOBEPSATH C IOMOIIBIO
PEHTreHOrpaduuecKoro HCCIeI0BaHUs.
HCHTpaJ’IbHLIC BEHO3HBIC KaTCTCPhI HE CIICAYET
BBOJUTD B [IPaBO€ IpeJcepaue, €CIu 3TO He
TpeGyCTCﬂ JJIA CTICAAJIBHBIX OTHOCUTEJIBHO
KOPOTKHUX IPOLENYP, TAKMX KaK aclupaius
BO3/IYIIHBIX ITy3bIpEil B HEHPOXUPYPrHH.
Tem He MeHee, TaKHe NPOLEYPbI SBIAIOTCS
PUCKOBAaHHBIMH U JOJIKHBI IPOBOAUTHCA 110
BHHUMATCIbHBIM Ha6J’I}OZleHMeM M KOHTPOJIEM.

21. KareTep HOKpPBIT IeMapuHOM. JTO MOXET
BBI3BATh I YCYTYOUTb CYIECTBYIOLIYIO
TPOMOOLMTONECHHIO, BBI3BAHHYIO F€IIapHHOM.

22.  TIPEJOCTEPEXEHMUE. IIpu noacoeMHeHUN
HMH(Y3MOHHBIX KOMIUIEKTOB/CHCTEM VIS
nHbeKuuil k karerepam ZOLL naBnenue
He 0/oKHO npeBbimarh 100 GyHTOB Ha KB.
nroim/689 kIla.

23.  V narnmeHTOB IUIOTEPMHS MOXKET
HPOBOLMPOBATh HIIH YCYI'yOIsTh HEKOTOPhIE
3a6oseBanns. Ha IpOTsSHKEHUH TUMOTEPMUN
cleyeT BHUMATEIbHO KOHTPOINPOBATH
roMeocTa3 MalueHTa.

. Hapymenus cepaednoro purma —
6pazmkap11m W KEITyJI0YKOoBast
TaXUapuTMUs.

. DyHKIUS CTYIIEHUs U CBEPThIBAHHS

KkpoBu. ITarueHTsl ¢ mpobieMaMu
CTYLIECHHUS M CBEPTHIBAHHUS KPOBH
TOJUIEKAT 0CO60MY KOHTPOJIIO 1
HaOJIIOJICHHUIO BO BPEMS THIIOTEPMUH.

. Ananus razos u pH kposu. I'unorepmus
m3mensier pH u PaCO2 B cocTostnun
1oKos. Bpaun 1omkHbI ObITH
OCBEJIOMJIEHEI O BIUAHHHI TEMIIEPATYPBI
Ha 9T NOKa3aTelH.

. JUmresnbHas THIOTEPMHUS MOAABIISET
UMMYHHYIO PEaKIHIO H (DYHKIIHIO JIEeTKHX.
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BHUMAHMUME! BHYTPUIIPOCBETHAS
INPOTEYKA

BryTpunpocBeTHBIE IPOTEUKH MEXKTY IPOCBETOM IS
¢u3pacTBOpa U NPOCBETAMH HH(Y3HH SBIISAIOTCS
HEPACIIPOCTPAaHECHHBIMH, HO BEPOSATHBIMU
HEMCIIPaBHOCTAMM Karterepa. B ciyuae takoi
HEHUCIPABHOCTH KaTe€TEpa CTCpPlJ'IbHBIfI pacTBOp U3
KOHTYpa OXJIaXKJICHHUs NIONAaJAET B OPraHv3M IallieHTa.
BHYTpHIIPOCBETHBIE IPOTEYKN OOBIYHO CBSI3AHbBI

C aBapMUHBIM CUI'HAJIOM HAIUYMs YT€UKH, KOTOPbIH
ocraHasnusaet cucremy. BCEI'JTA OBPAH.[AI7ITE
BHUMAHWE HA ABAPUITHBIE CUTHAJIBI
YPOBHS )KUJAKOCTU. OxuakIatomui KOHTyp
SIBIIIETCSI CHCTEMOM C 3aMKHYTBIM KOHTYpPOM: 0OBIYHO
aBapUItHBII CUIHAJ HAIMYKS YTEUKH yKa3bIBAaeT Ha
TIOBPEKACHUE ITOT03aMKHYTOI'O KOHTYpa. HpI/I J000M
aBapUITHOM CHI'HAJIe HAJIMYMS YTEUKH IIPOBEPhTE
LEJIOCTHOCTH KaTeTepa U CTAPpTOBOTO KOMILJIIEKTA

(cM. nanee).

IIpoBepKa 1EJ0CTHOCTH KaTeTepa

1. OcrtaHoBHUTE PabOTY CHCTEMbL
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

2. C npUMeHEeHHEM acenTHYeCKOH METOJUKU
OTCOCAUHUTE CTapTOBbIﬁ KOMIUIEKT OT KaTeTepa
Y HAJICHBTE KOJIIIAYKHU HA KaTETEP U CTapTOBblﬁ
KOMIIJICKT.

3. Hanonuure crepuipHblit mmpui Ha 10 M
CTEePUIbHBIM (PU3PACTBOPOM.

4. IMoacoenuuure mmpui k npocery BITYCKA
KareTrepa U CHUMHUTE KOJIIIa4O0K BBIITYCKa.
Bseaute B cucremy 10 mit puspacTBopa — oH
JIOJDKEH BBIITH uepe3 IPOCBET BhIIyCKa.

5. Tenepb Ha/leHbTE KOJINAYOK HA MPOCBET
BBITTYCKA, BTSHUTE NOPIIEHb U yAEpKUBaHTE
5 ky0. cM BaKkyyMa B TC4U€HUE MUHUMYM
10 cexyHn. B mimpmuIy 1o/mkHO monacth
npubIu3KuTeNnsHO 4 M GU3pACTBOpPA, HO HE
KPOBH, U JOJDKEH MOJUICPIKUBATHCS BAKyyM.

6. OtnycTuTe NopIeHb U HaJIeHbTE KOJIIAY0K
Ha npocseT BITYCKA.

l'lpOBepKa HEeJOCTHOCTH CTAPTOBOIO
KOMILIIEKTa

1 IIpoBepsTe cucTeMy Ha HATHYKE SBHBIX
MPOTEYEK.
2. BrIHbTE TpYOKH U3 5Keloba Hacoca ¥ MPOBEPhTE

HX Ha HaJINYHE TOBPEXKACHHUH (IIPH OTCYTCTBUH
MPOTEYEK YJIO0XKUTE UX HA MECTO).

3. TIpoepsTe TpyOKH, BeJylllke OT HAacoca
K MalMEHTY, Ha HAJIMYUE YTCUYCK.

. [poBepbTe TpyOKH Ha HATMYHE
MOBPEXICHUN W/HJIN BO3yXa.

. IIpoBepbTe U PH HEOOXOAUMOCTH
3aKPEIHTE BCE JF0IPOBCKHE KOHHEKTOPbI
(1pu 3aTsIKKE 3aNPEIaeTCst IPUMEHSTh
HHCTPYMEHTBI).

4. TaxuM e 06pa3oM IIpoBepbTe TPYOKH,
BeJlyllue OT NaiueHTa K Hacocy. [IposeprTe
KOHTeliHep ¢ GU3pacTBOPOM Ha HaJIMUHE
CIly4aiiHBIX TOBPEKACHHUIT (HaIpuMep,

LIKIT MOT NPOKOJIOTh CTEHKY KOHTEeiHepa).

5. IpoBepsTe TpyOKH, BeayIIHe OT KOHTEitHEepa
¢ (pu3pacTBOPOM K Hacocy.

Bornee noxpo6HbIe TpeynpexIeHus

U IPEAOCTEPEIKCHUS TPUBEACHBI B HHCTPYKIUAX HUKE.

Revision 7
Z0OLL

Heo0xoaumble MaTepuaIbl

Kon-Bo Onucanue

1 Kommnexr Quattro muist 4peckokHOro
BBEJICHUS

1 YnakoBKka 00BIYHOTO (HH3HOIOTHIECKOTO
pactBopa

1 CTapTOBBIil KOMIUIEKT

1 Cucrema CoolGard 3000®/ Thermogard XP®

1 Komruiext u1s1 koM(popTHOH KaTeTepu3aluu

(tomexo 15t (CO))
HOHFOTOBKa 4 BBO/JI KaTeTepa

Cobmoniaiite CTEPHIBHOCTS.

1. Buumanue! BBogurte kaTeTep TOIBKO
yepe3 OCPEHHYIO BEHY.

Vnoxute TIalUECHTa Ha CIIAHY.

3. COOTBETCTBYIOLIMM 00pa3oM MOArOTOBETE H
HAKpOITe MECTO IMyHKIIMH.

4. Buumanue! Beerna HanonHsiTe Katerep nepes
BBO/IOM B TE€JIO ITallUCHTA.

5. OCTOpO)KHO BBIHBTC KaTETEP U3 YIIAKOBKH,
OCTaBUB Ha HEM 000JIOUKY.

IIpoueaypa moAroToBKM KaTeTepa

1. CHUMHTE KOJIIAYKH C JIFOOPOBCKUX
KOHHEKTOPOB BITyCKa M Bblllycka. He Hapymas
OGOHO‘{KY KaTeTepa, HAIlOJITHUTE IITIPHUIL
(5 xy6. cM u Gosee) crepriIbHBIM (GU3pacTBOPOM
1 TIOJACOCTUHUTE €ro KO BITYCKHOMY
JIIOOPOBCKOMY KOHHEKTODY.

2. Buumanue! He BBOANTE KUAKOCTD HIM BO3LYX
BO BHyCKHOﬁ KOHHEKTODP, HE CHAB KOJIAa40K C
BBIITYCKHOT'O KOHHEKTOPA.

3. OCTOpOXkKHO BBOJIUTE PACTBOP B KaTeTep, IOKa
OH HE HaYHET BbUIMBATBHCA Y€PE3 BblHyCKHOP[
KOHHEKTOP.

4. C momo1pio mmpuna Ha 5 ky6. cM u 6oiee

TPOMOiiTe ANuCTaTbHBIM MH(Y3HOHHBII POCBET
CTEpHIBHBIM (pu3pacTBOpoM. OcTaBbTe
JMCTANbHBIIT KOHHEKTOp 6e3 KojmauKa Juis
MPOBOJIOYHOT'O HAIPABUTEIIS KaTeTepa.

5. CHumute 1eHKy karerepa. Ecim pnst cHATHS
IUICHKHY C KaTeTepa MPUXOJUTCS IPUKIAIbIBATH
YCHIIHSL, IPOMOJITE [UICHKY CTEPUIbHBIM
(bu3noIOorHIecKuM pacTBopom. YoeauTech B
OTCYTCTBHH BO3/lyXa BHYTPHU TEILIOOOMEHHOTO
6aytona. OcMOTpHTE KaTeTep Ha mpeaMeT
MPOTEUCK.

6. Buumanue! He paspesaiite karerep, 4To0bI
HU3MEHUTB €ro JJIHHY.

YcranoBka Karerepa

1. Tonyunte noctyn k 6epeHHOI BeHe ¢
MOMOLIBIO CTAHAAPTHON YPECKOXKHOM METOAMKH.
JloCTyI JO/DKEH HOAAEPKUBATHCS C TIOMOIIBIO
MPOBOJIOYHOTO HarpaBuTels auamerpom 0,032"
(0,81 mm). Cm. 0coOble yKazaHus 1Jist
MPOBOJIOYHBIX HATIPABHTEIEH.

2. Bunmanue! He nbitaiitech IOBTOPHO BCTaBHTh
UTITy MHTPOABIOCEPA, YACTHYHO MIIM HOTHOCTBIO
H3BJICUCHHYIO U3 KaTeTepa.

3. Buumanue! He ncnione3yiite s karetepa
Quattro mpoBOJIOYHBIH HAIIPaBUTEIb INAMETPOM
6onee 0,032" (0,81 mm).

4. Y epkuBasi MPOBOJIOYHBIH HANIPABUTENb HA
MecTe, CHUIMHTE YCTPOHCTBO BBOJIA KaTeTepa.
Mepa npeoCTOpOKHOCTH: TOCTOSTHHO JKECTKO
(buKCHpyHTE IPOBOJIOYHBIN HANIPABUTEIb.

51 of 76



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

C noMOIIBIO CKaNbIIeNs YBEIUYbTE

TOYKY YPECKOKHOTO BBOJA KaTeTepa OT
NPOBOJIOYHOTO HampapuTes. Buumanue! He
paspesaiiTe MpOBOIOYHBIH HanpaBUTENb. [Ipu
HEOOXOAMMOCTH MCIIONB3YITE PACIIUPUTEND.
He ocraBmsiite pacumpuTes IpU BBOAE
KaTeTepaBo M30eXaHue PHCKA TPaBMUPOBAHHs
CTEHKH COCyJa.

BBenute KoHuMK KateTepa Quattro mo
poBoJI0YHOMY HanpasuTento. [Ipu BBose
KaTeTepa KPenKo yJepKuBaiiTe MpoBOIOYHBIIH
HanpaBUTellb. 3aXBaTUB KOJKY BOKPYT MecTa
BBOJI4, OCTOPOKHBIM BpaIlaTeIbHbIM
JIBHKEHHEM NIPOTOJIKHHUTE KaTETEP B BEHY.

OpI/ICHTI/IpyﬂCB II0 CAHTUMETPOBBIM MapKepaM
Ha KaTeTepe, IPOJBHIaiiTe ero B Hy)KHOE
TIOJIOKECHHE.

BriTsiruBast l'lpOBOJ'IO‘leIﬁ HalpaBUTEIb,
yAepKUBalTe KaTeTep Ha HYXKHOH IiyOuHe.
Ecmu TIpH BBITATHUBAHUU IIPOBOJIOYHOI'O
HAIPaBUTEJS T10CIIE YCTAHOBKH KaTeTepa
OILYIAeTCs COIPOTUBJICHUE, OTO O3HAYACT,
YTOHAIIPABUTEJIb MOT 3aLCTIUTHCA 324 KOHYUK
Karerepa. Ecmu OIIyHIa€TCs COIPOTUBIICHUE,
BBITSHHUTE KaTteTep Ha 2-3 CM [0 OTHOLICHUIO
K IPOBOJIOYHOMY HAIPABUTEIIIO HOIMBITAUTECH
BBIHYTb HAalIPaBUTECIIb. HpH COMPOTHUBIICHUH
OJHOBPEMEHHO BBITALIIATE HAIIPABUTEIIb

U KaTerep.

Buumanue! He npuknanpiBaiite upe3mepHoe
ycuiue.

IMocne ynanenus npoBepbTe HEIOCTHOCTh
HalpaBUTENs.

TIpoBepbTe MOJIOKEHNE IPOCBETA, IPHCOCAUHHB
IHITPHLL K JUCTAILHOMY HH(Y3HOHHOMY
MPOCBETY M BTATHBAs MOPIICHB, 10K BHYTPU
IINPHIA HE IIOKAKETCs BEHO3Hast KPoBb. I1pu
HEOOXOAMMOCTH MOZICOEAMHUTE UH(Y3NOHHBII
KOHHEKTOP K COOTBETCTBYIOLIEH JIFOPOBCKOH
nuHud. Hercnonb3yeMmblii HH(Y3HOHHBIN OPT
MOJKHO «3aKPBITh)» C TIOMOIIBIO CHEIHAIBHOTO
KOJINIA4Ka ¢ IPUMEHEHHUEM CTaHIapTHOTrO
60JIbHUYHOTO poToKona. Ha TpyOke nmeercs
CIBIDKHOI 35KUM JJIs IPEPBIBAHHS [IOTOKA
4epe3 HH(Y3HOHHBIH MPOCBET PU CMEHE JIMHUH
1 KoJIIauKa. Mepa mpejoCTOPOKHOCTH: YTOOBI
COKPATUTh PUCK MOBPEKACHUS TPYOKHU U3-3a
CIIMIIIKOM BBICOKOTO [aBJICHHUSL, CIELyeT
OTKPBIBATh 32XKMMBbI 110 Havyana HHQY3UN yepes
HPOCBET.

Buumanue! He nepekpbiBaiite 3aKUMOM JINHUU
BIIYCKa M BBIITYCKA. DTO MOXXET MPUBECTH
K GHOKI/I])OBKC JIMHUH | TIOBPEKJICHHUIO CHCTEMBI.

BpemeHHO 3aKkpenuTe KaTeTep U HalIoXKUTe
TOBSAI3KY.

IpoBepbTe noI0XKEHUE KaTeTepa ¢ HOMOLIBIO
PEHTreHOrpahuueCKOro NCCIEAOBAHUS TPYAHON
KJIETKH Cpa3y MOCIIE ero pa3sMereHus.
PenTrenorpaduieckoe HCcie0BaHIe JOKHO
1I0Ka3aTh KaTeTep, PacHoJIOKEHHBIH B MO0
HIDKHEH BEHe, a JIMCTAJIbHBII KOHel| KaTeTepa
JIOJDKEH HaXOIAMUTHCS MAapaJUIeNIbHO CTEHKE MOJIOH
HIDKHEH BeHbl. Eciii KoHuMK Katerepa
PacIoIOKeH HeMPaBHIbHO, IEPEMECTHTE €0

1 TIOBTOPHTE TPOBEPKY.

[IpoxcumanbHBIA PEHTT€HOKOHTPACTHBII
MapKep yKa3blBaeT Ha NPOKCUMAJIbHbIE KOHYUKU
6aJIOHOB, YTO MO3BOJISIET FAPAHTUPOBATH UX
MoJIHOE ToMeleHue B cocysl. Ecim katerep
PACIONIOKEH HeMpaBUIbHO, IEPEMECTUTE ET0

U TIOBTOPHTE NPOBEPKY.

Badukcupyiite KaTerep Ha Teje MalueHTa.
Hcnonp3yiite 60KOBbIE KPBUIBIIIKH 6JI0Ka BBOAA
KaTeTepa B KaueCTBE OCHOBHOTO (PMKCHPYIOIIETro
YCTpOIicTBa.

Odukcupyroiee yerpoictso u 3axum ZOLL
TaKXKe MOT'YT UCIIOJb30BAThCS B KAYECTBE
JIOTIOJTHATENIBHOTO CPEJICTBA KPEIUICHHUS.
VYo6enurecsh, uTo KateTep 3aMKCUPOBAH U HE
CMEIIaeTCsl.

Buumanue! Vcronb3yiiTe TONBKO BXOASIINE
B kommuiekT ZOLL ¢ukcupyromee ycrpoitctBo
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26.

n 3axuM. Hcnonb3oBanue Ipyrux
(HKCHpYIOIIEro YCTPOHCTBA M 3a)KHMa MOJKET
MPHBECTH K MOBPEIKJCHUIO KaTeTepa.

Buumanue! He Boimonusiite Gpuxcarmio
KaTeTepa OJIM3KO K BHELTHEMY Kparo, YTO0bI
COKPAaTUTh PUCK CPE3AHHS UIU IIOBPEKICHHUS
Karerepa 6o TIEPEKPBITHA ITOTOKA.

HpOBOI[HTe THIATEIBHBIC NIEPEBA3KU MECTA
BBOJIa KaTeTepa ¢ IPUMCHECHUEM
ACeNTHYECKOM METOJAUKH.

3anumure B KapTy NalUEHTa JUTHHY
BBEJICHHOT'O KaTeTepa, OpUEHTHPYSACH 11O
CaHTHUMETPOBBIM METKaM, HAHECEHHBIM Ha
katetep. CrnelyeT poBOIUTH YacThIe
BHU3YyaJIbHbIe OCMOTPBI, YTOObI TapaHTHPOBATh
HEMOJBIKHOCTB KaTeTepa.

IIpucoeHNTE HATIOJTHEHHBIH CTApTOBbIN
KOMILIEKT K TEIIO0OMEHHOMY KateTepy Quattro,
TI0/ICO€TMHUB IITEKEPHYIO YaCTh JTI03POBCKOTO
KOHHEKTOpa CTapTOBOI'0 KOMILIEKTa K 'HE3/10BOM
yacTH Katerepa Quattro, a rHe310BYIO YacTh
JII0’POBCKOI0 KOHHEKTOpA CTapTOBOIO
KOMILIEKTa - K TeKepy katerepa Quattro. Jins
UICHTUHKALMH IPOMEKYTOUHbIE KOJIbLIA
BITYCKA n BBIITYCKA 0603Ha4ueHsI
MapknpoBkoii «ZOLLy. Y6enurecs, uro B
KOHHEKTOpaX MMEeTCs JOCTATOUHOE KOIHYECTBO
CTEPHIIBHOTO (pU3pacTBOpA JUIS COSIAMHEHUS 6e3
Iy3bIPLKOB BO3/tyXa. CM. onucanue padorbl
yerpoiicrBa CoolGard 3000®/Thermogard XP®
B PYKOBOJICTBE 10JIb30BaTeIs1 YCTPOiicTBa
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

Buumanue! HenpaBuiibHoe MOJCOSIHHEHUE
CTapTOBOr0 KOMILIEKTA K KATETEPY MOXKET
IIPUBECTH K NOBPEKACHUIO KaTe€TEpA. He
NIPUCOEIUHANTE CTAPTOBBIN KOMILIEKT K
KOPHUYHEBOMY JIFOOPOBCKOMY KOHHEKTOPY.

Buumanue! He npucoenunsiite crapTosslit
KOMIUIEKT K IUCTAIbHOMY TIOPTY.

Buumanue! He ycranapiipaiite Ha TMHUIO
3aMOpHbIE KPaHbl, KOTOPbIE MOTYT ObITH
HENpeJHaMEPEHHO 3aKPhIThL. ITO MOXKET
MPUBECTH K OJIOKUPOBKE JIMHUU U TIOBPEKICHHIO
CHCTEMBI.

Tpoxauaiite (pu3pacTBOp Yepe3 CTapTOBBIH
KOMIUIEKT U KaTeTep, YToObl yOeaAnThCs

B HaJIC’KHOCTH BCEX COC]Z[I/IHCHHﬁ 1 OTCYTCTBHH
npotedek. 13 cucTeMsl 10DKEH BBINTH
OCTaBIIUICS BO3YX.

OTCOQHl/lHeHl/le KaTerepa 0T CHCTEMBI
CoolGard 3000®/Thermogard XP®

1.

OcTaHOBHTE LIUPKYJISLHIO GHU3pacTBOpa
yepes KaTerep.

OTcoeIMHUTE CTAPTOBBII KOMILIEKT
OT KaTeTepa.

Jlist obecriedeHus CTepUIIBHOCTH COSIMHEHHI
HEMEJUICHHO HaJICHbTE Ha JIDIPOBCKUE
KOHHEKTOPBI KaT€TEPa U CTAPTOBOI'O0 KOMILICKTa
CTEPHUIIbHBIC KOJIMAYKH HJIH ITOJICOCTUHUATE ApyT
K APYTY JIH03POBCKHME KOHHEKTOPHBI BITyCKa

M BBIITYCKa.

TloxcoenuneHue KaTeTepa K cucreme
CoolGard 3000®/Thermogard XP®

1.

CHUMHTE U BLIﬁpOCI/ITC JIFO3POBCKHE KOJITTAYKHA
KaTeTepa U CTapTOBOT0 KOMIUIEKTA WIIA
OTCOCJAMHUTE APYT OT JApyra JH03POBCKUE
KOHHEKTOPHI BITYCKa U BBIITyCKa.

IIpucoenuHUTE CTAPTOBBIN KOMILIEKT

K TeIuioo6MeHHOMY Karetepy Quattro,
MOICOSIMHHUB IITEKEPHYIO YaCTh JF0IPOBCKOTO
KOHHEKTOpA CTapTOBOI'0 KOMILIEKTA

K THE3[J0BO# yacTu katerepa Quattro,

a THE3/10BYIO0 YaCTh JIOIPOBCKOI'O KOHHEKTOpa
CTapTOBOTO KOMIUIEKTA - K IITEKepy KaTeTepa
Quattro. Y6eauntecs, 4T0 B KOHHEKTOPAX
HMMEeTCsl I0CTATOYHOE KOJIMYECTBO CTEPUIILHOTO
(uspacTBopa st coenunenus 63 My3bIPHKOB
BO3/IyXa.
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3.

Buumanue! HCl'lpaBl/lJ'IbHOC TOJICOCITMHCHUE
CTapTOBOI'O KOMIUIEKTA K KATETEPY MOXKET
TIPUBECTHU K MTOBPEKJICHUIO KaTeTepa.

Buumanue! HE nyraiite nosposckue
kxonHekTops! BITZYCKA u BBIITYCKA co
CTaHIAPTHBIMU UH(Y3HOHHBIMH OPTAMH
LEHTPaIbHOI THHHUH. JII09POBCKHE KOHHEKTOPBI
npenxazHayersl TOJIBKO aist nojcoeansenus
x cucteme CoolGard 3000®/ThermogardXP®.

Bunmanue! He ycranaBnuBaiiTe Ha JIMHUIO
JIONIOJIHUTE IbHBIE 3aIIOPHBIC KPAHBI, KOTOPbIE
MOTYT OBITh HENPEJHAMEPEHHO 3aKPBITHL. DTO
MOJKET IIPUBECTH K OJIOKMPOBKE JIMHUM

M MOBPEKJICHUIO CUCTEMBI.

Ynanenue katerepa

1.

OcTaHoBHTE NPOKAYKY (U3pacTBOpa
uepe3 Karterep.

OTCOeIMHUTE CTAPTOBBII KOMILIEKT OT
kateTepa. CHUMHTeE KOJINAYKH HIH 0CTaBbTe
0e3 KOJIa4YKOB IPOCBETHI BIIyCKAa H BBIMYCKA
kouTypa oxiaxaenus (TOJbKO nns
KOHTYpa oxnamennﬂ). DTO MO3BOJISIET BHITEYb
M3 KOHTYpa ocTaBluemycs ¢puspactsopy. [Ipu
H3BJICUCHUU KaTeTepa OAJUTOHBI CKUMATOTCS.
duspactBop B 6aIOHAX TOJDKEH BBUIMBATHCS
CcBOOOTHO; TaKKe OAJUTOH TOJKEH CHKAThCS,
4TOOBI YIAJIOCh U3BJICUb KaTETEP.

VYnoxure nanuenrta Ha cnuHy. CHUMHTE
noBs3Ky. CHUMHTE (PMKCUPYIOIIHE BB

OCTOpO)KHO BBITSTHBANTE KaTeTep U3 Tena
nauueHTa. Kak Toinbko kateTep BBIMIET U3 Tena,
HaJIOKUTE HAa MECTO IIYHKIUHA
BO3yXOHENPOHULAEMYIO TIOBA3KY, HalIpUMED,
Mapiiio ¢ Ba3eIHHOM.

Buumanue! He nbiTaiitech BBITAHYTH KaTeTep,
€cJIH ollylaeTe conpoTusienue. IIposepsre,
CHATDI nu xoimadky NpOCBETOB BIyCKa U
BBIITYCKAa KOHTYpa OXJIQXXACHHA. Ecnmu HET,
CHUMMUTE KOJIIIAYKHU U elle pa3 MOMBITAUTECH
BBITSAHYTBH KaTETEP. HpH COIPOTHUBJICHUU
ClIe/lyeT MPOBECTH PEeHTreHorpaduueckoe
HCCJICAOBAHUE IS ONIPENCIICHUS IPUYNUHBL.

Ocodble yka3aHusi /151 IPOBOJIOYHBIX
HanpaBHTeJeil

Ipumeuanne. Dta nHGOPMAIHUS KACAETCS TOIBKO
HCITOJIb30BAHHUS TIPOBOJIOYHBIX HaﬂpaBMTCJ’ICﬁ npu
meroauke CenauHrepa s KateTepusaniu
COCY/IUCTOI ceTH.

IIpumeuanue. [Ipouenypy cienyeT BIIONHATH
TOJILKO TI0CJIE MOJIHOTO 03HAKOMJIEHHUS CO BCEMH
TEXHUYECKMMHU CIIPABOYHBIMU MaTE€pUaIaMu,

B 0COOEHHOCTH NPEIyNPEKICHUIMH,
TIPOTUBOIIOKAa3aHUSAMUA U PUCKAMH.

ITOT NPOBOJIOYHBII HANIPABUTEIb
npeJHa3HAYeH TOJbKO ISl 0/IHOTO
NaNMenTa — JUIsl 0/IHOPa30BOro
HCIOJIb30BAHMUS.

PCKOMeHﬂyCTCX BLIGP&CLIB&TB TIPOBOJIOYHBIE
HaIpaBUTEIIN 110CJIE UCIIOJIB30BAHUS. Hukakue
YUCTAIINE CPEACTBA UIIH METOABI OUHMCTKHA HE
CIIOCOOHBI TIOJIHOCTBIO yAanuTh OCTaTOYHBIH MaTepuan
C MMPOBOJIOYHBIX HanpaBm‘eneﬁ TOCJIE UCTIOJIb30BaHMSA.

denepanbHoe 3akoHoaTenbecTBo CIIA 3anpemaer
MPOJIaXy M MCIIOJIb30BAHUE 3TOT0 YCTPOHCTBA BPAuOM
HWIIN 110 3aKa3y Bpava.
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OCMOTP

CriestyeT B IIIAHOBOM MOPSIZIKE OCMaTPHUBATh
HarpaBUTEIN IIEPE] UCITOJIB30BaHHEM
U YTHIM3HPOBATh J1e(hOPMUPOBAHHbIC YCTPOICTBA.

Pa3MCH_[CHl/lC TIPOBOJIOYHOT'O HAIIPaBUTEIIA JOJIKHO
TIPOBOAUTHCS IO peHTFCHOl‘])anI/I‘ICCKl/IM inINse
PECHTICHOCKOIMYECCKUM KOHTPOJIEM.

NPEJOCTEPEXEHUA

TockonbKy POBOIOYHBII HAIIPABUTEIb U3TOTOBICH
M3 XPYIKOIo MaTepuala, pu oopaieHu ¢ HUM
CIIeyeT MPOSIBIATH 0COO0YI0 OCTOPOXkKHOCTL. He rHuTe
U HE CKpyuUBaiiTe ero.

IIpu xpaHeHHH WM IPOBEACHUM TIPOLELYp HEe
crubaiite HalpaBUTEIN B KOJIbIIA THAMETPOM MEHEC
20 cM, 4TOOBI HE CO3/1aBaTh YPE3MEPHYIO HArPy3Ky

Ha Marepuai. [locTaBisieMblii B KOMIUIEKTE JUCIEHCEp
SIBIIICTCS JIYYIIUM CPEACTBOM JISI XpaHEHU S

Y MaHUITYJIMPOBaHUS [IPOBOJIOYHBIMU HAIIPABUTEIISIMU.

Eci nipy BBoJIe HanpaBUTEllsl BO3HUKAET HANPsKEHUE,
OCTAHOBUTECb.

He u3Bnexaiite TIPOBOAHUK 4Y€PE3 METAJUINICCKUE
WTJIBI, TaK €r0 MOJKHO I10p€3aTh.

ToBUXKHBIH CepIeYHNKHAIIPABUTENb HE CIETyeT
IPOJIBUTATh, KOIA HANPABUTE/b HAXOJUTCS B TeJle
MaLUEeHTa, TIOCKOJIBKY 3TO MOKET IOBPEIUTh
HanpaBUTeJIb M IPHBECTH K TPABMUPOBAHHUIO COCY/IA.

CHapy>KH Bcerzia JJOJDKHa 0CTaBaThCs J0CTATOYHO
JUIMHHAS YaCTh HAIIPaBUTEINb JUIS KPEIIKOIO 3aXBaTa.

Hanpasutenu ¢ Te)IOHOBBIM IIOKPHITHEM HE CIEAyeT
roasepraTb yHpra3ByKOBOﬁ YHUCTKE U
CTEepUIM3ALNH 00IyYeHHEM.

JUCHEHCEP

Kasx/p1it IpOBOIHMK TOCTABIISETCS B OTAEIBHOM
nucneHcepe. Ilepes TeM Kak M3BJIeUb IIPOBOJHMUK,
CHUMHTE GJIOKUPYIOILYIO 3aILEJIKy IPOBOJHUKA.
3aIUTHBIN KOJIMAYOK IPOBOJTHUKA CIIEyeT CHUMATh
HETOCPEICTBEHHO MepeJl HCIOb30BaHUEM
nposozaHKKa. Ilepes BBeIeHUEM IIPOBOJHUK CIIETYET
MOJIrOTOBHTH. PEeKOMEH1yeTCsl HAMOHUTD TUCTICHCED
renapyHI3UPOBAHHBIM PACTBOPOM (Hampumep,
(HU3HOTOrMUECKUM PACTBOPOM MIIH PACTBOPOM
JICKCTPO3bI) IUIsi CMauMBAaHUSI TIPOBOJAHUKA BO BpEMsi
BBEJICHUS.

IpoBoxHuK ¢ 3apanee npuaanHo# I"-06pa3Hoit
dhopmoit BocctanaBnuBaeT cBoo Gopmy npu
M3BJICUCHNH U3 JIUCTICHCEPA.

1 = 3amuTHBIA KOIMavYoK IIPOBOIHUKA

2 = brokupyoias 3aiienka MpoBOAHHKA

106142-001

MOPSIIOK JEMCTBUI
1. IIpoxomnute cocyn.
2. IIpomycTHTe IPOBOJHUK Yepe3 UITTy  BBEAUTE

5-10 cM npoBOAHKKA B TIPOKOJIOTHIH cocya. [Tpu

MPOJBHKEHUH TIPOBOJIHUKA MOTYT BO3HHKHYTh
omnpezeNneHHbIe TPYAHOCTH. OOBIYHO 1Is
MPEOJI0ICHHS IPEIATCTBHUS JOCTATOUHO
OCTOPOXKHBIX BpallaTeNbHbIX JBIKeHUiT. He
ClIe/lyeT MaHHUILYIUPOBATH POBOIHHKOM
CITHIIKOM MHTEHCHBHO, YTOObI HE JOMYCTUTH
MOBPEXICHHUs IPOBOIHUKA UIIH COCYIA.

3. Bseaure I'-00pasHblii POBOIHHIK
B INIACTHKOBYIO YaCTh UIJIbI U OCTOPOKHO
NIPOJIBUHBTE BIIEPE/.

4. H3BiiekuTe UIily U3 MPOBOIHHKA.

5. Jlerkumu BpalaTebHbIMU JIBHKEHUAMU
C [OMOIIBIO PACIIMPHUTENIS PACTSHUTE TKAHU
U COCYJL.

6. W3Bnekute paciuuputens. (Pacumpurens
COCY/I0B MPe/IHAa3HAYEeH TOJIbKO JUIS PACIIMPEHUS
COCYJIOB).

7. BBenute karerep, nepemMenias ero no
MPOBO/IHHKY.

8. V3BiekuTe NPOBOIHHUK.

HUH®OPMALIUA O MPT

Hexnunnueckue uccie10BaHus MOKa3am, 4To
kateTepsl Quattro, Icy® u Cool Line® 6e3omacusl npu
MPT. CxaHupoBaHHE MAIMEHTOB C YCTAHOBJICHHBIMH
KaTeTepaMy SBJISeTCS OE30MAaCHBIM TIPU COOIIOACHHI
CIIEIYIOIMX YCIOBHH:

. KaTeTep J0JKEH ObITh OTKIKOYEH OT
xoncomu Thermogard XP®;

. MOIIHOCTb CTATUYECKOI'0 MArHUTHOI'O
OIS TOJDKHA cocTaBisTh 1,5 nmu 3 T;

. MaKCUMAJILHOE I10JIe€ IPOCTPAHCTBEHHOTO
rpajguenra 720 I'c/em (7,2 T/m);

. CpenHsis y/eIbHas MOIIHOCTh MOTIOMIECHHS

H3JTyYeHHs BCEM TeJIOM JI0JIKHA COCTAaBIATh
2 Br/kr B TeueHHe 15 MUH CKaHUPOBAHUS
(mocne10BaTebHO ).

Koncons ZOLL Thermogard XP® ue siBsiercs
oesonacuoii npu MPT. He ucnoan3yiite ee B
yerpoiicree MPT.

Howmepa narentos CIIA:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Pemenus no apyrum 3asiBkam Ha natentsl 1t CHIA
M APYTUX CTPaH OKUIAKOTCS.

Karerep Quattro

1 = BxoaHoii mpocser

2 = BbIX0HOM 1pocBeT

3 = NH(y31OHHBIE TOPTHI

4 = IIpocBeT NPOBOJHMUKA

45em

|

9.3Fr
A Tmm
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Polski (pl)

Model 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Zawiera:

Tlo$é

1 AE(CO) | Cewnik 3-$wiatlowy Quattro®
9,3 French x 45 cm

Trzy $wiatla infuzyjne
Zaciski linii przedtuzonej

Poliuretanowy nieprzezroczysty
radiologicznie

Powloka heparynowa Applause™

2 AE(CO) [ Prowadnica 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Rozszerzadlo naczynia 10,5F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) | Odejmowana naszywka i spinacz
ZSZywajacy

1AE Cewnik OTN 18 ga x 2%2" (1,3 mm x
63 mm) nieprzezroczysty
radiologicznie

1AE Strzykawka 5 ml i igta 22ga x 1%2"
(0,7 mm x 38 mm)

1AE Chusta z otworem

1AE Igta 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

6 AE Gabki z gazy 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE Ni¢ jedwabna do szwow 000

1AE Nozyk chirurgiczny Nr 11 z
dhuga rekojescia

UWAGA - ZESTAW ELEMENTOW
WG MODELU:

Kazdy model podstawowy jest oferowany ze
standardowym pomocniczym zestawem do
wprowadzania (AE) lub bez standardowego
pomocniczego zestawu do wprowadzania (CO).

W tabeli powyzej elementy wspdlne dla obu zestawow
startowych maja oznaczenie AE (CO). Dodatkowe
elementy znajdujace si¢ tylko w zestawie
standardowym maja oznaczenie AE.

Opis przyrzadu:

Cewnik Quattro stuzacy do wymiany ciepta to sterylny,
jednorazowy, elastyczny cewnik 9,3 F przeznaczony do
umieszczenia w Zyle glownej dolnej z wprowadzaniem
przez zyte udowa. Cewnik Quattro musi by¢ dotaczony
do jednorazowego zestawu startowego (dostarczanego
oddzielnie) CoolGard 3000®/Thermogard XP® i do
instalacji CoolGard 3000®/Thermogard XP®, a po
zakonczeniu terapii ma by¢ utylizowany. Do
przezskdrnego wprowadzania cewnika Quattro potrzebne
jest rozszerzadto i prowadnica. Do infuzji i do
probkowania w zytach dostgpne sa trzy (3) $wiatta.

Sterylnosé

Sterylizowany tlenkiem etylenu. Cewnik Quattro jest
dostarczany tylko jako sterylny do jednorazowego
zastosowania i nie nalezy go ponownie sterylizowac.
Opakowanie nalezy podda¢ ogledzinom przed uzyciem
cewnika, aby mie¢ pewno$¢, ze nie zostala naruszona
bariera sterylno$ci.

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej: 15-40°C.

Powierzchnie cewnika Quattro, ktore stykaja si¢ z
krwia, sa pokryte powtoka heparynowa Applause.
Applause jest znakiem towarowym SurModics Inc.,
zarejestrowanym w Biurze Patentéw i Znakéw
Towarowych USA.

Wskazowki uzycia:

Cewnik Quattro w kombinacji z instalacja

CoolGard 3000®/Thermogard XP® umozliwia
przeptyw sterylnej soli fizjologicznej o regulowanej
temperaturze poprzez wymiennik ciepta w celu
chlodzenia / rozgrzewania krwi pacjenta w przypadku
pacjentéw, u ktérych uzasadnione jest podjecie ryzyka
zwiazanego z linia centralng. Maksymalny okres
uzywania: 4 dni.

Sprawy bhp i efektywnosci:

Cewnikowanie / kaniulacja zyt centralnych powinna
by¢ wykonywana tylko przez personel dobrze
przeszkolony i dobrze znajacy si¢ na anatomicznych
punktach charakterystycznych i na bezpiecznej
technice. Personel powinien réwniez mie¢ wiedze

0 potencjalnych powikfaniach.

Mamy do czynienia z wyrobem tylko do
jednorazowego uzycia. Nie nalezy go ponownie
sterylizowa¢ ani ponownie uzywac. Nie nalezy go

ponownie wprowadza¢, gdy zostanie wyjgty z pacjenta.

Nie nalezy zmienia¢ cewnika w zaden sposob.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem
wyrobu do jednorazowego uzycia to migdzy innymi:

. zakazenie mogace zagrazac zyciu
pacjenta,

. Wwstrzas toksyczny zwigzany ze zuzyciem
materiatu,

. zwigkszone ryzyko zakrzepu,
. zmniejszona wymiana cieplna,
. awarie urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie dopusci¢ do umieszczenia cewnika
w prawym przedsionku lub w prawej komorze.
Umieszczenie go w prawym przedsionku lub w prawej
komorze moze spowodowaé powazng utratg zdrowia
lub $mier¢ pacjenta.

Natezenie przeptywu

3
w ml/godz cm

Port

Prowadnica (brazowy)

1300 ml/godz. 0,6 cm?

Medialny (biaty)

800 ml/godz. 0,4 cm?

Proksymalny (niebieski)

1100 ml/godz. 0,4 cm?

Rozmiar 93F
wprowadzania

106142-001

Przeciwwskazania:

1. Zagrozenia stwarzane przez cewnik to
W zasadzie zagrozenia linii centralnej. Cewnika
nie nalezy stosowa¢ w przypadku pacjentéw, dla
ktérych nie jest wskazane umieszczanie linii
centralnej.

2. Skaza krwotoczna.
3. Czynna posocznica.

4. Infekcja lub czynne krwawienie w miejscu
wprowadzania cewnika.

5. Pacjenci bez dostgpu naczyniowego lub
0 ukladzie naczyniowym nie mieszczacym
cewnika, a w tym pacjenci z filtrami zyty
gtownej lub innymi implantowanymi
przeszkodami dla przejscia cewnika.

6.  Pacjenci, dla ktorych nie mozna ustanowi¢
wymaganego monitoringu temperatury.
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7.

Hipotermia jest przeciwwskazana w przypadku
pacjentow majacych choroby hematologiczne,
ktore pogorsza si¢ wraz z hipotermia, np. kazda
choroba wytwarzajaca krioglobulinemig,
wszelka hemoglobinopatia, w przebiegu ktérej
niedokrwisto$¢ hemolityczna moze

by¢ wyzwalana przez ozigbienie, a w tym
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa lub
talasemia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

1.

10.

11

12.

13.

14.

15.

Cewnik nalezy wprowadza¢ tylko poprzez
zyle udowa.

Nie dopusci¢ do umieszczenia cewnika

w prawym przedsionku lub w prawej komorze.
Cewnik nalezy pozycjonowac tak, aby jego
dystalna koncowka znajdowata si¢ w

zyle gtownej dolnej ponizej jej potaczenia

z prawym przedsionkiem, rownolegle do $ciany
naczynia.

Aby mie¢ pewno$¢, ze cewnik nie znajduje si¢
w prawej komorze lub w prawym przedsionku,
a nadmuchany balonik jest w dolnej zyle
gtownej, nalezy zrobi¢ rtg (badanie
rentgenologiczne).

Ewentualne powikfania spowodowane uzyciem
centralnych cewnikoéw zylnych obejmuja:
perforacj¢ komory lub przedsionka, tamponade
serca, zator powietrzny, zator cewnikowy,
rozdarcie przewodu piersiowego, bakteriemig,
posocznicg, zakrzepicg, niezamierzone przebicie
tetnicy, powstanie krwiaka, krwotok,
uszkodzenie nerwu i zaburzenia rytmu.

Wszystkie taczniki zaworowe Luera i zakrycia
musza by¢ w sposob pewny uszczelnione, aby
zapobiec tak zatorowi powietrznemu jak i utracie
phynu lub krwi.

Nigdy nie naduzywac sity przy prowadzeniu
cewnika lub prowadnika. Jezeli napotka si¢ na
opér, do zidentyfikowania przyczyny tego oporu
nalezy wykona¢ badanie rentgenowskie.
Wejscie prowadnika do prawego przedsionka
serca moze spowodowa¢ zaburzenia rytmu, blok
prawej odnogi pgczka Hisa, perforacjg $ciany
naczynia, perforacj¢ komory lub przedsionka.

Do napetniania cewnika oraz jako ptyn
obiegowy w cewniku nalezy stosowa¢ tylko
sterylna sol fizjologiczna o st¢zeniu normalnym.

Cewnik nalezy okresowo poddawaé
oglgdzinom odnos$nie do natgzenia przeptywu,
bezpieczenstwa opatrunku, prawidtowej
pozycji cewnika i solidno$ci zaworowego
tacznika Luera. Postuzy¢ si¢ znacznikami
centymetrowymi do sprawdzania, czy pozycja
cewnika nie ulegta zmianie.

Tylko wykonanie rtg (badanie rentgenologiczne)
moze da¢ nam pewnos$¢, ze koncowka cewnika
nie weszta do serca lub czy utracila swa pozycje
réwnolegla do Sciany naczynia. Jezeli pozycja
cewnika zmienifa si¢, nalezy wykonac rtg, aby
upewni¢ si¢ o pozycji koncowki cewnika.

Do prébkowania krwi nalezy chwilowo zamknaé
pozostate porty infuzji, przez ktore nastepuje
infuzja ptynow.

Do pobierania probek krwi uzywaé wytacznie
strzykawek 30 cm® lub mniejszych.

Alkohol i aceton mogg ostabi¢ strukturg
materiatu poliuretanowego. Dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ przy infuzji lekow
zawierajacych alkohol albo przy stosowaniu
alkoholu wzglednie acetonu w trakcie zabiegow
konserwacyjnych cewnika. Alkoholu nie nalezy
stosowac do usunigcia skrzepu z cewnika.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, nalezy
stosowac tylko naszywke i spinacz zszywajacy
firmy ZOLL dostarczane w zestawie.

Do ptukania lub udrazniania stosowaé
strzykawke mniejsza niz 10 ml, poniewaz
niedrozno$¢ cewnika moze spowodowaé wyciek
soli do $wiatta cewnika lub przerwanie $cianki
cewnika.

54 of 76



16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

Nie dokonywa¢ wlewu przez taczniki Luera
doptywowy (INFLOW) i odptywowy
(OUTFLOW).

Goraczka u pacjentow moze mie¢ podioze
infekcyjne i/lub nieinfekcyjne. Brak goraezki
wymaga codziennej, skrupulatnej oceny innych
oznak infekcji.

Zachowa¢ ostrozno$¢ przy infuzji lekow
wrazliwych na dziatanie niskich temperatur
(schodzacych do 4°C). Roztwory zawierajace
mannit s3 wrazliwe na temperaturg i nie moga
by¢ doprowadzane poprzez cewnik Quattro, przy
czym wyjatek stanowi gwattowne przepchnigcie
roztworu mannitu o stezeniu 20%, i nastgpnie
plukanie solg fizjologiczna. Roztwér mannitu

0 stezeniu wigkszym niz 20% albo kropléwka
lub pompowanie mannitu pompa infuzyjna musi
by¢ realizowane za pomocg oddzielne;j linii.

Terapia ta nie ma zastosowan pediatrycznych ani
dla noworodkéw.

Tamponada serca: Umieszczenie zakladanego
na state cewnika w prawym przedsionku to
dzialanie, ktore moze doprowadzi¢ do perforacji
i tamponady serca. Lekarze wprowadzajacy
centralne cewniki zylne musza by¢ $§wiadomi
tego potencjalnie §miertelnego powiktania,
zanim pchng cewnik zbyt daleko w stosunku
do rozmiaréw pacjenta. Rzeczywiste polozenie
koncowki zaktadanego na state cewnika nalezy
po wprowadzeniu potwierdzi¢ wykonujac rtg.
Centralnych cewnikéw zylnych nie nalezy
umieszcza¢ w prawym przedsionku, chyba ze
jest to specjalnie wymagane do specjalnych
procedur wzglednie krotkoterminowych, takich
jak aspiracja zatoru powietrznego podczas
operacji neurochirurgicznej. Takie procedury
niezaleznie od wszystkiego podlegaja
zagrozeniom i powinny by¢ bardzo doktadnie
monitorowane i kontrolowane.

Cewnik jest pokryty heparyna. Moze to
spowodowac powstanie lub nasilenie juz
istniejacej matoptytkowosci zwiazanej z
obecnoscig heparyny (HIT, heparin induced
trombocytopenia).

OSTRZEZENIE: Przy podiaczaniu

zestawdw infuzyjnych/systeméw

iniekcyjnych do cewnikéw ZOLL nie
przekracza¢ 100 psi/689 kPa.

Dla pacjentéw prowadzonych do hipotermii,
sama hipotermia moze pogorszy¢ pewne
stany chorobowe. Zachowa¢ ostrozno$¢, aby
wlasciwie monitorowa¢ homeostazg pacjenta
podczas hipotermii.

. Zaklocenia rytmu serca — tak
bradykardia/rzadkoskurcz jak
i tachyarytmia komorowa.

. Funkcja krzepliwosci i koagulacji krwi.
Pacjenci narazeni na zaktocenia swej
funkcji krzepliwosci lub koagulacji
krwi powinni by¢ bardzo doktadnie
monitorowani podczas hipotermii.

. Gazometria i analiza pH krwi. Hipotermia
modyfikuje spoczynkowe pH i PaCOx.
Lekarze powinni by¢ $wiadomi takiego
wplywu temperatury na wynik.

. Przedtuzajaca si¢ hipotermia pogarsza
reakcje odpornosciowy i pracg ptuc.

OSTRZEZENIE: NIESZCZELNOSC
WEWNATRZSWIATLOWA

Nieszczelno$¢ wewnatrz§wiatlowa migdzy $wiatlem
soli fizjologicznej a $wiattami infuzyjnymi nie jest
zjawiskiem czgsto spotykanym, a potencjalng wada
cewnika. W razie takiego niepowodzenia, sterylna sol
fizjologiczna z obwodu chlodzenia zostanie
wprowadzona do organizmu pacjenta. Nieszczelnos¢
wewnatrzswiatlowa bedzie zazwyczaj skojarzona

z alarmem utraty ptynu, zatrzymujacym prace
instalacji. NALEZY ZAWSZE PRZEANALIZOWAC
ALARMY POZIOMU PLYNU. Obwdd chtodzenia to
ukfad o petli zamknigtej — zazwyczaj alarmy utraty
plynu sygnalizuja przerwanie gdzie$ w tej petli
zamknigtej. Przy kazdym alarmie utraty ptynu
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nalezysprawdzi¢ tak integralno$¢ cewnika jak i
zestawu startowego (patrz ponizej).

Sprawdzanie integralnos$ci cewnika:

1

Zatrzymac prace instalacji
CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

Stosujac technikg aseptyczng odiaczy¢ zestaw
startowy od cewnika i we wlasciwy sposob
zamkna¢ zakrywkami tak cewnik jak i zestaw
startowy.

Napetni¢ sterylng sola fizjologiczng sterylng
strzykawke 10 ml.

Dotaczy¢ strzykawke do $wiatta
doptywowego (INFLOW) w cewniku

i wyja¢ korek odptywowy. Przeprowadzié¢
infuzj¢ 10 ml soli fizjologicznej — powinna
wyplyna¢ przez swiatto odptywowe
(OUTFLOW).

Zakorkowa¢ teraz $wiatto odptywowe,
pociagnaé tlok strzykawki i przytrzymaé 5 ml
podci$nienia przez co najmniej 10 sekund. Do
strzykawki powinno wptyna¢ ok. 4 ml soli
fizjologicznej, ale nie krwi, a operator powinien
mie¢ mozliwo$¢ utrzymania tego podci$nienia.
Zwolni¢ podcis$nienie i ponownie zamknaé
zakrywka $wiatto doptywowe.

Sprawdzanie integralno$ci zestawu
startowego:

1

Przeprowadzi¢ ogledziny w poszukiwaniu
oczywistych nieszczelnosci.

Odfaczy¢ przewdd rurkowy od biezni pompy

i sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzenia (zatozy¢
przewdd ponownie, jezeli nie jest uszkodzony).

Przeprowadzi¢ ogledziny przewodu rurkowego
od pompy do pacjenta w poszukiwaniu przyczyn
utraty ptynu:

. Szukaé uszkodzenia przewodu rurkowego
i/lub wystgpowania powietrza
w przewodzie rurkowym.

. Przeprowadzi¢ ogledziny i w razie
potrzeby dociggnaé kazdy z tacznikow
Luera (nie uzywa¢ narzg¢dzi do dociggania
tacznikow Luera).

Podobnie przeprowadzi¢ ogledziny przewodu
rurkowego powrotnego od pacjenta do pompy.
Przeprowadzi¢ ogledziny worka z sola
fizjologiczna, aby upewnic¢ sig, ze nie zostat
przypadkowo naruszony (na przyktad, tacznik
,spike” mogt uszkodzi¢ $ciankg worka).
Przeprowadzi¢ oglgdziny powrotnego przewodu
rurkowego od worka z solg fizjologiczna do
pompy.

Wigcej ostrzezen i srodkow ostroznosci mamy
W podanych nizej wskazéwkach:

Wymagane materialy:

Tlos¢

1

Opis

Zestaw Quattro do wprowadzania
przezskdrnego

Worek soli fizjologicznej o stezeniu
normalnym

Zestaw startowy

Instalacja/uktad CoolGard 3000%/
Thermogard XP®

Zestaw pomocniczy cewnika
(tylko do (CO))

Przygotowanie i wprowadzanie cewnika:

Stosowa¢ technike sterylna.

1.

Przestroga: Stosowac tylko dostgp przez
zyle udowa.

Ulozy¢ pacjenta na plecach.

Przygotowac i zgodnie z potrzebami przykry¢
chustg miejsce naktucia.

Revision 7
Z0OLL

4.

Przestroga: Zawsze przeprowadzi¢
zalewanie cewnika, zanim zostanie
wprowadzony do pacjenta.

Ostroznie wyjac¢ cewnik z opakowania,
pozostawiajac ostong membranowa na cewniku.

Procedura przygotowania cewnika:

1.

Wyjaé zakrywki z kielichow tacznikow Luera
doptywowego i odptywowego. Gdy ostona
cewnika jest zatozona, napetni¢ sterylng sola
fizjologiczng strzykawke (5 ml lub wigksza)

| dofaczy¢ strzykawke do gniazdowego kielicha
doptywowego lacznika Luera.

Ostrzezenie: Nigdy nie wstrzykiwac

z nadci$nieniem do kielicha doptywowego,
gdy zalozona jest zakrywka na taczniku
Luera na stronie odptywowe;j.

Delikatnie wstrzykiwac sol fizjologiczna
poprzez cewnik, az zacznie wyplywac
Z odptywowego acznika Luera.

Postugujac si¢ strzykawka 5 ml lub wigksza
przeptukac sterylna sola fizjologiczna dystalne
| proksymalne $wiatla infuzji. Zacisnac¢

lub zatozy¢ zakrywki wstrzykiwania na
proksymalne swiatlo infuzji. Pozostawi¢

bez zakrywki dystalny facznik Luera, aby
przeprowadzi¢ prowadnicg.

Zdja¢ pokrywe membrany cewnika. Jesli pokrywa
nie chee tatwo zej$¢, nalezy ja przeptukac
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
Przeprowadzi¢ oglgdziny cewnika, aby mie¢
pewnosé, ze powietrze zostato usunigte

z membrany wymiany ciepta. Przeprowadzi¢
ogledziny cewnika w poszukiwaniu
nieszczelnosci.

Ostrzezenie: Nie przycina¢ cewnika dla zmiany
jego dlugosci.

Woprowadzanie cewnika:

1.

Uzyskac¢ dostgp poprzez zylg¢ udowa stosujac
standardowe techniki przezskorne. Dostep
nalezy utrzymywac za pomoca prowadnika
0,032" (0,81 mm). Patrz ,,Specjalne wskazowki
dotyczace prowadnic”.

Ostrzezenie: Nie probowac powtornie
wprowadza¢ cze$ciowo lub catkowicie
wycofanej z cewnika igly introduktora
OTN (over the needle - nad igla).

Przestroga: Z cewnikiem Quattro nie nalezy
stosowa¢ prowadnika wigkszego niz 0,032"
(0,81 mm).

Trzymajac sprezysta prowadnice, wyja¢ kaniulg.
Przestroga: Przez caly czas trzyma¢ mocno
prowadnicg.

Powigkszy¢ miejsce przebicia przezskornego
tnacym ostrzem lancetu ustawionym od
prowadnika. Ostrzezenie: Nie przycina¢
prowadnika. Postuzy¢ sie rozszerzadlem

$wiatta naczynia w kaniuli do wymaganego
powigkszenia miejsca. Nie pozostawiaé
rozszerzadta §wiatla naczynia, jak to ma miejsce
w przypadku cewnika zaktadanego na stale, aby
zminimalizowac¢ ryzyko ewentualnej perforacji
$ciany naczynia.

Przewlec koncowke cewnika Quattro nad
prowadnica. Trzyma¢ dostatecznie mocno
prowadnice podczas wprowadzania cewnika.
Chwytajac blisko skory wpycha¢ cewnik do zyty
stosujgc ruch lekko skretny.
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7. Korzystajac z centymetrowych znacznikéw na
cewniku, traktowanych jako punkty odniesienia,
do pozycjonowania, przepchna¢ cewnik do
koncowego potozenia zainstalowania na stale.

8. Przytrzyma¢ cewnik na zadanej glebokosci
i wyja¢ prowadnicg. Jezeli napotyka si¢ na opor
przy probie wyjecia prowadnika po zalozeniu
cewnika, mozna podejrzewaé, ze prowadnica
jest zapetlona na koncowce cewnika. Jezeli
napotyka si¢ na opor, nalezy wyciagna¢ cewnik
wzgledem prowadnika o ok. 2-3 cm i sprobowac
wyjaé prowadnicg. Jezeli w dalszym ciagu
napotyka si¢ na opor, nalezy wyjac¢ jednoczesnie
prowadnicg i cewnik.

9. Przestroga: Nie wywiera¢ nadmiernej sity na
prowadnicg.

10.  Sprawdzi¢, czy prowadnica pozostata
nienaruszona po wyjgciu.

11.  Sprawdzi¢ polozenie $wiatta dotaczajac
strzykawke do dystalnego kielicha infuzyjnego
facznika Luera i aspirujac, az do
zaobserwowania swobodnego wyplywu krwi
zylnej. Zgodnie z potrzebami potaczy¢ infuzyjny
tacznik Luera z odpowiednia linig zaworu Luera.
Nieuzywany port infuzyjny mozna ,,zamkna¢”
zakrywka strzykawkowa wg standardowego
protokotu szpitalnego. Na przewodzie rurkowym
przewidziano przesuwny zacisk do zamykania
przeptywu poprzez §wiatlo infuzyjne podczas
wymiany linii i zakrywki strzykawkowej.
Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowa¢
ryzyko uszkodzenia przewodu rurkowego przez
nadmierne ci$nienie, kazdy taki zacisk musi
zosta¢ otworzony przed rozpoczgciem infuzji
poprzez dane $wiatto.

12. Przestroga: Nie zaciska¢ ani nie tamowac linii
doptywowej lub odptywowej. Mogtloby to
doprowadzi¢ do blokady linii i ewentualnego
niepowodzenia.

13. Tymczasowo zabezpieczy¢ i przygotowaé¢ do
operacji miejsce wprowadzania i cewnik.

14.  Natychmiast po umieszczeniu sprawdzi¢
potozenie koncowki cewnika robigc rentgen
klatki piersiowej. Badanie radiologiczne musi
wykaza¢, ze cewnik znajduje si¢ w zyle glownej
dolnej [TVC] swym dystalnym koficem
rownolegle do $ciany zyly gloéwne;j. Jezeli
koncoéwka cewnika jest Zle utozona, nalezy
zmieni¢ jej polozenie i sprawdzi¢ ponownie.

15.  Proksymalny znacznik nieprzezroczysty
radiologicznie wskazuje proksymalny koniec
balonikow, aby mie¢ pewnos¢, ze baloniki
catkowicie spoczywaja w naczyniu. Jezeli
cewnik jest Zle utozony, nalezy zmieni¢ jego
potozenie i sprawdzi¢ ponownie.

16. Zamocowa¢ cewnik na pacjencie. Postuzy¢ sig
skrzydetkami bocznymi kielicha tego uktadu
jako miejscem szycia pierwotnego.

17.  Jako dodatkowy punkt mocowania mozna
rowniez zastosowa¢ naszywke i spinacz
zszywajacy firmy ZOLL. Upewni¢ sig¢
0 bezpiecznym i bezposlizgowym zamocowaniu
korpusu cewnika.

18. Przestroga: Stosowac tylko naszywke i spinacz
zszywajacy firmy ZOLL dostarczony w
zestawie. W razie stosowania innych naszywek
lub spinaczy zszywajacych do cewnika nalezy
liczy¢ si¢ z uszkodzeniem cewnika.

19. Przestroga: Nie robi¢ szwu bezposrednio na
$rednicy zewngtrznej cewnika, aby
zminimalizowa¢ ryzyko przecigcia lub
uszkodzenia cewnika albo zaktocenia
przeptywu w cewniku.

20. Utrzymywa¢ miejsce wprowadzania wykonujac
regularne i doktadne zmiany opatrunku
postugujac si¢ aseptyczna technika.
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21.  Zapisa¢ na karcie pacjenta dtugos$¢ zatozonego
na stale cewnika korzystajac ze znacznikow
centymetrowych na osi cewnika jako z punktow
odniesienia. Nalezy przeprowadzaé czgste oceny
w trybie ogledzin, aby mie¢ pewnosé, ze cewnik
nie przemiescit sig.

22.  Dolaczy¢ zalany juz zestaw startowy do cewnika
wymiany ciepta Quattro taczac wtykowy tacznik
Luera w zestawie startowym do zielonego
gniazdowego doptywowego lacznika Luera
w cewniku Quattro, a gniazdowy tacznik Luera
zestawu startowego do wtykowego
odplywowego lacznika Luera w cewniku
Quattro. Do przedtuzonych przewodoéw
rurkowych doptywowego (INFLOW) i
odptywowego (OUTFLOW) przymocowano
luzno biate etykietki doczepne ,,ZOLL”, aby
ulatwi¢ ich identyfikacjg. Upewni€ sig, ze w
koncowkach kielichow znajduje si¢ dostateczna
ilos¢ sterylnej soli fizjologicznej, aby stworzy¢
warunki do wykonania potaczenia wolnego od
powietrza. Zapozna¢ si¢ z Instrukcja obstugi
urzadzenia CoolGard 3000®/Thermogard
XP® w celu uzyskania szczegétowych
informacji o dzialaniu instalacji
COOLGARD 3000 THERMOGARD XP®.

23.  Ostrzezenie: Niewlasciwe polaczenie zestawu
startowego z cewnikiem moze doprowadzi¢
do uszkodzenia cewnika. Nie taczy¢ zestawu
startowego do brazowego facznika Luera.

24.  Przestroga: Nie taczy¢ zestawu startowego
do portu dystalnego.

25.  Przestroga: Nie zaktada¢ kurkow odcinajacych
w linii, jesli moga by¢ w sposob niezamierzony
zamknigte. Takie podejscie mogloby
spowodowac blokadg linii i ewentualne
niepowodzenie.

26.  Przepompowac sol fizjologiczna poprzez zestaw
startowy i cewnik, aby mie¢ pewnos¢, ze
wszystkie polaczenia sa bezpieczne i nie
wykazuja nieszczelno$ci. Przypilnowag, aby
powietrze pozostajace w instalacji opuscito
instalacje.

Odlaczanie cewnika od instalacji
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Zatrzymac¢ obieg soli fizjologicznej poprzez
cewnik.

2. Odfaczy¢ zestaw startowy od cewnika.

3. Aby utrzyma¢ sterylnos¢ tacznikow, nalezy

natychmiast zamkna¢ zakrywkami faczniki
Luera tak w cewniku jak i w zestawie startowym
za pomoca sterylnych zakrywek Luera lub tez
przez polaczenie ze soba facznikow Luera
doptywowego i odptywowego.

Ponowne dolaczanie cewnika do instalacji
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Zdja¢ zakrywki z tacznikow Luera tak
w cewniku jak i w zestawie startowym
i wyrzuci¢ je albo tez roztaczy¢ taczniki Luera
doptywowy i odplywowy.

2. Dotaczy¢ zestaw startowy do cewnika wymiany
ciepta Quattro taczac wtykowy tacznik Luera
w zestawie startowym do gniazdowego
doptywowego lacznika Luera w cewniku
Quattro, a gniazdowy facznik Luera zestawu
startowego do wtykowego odptywowego
Tacznika Luera w cewniku Quattro. Upewni¢ sig,
ze w koncowkach kielichow znajduje si¢
dostateczna ilo$¢ sterylnej soli fizjologicznej,
aby stworzy¢ warunki do wykonania potaczenia
wolnego od powietrza.

3. Ostrzezenie: Niewlasciwe potaczenie zestawu
startowego z cewnikiem moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika.
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4. Ostrzezenie: NIE pomyli¢ doptywowego
tacznika i odplywowego tacznika Luera dla
standardowych portéw infuzyjnych linii
centralnej. Stuza one TYLKO do polaczenia
Z instalacja CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

5. Przestroga: Nie zaklada¢ zadnych dodatkowych
kurkéw odcinajacych w linii, je§li moga byé
W sposob niezamierzony zamknigte. Takie
podejscie mogloby spowodowac blokadg linii
i ewentualne niepowodzenie.

Wyjmowanie cewnika:

1. Zatrzymac¢ cale pompowanie soli fizjologicznej
poprzez cewnik.

2. Odlaczy¢ zestaw startowy od cewnika.
Zdjaé zakrywki ze Swiatel doplywowego
i odplywowego lub pozostawi¢ je niezakryte
w obwodzie chlodzenia (TYLKO w obwodzie
chlodzenia). Takie podejscie pozwoli na
wyplynigcie resztek soli fizjologicznej z
obwodu. W miar¢ wyciagania cewnika baloniki
beda sprezane. Sol fizjologiczna w balonikach
musi mie¢ swobod¢ wyptywu z balonika, albo
tez balonik nie zostanie oprozniony, co
spowoduje klopoty z wyjmowaniem cewnika.

3. Utozy¢ pacjenta na plecach. Zdja¢ opatrunek.
Usuna¢ szwy z miejsca szycia.

4. Powoli wyprowadza¢ cewnik z pacjenta.
Gdy cewnik wyjdzie z miejsca wprowadzania
zastosowac ucisk opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, np. gaza
wazelinowa.

5. Ostrzezenie: Jezeli napotyka si¢ na opor, nie
nalezy przemieszcza¢ cewnika. Upewnic¢ sie, czy
$wiatta doptywowe i odptywowe w obwodzie
chiodzenia NIE sa zatkane zakrywkami. Jezeli
sa, nalezy odetkac je i ponowi¢ probg
wyjmowania cewnika. Jezeli w dalszym ciagu
napotyka si¢ na opor, nalezy przeprowadzic¢
badanie radiologiczne w celu zidentyfikowania
przyczyny tego oporu.

Specjalne wskazowki dotyczace prowadnic

Uwaga: Niniejsze informacje dotycza jedynie
zastosowania prowadnic w technice Seldingera
odnos$nie do zaktadania cewnika w uktadzie
naczyniowym.

Uwaga: Procedurg nalezy wykonywa¢ tylko po
szczegdlowym zapoznaniu si¢ z materiatami
technicznymi, z duzo wigkszym uszczegdtowieniem

i podkresleniem $rodkow ostroznos$ci, przeciwwskazan
i zagrozen.

Niniejszy sprezysty prowadnik
zaprojektowano jako jednorazowa
tylko dla jednego pacjenta.

Zaleca si¢ wyrzucanie prowadnikéw po jednym
uzyciu. Zadne techniki ani $rodki czyszczace nie usung
catkowicie pozostatosci materiatu z prowadnika po jej
uzyciu.

Prawo Federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
przyrzadu tylko lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
OGLEDZINY

Prowadniki nalezy okresowo poddawa¢ ogledzinom
przed zastosowaniem i wyrzucac je w razie wykrycia
dowolnych odksztatcen prowadnika.

Woprowadzanie prowadnikéw nalezy rutynowo
monitorowa¢ za pomocg procedury radiologicznej
lub fluoroskopii.
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PRZESTROGI

Ze wzgledu na delikatng i krucha budowe
prowadnikdw nalezy zadba¢ o nadzwyczajna
ostroznos¢ przy manipulacjach. Unika¢ zginania lub
zapgtlenia.

W trakcie przechowywania lub realizacji procedur
nalezy unika¢ zwijania prowadnikéw w kregi

0 $rednicy mniejszej niz 8 cali, poniewaz mniejsze
$rednice prowadza do niepotrzebnych napr¢zen w
prowadnikach. Dostarczony zasobnik to optymalne
urzadzenie do przechowywania prowadnika

i manipulowania nim.

Jezeli napotyka si¢ na opor podczas wprowadzania,
NIE nalezy przemieszcza¢ prowadnika.

Nalezy unika¢ wyciggania prowadnika przez metalowe
igly; moze nastapi¢ przerwanie prowadnika.

Ruchomego rdzenia prowadnika nie nalezy
przemieszczaé, gdy prowadnica znajduje si¢

W pacjencie, poniewaz dzialanie takie moze
spowodowac uszkodzenie prowadnika i ewentualne
skaleczenie naczynia krwiono$nego.

Konieczne jest pozostawienie odstonigtego
dostatecznie dlugiego odcinka prowadnika, aby przez
caly czas zapewnia¢ solidny uchwyt prowadnika.

ZASOBNIK

Kazdy prowadnik jest dostarczany w unikatowym
opakowaniu zasobnikowym. Przed wprowadzeniem
prowadnika nalezy zdja¢ zacisk zapobiegajacy
przemieszczaniu sig. Bezposrednio przed uzyciem
prowadnika nalezy zdja¢ nasadke ochronng. Przed
wprowadzeniem prowadnika nalezy go przygotowac.
Zaleca si¢ napetnienie zasobnika heparynizowanym
roztworem (np. soli fizjologicznej lub dekstrozy),
aby prowadnik byl w nim zanurzony w czasie
wprowadzania.

Wstepnie uksztattowany prowadnik w ksztalcie litery
,J”” zachowuje ksztalt po wyjeciu z zasobnika.

=2

1 = nasadka ochronna prowadnika

2 = zacisk zapobiegajacy przemieszczaniu si¢
prowadnika

TECHNIKA WYKONANIA ZABIEGU
1 Wykona¢ naktucie naczynia.

2. Wprowadzi¢ prowadnik przez igle na glgbokosé¢
5-10 cm do naklutego naczynia. W celu
wprowadzenia prowadnika konieczne moze by¢
manipulowanie nim. Zazwyczaj delikatny,
obrotowy ruch jest wystarczajacy do ominigcia
blokady. Unika¢ gwaltownego lub zbyt silnego
manipulowania prowadnikiem, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie prowadnika lub
naczynia.

3. Umiesci¢ prowadnik w ksztakcie litery ,,J”
w taczniku igly, a nastgpnie delikatnie go
wprowadzac.

4. Wyjaé igle z prowadnika.

5. Rozszerzy¢ tkanke i naczynie za pomoca
rozszerzadta, lekko je obracajac.

6.  Usung¢ rozszerzadlo (rozszerzadto naczyniowe
przeznaczone wylacznie do rozszerzania
naczyn).
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7. Wprowadzi¢ cewnik, przesuwajac go po
prowadniku.

8. Usuna¢ prowadnik.

INFORMACJE DOTYCZACE
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MRI)

Badanie niekliniczne wykazato, ze cewniki Quattro,
Icy® i Cool Line® sa bezpieczne do stosowania podczas
MRI. Pacjenci z wprowadzonym cewnikiem moga by¢
bezpiecznie poddawani skanowaniu przy zachowaniu
nastgpujacych warunkow:

. cewnik odlaczony od konsoli Thermogard
XP®,
. indukcja statycznego pola magnetycznego

wynoszace wylacznie 1,5 T lub 3 T,

. maksymalny przestrzenny gradient
indukcji pola wynoszacy 720 Gauss/cm
(7,2 T/m),

. $redni wspotczynnik SAR dla calego ciata
wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut
skanowania (na sekwencjg).

Nie mozna bezpiecznie skanowa¢ konsoli
Thermogard XP® firmy ZOLL podczas badania
MRI. Nie wolno uzywa¢ urzadzenia w aparacie do
MRI.

Numery patentowe w Stanach Zjednoczonych:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Inne postgpowania patentowe w Stanach
Zjednoczonych i w innych krajach w toku.

Cewnik Quattro
1 = $wiatlo doptywu
2 = $wiatlo odptywu
3 = porty wlewu

4 = $wiatto prowadnika

e,
2
3 45em
38cm
4 | | |
Bmen =i B0mm I 80men 1=
3
Smm Jmm m Jmm
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Latviski (Iv)

Modelis 1C-4593AE/8700-0660-40 &
1C-4593C0/8700-0624-40

Sastavdalas

Daudzums

1 AE(CO) |Quattro®katetrs, tris limenu,
9,3 F*x45cm

Trisvadu infuzijas limens
Caurulisu spailes
Rentgenjiitigs poliuretans

Applause™ ar heparina parklajumu

2 AE(CO) |Vadstiga 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) |Asinsvada pletgjs 10,5 F x ,038"
(3.6 mm x 1.0 mm)

1 AE(CO) |Atdalamas fiks€josas ierices un spaile

1AE 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
Rentgenjutigs katetrs ar teflona

parklajumu, kas pievienojams adatai

1AE 5 cm? slirce un 22ga x 1%"
(0,7 mm x 38 mm) adata

1AE Kirurgiska salvete — parklajs

1AE Adata, 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

6 AE Marles salvetes, 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)

1AE Kirurgiskais zida diegs 3-0

1AE Skalpelis Nr. 11 ar garo rokturi

* F — argjais diametrs milimetros francu mérogu sistéma.

PIEZIME. MODELU KOMPLEKTU
SASTAVDALAS

Visi pamatmodeli tiek piegadati ar standarta papildu

ievades riku komplektu (AE) vai bez §1 komplekta
(CO). Abiem komplektiem kopigie komponenti
ieprieksgja tabula apziméti ar AE(CO). Papildu
komponenti, kas ir tikai standarta komplekta, ir
apziméti ar AE.

Ierices apraksts

Siltumapmainas katetrs Quattro ir sterils,

vienreizlietojams lokanais katetrs ar diametru 9,3 F*,

kas paredzets ievietoSanai ieks$gja apaksgja véna no
augsstilba
vénas ievadiSanas punkta. Katetrs Quattro

pievienojams vienreizgjas lietosanas CoolGard 3000%/
Thermogard XP® sakuma komplektam (tas neietilpst

katetra piegades komplekta) un CoolGard 3000/

Thermogard XP®sistemai. Katetra Quattro ievadei zem

adas, nepiecieSams pletgjs un vadstiga. Infuzijai un
paraugu nemsanai pieejami tris (3) lumeni.

Sterilitate

Sterilizets ar etiléna oksidu. Katetrs Quattro tiek
piegadats ka sterila, vienreiz lietojama ierice, un ta nav
paredz&ta atkartotai sterilizacijai. Pirms ierices
izmantoSanas japarbauda iepakojums, vai tam nav
bojajumu, kuru d&| biitu zudusi ierices sterilitate.

Uzglabasana
Uzglabat istabas temperatiira, 15-40°C.

Quattro virsmas, kas saskaras ar asinim, ir parklatas ar
Applause heparinu. Applause ir uznémuma SurModics
Inc. pre¢u zime, kas registréta ASV Patentu un precu
zimju biroja.

Noradijumi lietoSanai

Katetrs Quattro kombinacija ar sistému CoolGard
3000®/ Thermogard XP® nodrosina ar temperatiiru
regulgjama fiziologiska §kiduma cirkulaciju caur
siltummaini, lai atdzes&tu/uzsilditu asinis pacientiem,
kuriem risks lietot centralas vénas Katetru ir
attaisnojams. Maksimalais ekspluatacijas laiks: 4
dienas.

Drosibas un efektivitates apsvérumi

Centralas vénas katetrizaciju drikst veikt tikai

labi apmacits personals, kas labi parzina anatomijas
pamatus un dro§ibas tehniku. Personalam japarzina ar
iesp&jamas komplikacijas.

Izstradajums paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.
Nesterilizgjiet un neizmantojiet to atkartoti. Ja tas

iznemts no pacienta kermena, nedrikst to ievadit
velreiz. Neveiciet izmainas katetra konstrukcija.

Atkartoti izmantojot vienreizgjai lietoSanai paredz&tu
ierici, iesp&jamie (bet ne vienigie) riski ir $adi:

. iesp&jama inficé$anas ar dzivibai

bistamu infekciju;

toksiskais Soks materialu nolietosanas dgl;
palielinats trombozes risks;

samazinata siltuma apmainas sp&ja;
nepareiza ierices darbiba.

Bridinajums! Katetru nedrikst novietot labaja sirds
priekskambari vai labaja sirds kambari. Ja
katetruievieto labaja sirds prick§kambari vai labaja
sirds kambar, pacients var giit nopietnu traumu
vai nomirt.

Ports Plismas atrums ml/h| cm®
Vadstiga (briina krasa) 1700 mi/h 0,6 cm®
Medialais (balta krasa) 900 mi/h 0,4 cm?
Proksimalais (zila krasa) 1200 mi/h 0,4 cm®
Ievades punkta izmérs 9,3 F*
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Kontrindikacijas

1 $a katetra izmantoganas riski batiba ir tadi pasi
ka centralas vénas katetram. Katetru nedrikst
izmantot pacientiem, kuriem nav indicéta
centralo vénu katetrizacija.

2. Asinojosa diatéze.
Aktiva sepse.

4. Infekcija vai aktiva asinoSana katetra
ievades vieta.

5. Pacienti, kuriem nav pieejas asinsvadu sistémai
vai kuru asinsvadu sistémai nevar pielagot
katetru, arT pacienti ar apak$gjas dobas vénas
filtriem vai citiem implantetiem $kér§liem
katetra ievadei.

6. Pacienti, kuriem nav iesp&jams ierikotobligato
temperatiiras parraudzibu.

7.  Hipotermija ir kontrindic&ta pacientiem ar
hematologiskam saslim$anam, kas hipotermijas
de] var saasinaties, tas ir, pacientiem ar
slimibam, kas izraisa krioglobulinémiju, ar
hemoglobinopatiju, kad aukstums var paatrinat
hemolitiskas anémijas attistibu, pieméram,
sirpjveida $tinu slimibu vai talasémiju.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
1. Katetrs ievadams tikai caur augsstilba vénu.

2. Katetru nedrikst ievietot sirds labaja
priekskambarT vai labaja kambari. Katetrs
janovieto ta, lai katetra talakais gals atrastos
apaksgja dobaja véna zem tas savienojuma vietas
ar labo sirds priek§kambari un paraléli asinsvada

sieninai.

3. Lai parbauditu to, vai katetrs neatrodas sirds
labaja priek§kambari vai labaja kambari, javeic
rentgenizmeklgjums.

4. Izmantojot centralos venozos katetrus, iesp&jamas

§adas komplikacijas: sirds prick§kambara vai
kambara perforacija, sirds tamponade, gaisa
embolija, katetra embolija, krtiskurvja kanala
parplésana, bakteriemija, septicémija, tromboze,
netiSa arterijas pardurSana, hematomas veido§anas,
asinosana, nerva bojajums un aritmija.

5. Lai nov@rstu gaisa emboliju vai §kidruma/asins
zudumu, visiem “Luer-Lock” tipa
savienojumiem un uzgaliem jabit cie$i
nostiprinatiem.

6. Katetru vai vadstigu nedrikst virzit ar speku. Ja
rodas pretestiba, javeic rentgenizmeklgjums, lai
noskaidrotu pretestibas c&loni.

7. Vadstigas nonaksana labaja sirds prickskambart
var izraisit sirds aritmiju, laba sirds
priekskambara — kambara trakta zara blokadi,
asinsvada sieninas perforaciju, sirds
priekskambara vai kambara perforaciju.

8. Katetra uzpildiSanai un ka cirkulgjoso skidumu
katetra izmantojiet tikai sterilu parasto
fiziologisko $kidumu.

9. Periodiski japarbauda katetra caurpliide, parsgja
droSums, ta pareizs stavoklis un “Luer-Lock”
tipa savienojumu stiprinajums. Lai noteiktu, vai
katetra novietojums nav izmainijies, izmantojiet
centimetru atzimes.

10.  Tikai ar rentgenizmeklgjuma palidzibu var
noteikt, vai katetra gals nav iekluvis sirdT un vai
tas atrodas paral€li asinsvada sieninai. Ja katetra
stavoklis ir mainijies: lai noteiktu katetra gala
atraSanas vietu, veiciet rentgenizmekIgjumu.

11.  Lai papemtu asins paraugus, uz laiku izsledziet
pargjos infuzijas portus, caur kuriem tiek ievaditi
Skidumi.

12.  Asins paraugu nemsanai lietojiet tikai §lirci ar 30
ml vai mazaku tilpumu.

13.  Spirts un acetons var vajinat poliuretana
materiala strukttiru. Tapéc, caur infiziju ievadot
spirtu saturo§us preparatus vai izmantojot spirtu
vai acetonu katetra apkopei, jaievéro
pasa piesardziba. Aizséréjusa katetra attiriSanai
nevajadzétu izmantot spirtu.

14.  Lai nesabojatu katetru, izmantojiet tikai ZOLL
fiks&jo30 ierici un spailes no komplekta.

15.  Jakatetra skaloSanai un aizs€rgjuma attiriSanai
izmanto $lirces, kuru tilpums ir mazaks par 10 ml,
lamena var rasties nopliide vai katetrs var plist.

16.  Neveiciet infuziju IEPLUDES un IZPLUDES
“Luer-Lock” tipa savienojumos.

17.  Drudzim var bit infekciozi un/vai neinfekciozi
celoni. Ja pacientam nav drudza, tad ik dienu
javeic riipiga parbaude, vai nav citu infekcijas
pazimju.

18.  Esiet uzmanigi, ievadot zales, ko varétu ietekmé&t
zema temperatiira (lidz pat 4°C). Skidumi,
kurusastava ir manitols, temperatiiras zina ir
jutigi —tos nedrikst ievadit caur katetru Quattro;
to drikst darft tikai tad,ja manitola skidumu 20%
koncentracija ievada strauji un péc tam skalo ar
fiziologisko $kidumu. Ja manitola $kiduma
koncentracija irvirs 20% vai ja manitola ievade
notiek ar pilienveida vai infuzijas stikna
palidzibu, tas jadara caur atsevisku sistemu.

19. Nav paredz&ts lietoSanai bérniem un
jaundzimuSajiem.

20.  Sirds tamponade: katetra novieto$ana labaja
sirds priekSkambarT var izraisit sirds perforaciju
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vai sirds tamponadi. Specialistiem, kas veic
centralo venozo katetru ievadiSanu, jaatceras
par o potenciali navgjos§o komplikaciju
gadijuma, ja katetrs ievadits parak dzili. Pec
katetra ievades ar rentgenizmeklgjuma palidzibu
japarbauda ta gala faktiskais stavoklis. Centralos
venozos katetrus nevajadzetu ievadit labaja sirds
priek§kambari, ja vien tas nav nepiecieSams
specidlu, salidzinosi Tsu procediru veiksanai,
pieméram, tadu ka gaisa embolu aspiracija
neirokirurgijas laika. V&l jo vairak — $adas
procediiras ir riskantas, un tas javeic stingra
uzraudziba un kontrolg.

Katetrs ir parklats ar heparinu. Tas var izraisit
vai saasinat jau esoSu heparina izraisitu
trombocitopéniju (Heparin induced
thrombocytopenia — HIT).

BRIDINAJUMS. Infiiziju komplektus/
injekciju sistémas pievienojot ZOLL
katetriem, nedrikst parsniegt 689 kPa.
Pacientiem, kuru temperatiira tiek pazeminata,
hipotermija pati par sevi var saasinat dazu
slimibu stavok]us. Hipotermijas laika raipigi
jakontrolg pacienta homeostaze.

. Sirds ritma traucgjumi — gan bradikardija,
gan ventrikulara tahiaritmija.

. Asins sarec€$anas un sabiez€Sanas
funkcija. Pacienti ar asins recéSanas un
sabiezgSanas problemam hipotermijas
laika uzmanigi jauzrauga.

. Asins gazu un pH analize. Hipotermija
izmaina pH un PaCO;. Arstiem janem
vera temperatiiras ietekme uz Siem
raditajiem.

. Ilgtermina hipotermija vajina
imunsistémas reakciju un plausu darbibu.

BRIDINAJUMS. INTRALUMINALA
NOPLUDE

Intraluminala noplade starp fiziologiska $kiduma
lamenu un infuzijas l[imeniem ir reta, bet iesp&jama
katetra k]ime. Sadas katetra klGimes gadijuma sterilais
fiziologiskais $kidums no dzes&Sanas sistémas iek|ast
pacienta organisma. Nopliide lumena parasti iedarbinas
$kidruma zuduma avarijas signalu, kas apturés sistému.
VIENMER PIEVERSIET UZMANIBU SKIDRUMA
LIMENA AVARIJAS SIGNALIEM! Dzes&sanas
sist€ma ir noslégta cilpa — Skidruma noplades avarijas
signals parasti norada uz kadu bojajumu $aja noslegtaja
sistéma. Skidruma zuduma avarijas signala gadfjuma
parbaudiet gan katetra, gan sakuma komplekta
integritati (skatiet talak teksta).

Katetra integritates parbaude

1

Apturiet sistémas CoolGard 3000®/
Thermogard XP® darbibu.

Ar antiseptiskas metodes palidzibu atvienojiet
sakuma komplektu no katetra un pareizi uzlieciet
uzgalus gan katetram, gan sakuma komplektam.

Sterilu 10 ml slirci piepildiet ar sterilu
fiziologisko skidumu.

Pievienojiet §irci katetra IEPLUDES limenam
un nopemiet izplades uzgali. levadiet sisteéma
10 ml fiziologiska §kiduma — tam jaizplast
caur izplades lamenu.

Tagad uzlieciet uzgali IZPLUDES liimenam,
ievelciet 5 cm® vakuuma un uzturiet to vismaz
10 sekundes. Slirce jaieklfist aptuveni 4 ml
fiziologiska $kiduma, bet ne asinim, un jums
jaspgj saglabat vakuums.

Atbrivojiet vakuumu un uzlieciet uzgali
IEPLUDES liimenam.
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Sakuma komplekta integritates parbaude

1
2.

Parbaudiet, vai nav acimredzamas nopliides.

Iznemiet caurulites no siikpa teknes un
parbaudiet, vai tas nav bojatas (ja bojajumu nav,
ievietojiet tas atpakal).

Visa caurulites garuma no suikna lidz pacientam
parbaudiet, vai nav radies kads §kidruma
zuduma avots.

. Parbaudiet, vai caurulit€ém nav bojajumu
un/vai tajas nav gaisa.

. Parbaudiet un nepiecie§amibas gadfjuma
nostipriniet visus Luera tipa savienojumus
(neizmantojiet instrumentus Luera tipa
savienojumu fiksacijai).

Lidzigi parbaudiet cauruliti, kas no pacienta
atgriezas suikni. Parbaudiet, vai maiss

ar fiziologisko $kidumu nav nejausi

bojats (pieméram, ar asu priek§metu
pardurtamaisa sienina).

Parbaudiet caurulites, kas iet no tvertnes ar
fiziologisko §kidumu uz stkni.

Sikaks bridinajumu un piesardzibas pasakumu apraksts
irnakamajas instrukcijas.

NepiecieSamie materiali

Daudzums Apraksts

1
1

Quattro komplekts ievadiSanai zem adas
Maiss ar parastu fiziologisko §kidumu
Sakuma komplekts

CoolGard 3000%/
Thermogard XP® sistéma

Komplekts ertai katetrizacijai (paredzéts
tikai (CO))

Katetra sagatavosana un ievadiSana

Izmantojiet sterilu metodi!

1

Uzmanibu! Katetru ievadiet tikai caur
augsstilba vénu.

Noguldiet pacientu gulus uz muguras.

Atbilstosa veida sagatavojiet un apsedziet
punkcijas vietu.

Uzmanibu! Katetru vienmér uzpildiet pirms
ta ievadiSanas pacienta kermeni.

Katetru no iepakojuma iznemiet uzmanigi, uz
katetra atstajotpléves apvalku.

Katetra sagatavoSanas procediira

1

Uzgalus nopemiet no ieplides un izpliides Luera
tipa centrmezgliem. Katetra apvalkam atrodoties
uz ta, §lirce (5 ml vai lielaka) iepildiet sterilu
fiziologisko $kidumu un §lirci pievienojiet
sieviskajam iepludes Luera tipa centrmezglam.
Bridinajums! Iepliides centrmezgla nekad
neievadiet pozitivu spiedienu, kamér nav
nonemtsizplides Luera tipa uzgalis.

Katetra uzmanigi ievadiet fiziologisko §kidumu,
lidz tas sak tecét no izpludes mezgla.

Ar 5 mlvai lielakas §lirces palidzibu izskalojiet
distalo infuzijas limenu ar sterilu fiziologisko
§kidumu. Atstajiet distalo mezglu neaizvértu
vadstigas kanalam.

Nonemiet katetra pleves apvalku. Ja, nonemot
katetra pleves apvalku, jitama pretestiba,
noskalojiet pleves apvalku ar sterilu fiziologisko
§kidumu. Parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka
no siltuma apmainas membranas ir ticis izspiests
gaiss. Parbaudiet, vai katetram nav noplades.
Bridinajums!Nesaisiniet katetru, nogrieZot

ta dalu.

Katetra ievietoSana

1.

Ar standarta zemadas metodes palidzibu
pieklustiet augsstilba vénai. Piekluve jauztur ar
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10.

11

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

vadstigu, kuras diametrs ir 0,032" (0,81 mm).
Skatiet TpaSos noradijumus par vadstigam.
Bridinajums! Nemeéginiet veélreiz ievietot
dalgji vai pilnigi izvilktu OTN (virs adatas)
ievadiSanas adatu no tas katetra.

Uzmanibu! Katetram Quattro neizmantojiet
vadstigu, kuras diametrs ir lielaks par 0,032"
(0,81 mm).

Noturot vieta atsperveida vadstigu, nopemiet
ievadiSanas katetru. Piesardzibas pasakumi:
nepartraukti stingri fiksgjiet vadstigu!

Palieliniet ievades punkta vietu ar skalpela
asmeni, kas versts prom no vadstigas.
Bridinajums! Nepargrieziet vadstigu.
NepiecieSsamibas gadijuma vietas paplaSinasanai
izmantojiet asinsvadu pletgju. levadito asinsvadu
pletéju neatstajiet ka ieksgjo katetru nolika
mazinat iespg&jamas asinsvadu sieninas
perforacijas risku

levietojiet katetra Quattro galu vadstiga. Katetra
ievieto$anas laikatverienu ap vadstigusaglabajiet
pietiekami cieSu. Satverot adu ap ievades vietu,
ar uzmanigu grieSanas kustibu ievirziet katetru
véna.

Centimetru atzimes uz Katetra izmantojot ka
atsauces punktus vietas noteikSanai, ievirziet
katetru lidz iek$gjai gala pozicijai.

Turiet katetru vajadzigaja dziluma un nopemiet
vadstigu. Ja péc katetra uzstadiSanas, velkot ara
vadstigu, jitama pretestiba, tas nozimé, ka
vadstiga, iespgjams, aizk€rusies aiz katetra gala.
Ja jutama pretestiba, izvelciet Katetru par aptuveni
2-3 cm attieciba pret vadstigu un méginiet iznemt
vadstigu. Ja joprojam jlitama pretestiba, vienlaikus
iznemiet gan vadstigu, gan katetru.

Uzmanibu! Darbibas ar
vadstigunepiemérojiet parmerigu speku.
P&c vadstigas iznemsSanas parbaudiet, vai ta ir
vesela.

Parbaudiet limena novietojumu, pievienojot
§lirci distalajam infuzijas Luera tipa mezgla
galam un velciet virzuli, lidz ir redzama brivu
venozo asinu plisma. Atbilsto$i pievienojiet
Lueratipa centrmezglu pie Luera tipa
savienojuma Iinijas. Neizmantoto infuzijas
portuatbilstosi noradém slimnicas standarta
protokola var “blokét” ar injekcijas aizbazni.
Uz caurulites atrodas slidosa spaile, kas
paredzgta, lai Iinijas un injekcijas uzgala
nomainas laika apturétu plismu caur infuzijas
limenu. Uzmanibu!Lai mazinatu iesp&jamibu,
ka parak augsta spiediena dé| caurulite
sabojasies, spaile jaattaisa pirms infuzijas
saksanas caur $o limenu.

Uzmanibu! Nedrikst saskavot vai noslegt
iepliides un izpliides Iinijas. Tas var izraisit
Iinijas blokésanos un iespéjamus darbibas
traucéjumus.

Uz laiku katetru nostipriniet ar parsgju.

Talit pec katetra ievietoSanas ta gala stavokli
parbaudiet kruskurvja rentgenizmeklgjuma.
Rentgenizmekléjuma japaradas tam, ka katetrs
atrodas apak$eja dobaja vena (IVC), un katetra
distalajam galam jaatrodas paraléli apaksgjas
dobas vénas sieninai. Ja katetra gals novietots
nepareizi, parvietojiet to un veiciet atkartotu
parbaudi.

Proksimalais kontrastvielas raditajs norada uz
balonu proksimalajiem galiem, kas garanté to, ka
baloni ir pilniba ievietojusies asinsvada. Ja
katetrs ievietots nepareizi, parvietojiet to un
veiciet atkartotu parbaudi.

Nofiksgjiet katetru uz pacienta kermena. Ka
pamatfiksgjoSo ierici izmantojiet savienojuma
bloka sanu sparninus.

Ka papildu nostiprinasanas Iidzekli var
izmantot ar1 ZOLL fiksgjoSo ierici un spailes.
Parliecinieties, ka katetrs ir kartigi nofiks&ts
un neslid!

Uzmanibu! Izmantojiet tikai ZOLL
komplekta ieklauto fiks€josi ierici un spailes.
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Izmantojot citas fikséjo$as ierices un spailes,
katetrs var tikt bojats.

19. Uzmanibu! Neveiciet katetra fiksaciju tuvu
aréjai malai, lai mazinatu katetra
pargrieSanas vai sabojasanas risku vai
pliismas partrauk3anas risku.

20. levades vieta kopjama ar aseptiskas metodes
palidzibu, regulari un riipigi parsienot.

21.  Pacienta kartitg ierakstiet ievadita katetra
garumu, par atsauci izmantojot centimetru
atzimes uz Katetra. Javeic regulara vizuala
parbaude, lai parliecinatos, ka katetrs nav
izkustgjies.

22.  Pievienojiet uzpilditu sakuma komplektu
siltumapmainas katetram Quattro, pievienojot
sakuma komplekta Lueratipa kontaktdaksu pie
katetra Quattro ievades Luera tipa
kontaktligzdas, bet sakuma komplekta Luera tipa
kontaktligzdai pievienojot katetra Quattro
izvades kontaktdaksu. Pie IEVADES un
1ZVADES paplasinasanas caurulitém valigi
pievienotas baltas etiketes ar uzrakstu“ZOLL”,
lai palidz&tu tas identificét. Parliecinieties, vai
centrmezglu beigu gala ir pietiekami daudz
sterila fiziologiska $kiduma, lai savienojuma
neatrastos gaiss. Vairak informacijas par
ierices CoolGard 3000®/

Thermogard XP® darbibu skatit
CoolGard 3000®/Thermogard XP®
lietoSanas rokasgramata.

23.  Bridinajums! Nepareiza sakuma komplekta
pievienoSana katetram var izraisit katetra
bojajumu. Nepievienojiet saikuma komplektu
pie briina mezgla.

24.  Uzmanibu! Nepievienojiet sakuma komplektu
pie distala porta.

25.  Uzmanibu! Uz linijas neuzstadiet nevienu
noslédzoso kranu, ko var neti§am izslegt.

Tas var izraisit Iinijas blokéSanos un sistémas
bojajumu.

26. Izsukngjiet fiziologisko skidumu caur sakuma
komplektu un katetru, lai parliecinatos par visu
savienojumu dro§ibu un par to, ka nav nekadu
noplizu. Laujiet visam atlikuSajam gaisam
izpliist no sistémas.

Katetra atvienoSana no CoolGard 3000%/
Thermogard XP® sistémas

1. Apturiet fiziologiska $kiduma cirkulaciju
caur katetru.

2. Atvienojiet sakuma komplektu no katetra.

3. Lai savienojumi saglabatos sterili, uz katetra un
sakuma komplekta savienojumu mezgliem
nekavgjoties uzlieciet sterilus mezglu uzgalus
vai savienojiet ieplides un izpliides mezglu.

Katetra vélreizéja pievienoSana
CoolGard 3000®/Thermogard XP® sistemai

1. Nonemiet Luera tipa uzgalus no katetra Luera
tipa centrmezgliem un sakuma komplekta, un
nonemiet vai atvienojiet vienu no otra ieplides
un izplides mezglus.

2. Savienojiet sakuma komplektu ar
siltumapmainas katetru Quattro, pievienojot
sakuma komplekta Luera tipa kontaktdaksu pie
katetra Quattro ievades Luera tipa
kontaktligzdas, bet sakuma komplekta Luera tipa
kontaktligzdaipievienojiet katetra Quattro
izvades kontaktdaksu. Parliecinieties, ka
centrmezglu beigu galair pietiekami daudz
sterila fiziologiska §kiduma, lai savienojuma
neatrastos gaiss.

3. Bridinajums! Nepareiza saikuma komplekta
pievienoSana katetram var izraisit katetra
bojajumu.

4. Bridinajums! NESAJAUCIET IEPLUDES un
I1ZPLUDES Luera tipa mezglus ar centralas
Itnijas standarta infazijas portiem! Tie ir
paredzéti TIKAI pievieno$anai CoolGard
3000®/ Thermogard XP® sistemai.
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5. Uzmanibu! Neuzstadiet uz linijas nevienu
papildu noslédzo$o kranu, ko var netisam
izslégt. Tas var izraisit linijas bloké$anos un

sistémas bojajumu.

Katetra nopemsana

1. Apturiet fiziologiska §kiduma siiknésanu
caur katetru.

2. Atvienojiet sakuma komplektu no katetra.
Nonemiet uzgalus vai atstajiet bez uzgaliem
dzese$anas kontiira izpliides un iepliides
limenus (TIKAI dzesé$anas kontiiram).

Tas laus atlikusajam fiziologiskajam $kidumam
izplast no kontiira. Iznemot Katetru, baloni tiek
saspiesti (saspiezas). Fiziologiskajam $kidumam,
kas atrodas balonos, brivi jaizlist ara, jo citadi
balons nesaspiedisies un katetru bus

griiti izpemt.

3. Pacientu noguldiet uz muguras. Nopemiet
pars&ju. Nopemiet fiksgjosas Suves.

4. Uzmanigi izvelciet katetru no pacienta kermena.
Tiklidz katetrs no kermena iznemts, punkcijas
vietai nekavgjoties uzlieciet gaisu necaurlaidigu
parsgju, piemeéram, marli ar vazelinu.

5. Bridinajums! Neméginiet izvilkt katetru,
ja jutama pretestiba. Parbaudiet, vai ir
NONEMTI dzesé$anas kontiira iepludes
un izpliades limenu uzgali. Ja uzgali nav
nonemti, nonemiet tos un vélreiz méginiet
izvilkt katetru. Ja joprojam jiitama
pretestiba, javeic rentgenizmekléjums,
lai noteiktu pretestibas iemeslu.

Ipasi noradijumi par vadstigim

Piezime. ST informacija attiecas tikai uz vadstigu
izmantoSanu, veicot asinsvadu tikla katetrizaciju péc
Seldingera metodes.

Piezime. So procediiru drikst veikt tikai pgc
iepaziSanas ar visiem tehniskajiem noradijumiem,
kas detaliz&ti uzsver dro§ibas pasakumus,
kontrindikacijas un riskus.

Si atsperveida vadstiga ir paredzéta vienam
pacientam — tikai vienreiz€jai lieto§anai.

Teteicams p&c katras lieto§anas vadstigas izmest.
Nekadi tirisanas lidzek]i vai tehnika nevar pilniba
nonemt no vadstigas péc lietoSanas uz tas palikuSos
parpalikumus.

ASV Federala likumdosana ierobeZo §is ierices
pardosanu un lietosanu: to drikst darit tikai arsts vai
péc arsta pasttijuma.

PARBAUDE

Vadstigas regulari japarbauda pirms lieto§anas, un
gadijuma, ja tiek atklati kadi defekti, tas jaizmet.

Vadstiga regulari jakontrolg ar rentgena vai
fluoroskopijas procediiras palidzibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ta ka vadstiga izgatavota no trausla materiala, tad,
rikojoties ar to, jaievéro ipasa piesardziba. Nesalieciet
un nesamezglojiet to.

Lai slodze uz vadstigas nebiitu parméru liela,
glabaganas vai procediiru laika vadstigunesalieciet
gredzena, kura diametrs ir mazaks par 20 cm. Piegades
komplekta ietilpstosais izklied@tajs ir vislabakais
lidzeklis vadstigas uzglabasanai un manipulacijam

ar to.

Ja vadstigas ievadiSanas laika rodas pretestiba,
NETURPINIET TAS IEVADISANU.

Izvelkot vaditajstigu, izvairieties no saskares ar metala
adatam; vaditajstiga var tikt pargriezta.

Parvietojamo vadstigas serdi nevajadzetu virzit uz

priek8u, kamér vadstiga atrodas pacienta kerment, jo

tas var sabojat vadstigu un traumét asinsvadu.

Arpusg vienm@r jaatrodas pietickami garai vadstigas

dalai, lai to biitu iesp&jams stingri satvert.
Revision 7

DISPENSERS

Katra vaditajstiga ietilpst vienreiz lietojama dispensera
iepakojuma. Pirms vaditajstigas iznemSanas nonemiet
vaditajstigas fiksgjoso skavu. Nonemiet vaditajstigas
aizsargajoso uzgali tieSi pirms vaditajstigas lietoSanas.
Pirms ievietoSanas sagatavojiet vaditajstigu. leteicams
piepildit dispenseru ar heparinizétiem $kidumiem
(piem., fiziologisko §kidumu vai dekstrozi), lai
ievadiSanas laika vaditajstiga tiktu saslapinata.

Ieprieks izveidota “J” vaditajstiga atgiis formu, kad tiks
iznemta no produkta dispensera.

2

1 — vaditajstigas aizsargajoSais uzgalis
2 — vaditajstigas fiks€josa skava

TEHNIKA
1. Veiciet asinsvada punkciju.

2. Izlaidiet vaditajstigu cauri adatai un iebidiet
5-10 cm dzili pardurtaja asinsvada. Var but
nepiecieS§ams manipulét ar vaditajstigu, lai to
izdotos ievadit. Parasti maiga, aplojo$a kustiba ir
pietickama, lai tiktu pari traucéklim. Lai
izvairitos no vaditajstigas vai asinsvada
bojdjuma, izvairieties no spécigas vai parak
straujas manipulacijas ar vaditajstigu.

3. Ievadiet “J” vaditajstigu adatas rumbina un
uzmanigi bidiet uz prieksu.

Nonemiet adatu no vaditajstigas.

Paplasiniet audus un asinsvadu ar dilatatoru,
izmantojot vieglu griezes kustibu.

6. Iznemiet dilatatoru. (Asinsvadu dilatators ir
paredzgts tikai asinsvadu paplasinasanai.)

levadiet katetru, slidinot to par vaditajstigu.

Iznemiet vaditajstigu.
MRI INFORMACIJA

Nekliniskajos testos ir noteikts, ka Quattro, Icy® un
Cool Line® katetri ir MR drosi. Pacientiem, kuriem ir
ievietots katetrs, var drosi veikt skené$anu, ievérojot
$adus nosacijumus:

. katetrs ir jaatvieno no konsoles
Thermogard XP®;

. statiska magngtiska lauka stiprums ir tikai
15Tvai3T,;
. maksimalais telpiska gradienta lauks ir

720 gausi/cm (7,2 T/m);

. vidgjais visa kermena SAR ir 2 W/kg,
veicot skenéSanu 15 mindtes (viena
sekvencg).

ZOLL Thermogard XP® konsole nav MR droa.
Nelietojiet to ar MR Suite.

ASV patentu numuri:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Par citiem ASV un arvalstu patentiem vél nav
attieciga lémuma.
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Quattro katetrs

1 — iepludes limens
2 — izpludes limens
3 — infuzijas porti

4 — vaditajstigas lumens
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Magyar (hu)

IC-4593AE/8700-0660-40 és
1C-4593C0O/8700-0624-40 jelii tipus

A kovetkezoket tartalmazza:

Mennyiség

1 AE(CO) | Quattro® katéter

3 lumenti, 9,3 French x 45 cm méret(i
Harom infazi6s lumen
Toldalékes6-szoritd kapcsok
Sugarfogé poliuretan

Applause™ heparinos bevonat

1 AE(CO) | Vezetsdrot
0,032 hiivelyk (0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Ertagit6 10,5 F x 0,038 hivelyk
(3,6 mmx 1,0 mm)
1 AE(CO) Levalaszthatd varratfil és kapocs
1AE 18 ga x 2% huvelyk
(1,3 mm x 63 mm) méretii sugarfogd
OTN Katéter
1AE 5 cmP-es fecskendd és
22 ga x 1% huvelyk
(0,7 mm x 38 mm) méretii tii
1AE Lyukas izoldlokendd
1AE 18 ga x 2% huvelyk

(1,3 mm x 70 mm) méretii tii

6 AE 4 huvelyk x 4 hivelyk
(10 cm x 10 cm) méretii gézparnak

1AE 000-4s selyem varréfonal

1AE 11-es szike hossz( nyéllel

MEGJEGYZES - A KESZLET
KOMPONENSEI TIPUS SZERINT:

Mindegyik alaptipus kaphat6 szabvanyos
bejuttatassegitd 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 jelléssel lathatok.

Eszkozleiras:

A Quattro hdcserél6 katéter egy steril, egyszer
hasznalatos, hajlithato, 9,3 F méretii katéter, amelyet
a vena femoralison levé behatolasi ponton keresztiil
kell a vena cava inferiorban elhelyezni. A Quattro
katétert az egyszer hasznalatos eldobhat6

CoolGard 3000®/Thermogard XP® inditokészlettel
(ktilon kaphatd) és a

CoolGard 3000®/Thermogard XP® rendszerrel kell
sszekapcsolni. Ertagito és vezetédrot sziikséges

a Quattro katéter perkutan bevezetéséhez. Harom

(3) lumen &ll rendelkezésre az inf(zi6 bejuttatésara és
a mintavételre.

Aramlési
Nyilas sebesség cm?
(ml/éra)
Vezetédrot . 3
(barna) 1300 ml/éra 0,6 cm

Mediélis (fehér) 800 ml/éra 0,4 cm?

1100 ml/6ra 0,4 cm®

Proximalis (kék)

Bevezetési méret 93F

106142-001

Sterilitas:

Etilén-oxiddal sterilizalva. A Quattro katéter sterilen
keril kiszallitasra, egyetlen hasznélatra szolgal, és tilos
ujrasterilizalni. A hasznalat el6tt vizsgalja meg

a csomagot, hogy a sterilitast biztositoé véddzar nem
sérilt-e meg.

Térolas:
Szobahdmérsékleten, 15-40 °C-on térolja.

A Quattro katéter vérrel érintkez6 feliiletei Applause
heparinos kezelést kaptak. Az Applause a SurModics
Inc. védjegye, és az Amerikai Egyesilt Allamok

Szabadalmi és VVédjegy Hivatalaban van bejegyezve.

A felhasznalas javallatai:

A CoolGard 3000%/Thermogard XP® rendszerrel
kombinalt Quattro katéter lehetdvé teszi szabalyozott
hémérsékletii sooldat hdcserélon keresztiil torténd
keringetését a beteg vérének lehiitése/felmelegitése
érdekében azokndl a betegeknél, akiknél igazoltan
kockazatos a centrélis katéter hasznéalata. A hasznalat
maximalis id6tartama: 4 nap.

Biztonsagossagi és hatasossagi szempontok:

A centralis vénas katéterezést kizardlag jol képzett
személyzet végezheti, akik jol ismerik az anatémiai
tajékoz6dasi pontokat, valamint a biztonsagos
technikakat. A személyzetnek a lehetséges
szovédményeket is ismernie kell. A termék kizarolag
egyszeri felhasznalasra szolgal. Ne sterilizalja vagy
hasznalja fel Ujra. Ne vezesse vissza a betegbe, miutan
mar egyszer eltavolitotta. Semmilyen médon se
moédositsa a katétert.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznélasaval 6sszefliggd potencialis kockdzatok
tobbek kozott:

. Potencialisan életveszélyes fert6zés

. Toxikus sokk kialakulasa az anyagok
lebomléasa miatt

. Trombdzis kialakuldsanak megndvekedett
kockazata

. A hdcserélési teljesitmény csokkenése

. Az eszkdz meghibasodasa

Figyelmeztetés: Ne helyezze a katétert a jobb pitvarba
vagy a jobb kamraba. A jobb pitvarban vagy a jobb
kamraban torténd elhelyezés a beteg sulyos sériilésé¢hez
vagy halalahoz vezethet.

Ellenjavallatok:

1. Akatéter hasznalatanak kockazatai lényegében
megegyeznek a centralis katéter hasznalatanak
kockazataival. Ezt a katétert tilos olyan
betegeknél hasznalni, akiknél nem javallott
a centralis katéter behelyezése.

2. Vérzéses diathesis.
3. Aktiv szepszis.

4. Fertdzés vagy aktiv vérzés a katéter
bevezetésének helyén.

5. Olyan betegek, akiknél nem hozhatd létre
érhozzaférés, vagy az érrendszerilkbe nem lehet
katétert bevezetni, beleértve azokat a betegeket,
akiknek vena cava sziir vagy olyan mas egyéb
eszkoz van beltetve, ami gatolja a katéter
thaladasat.

6. Olyan betegek, akiknél nem kivitelezheté
a sziikséges hémérséklet-monitorozas.

7. A hypothermia ellenjavallt azoknal betegeknél,
akiknek olyan haematoldgiai betegségiik van,
amely rosszabbodhat a hypothermia hatasara (pl.
cryoglobulinaemiat okozo betegségek, illetve
olyan haemoglobinopathiak, amelyeknél a hideg
hemolitikus anémiat valthat ki, beleértve
a sarldsejtes vérszegénységet vagy
a thalassaemiat).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

A katétert kizardlag a vena femoralison keresztil
szabad bevezetni.

Ne helyezze a katétert a jobb pitvarba vagy

a jobb kamraba. A katétert ugy kell elhelyezni,
hogy a disztalis cstcs a vena cava inferioron
beliil helyezkedjen el annak jobb pitvarba
torténd betorkollasa alatt, parhuzamosan az
érfallal.

Rontgenvizsgalattal ellendrizze, hogy a katéter
nem a jobb pitvarban vagy kamraban van-e.

A centralis vénas katéterekkel Osszefliggd
lehetséges szovodmények kozé tartoznak

a kovetkezok: a pitvar vagy a kamra
perforalddasa, szivtamponad, légembolia, katéter
okozta embdlia, a ductus thoracicus elszakadasa,
bakteriémia, szeptikémia, tromboézis, az artéria
véletlen atszlrasa, véromleny kialakulasa,
Vérzés, idegsériilés és diszritmia.

Az 0sszes Luer-zéras csatlakozot és zarésapkat
szorosan meg kell hiizni a 1égembdlia, illetve
a folyadék- vagy vérvesztés megakadalyozasa
érdekében.

A Kkatéter vagy a vezetddrot mozgatasakor soha
ne hasznéljon tulzottan nagy erét. Ha
ellenallasba utkézik, végezzen
roéntgenvizsgalatot az ellenallas okanak
megallapitasahoz.

A vezetddrot jobb szivfélbe torténd bejuttatasa
diszritmiat, jobb Tawara-szar blokkot, illetve az
érfal, a pitvar vagy a kamra perforal6dasat
okozhatja.

A katéter feltoltéséhez kizarélag steril fiziologias
séoldatot hasznaljon, illetve ez legyen
a katéterben keringetett folyadék is.

A katétert rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
megfelel6-e az dramlasi sebesség, jol rogziilnek-
e a kotések, a katéter elhelyezkedése megfeleld-
e, valamint a Luer-zéras csatlakozésok jol
rogziilnek-e. Hasznélja a centiméter-jeldléseket
a katéter elmozdulasanak megallapitasara.

Kizérolag rontgenvizsgalattal allapithatdé meg
biztosan, hogy a katétercstics nem hatolt be

a szivbe, illetve hogy mar nem parhuzamos az
érfallal. Ha a katéter elmozdult, végezzen
rontgenvizsgalatot a katétercsucs
elhelyezkedésének ellen6rzéséhez.

Vérvételhez ideiglenesen zarja el azokat az
infuzios nyilasokat, amelyeken keresztil oldatok
jutnak a betegbe.

A vérvételhez kizarolag 30 cm-es vagy annal
kisebb fecskenddt hasznaljon.

Az alkohol és az aceton meggyengitheti

a poliuretan anyag szerkezetét. Ezért dvatosan
kell eljarni, amikor alkoholtartalmi gyo6gyszert
infundal, vagy ha alkoholt vagy acetont hasznal
a katéter rutinszerli apolasahoz és
karbantartadsahoz. Ne hasznaljon alkoholt

a bealvadt katéter alvadékmentesitésére.

Kizérolag a készlethez mellékelt ZOLL
varratflet és kapcsot hasznélja a katéter
karosodasanak elkertilése érdekében.

Ha 10 ml-esnél kisebb fecskenddt hasznal az
elzarddott katéter atdblitésére vagy
alvadékmentesitésére, az intraluminalis
szivargast vagy a katéter kirepedését okozhatja.

Ne infundaljon a BEMENTI és KIMENETI
Luer-zéras csatlakozékon keresztil.

Ha a beteg lazas, az lehet fertézéses és/vagy nem
fert6zéses eredetii. Ha a betegnek nincs laza,
akkor minden nap alaposan vizsgélja meg

a beteget, nincs-e mas jele fertdzésnek.

Koriiltekintéen jarjon el, ha olyan gyogyszert
infundal, amelyre hatassal lehet az alacsony
hémérséklet (akar 4 °C). A mannitoltartalmd
oldatok érzékenyek a hdmérsékletre, és nem
adhatok be az Quattro katéteren keresztiil,
kivéve ha nagy sebességgel ad be legfeljebb
20%-0s mannitololdatot, amit sooldatos 6blités
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mannitolt szeretne beadni, vagy mannitolt
szeretne beadni csepegtetéssel vagy inflzids
pumpaval, azt egy kiilonalld csévezetéken
keresztil tegye.

Az eszkdz nem alkalmas gyermekeken vagy
csecsemdkon torténd hasznalatra.

Szivtamponad: Bent maradé katéterek jobb
pitvarban torténd elhelyezése a sziv
perforéaciéjahoz vagy szivtamponadhoz vezethet.
A centralis vénas katétert behelyez6 orvosnak
tisztaban kell lennie ezzel a potencialisan halalos
kimenetelli sz6vddménnyel, mielStt a beteg
testméretéhez képest tulsagosan elretolna

a katétert. A bent marad¢ katéterek csticsanak
tényleges helyzetét rontgenvizsgalattal kell
ellendrizni a behelyezés utan. A centralis vénas
katétereket tilos a jobb pitvarba helyezni, hacsak
nincs kifejezetten szikség erre egy viszonylag
rovid idétartamt beavatkozas kivitelezéséhez,
mint példaul légembdlusok kiszivasa
idegsebészeti beavatkozas soran. Az ilyen
beavatkozasok kétségtelentil kockazatosak, és
szoros megfigyelés és kontroll mellett kell
kivitelezni 6ket.

A katéter heparinnal van bevonva. Ez
kivalthatja, vagy sulyosbithatja a mar fennallé
heparin indukalta thrombocytopeniat (HIT).

Figyelmeztetés: Amikor inf0zids
szereléket/injekciods rendszert csatlakoztat
a ZOLL katéterekhez, ne 1épje tal

a 100 psi/689 kPa nyomast.

A hypothermias allapotba hozand6 betegek
esetében maga a hypothermia stlyosbithat egyes
betegségeket. Koriiltekintden kell eljarni, hogy
a beteg homeosztazisa megfeleléen meg legyen
figyelve a hypothermia soréan.

. Szivritmuszavarok — bradycardia és
kamrai tachyarrhythmia egyarant.

. Véralvadas és koagulacid. A hypothermia
sorén szigor megfigyelés alatt kell tartani
azokat a betegeket, akiknél véralvadasi
vagy koagulécios zavarok kockazata all
fent.

. Vérgaz- és pH-elemzés. A hypothermia
médositja a nyugalmi pH és PaCO-
értékét. Az orvosoknak tisztaban kell
lennitk a hémérséklet mérési
eredményekre gyakorolt hatasaval.

. Az elhiz6dd hypothermia csékkenti az
immunvalaszt és a tiidé mikodését.

FIGYELMEZTETES: INTRALUMINALIS
SZIVARGAS

Az intraluminalis szivargas (a séoldat lumenje és az
infiziés lumenek kozott) egy nem gyakori, de
potencialis katétermeghibasodas. llyen meghibasodas
esetén a hlit6korbdl steril sdoldat jut a betegbe. Az
intraluminalis szivargas altalaban folyadékvesztést
jelzd riasztast valt ki, amely miatt a rendszer mitkddése
ledll. MINDIG VIZSGALJA MEG, Ml AZ OKA

A FOLYADEKSZINT-RIASZTASOKNAK.

A hiitékor egy zart korii rendszer — a folyadékvesztést
jelzo riasztas altalaban azt jelenti, hogy ez a zart kor
valahol megsériilt. Ha folyadékvesztést jelzd riasztas
1ép fel, ellendrizze a katéter és az inditokészlet épségét
egyarant (lasd alabb).

A Katéter épségének ellenérzése:

1

Allitsa le a CoolGard 3000®/ Thermogard XP®
rendszer miikodését.

Vilassza le az inditokészletet a katéterrdl, és
aszeptikus technika alkalmazasaval megfeleléen
zérja le egy zarésapkaval mind a katétert, mind
pedig az inditokészletet.

Toltson fel egy steril 10 ml-es fecskendét steril
séoldattal.

Csatlakoztassa a fecskend6t a katéter
BEMENETI lumenéhez, majd tavolitsa el

a kimenet zar6sapkajat. Fecskendezze be a 10 ml
sooldatot — annak ki kell folynia a kimeneti
lumenen.
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5.

Most a zarésapkaval zarja le a KIMENETI
lument, fejtsen ki szivoerdt (huzza ki

a fecskendd dugattyujat 5 cm-nyire), és tartsa
fenn legalabb 10 masodpercig. Korilbelil 4 ml
sooldatnak (de vérnek nem) kell bearamolnia
a fecskenddbe, és fent kell, hogy tudja tartani
a vakuumot.

Szlintesse meg a szivast, és a zarésapkaval ismét
zarja le a BEMENETI lument.

Az inditokészlet épségének ellenérzése:

1
2.

Keresse szivargas nyilvanvalo jeleit.

Tavolitsa el a csGvezetéket a pumpa
csOcsatornajabol, és vizsgalja meg, nem sériilt-e
(ha nem sérilt, tegye vissza a helyére).
Vizsgélja meg a pumpétél a betegig futé
csdvezetéket, hogy van-e jele
folyadékszivargasnak.

. Keressen sériiléseket a csdvezetéken,
és/vagy keressen benne leveg6t.

. Vizsgalja meg, és szilkség esetén szoritsa
meg a Luer-csatlakozokat (ne hasznéljon
szerszdmokat a Luer-csatlakozok
megszoritasahoz).

Hasonl6 modon ellendrizze a betegtol

a pumpahoz futd csévezetéket. Vizsgalja meg
a sooldatos zsakot, hogy meggy6z6djon rola,
nem sériilt meg (példaul a szarétiiske nem
sértette-e fel a zsak falat).

Kovesse a csdvezetéket a sdoldatos zsaktol
vissza a pumpéhoz.

Az alabbi utasitasok tovabbi figyelmeztetéseket és
o6vintézkedéseket tartalmaznak.

Sziikséges felszerelés:

Mennyiség Leiras

1
1

Quattro készlet a perkutan bevezetéshez
zsék fizioldgias séoldat
inditokészlet

CoolGard 3000®/Thermogard XP®
rendszer

,.csak katéter” készlet
(kizérolag a (CO) esetében)

A katéter elokészitése és bevezetése:

Alkalmazzon steril technikat.

1.

Vigyazat: Kizéarolag vena femoralison keresztiil
torténd megkozelitést alkalmazzon.

Helyezze el a beteget hanyatt fekvo helyzetben.
Sziikség szerint készitse eld s izolalja a punkcid
helyét.

Vigyazat: A betegbe torténd bevezetés elott
mindig toltse fel a katétert.

Ovatosan vegye ki a katétert a csomagolashol
gy, hogy a membranboritas rajta maradjon.

A katéter elokészitésének menete:

1

Téavolitsa el a zarosapkakat a bemeneti és
kimeneti Luer-csatlakozokrél. A katéter boritasat
a helyén hagyva toltson fel egy (5 cm®-es vagy
nagyobb) fecskendot steril sooldattal, és
csatlakoztassa a bemeneti Luer-
csatlakozoaljzatba.

Figyelmeztetés: Soha ne fejtsen ki pozitiv
nyomast a bementi csatlakozéra, ha a kimeneti
Luer-zérésapka a helyén van.

Ovatosan fecskendezze at a sdoldatot

a katéteren, amig el nem kezd kifolyni

a kimeneti Luer-csatlakozon.

5 cm°-es vagy nagyobb fecskendé segitségével
oOblitse at steril séoldattal a disztalis infaziés
lument. A vezet6drot athaladasanak biztositasa
érdekében ne tegye vissza a zarésapkat

a disztalis Luer-csatlakozoéra.
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5.

Tavolitsa el a katéter membranboritasat. Ha
ellenallasba iitkozik a membranboritas katéterr6l
torténd eltavolitasakor, akkor steril sdoldattal
oblitse le a membranboritast. Vizsgalja meg

a katétert, hogy minden levegd el lett-e tavolitva
a hécseréld membranbol. Vizsgalja meg

a katétert, hogy szivéarog-e.

Figyelmeztetés: Ne vagja el a katétert
a hosszanak mddositasa érdekében.

A katéter bevezetése:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

A szabvanyos perkutan technikéak
alkalmazésaval hozzon létre behatolési helyet

a vena femoralison. A hozzaférési lehetGséget
fenn kell tartani egy 0,032 hiivelykes (0,81 mm)
vezetGdrottal. Lasd a vezetddrotokra vonatkozo
specialis utasitasokat.

Figyelmeztetés: Ne kisérelje meg ismételten
visszavezetni a katéterébdl részlegesen vagy
teljesen kihuzott OTN (over the needle — tii
mentén mozgatott) bevezetotiit.

Vigyazat: Ne hasznéaljon 0,032 hivelyknél
(0,81 mm) nagyobb vezetédrotot a Quattro
katéterhez.

A rugos vezetddrotot a helyén tartva tavolitsa el
a bevezetokatétert. Ovintézkedés: A vezetdrotot
mindig szorosan tartsa meg.

A szike vagoélével a vezetddrottol tavolodo
mozdulattal tagitsa ki a b6ron levé punkcids
terliletet. Figyelmeztetés: Ne végja el

a vezetddrotot. Sziikség szerint alkalmazzon
értagitot a terulet kitagitasara. Az érfalperforacio
lehetéségének minimélisra csokkentése
érdekében ne hagyja az értagit6t bent maradd
katéterként a helyén.

Vezesse a Quattro katéter cstcsat a vezetédrotra.
A Kkatéter bevezetése soran a vezetddrotot tartsa
megfelelden szorosan. A bér mellett megfogva
enyhe csavaré mozdulattal tolja elére a katétert a
vénaba.

A katéteren levd centiméter-jeloléseket
elhelyezési referenciapontként hasznalva tolja
eldre a katétert a végleges helyére.

Tartsa a katétert a kivant helyen, és tavolitsa el

a vezet6drotot. Ha ellenallast érez a vezet6drot
katéter elhelyezése utani eltavolitasa soran,
akkor lehet, hogy a vezetddrot a katéter csticsa
koré hurkolédott. Ha ellenallast érez, hlizza
vissza a katétert a vezetddrothoz képest

2-3 cm-t, majd prébalja meg eltavolitani

a vezetGdrotot. Ha ismét ellenallast érez,
egyszerre tavolitsa el a vezetddrotot és a katétert.

Vigyéazat: Ne fejtsen ki talzottan nagy erét
a vezetddrotra.

Az eltavolitas utan ellendrizze, hogy ép-e
a vezetddrot.

Ellendrizze a lumen elhelyezkedését ugy, hogy egy
fecskendot csatlakoztat a disztalis infiizios Luer-
csatlakozéhoz, majd szivast fejt ki addig, amig a
Vvénas vér szabad dramlésa lathatéva nem valik.
Szilkség szerint csatlakoztassa az infuziés Luer-
csatlakozot a megfelelé Luer-zaras csdvezetékhez.
A hasznalaton kivili infGziés nyilasok a szabvanyos
korhazi protokoll szerint ,,lezarhatok” injekcios
zérésapkakkal. Egy csusz6 szoritokapocs van a
csGvezetéken, hogy elzérhaté legyen az inflzios
lumenben az &ramlas, amig kicseréli a
csGvezetékeket és az injekcios zarosapkakat.
Ovintézkedés: A csévezeték tilzottan nagy nyomas
okozta karosodéasanak minimalisra csokkentése
érdekében a szoritokapesot ki kell nyitni, miel6tt
infundalast végezne a lumenen keresztill.
Vigyéazat: Ne szoritsa le vagy témitse el

a bemeneti vagy kimeneti cs6vezetéket. Ez

a csovezeték elzarodasat, és lehetséges
meghibasodast okozhat.

Ideiglenesen rogzitse a katétert, és kotdzze be

a teriletet.

Az elhelyezés utan egy mellkasrontgennel

A rontgenképen a katéternek a vena cava
inferiorban kell lennie gy, hogy a katéter
disztalis vége parhuzamos a vena cava falaval.
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Ha a katétercstics pozicidja nem megfeleld,
pozicionalja tjra, majd ellendrizze ismét.

15. A proximalis sugarfogo jeldlés a ballonok
proximalis végét jeldli annak biztositasa
érdekében, hogy a ballon teljes egészében az
érben helyezkedjen el. Ha a katéter pozicidja
nem megfeleld, pozicionalja ujra, majd
ellendrizze ismét.

16. Rogzitse a katétert a beteghez. Elsddlegesen az
elosztdcsatlakoz6 oldalszarnyait hasznalja
a varratok elhelyezésére.

17. A ZOLL varratfill és kapocs is hasznalhat6
tovabbi rogzitési pontként. Gy6z6djon meg rola,
hogy a katéter teste rogzitve van-e, és nem
cstszik-e el.

18.  Vigyazat: Kizérdlag a készlethez mellékelt
ZOLL varratfilet és kapcsot hasznélja. A katéter
karosodhat, ha méas filleket vagy kapcsokat
hasznal.

19. Vigyazat: Ne helyezze a varratot kdzvetlenil
a katéter kiils6 részére, hogy minimalisra
csokkentse a katéter elvagasanak vagy
kérositaséanak, illetve a katéteren bellili ramlas
akadalyozasanak kockazatat.

20.  Aszeptikus technikéval kivitelezett rendszeres,
lelkiismeretes Ujrakotozéssel apolja a bevezetési
teruletet.

21. A katéterszaron referenciaként elhelyezett
centiméter-jeldlések segitségével jegyezze fel
a katéter bent levo részének hosszat a beteg
korlapjara. Rendszeresen ellendrizze
szemrevételezéssel, hogy a katéter nem mozdult-
eel.

22. Csatlakoztasson egy feltoltott inditokészletet
a Quattro hicseréld katéterhez gy, hogy az
inditokészlet Luer-csatlakozédugdjat a Quattro
katéter bemeneti Luer-csatlakoz6aljzatdhoz, az
inditokészlet Luer-csatlakozdaljzatat pedig
a Quattro katéter kimeneti Luer-
csatlakoz6dugdjahoz csatlakoztatja. Fehér
,ZOLL” felirat( cédulak vannak lazan
a BEMENETI és KIMENET! toldalékcsovekre
rogzitve, hogy be tudja azonositani
a csOvezetékeket. Gondoskodjon roéla, hogy
elegendd mennyiségii steril sooldat legyen
a csatlakozok végénél a Iégmentes csatlakozas
létrehozaséhoz.

A CoolGard 3000%/Thermogard XP® késziilék
Uzemeltetésével kapcsolatos részleteket
olvassa el a

CoolGard 3000®/Thermogard XP® késziilék
kézikényvében.

23.  Figyelmeztetés: Ha helytelenil csatlakoztatja az
inditokészletet a katéterhez, az a katéter
meghibasodasahoz vezethet. Ne csatlakoztassa
az inditokészletet a barna Luer-csatlakozéhoz.

24.  Vigyazat: Ne csatlakoztassa az inditokészletet
a disztalis nyilashoz.

25.  Vigyazat: Ne helyezzen olyan zar6csapokat
a csOvezetékekre, amelyek véletleniil
elzarodhatnak. Ez a cs6vezeték elzarodasat, és
lehetséges meghibasodast okozhat.

26.  Pumpaljon &t s6oldatot az inditokészleten és
a katéteren, hogy meggy6z6djon rola, minden
csatlakozés szoros, és nincs szivargas. Hagyja
eltdvozni az esetlegesen a rendszerben maradt
leveg6t.

A katéter levalasztasa

a CoolGard 3000%/Thermogard XP®

rendszerrol:

1. Alitsa le a séoldat katéteren keresztiili
keringetését.

2. Valassza el az inditokészletet a katéterrdl.

3. A csatlakozésok sterilitisanak fenntartésa
érdekében steril Luer-zarésapkéakkal azonnal
zérja le a katéter és az inditokészlet Luer-
csatlakozojat, vagy csatlakoztassa egymashoz
a bemeneti és kimeneti Luer-csatlakozot.
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A katéter visszacsatlakoztatasa
a CoolGard 3000®%/Thermogard XP®
rendszerre:

1. Tévolitsa el Luer-zarosapkakat a katéter és az
inditokészlet Luer-csatlakoz6jarol, és dobja ki
Oket, illetve valassza szét a bemeneti és kimeneti
Luer-csatlakozokat.

2. Csatlakoztassa az inditokészletet a Quattro
hécseréld katéterhez gy, hogy az inditokészlet
Luer-csatlakoz6dugdjat a Quattro katéter
bemeneti Luer-csatlakoz6aljzatahoz, az
inditokészlet Luer-csatlakozoaljzatat pedig
a Quattro katéter kimeneti Luer-
csatlakoz6dugdjahoz csatlakoztatja.
Gondoskodjon rola, hogy elegendé mennyiségii
steril sooldat legyen a csatlakozdk végénél
a légmentes csatlakozas létrehozasahoz.

3. Figyelmeztetés: Ha helytelenil csatlakoztatja az
inditokészletet a katéterhez, az a katéter
meghibasodasahoz vezethet.

4. Figyelmeztetés: NE keverje dssze
a BEMENETI és KIMENETI Luer-
csatlakozasokat a szabvanyos centrélis katéter
infziés nyilasaival. Azok KIZAROLAG
a CoolGard 3000®/Thermogard XP® rendszer
csatlakoztatasara szolgalnak.

5. Vigyazat: Ne helyezzen olyan extra
zarocsapokat a csdvezetékekre, amelyek
véletleniil elzarodhatnak. Ez a cs6vezeték
elzarddasat, és lehetséges meghibasodast
okozhat.

A katéter eltavolitasa:
1. Allitsa le mindenhol a séoldat pumpalését.

2. Vilassza el az inditokészletet a katéterrdl. Vegye
le a hiit6kor bemeneti és kimeneti lumenének
zarosapkajat, illetve ne tegyen rajuk
zarésapkat (KIZAROLAG a hiitékorre
vonatkozik). Ez lehet6vé teszi a korben maradt
sooldat kipréselését. A katéter visszahlzésa
kozben a ballonok dsszenyomaddnak.

A ballonokban levé séoldatnak szabadon ki kell
tudnia jutni a ballonbdl, kiilénben a ballon nem
fog leereszteni, ami megneheziti a katéter
eltavolitasat.

3. Helyezze el a beteget hanyatt fekvo helyzetben.
Tavolitsa el a kotést. Tavolitsa el a varratokat
a teriiletrdl.

4. Lassan tavolitsa el a katétert a betegb6l. Amint
a katéter kilép a bevezetés helyérdl, egy levegd
szamara atjarhatatlan kotéssel (pl. vazelines
gézzel) fejtsen ki nyomast a terlletre.

5. Figyelmeztetés: Ne tavolitsa el a katétert, ha
ellenallast érez. Ellendrizze, hogy a hiitékor
bemeneti és kimeneti lumene biztosan NINCS-E
zéarésapkaval lezarva. Ha le vannak zarva,
tavolitsa el a zarésapkat, és ismét probalja meg
eltavolitani a katétert. Ha még mindig
ellenallasba utkézik, végezzen
rontgenvizsgalatot az ellenallas okanak
megallapitaséahoz.

A vezetédrotokra vonatkozo specialis
utasitasok

Megjegyzés: Ezek az informaciok kizardlag
akkor érvényesek a vezet6drotok hasznalatara
vonatkozéan, ha katétert Seldinger-technikaval
helyezik el az érrendszerben.

Megjegyzés: Ezt a beavatkozast kizarélag azutan
végezze el, hogy figyelmesen elolvasta a technikara
vonatkozo referenciakat, amelyek sokkal
részletesebben targyaljak az dvintézkedéseket,
ellenjavallatokat és kockazatokat.

Ez a rugos vezetodrot kizardlag egyetlen
betegen torténé egyszeri hasznalatra késziilt.

Javasoljuk, hogy egy hasznalat utan dobja ki
a vezetddrotokat. A hasznalat utan semmilyen
tisztitdszer vagy tisztitasi modszer nem tavolitja el
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maradéktalanul az anyagmaradvanyokat
a vezetddrotrol.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesithetd és hasznalhato.

ATVIZSGALAS

A vezet6drotokat a hasznalat eldtt rutinszeriien meg
kell vizsgalni, és ki kell dobni, ha barmilyen
rendellenességet vesz észre a vezetddroton.

A vezet6drotok bevezetését rutinszertien nyomon kell
kovetni rontgennel vagy fluoroszképiaval.

OVINTEZKEDESEK

A vezet6drotok érzékeny és sériilékeny volta miatt
kiemelt 6vatossaggal jarjon el a kezelésiik soran.
Kertilje a drét meghajlasat vagy megtorését.

A tarolas vagy a beavatkozasok soran ne tekerje

8 huvelyknél (20,32 cm-nél) kisebb atmérdji tekercsbe
a vezetddrotot, mivel ha kisebb atmérdre tekercseli
0ssze, az szikségtelen feszllésnek teszi ki

a vezetddrotot. A mellékelt adagolo a legmegfelelébb
a vezetddrot tarolasara és kezelésére.

Ha ellenallast érez a bevezetés kozben, NE tolja elére
a vezetddrotot.

Ne htizza ki a vezetédrotokat fém tiikon keresztiil;
elnyirodhatnak a vezetddrotok.

A vezetddrot mozgathato belsé részét nem szabad
el6retolni, amig a drét a betegben van, mivel ez
kérosithatja a drétot, és az ér sérilését okozhatja.

A vezet6drotbol elegendé hosszlsagu darabnak kell
a beteg testén kivil maradnia ahhoz, hogy

a vezetddrotot folyamatosan szorosan meg tudja
tartani.

ADAGOLO

Minden vezetddrot egy egyedi adagolocsomagban van.
Tavolitsa el a vezetddrot elmozdulasat megakadalyozo
kapcsot, miel6tt kivenné a vezetddrotot az adagolobol.
Kozvetleniil a vezetddrot hasznalata eldtt tavolitsa el a
vezetddrot védosapkajat. A bevezetés elott készitse elo
a vezetddrotot. Javasoljuk, hogy toltse fel az adagolot
heparinizalt oldattal (pl. séoldattal vagy dextrézzal). Ez
azért szilkséges, hogy a drét 4zzon az oldatban a
bevezetés alatt.

A gyarilag megformazott ,,J” vezetddrot visszanyeri az
alakjat, miutan eltavolitotta a termékadagolobol.

1 = vezetédrotvédd sapka

2 = a vezet6drot elmozduldsat megakadalyoz6 kapocs

TECHNIKA
1. PUNKCIOVAL NYISSA MEG AZ ERET.
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2. Tolja at a vezetddrotot a tiin, és toljon be egy Quattro katéter
5-10 cm-es szakaszt a vezet6drotbol .
a punkciéval megnyitott érbe. Az eléretolas 1 =bemeneti lumen

sikeres kivitelezéséhez sziikség lehet

a vezetddrot mozgatasara. Egy ovatos, forgatd 2 = kimeneti lumen

mozgas altalaban elég az akadalyokon valé 3 = infazids nyilasok
atjutashoz. Keriilje a vezetdrot durva vagy
er6ltetett mozgatasat, hogy elkeriilje a drot vagy 4 = vezetédrotiumen

az ér karosodasat.

3. Vezesse be a ,,J” alakt vezet6drotot a ti
csatlakozojéba, és dvatosan tolja elére. oy,

4. Tavolitsa el a tiit a vezetddrotrol. 2

5. FINOM FORGATO MOZGAST 3 ' 45¢m
ALKALMAZVA TAGITSA KI A SZOVETET 38cm
ES AZ ERET A TAGITO SEGITSEGEVEL. 4 | | | |

B0men I B0 i B0men =T

31 ml'r'n Smm Jmm m Jmm

6. TAVOLITSA EL A TAGITOT. (Az értagito 3
kizarélag az ér tagitasara szolgal.)

7. VEZESSE BE A KATETERT UGY, HOGY
RACSUSZTATIA A VEZETODROTRA.

1
8. TAVOLITSA EL A VEZETODROTOT. ,.-"'

MRI-VEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nemklinikai tesztek alapjan a Quattro, Icy® és Cool
Line® katéterek MR kdrnyezetben biztonsagosak. A
bevezetett katéterrel rendelkezd betegeket az alabbi
feltételek mellett lehet biztonsaggal képalkoto
eljarasnak alavetni:

. A katétert le kell valasztani a Thermogard
XP® konzolrél

. A statikus magneses mez6 kizarélag 1,5 T
vagy 3 T lehet

. A térgradiensmez6 legfeljebb 720 gauss/cm
(7,2 T/m) lehet

. A teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés
rata (SAR) 2 W/kg lehet a 15 perces vizsgalat
alatt (felvételenként)

A ZOLL Thermogard XP® konzol MR kérnyezetben
nem biztonsagos. Ne hasznéalja MR
vizsgalohelyiségben.

Az amerikai egyesult allamokbeli szabadalmak szamai:
6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Egyéb amerikai és kilfoldi szabadalmak bejegyzés
alatt allnak.
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LietuviSkai (It)

Modelis 1C-4593AE/8700-0660-40 ir
1C-4593C0/8700-0624-40

Sudaro:

Kiekis

1 AE(CO) | Quattro® kateteris,
3 spindziy, 9,3 F x 45 cm

Trigubas infuzijos spindis
Pailginimo sistemos gnybtai
Rentgenokontrastinis poliuretanas
Applause™ padengtas heparinu

1 AE(CO) | Vielinis kreipiklis 0,032 col.
(0,81 mm) x 90 cm

1 AE(CO) | Kraujagyslés plétiklis
10,5 F x 0,038 col. (3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Nuimama siuvimo auselé ir savarza

1AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 63 mm)
rentgenokontrastinis OTN kateteris

1AE 5 ml §virkstas ir 22 G x 1% col.
(0,7 mm x 38 mm) adata

1AE Perforuotas apmusalas

1AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 70 mm)
adata

6 AE 4 col. x 4 col. (10 cm x 10 cm)
marlés tamponai

1AE 000 silkinis sitlas

1AE 11 numerio chirurginis skalpelis su
ilga rankena

PASTABA. RINKINIO KOMPONENTAI
PAGAL MODEL]J:

Kiekvienas modelis tiekiamas arba su standartiniu
atraminiu jvedimo rinkiniu (AE) arba be standartinio
atraminio jvedimo rinkinio (CO). Abiems rinkiniams
bendri komponentai lenteléje auksc¢iau pazyméti
AE(CO). Papildomi komponentai, esantys tik
standartiniame rinkinyje, pazymeéti AE.

Prietaiso aprasymas:

Quattro ilumos apsikeitimo kateteris yra sterilus,
vienkartinis, lankstus 9,3 F kateteris, skirtas jvesti

1 apating tus¢iaja vena i§ jvedimo vietos Slaunies
venoje. Quattro kateteris jungiamas prie vienkartinio
CoolGard 3000®/Thermogard XP® paleidimo rinkinio
(tiekiamas atskirai) ir CoolGard 3000®/Thermogard
XP® sistemos. Norint per oda jvesti Quattro kateterj.
reikalingas plétiklis ir vielinis kreipiklis. Yra trys (3)
spindziai infuzijai ir méginiams imti.

Srovés
Anga greitis, cmé
ml/val.
Vielinio
kreipiklio 1300 ml/val. 0,6 ml
(ruda)
V(f;{;')“" 800 mi/val 0,4 ml
P r;’;;‘;j;‘)“e 1100 mijval, 0,4 ml
Ivedimo dydis 93F
106142-001

Sterilumas:

Sterilizuota etileno oksidu. Quattro kateteris tiekiamas
sterilus tik vienkartiniam naudojimui ir jo negalima
sterilizuoti pakartotinai. Prie§ naudojima reikia
patikrinti pakuote ir jsitikinti, kad nebuvo pazeistas
sterilumo barjeras.

Laikymas:
Laikykite kambario temperatiiroje, 15-40°C.

Quattro su krauju kontaktuojantys pavirSiai apdoroti
Applause heparinu. ,,Applause* yra ,,SurModics Inc.“
prekeés zenklas, registruotas JAV patenty ir prekés
zenkly biure.

Naudojimo indikacijos:

Quattro kateteris, kartu su CoolGard
3000®/Thermogard XP® sistema jgalina cirkuliuoti
kontroliuojamos temperatiiros fiziologinj tirpala pro
Silumokaitj, kad atvésinty / susildyty krauja
pacientams, kuriems gresia pavojai, susij¢ su centrinés
venos kateteriu. llgiausias naudojimo laikotarpis:

4 dienos.

Saugumo ir veiksmingumo aptarimas:

Centrinés venos kateterizacijg turi atlikti tik gerai
iSmokyti darbuotojai, gerai i$manantys anatominius
orientyrus ir saugumo technikg. Darbuotojai taip pat
turi tureéti Ziniy apie galimas komplikacijas.

Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke i3
paciento, dar kartg nejveskite. Jokiu biidu kateterio
nemodifikuokite.

Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisa gali kilti Sie
pavojai (sgraSas nei§samus):

galimai gyvybei pavojinga infekcija,
toksinis Sokas del medziagy irimo,
padidéjusi trombozés rizika,
sumazéjusi Silumos apsikeitimo galia,
prietaiso triktys.

Ispéjimas: kateterio nejstatykite j deSinj priesirdj ar
desinj skilvelj. Jvedus j desinjjj priesird] ar deSinjjj
skilvelj galima sunkiai suzaloti pacienta arba sukelti

mirtj.

Kontraindikacijos:

1. 1§ esmés, pavojai, susij¢ su kateteriu yra tokie
pat, kaip ir susij¢ su centrinés venos kateteriu.
Kateterio negalima naudoti pacientams, kuriems
néra indikuotinas centrinés sistemos jvedimas.

2. Hemoraginé diatezé.
3. Aktyvus sepsis.

4. Infekcija arba aktyvus kraujavimas kateterio
ivedimo vietoje.

5. Pacientai. kuriems negalima prieiti prie
kraujagyslés arba kai j kraujagysliy sistema
negalima jvesti kateterio, jskaitant pacientus su
tus¢iosios venos filtrais arba kitomis
implantuotomis klititimis kateteriui praeiti.

6. Pacientai, kuriems negalima stebéti reikiamos
temperatiros.

7. Hipotermija kontraindikuotina pacientams,
sergantiems hematologine liga, kuri gali
pablogéti dél hipotermijos, pvz., bet kuri liga,
kuri sukelia krioglobulinemija, bet kuri
hemoglobinopatija, kai Saltis gali paskatinti
hemolizing anemija, jskaitant pjautuvo pavidalo
lasteliy anemijg ar talasemija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

1. Kateterj reikia jvesti tik per §launies vena.

2. Kateterio nejstatykite j deSinj priesirdj ar desinj
skilvelj. Kateterius reikia jvesti taip, kad
distalinis kateterio galas biity apatinéje tus¢iojoje
venoje zemiau jungties su desiniuoju priesirdziu
ir lygiagreciai kraujagyslés sienelei.

3. Reikia atlikti rentgenograma ir jsitikinti, kad
kateteris néra deSiniajame priesirdyje ar
skilvelyje.
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4.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Galimos centrinés venos kateteriy komplikacijos
yra: prie§irdzio ar skilvelio perforacija, Sirdies
tamponada, oro embolija, embolija kateteriu,
kriitininio latako jpléSimas, bakteremija,
septicemija, tromboze, nety€inis arterijos
pradiirimas, hematomos susidarymas,
kraujavimas, nervo pazeidimas ir $irdies ritmo
sutrikimai.

Visos Luerio jungtys ir dangteliai turi bati tvirtai
uzverzti, kad bty i§vengta oro embolijos ar
skyséiy ar kraujo netekimo.

Judindami kateterj ar vielinj kreipiklj niekuomet
nenaudokite per didelés jegos. Pajutus
pasiprieSinima reikia atlikti rentgenograma ir
nustatyti pasipriesinimo priezastj.

Vieliniam kreipikliui patekus j desinjjj priesirdj
gali kilti ritmo sutrikimy, de$iniosios Hiso
pluosto kojytes blokada, kraujagyslés sienelés,
priesirdZio ar skilvelio perforacija.

Kateteriui uzpildyti ir cirkuliaciniam skys¢iui
kateteryje naudokite tik sterily fiziologinj tirpala.
Reikia pastoviai tikrinti srovés greitj kateteryje,
tvars¢iy fiksacija, tinkama kateterio padétj ir
Luerio jungties tvirtuma. Pagal centimetrines
zymes nustatykite, ar kateterio padétis pasikeité.

Tik rentgenologiniu tyrimu galima jsitikinti, kad
kateterio galiukas nepateko | §irdj ir ar jis tebéra

lygiagretus kraujagyslés sienelei. Jeigu pasikeité
kateterio padetis, atlikite rentgenologinj tyrima ir
patikrinkite kateterio galiuko padétj.

Imdami kraujo méginius laikinai uzdarykite
likusias infuzijos angas pro kurias leidziami
tirpalai.

Kraujo méginiams paimti naudokite tik 30 ml ar
mazesnj Svirksta.

Alkoholis ir acetonas gali susilpninti
poliuretaninés medziagos struktiirg. Todél reikia
bti atsargiems leidziant vaisty, kuriy sudétyje
yra alkoholio ar kai alkoholis ar acetonas
naudojamas atlikti jprasta kateterio priezitira.
Kateteriui atkimsti negalima naudoti alkoholio.

Naudokite tik ZOLL siuvimo gselg ir spaustuka,
esantj rinkinyje, kad i§vengtuméte kateterio
pazeidimo.

UzsikimS$usiam kateteriui praplauti ar atkimsti
naudojant mazesnj nei 10 ml §virksta galima
sukelti pratekéjima i§ spindzio arba kateterio
plysima.

Neleiskite j JTTEKEJIMO ir ISTEKEJIMO
Luerio jungtis.

Pacientai gali kar$¢iuoti dél infekcinés ir (arba)
neinfekcinés priezasties. Net jei pacientas
nekars¢iuoja, butina kasdien kruopséiai jvertinti,
ar néra infekcijos pozymiy.

Bikite atsargis, kai leidziate vaistus, kuriuos
gali paveikti Zema temperatlira (zemesné nei
4°C). Tirpalai, kuriy sudétyje yra manitolio yra
jautrlis temperatiirai ir jy negalima leisti per
Quattro kateterj, i$skyrus greita iki 20%
koncentracijos manitolio tirpalo suleidima, po to
praskalaujant fiziologiniu tirpalu. Didesnés nei
20% koncentracijos manitolio tirpalg reikia
lasinti arba leisti infuzijos siurbliu per atskira
sistema.

Neskirta naudoti vaikams ar naujagimiams.

Sirdies tamponada: Pastoviy kateteriy jvedimas

i desinjjj priesirdj gali salygoti Sirdies perforacija
ir tamponada, Gydytojai, kurie jstato centrinés
venos kateterius, turi Zinoti apie 8ig galimai
mirting komplikacija ir nejstumti kateterio per
toli, atsizvelgiant j paciento dydj. Pastovaus
ivesto kateterio galiuko padétj reikia patvirtinti
rentgenologiskai. Centrinés venos kateteriy
negalima jvesti j deSinjjj priesirdj, nebent
specialiai reikia santykinai nedidelés trukmés
procediros, pvz., oro emboly aspiracijai
neurochirurginés operacijos metu. Ta¢iau, tokios
procediiros vis tiek yra rizikingos ir jas reikia
atidziai stebéti ir kontroliuoti.

66 of 76



IC-4593AE/8700-0660-40 & 1C-4593C0/8700-0624-40

21. Kateteris padengtas heparinu. Tai gali sukelti
arba pasunkinti esamag heparino sukelta
trombocitopenija (HIT).

22.  Ispéjimas: kai infuzijos rinkinius / injekcijos
sistemas prijungiate 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
homeostazg.

. Sirdies ritmo sutrikimai — i bradikardija,
ir skilveliy tachiaritmija.

. Krese¢jimo funkcija. Hipotermijos metu
pacientus, kuriems yra kre§¢jimo
funkcijos sutrikimy rizika, reikia atidziai
stebeti.

. Kraujo dujos ir pH analizé. Hipotermija
kei¢ia ramybes pH ir PaCO2. Gydytojai
turi zinoti sukeltos temperatiiros poveiki.

. Uzsitgsusi hipotermija slopina imuninj
atsakg ir plauciy funkcija.

ISPEJIMAS: PRATEKEJIMAS IS
SPINDZIO

Nutekeéjimas tarp fiziologinio skyscio spindzio ir
infuzijos spindziy yra nedazna, taciau galima kateterio
triktis. Tokios trikties atveju sterilus fiziologinis
tirpalas i§ auSinimo sistemos pateks j pacienta. Esant
pratekéjimui i§ spindzio paprastai jsijungs skys¢io
netekimo perspéjimo signalas, kuris sustabdys sistema.
VISUOMET PATIKRINKITE SKYSCIO LYGIO
PERSPEJIMO SIGNALUS. Ausinimo sistema yra
uzdaro lanko sistema — paprastai skys¢io netekimo
perspéjimo signalas reiskia skyl¢ kazkur Siame
uzdarame lanke. Jsijungus skys¢io netekimo
perspéjimo signalui, patikrinkite kateterio vientisuma ir
paleidimo rinkinj (Zr. Zemiau).

Norédami patikrinti kateterio vientisuma:

1. Sustabdykite CoolGard 3000®/Thermogard XP®
sistema.

2. Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj ir
aseptiskai tinkamai uzdenkite kateterj ir
paleidimo rinkinj.

3. Steriliu fiziologiniu tirpalu uzpildykite sterily
10 ml $virksta.

4. Prijunkite jj prie kateterio JTEKEJIMO spindzio
ir nuimkite iStekéjimo dangtelj. Suleiskite 10 ml
fiziologinio tirpalo — jis turi teketi is iStekéjimo
spindzio.

5. Dabar uzdenkite ISTEKEJIMO spindj ir
pritraukite 5 ml, kad susidaryty vakuumas, ir ji
i§laikykite maziausiai 10 sekundziy. Apytiksliai
4 ml fiziologinio tirpalo, bet ne kraujo, turi
patekti j Svirksta ir turi iSsilaikyti vakuumas.

6. Sumazinkite vakuumg ir uzdenkite ITEKEJIMO
spindj.

Norédami patikrinti paleidimo rinkinio

vientisuma:

1. Patikrinkite, ar néra akivaizdaus nutekéjimo.

2. Nuo siurblio kanalo nuimkite vamzdelius ir
patikrinkite, ar jie nepazeisti (vél uzdekite, jeigu
nepazeisti).

3. Patikrinkite vamzdelj nuo siurblio iki paciento,
ar néra skyscio tekéjimo Saltiniy.

. Pasizitirékite, ar néra pazeisti vamzdeliai
ir (arba) ar vamzdeliuose néra oro.

. Patikrinkite ir, jeigu reikia, uzverzkite
kiekvieng Luerio jungtj (Luerio jungtims
nenaudokite jokiy instrumenty).

4. Panasiai patikrinkite vamzdelius, kurie grizta
i siurblj i§ paciento. Patikrinkite fiziologinio
tirpalo maisel;j ir jsitikinkite, kad jis netyc¢ia
nebuvo pazeistas (pavyzdziui, smaigas galéjo
pradurti maiselio sienelg).

5. Patikrinkite vamzdelius nuo fiziologinio tirpalo
maielio iki siurblio.
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Daugiau jspéjimy ir atsargumo priemoniy yra $iose
instrukcijose.

Reikalingos medZiagos:

Kiekis Apibudinimas

1 Quattro rinkinys perkutaniniam jvedimui
1 maiselis fiziologinio tirpalo
1 paleidimo rinkinys
1 CoolGard 3000®/Thermogard XP®
sistema
1 kateterio priedy rinkinys
(tik (CO))

Kateterio paruosimas ir jvedimas:

Laikykités sterilumo.

1. Démesio! Naudokite tiktai Slaunies venos
prieiga.

2. Pacienta paguldykite aukstielninka.

3. Paruoskite ir apklokite punkcijos vieta, kaip

reikia.

4. Démesio! Prie§ jvesdami kateterj visuomet jj
uzpildykite.

5. I8 pakuotés atsargiai iSimkite kateterj palikdami

kateterio pléveling danga.

Kateterio paruosimo procediira:

1. Nuo Luerio jtekéjimo ir iStekéjimo jvoriy
nuimkite dangtelius. Esant uzdengtam kateteriui
uzpildykite §virksta (5 ml ar didesnj) steriliu
fiziologiniu tirpalu ir jj prijunkite prie$
apgaubianciosios Luerio jtekéjimo jvorés.

2. Ispéjimas: nickuomet teigiamu slégiu neleiskite
skyscio | jtekéjimo jvorg esant uzdétam
iStekéjimo Luerio dangteliui.

3. Pro kateterj atsargiai leiskite fiziologinj tirpala,
kol jis prades teketi i§ iStekéjimo Luerio
jungties.

4. 5 ml ar didesniu §virkstu praplaukite distalinj
infuzijos spindj steriliu fiziologiniu tirpalu.
Distaling Luerio jungtj palikite neuzdengta
vieliniam kreipikliui prakisti.

5. Nuimkite kateterio pléveling danga. Jeigu
nuimant pléveling danga nuo kateterio jauciate
pasiprie$inima, pléveling dangg praplaukite
steriliu fiziologiniu tirpalu. Patikrinkite kateterj
ir jsitikinkite, kad nuo Silumos apsikeitimo
membranos pasalintas visas oras. Patikrinkite
kateterj, ar neprateka.

6.  Ispéjimas: kateterio nenukirpkite, kad
pakeistuméte ilgj.

Kateterio jvedimas:

1. Standartiniu perkutaniniu metodu punktuokite
Slaunies vena. Prieiga palaikykite 0,032 col.
(0,81 mm) vieliniu kreipikliu. Zr. specialias
vielinio kreipiklio instrukcijas.

2. Ispéjimas: neméginkite pakartotinai jvesti
dalinai ar visiskai iStrauktos OTN (over the
needle, angl.) jvediklio adatos i§ kateterio.

3. Démesio! Su Quattro kateteriu nenaudokite
ilgesnio nei 0,032 col. (0,81 mm) vielinio
kreipiklio.

4. Prilaikydami spyruoklinj vielinj kreipiklj
istraukite jvediklio kateterj. Atsargumo
priemoneés: Vielinj kreipiklj visuomet laikykite
tvirtai.

5. Odos punkcijos vieta iSpléskite skalpelio
a$menimis, nukreiptais nuo vielinio kreipiklio.
Ispéjimas: nejpjaukite vielinio kreipiklio.
Punkcijos vietai iSplésti naudokite kraujagyslés
pletiklj, kai reikia. Nepalikite kraujagysles
plétiklio kaip pastovaus kateterio, kad sumazéty
galima kraujagyslés perforacijos rizika.

6. Quattro kateterj uzmaukite ant vielinio
kreipiklio. Vesdami kateterj vielinj kreipiklj
laikykite pakankamai tvirtai. Suémg netoli odos
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10.

11

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

kateter]j lengvais sukamaisiais judesiais stumkite
i vena.

Pasinaudodami centimetrinémis Zymomis ant
kateterio , kaip kontrolés taskais, kateterj
stumkite iki galutinés vietos.

Kateterj laikykite norimame gylyje ir iStraukite
vielinj kreipiklj. Jei jvedus kateterj ir méginant
iStraukti vielinj kreipiklj jau¢iamas
pasiprie§inimas, vielinis kreipiklis gali bati
uzlinkes uz kateterio galo. Pajutg pasipriesinima,
kateterj patraukite vielinio kreipiklio atzvilgiu
2-3 cm ir paméginkite iStraukti vielinj kreipiklj.
Jeigu vél pajuntamas pasipriesinimas, iStraukite
kartu vielinj kreipiklj ir kateterj.

Démesio! Nenaudokite per didelés jegos
manipuliuodami vieliniu kreipikliu.

Istraukdami patikrinkite, ar vielinis kreipiklis
sveikas.

Patikrinkite spindZio vieta prie distalinés
infuzijos Luerio jvorés prijunge $virksta ir
aspiruodami, kol pasirodys laisva veninio kraujo
srove. Prie atitinkamos Luer-Lock sistemos
prijunkite infuzijos Luerio jungtj, kai reikia.
Nenaudojamg infuzijos angg galima ,,uzdaryti*
injekcijos dangteliu pagal standartinj ligoninés
protokola. Ant vamzdelio uzdétas slankiojantis
spaustukas, kad uzspausty srove per infuzijos
spindj keiiant sistema ir injekcijos dangtelj.
Atsargumo priemonés: Kad sumazéty vamzdelio
pazeidimo dél per didelio slégio pavojus,
spaustuka reikia atleisti pries leidziant skystj per
spindj.

Démesio! Neuzspauskite ir neuzkimskite
jtekéjimo ar iStekéjimo sistemy. Taip galima
uzkimsti sistema ir sukelti triktj.

Laikinai fiksuokite ir aptvarstykite kateterj.

Istate kateterj i§ karto rentgenologiSkai
patikrinkite jo galo padétj. Rentgenologinis
tyrimas parodys kateterio padeétj ATV ir kad
kateterio distalinis galas lygiagretus tusciosios
venos sienelei. Jeigu kateterio galas netinkamoje
padétyje, pakeiskite padeétj ir patikrinkite.

Proksimalinis rentgenokontrastinis zymeklis
rodo proksimalinj balionéliy gala, kad bty
galima jsitikinti, kad balionéliai visiSkai yra
kraujagysléje. Jeigu kateteris netinkamoje
padétyje, pakeiskite padeétj ir patikrinkite.

Kateterj fiksuokite prie paciento. Pirminei
siuvimo vietai naudokite sujungimo jvorés
Soninius sparnelius.

ZOLL siulés gselg ir spaustuka galima taip pat
naudoti kaip papildoma tvirtinimo taska.
Isitikinkite, kad kateterio korpusas fiksuotas ir
neslankioja.

Démesio! Naudokite tik ZOLL siuvimo aseles ir
spaustuka, esancius rinkinyje. Galima pazeisti
kateterj, jeigu naudojamos kitos gselés ar
spaustukai.

Démesio! Nesitkite tiesiogiai prie kateterio
iSorinio skersmens, kad sumazéty jpjovimo ar
kateterio sugadinimo bei kateterio pralaidumo
sutrikdymo rizika.

Aseptiskai jvedimo vietg prizitrékite reguliariai
kruopséiai pertvarstydami.

Paciento ligos istorijoje jrasykite vidinio
kateterio ilgj pagal centimetrines Zymas ant
kateterio kaip nuoroda. Reikia daznai apzitréti ir
isitikinti, kad kateteris nepajudéjo.

Uzpildyta paleidimo rinkinj prijunkite prie
Quattro silumos mainy kateterio paleidimo
rinkinio kistuking Luerio jungtj prijungdami prie
Quattro kateterio apgaubianciosios jtekéjimo
Luerio jungties, o paleidimo rinkinio
apgaubianciaja Luerio jungtj prijungdami prie
Quattro kateterio kistukinés Luerio iStekéjimo
jungties. Baltos ZOLL kortelés laisvai
pritvirtinamos prie [TTEKEIIMO ir
ISTEKEJIMO pailginimo vamzdeliy, kad padéty
juos atskirti. [sitikinkite, kad jvoriy galuose yra
pakankamas kiekis sterilaus fiziologinio tirpalo,
kad bty sudarytos beorés jungtys. I§samios
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informacijos apie CoolGard
3000®/Thermogard XP® veikima Zr. CoolGard
3000®/Thermogard XP® vadove.

23.  Ispéjimas: netinkamai paleidimo rinkinj
prijungus prie kateterio, kateteris gali sugesti.
Paleidimo rinkinio nejunkite prie rudos Luerio
jungties.

24.  Démesio! Paleidimo rinkinio nejunkite prie
distalinés angos.

25.  Démesio! Prie sistemos nejunkite jokiy ¢iaupy,
kuriuos nety¢ia galima uzsukti. Taip galima
uzkimsti sistema ir sukelti triktj.

26.  Fiziologinj tirpala pumpuokite pro paleidimo
rinkinj ir kateterj, kad jsitikintuméte, jog visos
jungtys yra tvirtos ir kad neprateka. Leiskite
visam likusiam sistemoje orui i$eiti.

Kateterio atjungimas nuo CoolGard
3000®/Thermogard XP® sistemos:

1 Sustabdykite fiziologinio tirpalo tekéjima

kateteriu.
2. Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj.
3. Kad jungtis i§laikytuméte sterilias, nedelsiant

uzdenkite kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio
jungtis steriliais Luerio dangteliais arba
tarpusavyje sujunkite jtekéjimo ir iStekéjimo
Luerio jungtis.

Kateterio pakartotinas prijungimas prie
CoolGard 3000%/Thermogard XP® sistemos:

1. Nuo Kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio
jung¢iy nuimkite Luerio dangtelius ir iSmeskite
arba atjunkite tarpusavyje sujungtas jtekéjimo ir
iStekéjimo Luerio jungtis.

2. Paleidimo rinkinj prijunkite prie Quattro silumos
apsikeitimo kateterio paleidimo rinkinio
kistuking Luerio jungtj prijungdami prie Quattro
kateterio apgaubianciosios jtekéjimo Luerio
jungties, o paleidimo rinkinio apgaubianciaja
Luerio jungtj prijungdami prie Quattro kateterio
kistukines Luerio iStekéjimo jungties.
Isitikinkite, kad jvoriy galuose yra pakankamas
kiekis sterilaus fiziologinio tirpalo, kad bty
sudarytos beorés jungtys.

3. Ispéjimas: netinkamai paleidimo rinkinj
prijungus prie kateterio, kateteris gali sugesti.

4. JIspéjimas: NESUMAISYKITE JTEKEJIMO ir
ISTEKEJIMO Luerio jungéiy, skirty
standartiniams centrinés venos kateterio
infuzijos angoms. Jie skirti prijungti TIK prie
CoolGard 3000®/Thermogard XP® sistemos.

5. Démesio! Prie sistemos nejunkite jokiy
papildomy ¢iaupy, kuriuos netyc¢ia galima
uzsukti. Taip galima uzkimsti sistemg ir sukelti
triktj.

Kateterio pasalinimas:

1 Sustabdykite fiziologinio tirpalo pumpavimg
kateteriu.

2. Nuo Kateterio atjunkite paleidimo rinkinj.
Atidenkite arba palikite atidengtus vésinimo
grandinés jtekéjimo ir iStekéjimo spindZius
(TIK vésinimo sistemos). Taip bus galima
i§leisti sistemoje likusj fiziologinj tirpala. Kai
kateteris iStrauktas, balion¢liai suspaudziami.
Fiziologinis tirpalas balionéliuose turi laisvai
iSteketi i3 balionélio kitaip balion¢lis nesublitks,
deél ko kateterj gali biiti sunku iStraukti.

3. Pacientg paguldykite aukstielninka. Nuimkite
tvarstj. Nuo siuvimo vietos nuimkite sitiles.

4. I8 paciento létai iStraukite kateterj. Kai tik
kateteris praeis pro punkcijos vieta, prispauskite
tvars¢iu, nelaidziu orui, pvz., vazelino marle.

5. Ispéjimas: pajute pasiprieSinima, kateterio
nejudinkite. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad
vésinimo grandinés jtekéjimo ir istekéjimo
spindziai NERA uzdengti. Jeigu jie yra uzdengti,
juos atidenkite ir vél paméginkite iStraukti
kateterj. Jeigu tebejauc¢iamas pasiprie§inimas,
reikia atlikti rentgenograma ir nustatyti
pasiprie§inimo priczastj.
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Specialios vielinio kreipiklio instrukcijos

Pastaba: i informacija galioja tik naudojant
vielinius kreipiklius pagal Seldingerio
kateterio jvedimo j kraujagysles metoda.

Pastaba: §ig procediirg reikia atlikti tik kruopséiai
perzitiréjus technines nuorodas, ypa¢ atkreipiant
démesj j atsargumo priemones, kontraindikacijas ir
pavojus.

Sis spyruoklinis vielinis kreipiklis skirtas tik
vienam pacientui vienam kartui.

Rekomenduojama vielinius kreipiklius i$mesti vieng
karta panaudojus. Jokie valikliai ar metodai visiSkai
nepasalins likusiy medziagy po vielinio kreipiklio
panaudojimo.

Pagal federalinius jstatymus (JAV), $is prietaisas
parduodamas tik gydytojui arba jo uzsakymui.

TIKRINIMAS

Vielinj kreipiklj reikia reguliariai tikrinti pries
naudojima ir reikia iSmesti pasteb¢jus vielinio
kreipiklio pakitimus.

Vielinio kreipiklio jvedimga reikia nuolat stebéti
rentgenologiskai ar fluoroskopiskai.

ISPEJIMAI

Dél vielinio kreipiklio gleznumo ir trapumo reikia buti
itin atsargiems. Stenkités nelenkti ir nesusukti.

Saugojimo metu ir naudodami stenkités vieliniy
kreipikliy nevynioti | maZesnio nei 8 coliy skersmens
vijas, nes mazesnis skersmuo gali sukelti bereikalingg
itampa vieliniams kreipikliams. Pridétas dalytuvas yra
geriausia vielinio kreipiklio laikymo ir naudojimo
priemong.

Ivedant pajutus pasipriesinima, vielinio kreipiklio
NESTUMKITE.

Vielinio kreipiklio stenkités netraukti pro metalines
adatas, nes vielinis kreipiklis gali nutrtkti.

Judancios vielinio kreipiklio Serdies negalima stumti
kol kreipiklis yra paciente, nes taip galima pazeisti
kreipiklj ir galima suzaloti kraujagysle.

Reikia palikti i§lindusj pakankamo ilgio vielinj
kreipiklj, kad buty galima visuomet tvirtai laikyti
vielinj kreipiklj.

DALYTUVAS

Kiekvienas vielinis kreipiklis tiekiamas unikalioje
dalytuvo pakuotéje. Pries i§imdami vielinj kreipiklj
nuimkite vielinio kreipiklio apsaugos nuo judéjimo
spaustuka. Pries pat vielinio kreipiklio panaudojima
nuimkite vielinio kreipiklio apsauginj dangtelj. Prie§
ivedima paruoskite vielinj kreipiklj. Rekomenduojama
dalytuva uzpildyti heparinizuotais tirpalais. (pvz.,
fiziologiniu tirpalu arba dekstroze), kad jvedimo metu
vielinis kreipiklis buity sudrékintas.

Suformuotas ,,J* formos vielinis kreipiklis atkartos
forma, kai bus iStrauktas i§ produkto dalytuvo.

2,

1 = vielinio kreipiklio apsauginis dangtelis

2 = vielinio kreipiklio apsaugos nuo judéjimo
spaustukas
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METODAS
1. PUNKTUOKITE KRAUJAGYSLE.

2. Vielinj kreipiklj kiskite pro adata ir 5-10 cm
vielinio kreipiklio jkiskite j punktuota
kraujagysle. Gali reikéti manipuliuoti vieliniu
kreipikliu, kad biity galima sékmingai jkisti.
Paprastai §velnaus, sukamojo judesio pakanka
praeiti pro kliGitj. Venkite grubiy ir labai
energingy manipuliacijy vieliniu kreipikliu, kad
iSvengtuméte vielinio kreipiklio ar kraujagyslés
suzalojimo.

3. I adatos jvore jkiskite ,,J* formos vielinj kreipiklj
ir §velniai jj stumkite.

4. Nuo vielinio kreipiklio nuimkite adata.

5. SVELNIAIS SUKAMAISIAIS JUDESIAIS
PLETIKLIU ISPLESKITE AUDINIUS IR
KRAUJAGYSLE.

6. PLETIKL] ISTRAUKITE. (Kraujagyslés
plétiklis skirtas tik kraujagyslei iSplesti.)

7. KATETER] JVESKITE STUMDAMI
VIELINIU KREIPIKLIU.

8. ISTRAUKITE VIELIN] KREIPIKLI.

MRT INFORMACIJA

Line® kateteriai yra saugiis MRT aplinkoje. Pacientus,
kuriems jvestas kateteris, galima saugiai skenuoti esant
Sioms sglygoms:

. Kateterj biitina atjungti nuo Thermogard
XP® konsolés

. Tik 1,5 T ar 3 T statinio magnetinio lauko
stipris

. 720 Gausy/cm (7,2 T/m) didziausias
erdvinio gradiento laukas

. 2 W/kg vidutinis viso kiino SAR
skenuojant 15 minuciy (seka)

ZOLL Thermogard XP® konsolé MR aplinkoje yra
nesaugi. Nenaudokite MR aplinkoje.
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Jungtiniy Amerikos Valstijy patenty numeriai:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Nagrin¢jami kiti JAV ir uZsienio patentai.
Quattro kateteris

1 = jtekéjimo spindis

2 = iStekéjimo spindis

3 = infuzijos angos

4 = vielinio kreipiklio spindis

106142-001

45em
38cm
| | |
BOMem —TT— BOrmm —T— B0men—IT=
' Smm Jmm m mm
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Hrvatski (hr)

Modeli 1C-4593AE/8700-0660-40 i
1C-4593C0/8700-0624-40

Sadrzi:

Koli¢ina

1AE(CO) | Quattro®3-lumenski kateter,
9,3Fx45cm

Trostruki lumen za infuziju
Stezaljke produznih linija
Radionepropustan poliuretan

Applause® s heparinskim povrsinskim
slojem

1 AE(CO) Zica vodilica 0,032" (0,81 mm) x
90 cm

1 AE(CO) | Dilatator zila 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Odvojiva spojnica i kopéa za Savove

1AE Radionepropustan OTN Kkateter

18 G x 2 %" (1,3 mm x 63 mm)
1AE Strealjka od 5 cem s iglom

22 G x1%" (0,7 mm x 38 mm)
1AE Fenestrirana prekrivka
1AE Igla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Kompresa od gaze 4" x 4"

(10 cm x 10 cm)
1AE Kirurski konac 000, svila
1AE Kirurski nozi¢ br. 11 / duge drske

NAPOMENA - KOMPONENTE
KOMPLETA PO MODELIMA:

Svaki osnovni model dostupan je s (AE) ili bez
standardnog pratec¢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 uredaja:

Kateter za izmjenu topline Quattro® je jednokratni,
sterilan kateter od 895 F osmisljen za postavljanje

u donju Suplju venu uvodenjem kroz femoralnu venu.
Kateter Quattro® treba spojiti na CoolGard
3000®/Thermogard XP® za jednokratnu primjenu
(isporucuje se odvojeno) i sustav CoolGard
3000®/Thermogard XP®. Za perkutanu inserciju
katetera Quattro® potrebni su dilatator i vodilica. Za
infuziju i uzimanje uzoraka na raspolaganju su tri (3)
lumena.

. Brzina 3
Prikljucak protoka ml/h em
Zica VOdi.lica 1300 mi/h 0,6 ccm
(smedi)
Medijalni 800 mi/h 0,4 ccm
(bijeli)
Proksimalni 1100 mi/h 0,4 ccm
(plavi)
Veli¢ina insercije 93F
106142-001

Sterilnost

Sterilizirano etilenoksidom. Kateter Quattro® se
isporucuje sterilan za jednokratnu uporabu, te se ne
smije resterilizirati. Pakiranje prije upotrebe treba
pregledati kako bi se provijerilo da sterilnost nije
ugrozena.

Cuvanje:
Cuvati na temperaturi 15-40 °C.

Povrsine katetera Quattro® koje dolaze u kontakt

s krvlju imaju povrsinski sloj Applause®. tretiran
heparinom. Applause je zastitni znak tvrtke SurModics
Inc, registriran u SAD-u u uredu za patente i Zigove.

Indikacije za uporabu:

Kateter Quattro® u kombinaciji sa sustavom CoolGard
3000®/Thermogard XP® omoguéuje cirkulaciju
fizioloske otopine kontrolirane temperature kroz
izmjenjiva¢ topline radi hladenje/grijanja krvi pacijenta
u kojih je to ugrozeno zbog postavljene centralne linije.
Maksimalno trajanje uporabe: 4 dana.

Sigurnost i u¢inkovitost:

Kateterizaciju centralnih vena smije izvoditi samo
dobro obuceno osoblje koje dobro poznaje anatomske
odnose i sigurnu tehniku kateterizacije. Osoblje treba
takoder poznavati moguce komplikacije. Proizvod je
namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
resterilizirati ili ponovno upotrijebiti. Nakon $to je
izvadeno iz pacijenta, ne ponovno uvoditi. Ne Cinite
nikakve izmjene na kateteru.

Potencijalne opasnosti ponovne primjene proizvoda za
jednokratnu uporabu uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na:

Potencijalne infekcije opasne po zivot
Toksi¢ni Sok zbog razgradnje materijala
Povecana opasnost od tromboze
Smanjena mo¢ izmjene topline
Neispravna funkcija proizvoda.

Upozorenje: Nemojte kateter plasirati u desnu
pretklijetku ili desnu klijetku. Plasiranjem u desnu
pretklijetku ili desnu klijetku moze do¢i do ozbiljnih
ozljeda ili smrti pacijenta.

Kontraindikacije:

1. Rizici povezani s kateterom u sustini su jednaki
rizicima povezanim s centralnim venskim
linijama. Kateter se ne smije koristiti kod
pacijenata kod kojih postavljanje centralne
venske linije nije indicirano.

1. Hemoragi¢na dijateza.
2. Aktivna sepsa.

3. Infekcija ili aktivno krvarenje na mjestu insercije
katetera.

4. Pacijenti bez vaskularnog pristupa, ili
s krvozilnim sustavom u koji ne moze primiti
kateter, ukljucujudi i pacijente s filtrima
u Supljoj veni ili drugim ugradenim zaprekama
prolasku katetera.

5. Pacijenti za koje se ne moze uspostaviti potreban
nadzor temperature.

6. Hipotermija je kontraindicirana kod pacijenata
koji imaju hematoloske bolesti koje bi se
hipotermijom pogorsale, npr., bilo kakve bolesti
koje uzrokuju krioglobulinemiju, bilo kakva
hemoglobinopatija kod koje se moze uz pojavu
hladnoée ocekivati hemolititka anemija,
ukljucujucéi bolest srpastih stanica ili talasemiju.

Upozorenja i mjere opreza:

1. Kateter treba postaviti samo pristupom kroz
femoralnu venu.

2. Nemoijte kateter plasirati u desnu pretklijetku ili
desnu klijetku. Kateter treba postaviti tako da
distalni vrh katetera bude u donjoj Supljoj veni
ispod spoja s desnim atrijem i paralelno na
stjenke krvnih zila.

3. Pomocu rendgenske snimke treba se provjeriti
da kateter nije plasiran u desnu pretklijetku ili
klijetku.
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13.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Moguce komplikacije kod centralnih venskih
katetera ukljucuju: perforaciju atrija ili
ventrikula, tamponadu srca, zraénu emboliju,
emboliju katetera, laceraciju duktusa toracikusa,
bakterijemiju, sepsu, trombozu, nehoti¢nu
punkciju arterija, nastanak hematoma, krvarenja,
oStecenja Zivaca i aritmiju.

Svi prikljucci tipa luer i poklopci moraju biti
pri¢vriceni kako bi se sprijecila zra¢na embolija
ili gubitak tekuéine ili krvi.

Prilikom pomicanja katetera ili Zice vodilice
nikada nemojte koristiti prekomjernu silu. Ako
naidete na otpor, ucinite rendgensko snimanje
kako biste utvrdili razlog otpora.

Prolazak Zice vodilice u desni dio srca moze
uzrokovati aritmiju, blok desne grane,
perforaciju stjenke zile, ili perforaciju
pretklijetke ili klijetke.

Za ispun katetera te kao cirkulirajuéu tekuc¢inu
u kateteru koristite samo obi¢nu sterilnu
fizioloSku otopinu.

Kateter treba rutinski provjeravati u smislu
brzine protoka, ¢vrstine povoja, pravilnog
polozaja katetera i ¢vrstoce luer-spojeva.
Koristite oznake centimetara kako biste utvrdili
je li doslo do pomicanja polozaja katetera.

Samo rendgenskim snimanjem moze se utvrditi
da vrh katetera nije usao u srce ili da vise ne lezi
paralelno u odnosu na stjenku krvnu zile. Ako se
polozaj katetera promijenio, izvrSite rendgenski
pregled te potvrdite polozaj vrha katetera.

Za uzimanje uzoraka krvi, privremeno iskljucite
ostale prikljucke_infuzije preko kojih se daju
infuzijske otopine.

Za uzimanje uzoraka krvi koristite samo
Strcaljku od 30 ccm ili manju.

Alkohol i aceton mogu oslabiti strukturu
poliuretanskog materijala. 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
odcepljivanje katetera.

Koristite samo spojnicu i kop¢u tvrtke ZOLL
isporu¢enu s kompletom, kako bi se sprije¢ilo
ostecenje katetera.

Upotreba §trcaljke manje od 10 ml za irigaciju ili
odcepljivanje zadepljenog katetera moze
prouzroditi intraluminalno curenje ili rupturu
katetera.

Nemojte primjenjivati kroz ULAZNI
i IZLAZNI Luerov konektor.

TTemperatura moZze imati zarazne i/ili ne-
infektivne uzroke u pacijenata. 1zostanak
groznice 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 su osjetljivije na
temperaturu i ne smije ih se primjenjivati putem
katetera Quattro®, osim brzom tlatnom
infuzijom do koncentracije od 20 % manitola
nakon Cega slijedi ispiranje fizioloSkom
otopinom. Infuzije manitola koncentracije vece
od 20 % ili primjena manitola putem infuzijske
pumpe mora se odvijati zasebnom linijom.

Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji

i neonatologiji.

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. Stvarni poloZaj
vrha katetera treba potvrditi rendgenom 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
zra¢nog embolusa tijekom neurokirur§kog
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zahvata. Takvi postupci ipak nose sa sobom
odredene rizike te ih treba pazljivo pratiti
i kontrolirati.

Kateter je obloZen slojem s heparinom. To moze
izazvati ili pogorSati veé¢ postojecu
trombocitopeniju izazvanu heparinom (HIT).
Upozorenje: Prilikom spajanja kompleta za
infuziju/sustava ubrizgavanja na katetere
ZOLL, nemojte prekoraciti 100 psi/689 kPa.

Kod pacijenata podvrgnutih hipotermiji, sama
hipotermija moze pogorsati stanja nekih bolesti.
Treba obratiti pozornost na pravilan nadzor
homeostaze u pacijenata tijekom hipotermije.

Poremecaji sréanog ritma - kako bradikardija
tako i ventrikularna tahiaritmija.

Zgrusavanje i funkcija koagulacije. Pacijente s
rizikom od poremecaja zgrusavanja ili njihove
koagulacijske funkcije treba tijekom hipotermije
pomno pratiti.

Plinovi u krvi i pH analiza. Hipotermija mijenja
pH i PaC Oz u mirovanju. Lije¢nici trebaju biti
svjesni u¢inka temperature na rezultate.

Produljena hipotermija suprimira imunoloski
odgovor i funkciju pluca.

UPOZORENJE: INTRALUMINALNO
PROPUSTANJE

Intraluminalno propustanja izmedu lumena fizioloske
otopine i lumena infuzije je neuobicajeno, ali je
moguce. U slucaju takve neispravne funkcije,

u pacijenta ¢e dospjeti sterilna fizioloska otopina iz
sustava za hladenje. Intraluminalno propustanje obi¢no
je povezano s alarmom gubljenja tekuc¢ine koji
zaustavlja rad sustava. UVIJEK POTRAZITE
RAZLOG UKLJUCIVANJA ALARMA GUBLJENJA
TEKUCINE. Sustav za hladenje je zatvoreni kruzni
sustav - alarmi gubitka tekucine obi¢no ukazuju na
probijanje u jednom dijelu tog zatvorenog kruga. Kod
pojavljivanja bilo kakvog alarme gubljenja tekucine,
provjerite cjelovitost katetera i sustava Start-Up Kit
(pogledajte ispod).

Provjera cjelovitosti katetera:

1.

Zaustavite rad sustava CoolGard
3000®/Thermogard XP®,

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera
i pravilno zatvorite i kateter i sustav pomoc¢u
zatvaraca sluzeci se asepticnom tehnikom.

Napunite §trcaljku s 10 ml sterilne fizioloske
otopine.

Spojite je na ULAZNI lumen katetera i uklonite
izlazni zatvara¢. Ustrcajte 10 ml fizioloske
otopine - ona bi trebala isticati kroz izlazni
lumen.

Sada zatvorite zatvarac¢em IZLAZNI lumen

i uvucite 5 ccm vakuuma te zadrZite tako
najmanje 10 sekundi. Oko 4 ml fiziologke
otopine, ali ne i krvi, trebalo bi u¢i u Strcaljku te
biste trebali biti u stanju odrZati vakuum.

Otpustite vakuum i vratite zatvara¢ na ULAZNI
lumen.

Provjera cjelovitosti sustava Start-Up Kit:

1.
2.

Potrazite vidljive tragove propustanja.

Izvadite cjevéicu iz kanalice crpke i pregledajte

ima li tragova o$tecenja (ako nema, vratite je na

mjesto).

Provjerite duz cjevéice iz crpke prema pacijentu

dolazi li do gubljenja tekuéine.

. Potrazite ostecenja cjevéice i/ili prisutnost
zraka unutar cjevcice.

. Pregledajte i po potrebi zategnite, svaki
Luerov spoj (za zatezanje Luerovih
spojeva nemojte koristiti instrumente).

Sli¢no tome, provjeriti cjevéicu koja se od

pacijenta vrac¢a na crpku. Pregledajte vrecicu

fizioloske otopine kako biste se osigurali da
slu¢ajno nije ostec¢ena (primjerice, $iljak
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infuzijskog sistema moze oStetiti stjenku
vreéice).

Pratite cjev¢icu koja ide od vrecice fizioloske
otopine natrag na crpku.

U nastavku uputa nalazi se jo§ upozorenja i mjera
opreza.

Potrebni materijali:

Koli¢ina  Opis

1
1

Quattro® pribor za perkutanu inserciju
Vrecica obicne fizioloske otopine

Sustav Start-Up Kit

sustav CoolGard 3000%/Thermogard XP®

Prikladni pribor za kateter
(samo za (CO))

Priprema katetera i njegova insercija:

Koristite sterilnu tehniku.

1

Oprez: Koristite samo pristup kroz
femoralnu venu.

Postavite pacijenta u polozaj na ledima.

Pripremite i garnirajte mjesto uboda kako je
potrebno.

Oprez: Uvijek ispunite kateter prije uvodenja
u pacijenta.

Pazljivo izvadite kateter iz pakiranja,
ostavljajuci zatvara¢ na membrani katetera.

Postupak pripreme katetera:

1

Uklonite zatvarace s ulaznog i izlaznog
konektora Luer. Bez uklanjanja zatvaraca
katetera, ispunite $trcaljku (od 5 ccm ili vecu)
sterilnom fizioloSkom otopinom i u¢vrstite na
zenski dio konektora Luer.

Upozorenje: Nikada nemojte ubrizgivati
pozitivan tlak u ulazni konektor dok je
zatvarac izlaznog konektora Luer na mjestu.

Njezno ubrizgajte fiziolosku otopinu kroz
kateter, sve dok ne po¢ne izlaziti kroz izlazni
Luerov konektor.

Pomocu strealjke od 5 cem ili vece, isperite
distalni infuzijski lumen sterilnom fizioloskom
otopinom. Ostavite distalni Luerov konektor
otvoren za prolaz zice vodilice.

Uklonite membranski zatvarac katetera. Ako se
prilikom uklanjanju membranskog zatvarac¢a
katetera javlja otpor, isperite membranski
zatvarac sterilnom fizioloskom otopinom.
Pregledajte kateter kako biste se uvjerili da je
zrak istisnut iz membrane za izmjenu topline.
Provijerite da na kateteru nema tragova curenja.

Upozorenje: Nemojte rezati kateter da biste
mu mijenjali duZinu.

Insercija katetera:

1

Pristupite femoralnoj veni pomocu standardne
perkutane tehnike. Pristup treba odrzati pomocu
zice vodilice od 0,032". Pogledajte zasebne
upute za zice vodilice.

Upozorenje: Nemojte pokusavati ponovno
uvesti djelomi¢no ili potpuno izvu¢enu OTN
(preko igle) uvodnicu s katetera.

Oprez: Nemojte s kateterom Quattro®
Koristiti Zicu vodilicu duzu od 0,032" .

Drze¢i oprugu Zice vodilice, izvadite uvodnicu
katetera. Mjera opreza: Citavo vrijeme &vrsto
drzite zicu vodilicu.

Prosirite mjesto uboda na kozi tako da rezni rub
ostrice skalpela postavite podalje od Zice
vodilice. Upozorenje: Nemojte prerezati zicu
vodilicu. Koristite dilatator za Zilu za povecanje
mjesta uboda po potrebi. Ne ostavljajte dilatator
na mjestu uboda za uvadanje katetera kako bi se
smanjila opasnost od moguce perforacije stjenke
zile.
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6.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Navucite vrsak katetera Quattro® preko Zice
vodilice. Cvrsto drzite Zicu vodilicu &itavo
vrijeme dok uvodite kateter. Hvataju¢i kateter
u blizini koze, uvedite kateter u venu uz blage
pokrete uvrtanja.

Sluzeci se oznakama centimetara na kateteru kao
referentnim to¢kama za pozicioniranje katetera
uvedite kateter do kona¢nog polozaja.

Drzite kateter na Zeljenoj dubini te izvucite Zicu
vodilicu. Ako nakon postavljanja katetera
prilikom pokusaja izvladenja zice vodilice
osjetite otpor, moze biti da je zica vodilica
uvijena oko vrha katetera. Ako se javi otpor,
povucite katetera u odnosu na zicu vodilicu za
oko 2-3 cm i pokusajte ukloniti zicu vodilicu.
Ako i dalje osjecate otpor, izvucite Zicu vodilicu
zajedno s kateterom.

Oprez: Ne primjenjujte nepotrebnu silu na
Zicu vodilicu.

Nakon vadenja provijerite je li zica vodilica
Citava.

Provjerite polozaj lumena tako da pri¢vrstite
Strcaljku na distalni Luerov konektor za infuziju
i aspirirajte dok ne primijetite slobodan protok
venske krvi. Prema potrebi spojite Luerov
konektor infuzije na odgovarajuci spoj Luer-
lock. NeiskoriSteni infuzijski priklju¢ak moze se
,,zakljucati pomocu zatvaraca za injekcije
koriste¢i standardni bolni¢ki protokol. Na
cjevéicama se nalazi klizna stezaljka koja sluzi
za zatvaranje protoka kroz lumen za infuziju za
vrijeme mijenjanja infuzijske linije i zatvaraca za
injekciju. Mjera opreza: Da biste smanjili
opasnost od oStecenja cjevéice uslijed
pretjeranog pritiska, stezaljka mora biti otvorena
prije infuzije kroz lumen.

Oprez: Nemojte stezati ili zatvarati ulaznu ili
izlaznu liniju. To moZe uzrokovati blokadu
linije i mogucu neispravnu funkciju katetera.

Privremeno ucvrstite kateter i prekrijte
povojem.

Odmah nakon postavljanja katetera provjerite
polozaj vrha katetera rendgenskom snimkom
toraksa. Rendgenska snimka mora pokazati da je
kateter smjesten u donjoj Supljoj veni s distalnim
zavrSetkom katetera paralelnim sa stjenkom
Suplje vene. Ako vrh katetera nije dobro
pozicioniran, premjestite ga i ponovo provjerite
snimanjem.

Proksimalni radionepropustan marker pokazuje
proksimalni zavr$etak balona kako bi se
osiguralo da su baloni u potpunosti unutar zile.
Ako kateter nije pravilno postavljen, ponovno ga
postavite i ponovno provjerite.

Ucvrstite kateter na pacijentu. Koristite bo¢na
krilca konektora kao mjesto primarnog Sava.

Za dodatno ucvrséenje moze se takoder koristiti
i spojnica i kop¢a za §avove ZOLL. Provjerite da
je tijelo katetera u¢vrsceno te da se ne klize.

Oprez: Koristite samo spojnicu i kop¢u tvrtke
ZOLL isporucenu s kompletom. U slu¢aju
uporabe drugih spojnica i kop¢i za Savove
mozZe doci do oStecenja katetera.

Oprez: Nemojte postavljati §av izravno na
vanjski promjer katetera, kako bi se smanjila
opasnost od urezivanja ili oSte¢enja katetera
ili ometanja protoka kroz kateter.

Odrzavajte mjesto insercije redovitim pedantnim
previjanjem koriste¢i sterilnu tehniku.

Zabiljezite u povijest bolesti duzinu uvedenog
katetera sluze¢i se oznakama centimetara na
kateteru. Potreban je Cesti vizualni pregled kako
bi se provjerilo da se kateter nije pomaknuo.

Pri¢vrstite ispunjeni sustav Start-Up Kit na
kateter za izmjenu topline Quattro® spajanjem
muskog Luerovog prikljucka sustava Start-Up
Kit na zenski priljevni Luerov priklju¢ak
katetera Quattro® i zenskog Luerovog prikljucka
sustava Start-Up Kit na muski odljevni Luerov
prikljucak katetera Quattro®. Bijele oznake
,,ZOLL* su labavo u¢vrs¢ene na ULAZNE
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i [ZLAZNE produzne cjev¢ice kako biste ih
lakse prepoznali. Pobrinite se da u krajevima
konektora bude dovoljna koli¢ina sterilne
fizioloske otopine kako na spoju ne bi ulazio
zrak. Pogledajte priruénik CoolGard
3000®/Thermogard XP® za pojedinosti

o radu s CoolGard 3000®/Thermogard XP®.

23.  Upozorenje: Ako sustav Start-Up Kit ne
spojite na odgovarajuéi nacin s kateterom,
moZe doéi do neispravne funkcije katetera. Ne
prikljucujte sustav Start-Up Kit na smedi
Luerov prikljucak.

24.  Oprez: Ne priklju¢ujte sustav Start-Up Kit na
distalni prikljucak.

25.  Oprez: Ne stavljajte kokot na liniju koja se
moZe nehotice iskljuditi. To moZe uzrokovati
blokadu linije i mogucu neispravnu funkciju
katetera.

26.  Ubrizgajte fiziolosku otopinu kroz sustav Start-
Up Kit i kateter kako biste se uvjerili da su svi
spojevi ¢vrsti te da nema istjecanja. Istisnite
ostatke zraka iz sustava.

Odspajanje katetera iz sustava CoolGard
3000®/Thermogard XP®:

1. Zaustavite cirkulaciju fizioloske otopine kroz
kateter.

1. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.

2. Da biste spojeve zadrzali sterilnima, odmah

stavite sterilne Luerove zatvarace na Luerove
prikljucke i na kateteru i na prikljucujte sustavu
Start-Up Kit ili odmah spojite ulazne i izlazne
Luerove konektore.

Ponovno spajanje katetera na sustav
CoolGard 3000®/Thermogard XP®:

1. Uklonite Luerove zatvarade s Luerovih
prikljucaka katetera i sustava Start-Up Kit i
odvojite ili iskljucite ulazne i izlazne Luerove
konektore jedne od drugih.

2. Pri¢vrstite sustav Start-Up Kit na kateter za
izmjenu topline Quattro® spajanjem muskog
Luerovog prikljucka sustava Start-Up Kit na
zenski priljevni Luerov prikljuc¢ak katetera
Quattro® i zenskog Luerovog prikljucka sustava
Start-Up Kit na muski odljevni Luerov
prikljucak katetera Quattro®. Pobrinite se da
u krajevima konektora bude dovoljna koli¢ina
fizioloske otopine kako na spojevima ne bi bilo
zraka.

3. Upozorenje: Ako sustav Start-Up Kit ne
spojite na odgovarajuéi nacin s kateterom,
moZe doéi do neispravne funkcije katetera.

4. Upozorenje: Pazite da NE pobrkate ULAZNE
i IZLAZNE Luerove konektore za standardne
prikljucke linije centralne infuzije. Oni sluze
SAMO za spajanje sustava CoolGard
3000®/Thermogard XP®.

5. Oprez: Ne stavljajte dodatne kokote u liniju
koja se mozZe nehotice iskljuciti. To moZe
uzrokovati blokadu linije i mogucu
neispravnu funkciju katetera.

Uklanjanje katetera:

1. Zaustavite cirkulaciju fizioloske otopine kroz
kateter.

2. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Skinite
zatvarace s ili ostavite otvorenima ulazne
i izlazne lumene sustava za hladenje (SAMO
sustavi za hladenje). To ¢e omoguditi istjecanje
preostale fizioloske otopine iz sustava. Cim je
kateter izvucen, baloni se prazne. Fizioloskoj
otopini se mora dopustiti da slobodno istjece iz
balona ili se balon nece isprazniti §to ¢e otezati
uklanjanje katetera.

3. Postavite pacijenta u poloZaj na ledima. Uklonite
povoj. Uklonite Savove.

4. Polagano izvucite kateter iz pacijenta. Kad
kateter izvucete pritisnite mjesto oblogom
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nepropusnom za zrak, npr. gazom umoéenom
u vazelin.

5. Upozorenje: Ne izvladite kateter ako osjetite
otpor. Provjerite da biste se uvjerili da ulazni
i izlazni lumeni sustava za hladenje NISU
zatvoreni. Ako su zatvaraci postavljeni,
skinite ih i ponovno pokusajte izvuci kateter.
AKo jos uvijek postoji otpor, obavite
rendgensko snimanje kako biste utvrdili
razlog otpora.

Pogledajte zasebne upute za Zice vodilice.

Napomena: Ove se informacije odnose samo
na upotrebu Zice vodilice kod Seldingerove
tehnike uvadanja katetere u vaskulaturu.

Napomena: Ovaj postupak treba izvoditi tek nakon
detaljnog pregleda tehnickih referenci, koje
naglaSavaju mjere opreza, kontraindikacije te rizike
u mnogo vise detalja.

Ova Zica vodilica s oprugom osmisljena je
samo za jednog pacijenta — za jednokratnu
uporabu.

Preporu¢amo da Zice vodilice nakon jedne uporabe
odlozite u otpad. Nijedno sredstvo ili tehnika ¢is¢enje
ne moze u potpunosti ukloniti rezidualni materijal

s zice vodilice nakon njene uporabe.

Savezni zakon SAD-a propisuje da se ovaj uredaj
prodaje samo lije¢niku ili po nalogu lije¢nika.

PREGLED

Vodilicu treba rutinski pregledati prije uporabe te je
odbaciti ukoliko postoje bilo koje deformacije.

Zicu vodilicu treba rutinski nadzirati rendgenskim
snimanjem ili pomocu fluoroskopije.

MJERE OPREZA

Zbog njezne i krhke grade Zice vodilice, njima treba
rukovati posebno pazljivo. Izbjegavajte savijanje ili
presavijanje.

Tijekom Cuvanja ili rukovanja izbjegavajte motanje
zice vodilice u promjer manji od 8 in¢a buduci da
manji promjer vr$i nepotrebno naprezanje zica vodilica
Isporuceni dispenzer je najbolji nacin za pohranu Zice
vodilice i njeno rukovanje.

Ako prilikom uvodenja osjetite otpor NEMOIJTE
nastaviti uvoditi Zicu vodilicu.

Izbjegavajte povlaciti zicu vodilicu kroz metalne igle
jer bi mogla puknuti.

Pokretnu jezgru Zice vodilice ne bi trebalo gurati dok je
zica u pacijentu jer to moze izazvati oStecenje na Zzici
i mogucu ozljedu zile.

Dovoljna duzina zice vodilice mora ostati izlozena
kako bi se u svakom trenutku mogla ¢vrsto drzati.

DISPENZER

Svaka Zzica vodilica isporu¢uje se pakirana u
jedinstvenom dispenzeru. Prije primjene Zice vodilice
uklonite kop¢u protiv pomicanja. Neposredno prije
primjene uklonite zastitni zatvara¢. Pripremite Zicu
vodilicu prije insercije. Preporucuje se da dispenzer
ispunite hepariniziranom otopinom (npr. fizioloska
otopina ili dekstroza) tako da se vodilica smo¢i
prilikom uvodenja.

Preformirana ,,J* Zica vodilica poprimit ¢e oblik kada
se izvadi iz dispenzera.
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1 = Zastitni zatvara¢ zice vodilice
2 = Kop¢a protiv pomicanja Zice vodilice

TEHNIKA
1. Punktirajte krvnu Zzilu.

2. Provedite zicu vodilicu kroz iglu i ugurajte 5-10
cm od zice vodilice u punktiranu zilu. Mozda ¢e
biti potrebno rukovati vodilicom kako biste je
uspjes$no uveli. Obi¢no je njezno, rotirajuce
kretanje dovoljno da biste prosli zapreku.
Izbjegavajte grubo ili pretjerano snazno
rukovanje Zicom vodilicom kako ne bi doslo do
ostecenja zice vodilice ili zile.

3. Umetnite ,,J* Zicu vodilicu u konektor igle
i njezno je gurnite.

4. Uklonite iglu sa zice vodilice.

5. Prosirite tkivo i zilu pomocu dilatatora laganim
rotacionim pokretima.

6. Uklonite dilatator. (Dilatator zila namijenjen je
samo za dilataciju krvne Zile.)

7. Uvedite kateter klizuc¢i ga preko zice vodilice.
8. Uklonite zicu vodilicu.

INFORMACIJE U SVEZI MAGNETSKE
REZONANCIJE

Ne-klinicka ispitivanja su pokazala da su kateteri
Quattro®, Icy® i Cool Line® sigurni za koristenje pri
magnetskoj rezonanceiji Pacijente s uvedenim
kateterom moze se sigurno snimati pod sljede¢im
uvjetima:

. Kateter treba biti odvojen od konzole
Thermogard XP®

. Samo pod poljem staticke magnetske
jakostiod 1,5Tili3T

. Maksimalno polje prostornog gradijenta
720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. Prosje¢ni SAR cijelog tijela od 2 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja (po sekvenci)

Konzola ZOLL Thermogard XP® nije sigurna za
koriStenje pri magnetskoj rezonanciji  Nije za
uporabu u okruZenju magnetske rezonancije.
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Brojevi patenata u Sjedinjenim drzavama:

6,126,684 6,299,599 6,409,747
6,416,533 6,585,692 6,645,234
6,652,565 6,656,209 6,719,724
6,749,585

Ostali patenti SAD-a i strani patenti su na ¢ekanju.

Kateter Quattro®
1 = Ulazni lumen
2 = Izlazni lumen
3 = Prikljuéci za infuziju

4 = Lumen Zice vodilice

Wy,
2
3 ' 45¢m
38cm
4 ‘ | | | |
9.3F
31 m|[n Smm Jmm Bllﬂl"ﬂ i
1
e
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