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English (en)

Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter
(Solex Catheter) Kit includes:

Quantity | E.U.
1 Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
9.3 French x 26cm
Triple Infusion Lumen
Extension Line Clamps
Radiopaque Polyurethane
Applause™ Heparin Coating
2 Guidewires .032" (0.81 mm) x 65cm
1 Vessel Dilator 10.5 F x .038"
(3.6 mm x 1.0 mm)
1 Detachable Suture Tab & Clip
1 18ga x 2 ¥%" (1.3 mm x 6.3 cm) Radiopaque
OTN Catheter
1 000 Silk Suture
6 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Gauze Sponges
1 No. 11 Surgical Blade w/ long handle
1 5cc Syringes & 22ga x 1%2"
(0.7 mm x 38 mm) Needles
1 Fenestrated Drape
1 18ga x 23" (1.3 mm x 70 mm) Needle

Device Description

The Solex Catheter is a sterile, single-use, flexible catheter
designed for placement in the superior vena cava from an
insertion site in the jugular vein. The Solex Catheter
serpentine balloon provides a heat exchange surface for the
cooling or rewarming of the patient’s blood. The serpentine
balloon has a cross sectional area of 54mm?, which is
approximately equal to the cross sectional area of an 8mm

Storage
Store in a cool, dry place.

Indications for Use

The Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter in
combination with the CoolGard 3000 or Thermogard XP
System permits circulation of temperature controlled sterile
saline through a heat exchanger to cool / warm the patient’s
blood in patients for whom the risks of a central line are
warranted. Maximum use period: 48 hours.

Contraindications

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

Bleeding diathesis.
Active sepsis.

Infection or active bleeding at the site of catheter
insertion.

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

Patients for whom the required temperature monitoring
cannot be established.

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

8.  Not intended for pediatric or neonatal use.

Warnings and Precautions

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.

OD standard cylindrical balloon. The Solex Catheter is
intended for connection to a single-use, disposable CoolGard
3000®/Thermogard XP® Start-Up Kit (supplied separately)
and the CoolGard 3000 or Thermogard XP System. An YSI-
400 Temperature probe is required for the operation of the
CoolGard 3000 or Thermogard XP. A dilator and guidewire
are required for the percutaneous insertion of the Solex
Catheter. Three (3) lumens are available for infusion and
sampling.

Infusion Port Flow Rate Priming Volume
Proximal Port (blue) 1300 ml/hr | 0.3 cc
Medial Port (white) 1300 ml/hr | 0.3 cc
Guidewire Port (brown) | 1900 ml/hr | 0.4 cc

USE JUGULAR VEIN APPROACH ONLY

Do not attempt to insert another catheter into the same
vessel(s) as the Solex Catheter if its tip will reside in the
superior vena cava.

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

e Place both guidewires at the same time, and
Insert the Solex Catheter AFTER the other catheter to
prevent entrapment of the other catheter within the

serpentine balloon of the Solex Catheter.

Entrapment of another catheter within the serpentine balloon
of the Solex Catheter should be regarded as a surgical
emergency.

The Solex Catheter blood contact surfaces are treated with
Applause™ Heparin Coating. Applause is a trademark of
SurModics, Inc., registered in the U.S. Patent and trademark
office.

Sterility

Ethylene oxide sterilized. The Solex 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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SINGLE USE ONLY. 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. Maximum use period: 2 days.

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

WARNING: Catheter should be placed via a jugular vein
approach only. 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.

106160-001

1

10.

Caution: The use of an introducer sheath is NOT
recommended with the Solex Catheter.

Catheter should be positioned so that the distal tip of
catheter is in the superior vena cava above its junction
with the right atrium and parallel to the vessel wall. X-
ray examination should be used to ensure that the
catheter is not in the right atrium or ventricle. The distal
tip of the catheter should be positioned at a level above
either the azygos vein or the carina of the trachea,
whichever is better visualized.

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.

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

If blood is observed within the circuit circulating the
sterile saline, stop the procedure.

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

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

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

Never use excessive force in moving the catheter or
guidewire. If resistance is encountered, an x-ray should
be performed to identify the reason for the resistance.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

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

Use only sterile 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. A
potential risk associated with multi-lumen balloon
catheters is a lack of therapy including failure to infuse
drug therapy through the infusion lumens.

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

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

Do not infuse into the “IN” (INFLOW) and “OUT”
(OUTFLOW) Luer-Lock connections as this will result
in lack of therapy.

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 Solex 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.

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 states. Care should
be taken to properly monitor patient homeostasis during
hypothermia.

e  Cardiac rhythm disturbances — both bradycardia
and ventricular tachyarrhythmia.

e  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 that 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).
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To check the integrity of the catheter

1.

6.

Stop operation of the CoolGard 3000 or Thermogard
XP System.

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

Fill a sterile 10 ml syringe with sterile saline.

Connect the syringe 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.

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

Ease the vacuum and recap the INFLOW lumen.

To check the integrity of the Start-Up Kit

1.
2.

5.

Look for obvious leakage.

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

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).

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).

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

Additional warnings and cautions are located in following
instructions.

Materials Required

Quan
1

1

tity Description

Solex Catheter Kit for percutaneous
introduction

Bag of Sterile Saline (not provided)

CoolGard 3000/Thermogard XP Start-Up
Kit (provided separately)

CoolGard 3000 or Thermogard XP System
(provided separately)

YSI-400 Temperature Probe (not provided)

Catheter Preparation and Insertion

NOTE: The Solex Catheter has radio-opaque marker bands to

assist

in identification of the catheter during and after

insertion when viewed using X-ray equipment. The tip has
one marker band and contains barium sulfate to make it
radio-opaque. The other end of the balloon has one marker

band.

Catheter Preparation Procedure

1

Using sterile technique remove the Solex Catheter from
the kit.
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2.

6.

Caution: Do not prime the Solex balloon of the Solex
Catheter. The Solex balloon is provided fully
deflated. There is minimal air within the Solex
balloon. It is not possible to force fluid through the
collapsed balloon. DO NOT REMOVE THE
PROTECTIVE TUBE THAT COVERS THE
BALLOON UNTIL IMMEDIATELY PRIOR TO
INSERTION.

Remove caps from the INFLOW and OUTFLOW Luer
hubs.

WARNING: Never inject positive pressure into the
INFLOW hub with the OUTFLOW Luer cap in
place.

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

WARNING: Do not cut the catheter to alter length.

Catheter Insertion

1.
2.

10.
11.

12.

13.

WARNING: Use jugular vein approach only.

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

Prep and drape puncture site as required.

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

Obtain jugular venous access using standard
percutaneous techniques. Access should be maintained
with a .032” (0.81mm) guidewire. See instructions for
guidewires.

Caution: Do not use a guidewire larger than .032”
(0.81mm) with the Solex Catheter.

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

Holding the guidewire in place, remove introducer
catheter. Caution: 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.

Remove catheter membrane cover.

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

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 at the tip of the catheter. If resistance is
encountered, withdraw the catheter relative to the
guidewire about 2-3 cm and attempt to remove the
guidewire. If resistance is again encountered remove
the guidewire and catheter simultaneously.
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14,
15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

SL-2593AE/8700-0671-40

30. Pump saline through Start-Up Kit and catheter to assure

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.
Caution: 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 insertion site and catheter temporarily.

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

Proximal radiopaque marker indicates proximal end of
balloons to ensure that balloons reside completely in
vessel. If catheter is mal-positioned, reposition and re-

verify.

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

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

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

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

Attach a primed Start-Up Kit to Solex Catheter by
connecting the male Luer of the Start-Up Kit to the
female INFLOW Luer of the Solex Catheter and the
female Luer of the Start-Up Kit to the male OUTFLOW
Luer of the Solex Catheter. White "ZOLL" tags are
fitted 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 or
Thermogard XP manual for details on System
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,
white, or blue Infusion Luers.

Caution: Do not place any stopcocks in line that may
be inadvertently shut off. This can cause line
blockage and possible failure.
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that all connections are secure and that there is no
leaking. Allow any remaining air in system to be
purged out as described in the console operator manual.

Disconnecting Catheter from CoolGard
3000/Thermogard XP System

1.
2.
3.

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

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

Remove Luer caps from Luer connectors of catheter
and Start-Up Kit and discard or disconnect INFLOW
and OUTFLOW Luers from each other.

Attach Start-Up Kit to Solex Catheter by connecting the
male Luer of the Start-Up Kit to the female INFLOW
Luer of the Solex Catheter and the female Luer of the
Start-Up Kit to the male OUTFLOW Luer of the Solex
Catheter. Assure that a sufficient amount of sterile
saline is present at the ends of the hubs make an air free
connection.

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

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

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.
2.

Stop all pumping of saline through the catheter.

Disconnect Start-Up Kit from catheter. Uncap or leave
uncapped the saline INFLOW and OUTFLOW
lumens of the catheter. 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.

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

Attach a 20cc syringe to the catheter saline INFLOW
hub. Pull and hold a vacuum for 15 seconds to allow
residual saline to be removed from the catheter balloon
section prior to starting to remove the catheter.

WARNING: Do not place a luer cap on the
OUTFLOW luer.

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

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.
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MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated
that the Solex Catheter is MR
Conditional. Patients with the catheter
inserted can be scanned safely under the
following conditions
. Catheter must be disconnected from the CoolGard
3000 or Thermogard XP Console
e  Static magnetic field strength of 1.5 T or 3 T only
. Maximum spatial gradient field of 720 Gauss/cm
(7.2 T/m)
e  Averaged whole body SAR of 2.9 W/kg for 15
minutes of scanning (per sequence)

MRI Artifacts

The presence of the Solex Catheter may cause moderate
artifacts on the MRI image depending on the pulse sequence
parameters used for MRI. However, the artifacts are confined
to the position of the Solex Catheter and, as such, will not
affect the diagnostic use of MRI imaging for head-only MRI
examinations.

MR Conditional

WARNING: The ZOLL Coolgard 3000 and Thermogard
XP Consoles are MR Unsafe. Do not use in the MR Suite.

ZOLL Circulation, Inc.

2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 U.S.A.

+1 (408) 541-2140 (main)

+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex® is covered by United States Patent numbers:
6,749,625; 6,796,995. Also covered by European Patent
numbers: 1,589,915; 2,174,625 and Japanese Patent number
4,527,121.

©2014

GuideWire Instructions for Use

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

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

Warnings

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

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

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

Cautions

Avoid withdrawing guidewire through metal needles;
guidewire may shear.

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

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

Dispenser

Every guidewire is provided in a 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.

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

Inspection

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

Technique
1. Puncture vessel.

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

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

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.
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Medial Infusion Port
Radiopaque
Marker
Hsat Exchange Membrane

26cm max Catheter Length
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Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
26¢cm max
9cm max
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Solex Intravascular Heat Exchange Catheter Manifold and Distal Configuration

le———————— 26CM MaX — .
9 Inflated cross section
cm max ——= 54mm? (~ @ 8mm™)

SRV QI . A
~

Solex Intravascular Heat Exchange Catheter Serpentine Balloon and
Cross Section of the Inflated Solex Serpentine Balloon.
*The serpentine balloon has a cross sectional area of 54mm?, which is approximately equal to the cross
sectional area of an 8mm OD standard cylindrical balloon.
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Le kit de cathéter d'échange thermique
intravasculaire Solex® (cathéter Solex)
comprend :

Quantité | U. E.

Cathéter d'échange thermique intravasculaire
Solex

9,3Fx 26 cm

Perfusion trois voies

Clamps de prolongateur

Polyuréthane radio-opaque

Revétement d'héparine Applause™

Fils-guides 0,81 mm (0,032 po.) x 65 cm

Dilatateur de vaisseau 3,6 mm x 1,0 mm
(10,5 F x 0,038 po.)

Languette et clip de suture détachables

Cathéter sur aiguille radio-opaque
1,3 mm x 6,3 cm (18ga x 2,5 po.)

Suture en fil de soie 000

Compresses de gaze 10 cm x 10 cm (4 po. x 4
po.)

Lame chirurgicale n° 11 a long manche

Seringues de 5 cm® et aiguilles
0,7 mm x 38 mm (22ga x 1,5 po.)

Champ a fenétre
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Aiguille 1,3 mm x 70 mm (18ga x 2,7 po.)

Description du dispositif

Le cathéter Solex est un cathéter souple stérile, a usage
unique, congu pour étre placé dans la veine cave supérieure, a
partir d'un point d'insertion dans la veine jugulaire. Le
ballonnet a serpentin du cathéter Solex fournit une surface
d'échange thermique permettant de refroidir ou de réchauffer
le sang du patient. Le ballonnet a serpentin présente une
section transversale de 54 mm?, qui correspond
approximativement a la section transversale d'un ballonnet
cylindrique standard de 8 mm de diamétre extérieur. Le
cathéter Solex est destiné a étre raccordé a un kit de
démarrage jetable a usage unique CoolGard
3000®/Thermogard XP® (fourni séparément) et au systéme
CoolGard 3000 ou Thermogard XP. Une sonde de
température YSI-400 est indispensable au fonctionnement du
CoolGard 3000 ou du Thermogard XP. Un dilatateur et un
fil-guide sont nécessaires pour l'insertion percutanée du
cathéter Solex. Trois (3) voies sont disponibles pour la
perfusion et le prélévement.

Port de perfusion Débit Volume d'amorgage
Port proximal (bleu) 1300 mi/h | 0,3cm®
Port médian (blanc) 1300 mi/h | 0,3cm®
Port du fil-guide (brun) | 1900 mi/h | 0,4 cm®

Les surfaces du cathéter Solex en contact avec le sang sont
traitées avec un revétement d'héparine Applause™. Applause
est une marque commerciale de SurModics, Inc., déposée au
bureau américain des brevets et marques.

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Le cathéter Solex est fourni
stérile. 1l est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
L'emballage doit étre inspecté avant toute utilisation pour

s'assurer que la barriere de stérilité n'a pas été compromise.

Conservation
Conserver dans un endroit frais et sec.

Mode d'emploi

Le cathéter d'échange thermique intravasculaire Solex®,
combiné au systeme CoolGard 3000 ou Thermogard XP,
permet de faire circuler du sérum physiologique stérile de
température contr6lée dans un échangeur thermique pour
refroidir ou réchauffer le sang des patients chez qui la mise
en place d'un cathéter central présenterait des risques
justifiés. Durée d'utilisation maximale : 48 heures.

Contre-indications

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

Diathése hémorragique.
Septicémie active.

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

Patients ne présentant aucun acces vasculaire ou dont le
systeme vasculaire ne permet pas de recevoir un
cathéter, y compris les patients ayant un filtre dans la
veine cave ou d'autres dispositifs implantés empéchant
le passage d'un cathéter.

Patients dont la température ne peut étre surveillée
comme requis par la procédure.

L'hypothermie est contre-indiquée chez les patients
atteints de maladies hématologiques qui seraient
aggravées par I'hypothermie, par ex., toute maladie
accompagnée de cryoglobulinémie, toute
hémoglobinopathie dans laquelle I'anémie hémolytique
peut étre précipitée par une exposition au froid, comme
la drépanocytose ou la thalassémie.

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

Avertissements et précautions

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

APPROCHE PAR LA VEINE JUGULAIRE
SEULEMENT

Ne pas tenter d'introduire un autre cathéter dans le(s)
méme(s) vaisseau(x) que le cathéter Solex si son embout doit
résider dans la veine cave supérieure.

Si un autre cathéter doit occuper le(s) méme(s) vaisseau(x)
que le cathéter Solex, il convient IMPERATIVEMENT de
mettre simultanément en place les deux fils-guides et ;
introduire le cathéter Solex APRES l'autre cathéter afin
d'éviter que ce dernier ne reste coincé dans le ballonnet a
serpentin du cathéter Solex.

Cette éventualité doit étre considérée comme une urgence
chirurgicale.
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EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE. Produit congu
exclusivement pour un usage unique. Ne pas restériliser
ou réutiliser. Ne pas réintroduire une fois retiré du
patient. Ne modifier en aucune fagon le cathéter. Durée
d'utilisation maximale : 2 jours.

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

Infection potentiellement mortelle

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

Efficacité d'échange thermique réduite
Défaillance du dispositif
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AVERTISSEMENT : le cathéter doit &tre mis en place
exclusivement par la veine jugulaire. Ne pas permettre
I"accés par I'oreillette droite ou le ventricule droit. La
mise en place par I'oreillette droite ou le ventricule droit
peut entrainer des lésions corporelles graves ou la mort.

106160-001

1. Attention : l'utilisation d'une gaine d'introduction n'est
PAS recommandée avec le cathéter Solex.

2. Le cathéter doit étre positionné de maniére a ce que son
embout distal se trouve dans la veine cave supérieure,
au-dessus de sa jonction avec I'oreillette droite, et
parallélement a la paroi vasculaire. S'assurer que le
cathéter ne se trouve pas dans l'oreillette droite ou le
ventricule droit sous contrdle radiographique. L'embout
distal du cathéter doit étre positionné au-dessus de la
veine azygos ou de I'éperon trachéal, suivant I'anatomie
qui peut étre visualisée le plus facilement.

3. Tamponnade cardiaque : la mise en place de cathéters a
demeure dans I'oreillette droite est une pratique qui peut
entrainer une perforation ou une tamponnade cardiaque.
Les médecins pratiquant des cathétérismes veineux
centraux doivent connaitre ce risque de complication
potentiellement mortelle avant d'introduire le cathéter
trop profondément, par rapport a la taille du patient. La
position effective de I'embout du cathéter a demeure
doit toujours étre confirmée sous controle
radiographique apres l'insertion. Les cathéters veineux
centraux ne doivent étre introduits dans I'oreillette
droite que si une intervention relativement courte
justifie spécifiquement cette approche, telle que
I'aspiration d'une embolie gazeuse au cours d'une
neurochirurgie. Ces interventions sont néanmoins
risquées et doivent faire I'objet d'une surveillance et
d'un contréle rigoureux.

4. L'alcool et I'acétone peuvent affaiblir la structure du
matériau en polyuréthane. 1l convient donc de faire
preuve de prudence lors de la perfusion de médicaments
contenant de I'alcool ou lors de I'utilisation d'alcool ou
d'acétone pour le nettoyage et I'entretien de routine du
cathéter. Ne pas utiliser d'alcool pour déboucher le
cathéter.

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

6.  En cas de présence de sang dans le circuit
d'acheminement du sérum physiologique stérile, arréter
la procédure.

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

8.  Les complications possibles associées aux cathéters
veineux centraux sont notamment : perforation
auriculaire ou ventriculaire, tamponnade cardiaque,
embolie gazeuse, embolie par cathétérisme, lacération
du canal thoracique, bactériémie, septicémie,
thrombose, ponction artérielle accidentelle, formation
d'hématomes, hémorragie, Iésion d'un nerf et
dysrythmie.

9.  Tous les raccords Luer-Lock et tous les capuchons
doivent étre serrés correctement pour éviter les
embolies gazeuses ou les pertes de liquide ou de sang.

10. Ne jamais exercer de force excessive pour déplacer le
cathéter ou le fil-guide. En cas de résistance, déterminer
la raison du blocage sous contrdle radiographique.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

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

Utiliser uniquement du sérum physiologique stérile
pour amorcer le cathéter et comme liquide en
circulation dans le cathéter.

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

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

Pour les prélevements sanguins, fermer temporairement
les ports restants par lesquels les solutions sont
perfusées.

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

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

Ne pas perfuser par les raccords Luer-Lock marqués
«IN » (ENTREE) et « OUT » (SORTIE), ce qui
entrafnerait un traitement inadéquat.

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

AVERTISSEMENT : lors du raccordement des
dispositifs de perfusion ou des systémes d'injection
aux cathéters ZOLL, ne pas dépasser une pression
de 689 kPa/100 psi.

Certaines pathologies peuvent étre aggravées lorsque
les patients sont placés intentionnellement sous
hypothermie. Il convient de surveiller étroitement
I'homéostase des patients au cours de I'hypothermie.

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

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

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

. Une hypothermie prolongée affaiblit la réaction
immunitaire et la fonction pulmonaire.
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AVERTISSEMENT : FUITES
INTRALUMINALES

Les fuites intraluminales entre la voie d'acheminement du
sérum physiologique et les voies de perfusion représentent
une défaillance rare mais possible du cathéter. Dans
I'éventualité de telles fuites, le sérum physiologique du
circuit de refroidissement sera introduit dans le patient. Les
fuites intraluminales sont en général associées a une alarme
qui interrompra le fonctionnement du systéme. TOUJOURS
RECHERCHER LA CAUSE DES ALARMES ASSOCIEES
AU NIVEAU DES LIQUIDES. Le circuit de refroidissement
est un systéme a boucle fermée - les alarmes de fuite de
liquide indiquent en général une rupture de cette boucle
fermée. Il convient alors de vérifier a la fois I'intégrité du
cathéter et du kit de démarrage (voir ci-dessous).

Pour vérifier I'intégrité du cathéter
1. Arréter le systtme CoolGard 3000 ou Thermogard XP.

2. Débrancher le kit de démarrage du cathéter et obturer
hermétiquement le cathéter et le kit de démarrage a

l'aide d'une technique aseptique.

Remplir une seringue stérile de 10 ml de sérum
physiologique stérile.

Raccorder la seringue a la voie 'ENTREE du cathéter
et débrancher le bouchon de SORTIE. Perfuser les

10 ml de sérum physiologique — il doit s'écouler par la
voie de SORTIE.

Obturer alors la voie de SORTIE et générer 5 cm® de
vide ; maintenir pendant au moins 10 secondes. Environ
4 ml de sérum physiologique (et non de sang) doivent
entrer dans la seringue et le vide doit pouvoir étre
maintenu.

6.  Libérer le vide et recapuchonner la voie d'ENTREE.

Pour vérifier I'intégrité du kit de démarrage
1. Rechercher toute fuite apparente.

2. Détacher la tubulure de la pompe péristaltique (a
rouleaux) et vérifier I'absence de tout dommage (la

remettre en place si elle n'est pas endommagée).

Vérifier la tubulure sur toute sa longueur, entre la
pompe et le patient, pour détecter toute source de fuite.

e Verifier si la tubulure est endommagé et/ou si elle
présente des bulles d'air.

Inspecter tous les raccords Luer et les resserrer au
besoin (ne pas utiliser d'instruments pour le

resserrage).

De la méme maniere, vérifier la tubulure de retour entre
le patient et la pompe. Examiner la poche de sérum
physiologique et vérifier qu'elle n'a pas été
endommagée (p. ex. le perforateur a pu endommager la
paroi de la poche).

Suivre la tubulure de la poche de sérum physiologique a
la pompe.

D'autres avertissements et précautions sont présentés dans les
instructions suivantes.
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Matériel requis
Quantité Description

1 Kit de cathéter Solex pour introduction
percutanée

Poche de sérum physiologique (non fournie)

Kit de démarrage CoolGard
3000/Thermogard XP (fourni séparément)

Systéme CoolGard 3000 ou Thermogard XP
(fourni séparément)

1 Sonde de température YSI-400 (non fournie)

Préparation et insertion du cathéter

REMARQUE : le cathéter Solex est équipé de bandes radio-
opaques de marquage permettant de localiser le cathéter sous
contrdle radiographique pendant et aprés son insertion.
L'embout est muni d'une bande de marquage et contient du
sulfate de baryum le rendant radio-opaque. L'autre extrémité
du ballonnet comporte aussi une bande de marquage.

Préparation du cathéter

1. Alaide d'une technique stérile, sortir le cathéter Solex
du kit.

Attention : ne pas amorcer le ballonnet Solex du
cathéter Solex. Le ballonnet Solex est fourni
complétement dégonflé. Il contient une quantité
minimale d'air. Il n'est pas possible d'injecter de
force du liquide dans le ballonnet dégonflé. NE
RETIRER LE TUBE PROTECTEUR QUI
RECOUVRE LE BALLONNET QU'AU MOMENT
DE SON INSERTION.

2.

Décapuchonner les raccords Luer dENTREE et de
SORTIE.

AVERTISSEMENT : ne jamais injecter une
pression positive dans le raccord d'ENTREE
lorsque le bouchon du raccord de SORTIE est en
place.

A l'aide d'une seringue de 5 cm® ou plus, rincer les
voies de perfusion distale, proximale et médiane avec
du sérum physiologique stérile. Clamper ou mettre les
bouchons de perfusion en place sur les voies proximale
et médiane. Laisser le raccord Luer distal décapuchonné
pour permettre le passage du fil-guide.

AVERTISSEMENT : ne pas sectionner le cathéter
pour en modifier la longueur.

Insertion du cathéter

1. AVERTISSEMENT : approche par la veine
jugulaire seulement.

Placer le patient en légére position de Trendelenburg,
dans la mesure ou le patient le tolére, afin de réduire le
risque d'embolie gazeuse.

Préparer le point de ponction et le recouvrir d'un champ
opératoire, comme requis.

Attention : toujours amorcer les voies de perfusion
du cathéter avant de I'introduire dans le patient.

Créer une voie d'acces a la veine jugulaire a l'aide de
techniques percutanées standard. L'acces doit étre
maintenu avec un fil-guide de 0,81 mm (0,032"). Voir
les instructions concernant les fils-guides.

Attention : ne pas utiliser de fil-guide de plus de
0,81 mm (0,032”) avec le cathéter Solex.

AVERTISSEMENT : ne pas tenter de réintroduire
un introducteur sur aiguille qui a été retiré
partiellement ou totalement de son cathéter
d'introduction.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.
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Tout en maintenant le fil-guide en place, retirer le
cathéter d'introduction. Attention : maintenir
fermement le fil-guide pendant toute la procédure.

Elargir le point de ponction cutanée avec le bord acéré
d'un scalpel positionné en sens opposé au fil-guide.
AVERTISSEMENT : ne pas sectionner le fil-guide.
A l'aide du dilatateur de vaisseau, élargir le site le cas
échéant. Ne pas laisser le dilatateur de vaisseau en place
comme s'il s'agissait d'un cathéter a demeure afin de
minimiser le risque de perforation de la paroi
vasculaire.

Retirer la protection de la membrane du cathéter.

Enfiler I'embout du cathéter Solex sur le fil-guide.
Maintenir fermement le fil-guide pendant I'insertion du
cathéter. En saisissant le cathéter a proximité de la
peau, le faire avancer dans la veine.

En utilisant les repéres en centimétres indiqués sur le
cathéter comme points de référence, faire avancer le
cathéter a sa position définitive.

Maintenir le cathéter a la profondeur désirée et retirer le
fil-guide. En cas de résistance lors du retrait du fil-
guide, une fois le cathéter en place, recourber le fil-
guide a I'embout du cathéter. Si la résistance persiste,
retirer le cathéter de 2 a 3 cm par rapport au fil-guide et
essayer a nouveau de retirer le fil-guide. Si le probleme
n'est pas résolu, retirer le fil-guide et le cathéter
simultanément.

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

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

Vérifier la mise en place en raccordant une seringue au
raccord Luer de perfusion distal et aspirer jusqu‘a ce
que du sang veineux s'écoule librement. Raccorder le
raccord Luer de perfusion a la tubulure Luer-Lock
appropriée, comme requis. Le port de perfusion non
utilisé peut étre « encapuchonné » a I'aide d'un bouchon
de perfusion conformément au protocole hospitalier
standard. Un clamp a coulisse est fourni sur la tubulure
pour interrompre I'écoulement par la voie de perfusion
lors du changement des obturateurs de tubulure et des
bouchons de perfusion. Attention : pour éviter
d'endommager la tubulure par une pression
excessive, le clamp doit étre ouvert avant le début de
la perfusion.

Attention : ne pas clamper ni obstruer les tubulures
d'ENTREE ou de SORTIE. Elles pourraient se
boucher et devenir défectueuses.

Fixer et appliquer un pansement temporaire sur le point
d'insertion et le cathéter.

Vérifier la position de I'embout du cathéter par
radiographie thoracique, immédiatement apres sa mise
en place. Sur la radiographie, le cathéter doit se trouver
dans la veine cave supérieure, I'embout distal étant
paralléle a la paroi vasculaire. Si I'embout du cathéter
n'est pas positionné correctement, rectifier et vérifier a
nouveau sa position.

Le marqueur radio-opaque proximal indique I'extrémité
proximale des ballonnets, permettant d'assurer que ces
derniers sont contenus entiérement dans le vaisseau. Si
I'embout du cathéter n'est pas positionné correctement,
rectifier et vérifier a nouveau sa position.

Revision 1
ZOLL

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Fixer le cathéter au patient. Utiliser les ailettes latérales
de I'embase comme site de suture principal pour
minimiser le risque de migration du cathéter.

La languette et le clip du suture ZOLL peuvent aussi
étre utilisés comme point de fixation supplémentaire.
S'assurer que le corps du cathéter est solidement en
place et ne glisse pas.

Attention : utiliser uniquement la languette et le clip
de suture ZOLL fournis dans le kit. L"utilisation
d'autres languettes et clips risquerait d'endommager
le cathéter.

Attention : ne pas suturer directement a proximité

du diametre extérieur du cathéter afin de minimiser
le risque de sectionner ou d'endommager le cathéter
ou de bloquer I'écoulement & I'intérieur du cathéter.

Appliquer un pansement au point de ponction
conformément au protocole hospitalier. Veiller a
changer régulierement le pansement au point d'insertion
a l'aide d'une technique aseptique.

Enregistrer la longueur du cathéter a demeure dans le
dossier du patient en utilisant les repéres en centimétres
indiqués sur la tige du cathéter. Des réévaluations
visuelles fréquentes doivent étre effectuées pour
s'assurer que le cathéter n'a pas bougé.

Fixer un kit de démarrage amorcé au cathéter Solex en
raccordant le raccord Luer male du kit au raccord Luer
femelle 'ENTREE du cathéter Solex, et le raccord
Luer femelle du kit de démarrage au raccord Luer méle
de SORTIE du cathéter Solex. Les prolongateurs
d'ENTREE et de SORTIE sont identifiés par des
étiquettes blanches « ZOLL ». S'assurer qu'une quantité
suffisante de sérum physiologique est présente a
I'extrémité des embases pour garantir une connexion
sans air. Se reporter au manuel du CoolGard 3000
ou du Thermogard XP pour de plus amples détails
sur le fonctionnement du systéme.

AVERTISSEMENT : le cathéter risque d'étre
endommageé si le kit de démarrage n'est pas
raccordé correctement au cathéter. Ne pas
connecter le kit de démarrage aux raccords Luer de
perfusion brun, blanc ou bleu.

Attention : ne pas placer de robinets d'arrét qui
pourraient étre fermés par accident. lls pourraient
bloquer et endommager les tubulures.

Pomper le sérum physiologique au travers du kit de
démarrage et du cathéter afin d'assurer que toutes les
connexions sont solides et hermétiques. Purger tout air
présent dans le systeme comme décrit dans le manuel
d'utilisation de la console.

Débranchement du cathéter du systéme
CoolGard 3000/Thermogard XP

1

Arréter I'écoulement du sérum physiologique dans le
cathéter.

Débrancher le kit de démarrage du cathéter.

Pour maintenir des connexions stériles, obturer
immédiatement les raccords Luer du cathéter et du kit
de démarrage a I'aide de bouchons Luer stériles ou
connecter les raccords d'ENTREE et de SORTIE l'un &
l'autre.
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Rebranchement du cathéter au systeme
CoolGard 3000/Thermogard XP

Retirer et jeter les bouchons Luer des raccords Luer du
cathéter et du kit de démarrage, puis debrancher I'un de
l'autre les raccords Luer dENTREE et de SORTIE.

Fixer le kit de démarrage au cathéter Solex en
raccordant le raccord Luer male du kit au raccord Luer
femelle ' ENTREE du cathéter Solex, et le raccord
Luer femelle du kit de démarrage au raccord Luer male
de SORTIE du cathéter Solex. S'assurer qu'une quantité
suffisante de sérum physiologique est présente a
I'extrémité des embases pour garantir une connexion
sans air.

AVERTISSEMENT : le cathéter risque d'étre
endommageé si le kit de démarrage n'est pas
raccordé correctement au cathéter.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser les raccords
Luer d'ENTREE et de SORTIE comme ports de
perfusion de cathéter central standard. Ils sont
réservés EXCLUSIVEMENT au raccordement du
systeme CoolGard 3000/Thermogard XP.

Attention : ne pas placer de robinets d'arrét
supplémentaires qui pourraient étre fermés par
accident. lls pourraient bloquer et endommager les
tubulures.

Retrait du cathéter

1

106160-001

Arréter tout injection de sérum physiologique dans le
cathéter.

Débrancher le kit de démarrage du cathéter.
Décapuchonner les voies d'ENTREE et de SORTIE
du cathéter, ou les laisser ouvertes. Cela permettra au
sérum physiologique restant dans le circuit de s'écouler.
Lors du retrait du cathéter, le ballonnet est comprimé.
Le sérum physiologique a I'intérieur du ballonnet
doit pouvoir s'écouler librement sinon le ballonnet

restera gonflé et il sera difficile de retirer le cathéter.

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

Raccorder une seringue de 20 cm® au raccord
d'ENTREE de sérum physiologique du cathéter. Créer
et maintenir un vide pendant 15 secondes pour
permettre au sérum physiologique restant de s'écouler
du ballonnet du cathéter avant d'entreprendre le retrait
du cathéter.

AVERTISSEMENT : ne pas encapuchonner le
raccord Luer de SORTIE.

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

7.  AVERTISSEMENT : ne pas retirer le cathéter si
une résistance se fait sentir. Vérifier que les voies
d'ENTREE et de SORTIE du circuit de
refroidissement NE sont PAS encapuchonnées. Si
elles le sont, les décapuchonner et essayer a nouveau
de retirer le cathéter. Si la résistance persiste,
déterminer la raison du blocage sous contrdle
radiographique.

Informations Relatives A L'irm
Des études non cliniques ont démontré que le

cathéter Solex est classé comme présentant une
contre-indication relative pour I''RM (MR
Conditional). Les patients porteurs d'un cathéter

peuvent étre scannés en toute sécurité dans les
conditions suivantes
e  Cathéter débranché de la console CoolGard 3000
ou Thermogard XP
e  Champ magnétique statique de 1,5 T a 3 T
seulement
. Champ de gradient spatial maximal de
720 Gauss/cm (7,2 T/m)
. DAS moyen corps entier de 2,9 W/kg pendant
15 minutes d'acquisition (par séquence)

AVERTISSEMENT : les consoles ZOLL CoolGard 3000
et Thermogard XP ne sont pas compatibles avec I'lRM.
Ne pas utiliser dans la salle d'IRM.

Artéfacts d'IRM

La présence du cathéter Solex peut provoquer des artéfacts
modérés sur I'image IRM suivant les paramétres de séquence
d'impulsions utilisés pour I'lRM. Cependant, les artéfacts
sont confinés a la position du cathéter Solex et, en
conséquence, n'influeront pas sur l'utilisation de I'imagerie
par résonance magnétique a des fins de diagnostic dans les
examens IRM de la téte seulement.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 U.S.A.

+1 (408) 541-2140 (ligne principale)
+1 (408) 541-1030 (fax)

La marque Solex” est protégée par les numéros de brevets
américains suivants : 6,749,625 ; 6,796,995. Ainsi que par les
numéros de brevets européens : 1,589,915 ; 2,174,625 et le
numeéro de brevet japonais 4,527,121.

©2014
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Mode d'emploi du fil-guide
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la
vente et |'utilisation de ce dispositif que sur ordonnance
ou par un médecin.
Remarque : Ces informations s'appliquent uniquement a
I'utilisation des fils-guides mis en place dans le systeme
vasculaire par la technique de Seldinger.
Avertissements
Le fil-guide fourni est congu exclusivement pour un usage
unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. Ne pas réintroduire
une fois retiré du patient.
En cas de résistance durant I'insertion ou le retrait, NE PAS
poursuivre le déplacement du fil-guide. Déterminer la cause
sous contréle radioscopique et prendre les mesures
nécessaires.
Faire preuve de grande prudence lors du déplacement d'un
fil-guide par une endoprothése. L'utilisation d'un fil-guide
dans des vaisseaux porteurs d'endoprothése crée un risque
supplémentaire pour le patient.
Mises En Garde
Eviter de retirer le fil-guide par le biais d'aiguilles
métalliques ; il pourrait se cisailler.
En raison de la nature délicate et fragile des fils-guides, les
manipuler avec un soin extréme. Eviter de les plier ou de les
tordre. Ne pas utiliser de fils-guides endommagés.
Une longueur de fil-guide suffisante doit rester exposée pour
pouvoir le maintenir fermement a tout moment.
Distributeur
Chagque fil-guide est fourni avec un distributeur. Retirer
I'attache de retenue avant de libérer le fil-guide. Retirer le
protecteur du fil-guide immédiatement avant son utilisation.
Préparer le fil-guide avant son insertion. 1l est recommandé
de remplir le distributeur de solutions héparinées (p. ex.
sérum physiologique ou dextrose) pour rincer le fil-guide
pendant son insertion.
Le fil-guide en J préformé retrouve sa forme lorsqu'il est
retiré du distributeur.
7 \

7
1 = Protecteur du fil-guide
2 = Attache de retenue du fil-guide
Inspection
Inspecter le fil-guide avant de l'utiliser et le jeter s'il présente
tout signe de déformation. La mise en place du fil-guide doit
étre surveillée systématiquement par radiographie ou
radioscopie.

Revision 1

Z0LL

Technique

1. Perforer le vaisseau.

2. Introduire le fil-guide dans le raccord d'aiguille et faire
avancer délicatement 5 a 10 cm de fil-guide dans le
vaisseau perforé. Acheminer le fil-guide a I'endroit
désiré.

3. Attention : éviter les mouvements brusques ou
excessivement vigoureux du fil-guide au risque
d'endommager le fil-guide ou le vaisseau.

Retirer l'aiguille du fil-guide.
Dilater le tissu et le vaisseau a l'aide d'un dilatateur en
exercant un léger mouvement rotatif.

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

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

8.  Retirer le fil-guide.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

Longueur max. de cathéter 26 cm 10.Radiopagque
Marker
11. Heat Exchange Membrane

\ _u:;;—m—wﬂf':’
6

-~ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

3. Distal
Infusion
Lumen

7. Radiopaque Polyurethane Lumen

4. Proximal
Infusion
Lumen

8. Depth Markers
13. Distal Guidewire

5- Inflow & Infusion Port
Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Voie de sortie
2. Medial Infusion Lumen Voie de perfusion médiane
3. Distal Infusion Lumen Voie de perfusion distale
4. Proximal Infusion Lumen Voie de perfusion proximale
5. Inflow Lumen Voie d'entrée
6. Proximal Infusion Port Port de perfusion proximale
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Voie en polyuréthane radio-opaque
8. Depth Markers Repéres de profondeur
9. Medial Infusion Port Port de perfusion médian
10. | Radiopaque Marker Marqueur radio-opaque
11. | Heat Exchange Membrane Membrane d'échange thermique
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Embout souple effilé et bande de marquage radio-opaques
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Fil-guide et port de perfusion distal

Cathéter d'échange thermique intravasculaire Solex

26 cm max.

9cmmax. — =

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

v e v v v = 3WW§®

Configuration distale et conduit du cathéter d'échange thermique intravasculaire Solex

lee————— 26 CM max. — Section transversale
gonflée

9cm max. ——s= 54 mm2(~Q8mm*)_\

1\ 9,3 Fr I
(3,1 mm)

Ballonnet a serpentin du cathéter d'échange thermique intravasculaire Solex et
section transversale du ballonnet a serpentin Solex gonflé.
*Le ballonnet & serpentin présente une section transversale de 54 mm?, qui correspond approximativement
a la section transversale d'un ballonnet cylindrique standard de 8 mm de diamétre extérieur.
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Deutsch (de)

Der Kit des intravaskularen Solex®-
Waéarmeaustauschkatheters (Solex-Katheter)
umfasst:

Menge E.U.

1 Intravaskuldrer Solex-Wérmeaustauschkatheter
(Solex Intravascular Heat Exchange Catheter)
9,3Fx26 cm
Dreifach-Infusionslumen
Klemmen fiir Verlangerungsleitung
Réntgendichtes Polyurethan
Applause™-Heparinbeschichtung (Applause™
Heparin Coating)

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

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

1 Abnehmbare Nahtlasche und -klammer

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

1 Nahtmaterial, Seide, Nr. 000

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

1 Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11, langer
Griff

1 Spritze, 5 ml, und Nadel, 22 G x 1 %

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

Produktbeschreibung

Der Solex-Katheter ist ein steriler, fiir den Einmalgebrauch
vorgesehener, flexibler Katheter, der Uiber einen Zugang in
der Vena jugularis in die Vena cava superior eingefiihrt wird.
Der Serpentinenballon des Solex-Katheters bietet eine
Waérmeaustauschflache, tber die das Blut des Patienten
gekdihlt oder gewarmt wird. Der Serpentinenballon weist eine
Querschnittsflache von 54 mm? auf, was in etwa der
Querschnittsflache eines standardméRigen zylindrischen
Ballons von 8 mm AuRendurchmesser (AD) entspricht. Der
Solex-Katheter wird an einen fiir den Einmalgebrauch
vorgesehenen CoolGard 3000®/Thermogard XP® Einweg-
Start-Up Kit (separat erhéltlich) und das CoolGard 3000 oder
Thermogard XP System angeschlossen. Fiir den Betrieb des
CoolGard 3000 oder Thermogard XP Systems ist eine
YSI-400-Temperatursonde erforderlich. Zur perkutanen
Einfihrung des Solex-Katheters werden ein Dilatator und ein
Fuhrungsdraht benétigt. Fur die Infusion und Probennahme
stehen 3 (drei) Lumen zur Verfligung.

Infusionsport Flussrate | Vorfillvolumen
Proximaler Port (blau) 1300 mi/h | 0,3 ml
Mittlerer Port (weil3) 1300 mi/h | 0,3 ml
Fihrungsdrahtport (braun) | 1900 mi/h | 0,4 ml

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

Sterilitat

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

Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort.

Revision 1

Indikationen

Der intravaskulare Solex®-Wérmeaustauschkatheter
ermoglicht zusammen mit dem CoolGard 3000 oder
Thermogard XP System das Zirkulieren einer
temperaturkontrollierten Kochsalzlésung durch einen
Warmetauscher. Damit I&sst sich das Blut von Patienten
kihlen oder wéarmen, fir welche die mit einer zentralen
Venenkatheterisierung verbundenen Risiken vertretbar sind.
Maximale Einsatzdauer: 48 Stunden.

Kontraindikationen

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

2. Héamorrhagische Diathese.
3. Aktive Sepsis.

4. Infektion oder aktive Blutung an der
Kathetereinfuhrstelle.

5. Patienten ohne GefdlRzugang oder mit einem
Gefalsystem, das die Aufnahme eines Katheters nicht
zulésst, u. a. Patienten mit Cavafiltern oder anderen
Implantaten, die das Einbringen eines Katheters
behindern.

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

7. Hypothermie ist bei Patienten kontraindiziert, die unter
h&matologischen Erkrankungen leiden, welche durch
Hypothermie verschlimmert werden, z. B. jede
Erkrankung, die Kryoglobulindmie hervorruft, jede
Hamoglobinopathie, bei der hd&molytische Andmie
durch Kaélte prazipitiert werden kann, u. a.
Sichelzellenkrankheit oder Thalassdmie.

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

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

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

AUSSCHLIESSLICH MIT VENA-JUGULARIS-
ZUGANG ARBEITEN

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

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

e Beide Fiihrungsdréhte sind gleichzeitig zu verlegen.

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

Verféngt sich ein anderer Katheter im Serpentinenballon des

Solex-Katheters, ist dies als chirurgische Notfallsituation zu

betrachten.
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NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH. Das Produkt ist
ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Nach dem
Entfernen aus dem Patienten nicht erneut einfiihren. An
dem Katheter auf keinen Fall Veranderungen
vornehmen. Maximale Einsatzdauer: 2 Tage.

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

e  Potenziell lebensbedrohliche Infektion

e  Toxischer Schock aufgrund von
Materialzersetzung

. Erhohtes Thromboserisiko

. Verringerte Warmeaustauschleistung

. Produktversagen

ACHTUNG: Der Katheter ist ausschlief3lich tber einen
Vena-jugularis-Zugang anzulegen. Den Katheter auf
keinen Fall im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel
platzieren. Eine Platzierung im rechten VVorhof oder
rechten Ventrikel kann eine schwere Verletzung des
Patienten oder sogar dessen Tod nach sich ziehen.

106160-001

1.

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

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

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

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

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

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

Revision 1
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

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

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

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

Bei der Bewegung des Katheters oder der
Fiihrungsdrahte keine iberméaRige Kraft anwenden.
Wird Widerstand festgestellt, ist die Ursache hierftir per
Durchleuchtungskontrolle zu ermitteln.

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

Fir das Vorflillen des Katheters und als
Zirkulationsfliissigkeit im Katheter ausschlie@3lich
sterile Kochsalzlésung verwenden.

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

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

Sollen Blutproben entnommen werden, sind die
restlichen Infusionsports, durch die Ldsungen infundiert
werden, voriibergehend zu schlieRen.

Fur die Blutentnahme ausschliellich eine Spritze mit
einem Fassungsvermdgen von maximal 30 ml
verwenden.

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

Nicht durch die Luer-Lock-Anschliisse ,,IN*
(ZUFLUSS) und ,,0UT* (AUSFLUSS) infundieren, da
dies ein Unterbleiben der Therapie zur Folge hat.

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

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

liberwachen.

Herzrhythmusstérungen — sowohl Bradykardie als
auch ventrikuldre Tachyarrhythmie.

Gerinnungs-/Koagulationsfunktion. Patienten,
deren Gerinnungs-/Koagulationsfunktion gestort
werden konnte, missen wahrend der Hypothermie
engmaschig Uberwacht werden.

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

Eine I&ngere Hypothermie unterdriickt die
Immunreaktion und Lungenfunktion.

ACHTUNG: INTRALUMINALE LECKAGE
Zu einem Katheterversagen mit intraluminaler Leckage
zwischen dem Kochsalzlgsungslumen und Infusionslumen
kommt es zwar selten, aber es ist méglich. Sollte ein
Versagen dieser Art auftreten, gelangt sterile
Kochsalzlésung aus dem Kuhlkreislauf in den Koérper des
Patienten. Bei intraluminalen Leckagen wird gewohnlich
ein Flussigkeitsverlustalarm ausgeldst und der
Systembetrieb angehalten. DEN FLUSSIGKEITSPEGEL
BETREFFENDE ALARME SIND STETS GENAU ZU
UNTERSUCHEN. Der Kihlkreislauf ist ein geschlossenes
Regelsystem. Flussigkeitsverlustalarme weisen
normalerweise auf eine Unterbrechung des Regelkreises
hin. Bei jedem Flussigkeitsverlustalarm ist die
Unversehrtheit sowohl des Katheters als auch des Start-
Up Kits zu Uberprifen (siehe unten).

So wird die Unversehrtheit des Katheters
Uberpruft

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

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

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

Die Spritze an das ZUFLUSS-Lumen des Katheters
anschlieRen und die Kappe vom AUSFLUSS-Lumen
abnehmen. 10 ml Kochsalzlésung infundieren. Sie
sollte aus dem AUSFLUSS-Lumen flieRen.

Jetzt die Kappe des AUSFLUSS-Lumens anbringen,
5 ml Vakuum ziehen und dieses mindestens

10 Sekunden lang aufrechterhalten. Etwa 4 ml
Kochsalzlosung (nicht Blut) sollten in die Spritze
eintreten und das VVakuum sollte stabil gehalten werden
koénnen.

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

2.

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

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

e  Auf Beschadigungen des Schlauchs und/oder Luft
im Schlauch achten.

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

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

Den Schlauch vom Kochsalzlésungsbeutel zurtick zur
Pumpe Uberprifen.

Die nachfolgenden Anweisungen enthalten weitere
Warnungen und Vorsichtshinweise.

Benotigte Materialien

Menge Beschreibung

1 Solex-Katheter-Kit fur die perkutane
Einfihrung

1 Beutel sterile Kochsalzlésung (nicht im
Lieferumfang enthalten)

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

1 CoolGard 3000/Thermogard XP System
(separat erhaltlich)

1 YSI-400-Temperatursonde (nicht im

Lieferumfang enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfiihrung

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

Kathetervorbereitung

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

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

2.

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

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

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

Kathetereinfilhrung

1

10.
11.

12.

13.

14.

15.

ACHTUNG: Ausschlief3lich mit Vena-jugularis-
Zugang arbeiten.

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

Punktionsstelle nach Bedarf vorbereiten und abdecken.

Vorsicht: Die Infusionslumen des Katheters immer
vor dessen Einfihrung in den Korper des Patienten
vorftllen.

Nach standardmaéRiger perkutaner Technik einen Vena-
jugularis-Zugang legen. Den Zugang mithilfe eines
0,032-Zoll-Fiihrungsdrahts (0,81 mm) aufrechterhalten.
Siehe Fiihrungsdrahtanweisungen.

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

ACHTUNG: Nicht versuchen, eine aus dem
Einfuhrkatheter teilweise oder komplett
herausgezogene OTN-Einfuhrnadel (OTN=Over the
needle) erneut einzufiihren.

Den Fiihrungsdraht stabil halten und den
Einflihrkatheter entfernen. Vorsicht: Der
Fuhrungsdraht muss stets gut festgehalten werden.

Die Hautpunktionsstelle mit einem Skalpell vergroRern.
Dabei muss die Schneidkante des Skalpells vom
Fihrungsdraht abgewandt sein. ACHTUNG: Nicht
den Fuhrungsdraht durchschneiden. Falls
erforderlich, die Zugangsstelle mit einem
GefaRdilatator vergrofRern. Zur Verringerung des
Risikos einer moglichen GeféaBwandperforation den
GeféRdilatator nicht als Verweilkatheter an Ort und
Stelle belassen.

Die Abdeckung der Kathetermembran abnehmen.

Die Spitze des Solex-Katheters tiber den Flihrungsdraht
schieben. Den Fiihrungsdraht wahrend der
Kathetereinfiihrung gut festhalten. Den Katheter in
Hautndhe festhalten und in die Vene vorschieben.

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

Den Katheter nach Erreichen der gewtiinschten Tiefe
stabil halten und den Fiihrungsdraht entfernen. Wird bei
dem Versuch, den Fihrungsdraht nach der
Katheterplatzierung zu entfernen, Widerstand
festgestellt, ist der Fiihrungsdraht méglicherweise an
der Katheterspitze geknickt. Bei Widerstand den
Katheter im Verhéltnis zum Fiihrungsdraht um ca.
2-3 cm zurlickziehen und dann versuchen, den
Fihrungsdraht zu entfernen. Ist erneut Widerstand
spirbar, Fihrungsdraht und Katheter gleichzeitig
entfernen.

Vorsicht: Keine GbermaRige Kraft auf den
Fihrungsdraht ausiben.

Nach der Entfernung bestétigen, dass der
Fiihrungsdraht unversehrt ist.

Revision 1
ZOLL

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25.

26.

Die Lumenplatzierung uberpriifen. Dazu eine Spritze
am distalen Infusions-Luer-Anschluss anbringen und
aspirieren, bis ungehindert vendses Blut fliel3t. Je nach
Bedarf den Infusions-Luer an eine geeignete Luer-
Lock-Leitung anschlieBen. Unbenutzte Infusionsports
kénnen gemaR standardmaBiger Krankenhauspraxis mit
einer Injektionskappe ,,verschlossen werden. Der
Schlauch ist mit einer Gleitklemme versehen, die den
Fluss durch das Infusionslumen bei Leitungs- und
Injektionskappenwechsel unterbindet. Vorsicht: Um
das Risiko, dass der Schlauch durch Giberméfigen
Druck beschadigt wird, auf ein Minimum zu
reduzieren, muss die Klemme vor der Infusion
durch das Lumen ge6ffnet werden.

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

Einfiihrstelle und Katheter voriibergehend stabilisieren
und verbinden.

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der
Platzierung mittels Thoraxdurchleuchtung tiberpriifen.
Die Untersuchung muss ergeben, dass sich der Katheter
in der Vena cava superior befindet und sein distales
Ende parallel zur Wand der Vena cava ausgerichtet ist.
Ist die Katheterspitze nicht richtig positioniert, muss
ihre Lage veréndert und erneut uberprift werden.

Die proximale réntgendichte Markierung gibt
Aufschluss tiber das proximale Ende des Ballons,
womit sich bestatigen lasst, dass der Ballon vollstédndig
im GefaR liegt. Ist der Katheter nicht richtig
positioniert, muss seine Lage verandert und erneut
Uberprift werden.

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

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

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

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

Die Punktionsstelle geméaR Krankenhausvorschrift
verbinden. Den Verband der Einfiihrstelle regelméRig
und mit grofer Sorgfalt unter Einhaltung aseptischer
Kautelen erneuern.

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

ACHTUNG: Ein nicht ordnungsgemafl am Katheter
angeschlossener Start-Up Kit kénnte
Katheterversagen nach sich ziehen. Den Start-Up
Kit nicht an den Infusions-Luer-Anschlissen
(braun, weil3 oder blau) anschliel3en.

Vorsicht: In die Leitung keine Héhne platzieren, die
versehentlich geschlossen werden kénnten.
Andernfalls kann es zu Leitungsblockierungen und
mdglichem Versagen kommen.

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

Trennen des Katheters vom CoolGard
3000/Thermogard XP System

1

Zirkulation der Kochsalzlésung durch den Katheter
anhalten.

Den Start-Up Kit vom Katheter abnehmen.

Um die Verbindungen steril zu halten, die Luer-
Anschlusse des Katheters und Start-Up Kits
unverziglich mit sterilen Luer-Kappen verschlielen
oder die ZUFLUSS- und AUSFLUSS-Luer-Anschliisse
miteinander verbinden.

WiederanschlieBen des Katheters am
CoolGard 3000/Thermogard XP System

1

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

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

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

ACHTUNG: Die ZUFLUSS- und AUSFLUSS-Luer-
Anschlisse NICHT als Standard-Infusionsports des
zentralen Venenkatheters verwenden. Sie dienen
AUSSCHLIESSLICH zum Anschlief3en des
CoolGard 3000/Thermogard XP Systems.
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Vorsicht: In die Leitung keine zusatzlichen Hahne
platzieren, die versehentlich geschlossen werden
konnten. Andernfalls kann es zu
Leitungsblockierungen und méglichem Versagen
kommen.

Katheterentfernung

1.

Das Pumpen von Kochsalzldsung durch den Katheter
komplett anhalten.

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

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

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

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

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

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

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

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

Réumliches  Gradientenfeld
720 GauB/cm (7,2 T/m)

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

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

von  maximal

MRT-Artefakte

Das Vorliegen des Solex-Katheters kann, in Abhangigkeit
von den Pulssequenz-Parametern des MRT, méaRig
ausgeprégte Artefakte im MRT-Bild hervorrufen. Die
Avrtefakte bleiben jedoch auf den Bereich des Solex-Katheters
beschrankt und haben daher keine Auswirkungen auf die
diagnostische Nutzung der MRT-Bildgebung bei MRT-
Untersuchungen des Kopfes unter Ausschluss des Korpers.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 USA

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

Solex”™ ist durch die US-Patente 6,749,625; 6,796,995 sowie
durch die europdischen Patente 1,589,915; 2,174,625 und das
japanische Patent 4,527,121 geschditzt.

©2014

Fuhrungsdraht-Gebrauchsanweisung

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

Hinweis: Die nachstehenden Informationen gelten lediglich
fur Fihrungsdréhte, die gemaR Seldinger-Technik zur
Katheteranlage im GefaRsystem verwendet werden.

Warnhinweise

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

Sollte beim Einfilhren oder Herausziehen Widerstand spiirbar
sein, den Fuhrungsdraht NICHT weiter bewegen. Die
Ursache unter Durchleuchtungskontrolle ermitteln und
entsprechende MalRnahmen ergreifen.

Beim Bewegen eines Filhrungsdrahts durch einen Stent
&uRerste Vorsicht walten lassen. Die Verwendung eines
Fuhrungsdrahts in gestenteten GefaRen stellt ein zusétzliches
Risiko fur den Patienten dar.

Vorsichtshinweise

Fuhrungsdraht nach Mdglichkeit nicht durch Metallnadeln
zurlickziehen; es kdnnte zu Abscherungen am Fihrungsdraht
kommen.

Aufgrund der Zerbrechlichkeit und Empfindlichkeit von
Fuhrungsdréhten muss bei ihrer Handhabung besonderes
vorsichtig vorgegangen werden. Nicht biegen oder knicken.
Keine beschadigten Filhrungsdrahte verwenden.

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

Spenderpackung

Jeder Fuhrungsdraht wird in einer Spenderpackung geliefert.
Vor der Entnahme des Fuhrungsdrahts aus der Packung den
Fuhrungsdraht-Fixierclip entfernen. Die Schutzkappe des
Fuhrungsdrahts erst unmittelbar vor dem Gebrauch
abnehmen. Den Fihrungsdraht vor der Einfiihrung
vorbereiten. Es empfiehlt sich, die Spenderpackung mit einer
heparinisierten Losung (z. B. Kochsalz oder Dextrose) zu
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fullen, in der der Fiihrungsdraht wéhrend der Einfihrung
eingetaucht bleibt.

,J“-formig vorgeformter Fiihrungsdraht nimmt nach der
Entnahme aus der Spenderpackung seine Form wieder an.

N
"

1 = Fihrungsdraht-Schutzkappe
2 = Fuhrungsdraht-Fixierclip

2

Inspektion

Den Fiihrungsdraht vor Gebrauch inspizieren und entsorgen,
sollte er irgendwelche Verformungen aufweisen. Die
Fuhrungsdrahtplatzierung ist grundsatzlich per
Durchleuchtungskontrolle zu tiberwachen.

Vorgehensweise

1. GeféR punktieren.

2. Den Fuhrungsdraht in den Nadelansatz einfiihren und
behutsam 5-10 cm des Flihrungsdrahts in das
punktierte GefaR vorschieben. Den Fuhrungsdraht bis
zur gewinschten Stelle einbringen.

3. Vorsicht: Bei der Manipulation des Fiihrungsdrahts
UberméRigen Kraftaufwand vermeiden, damit
Draht und GefaR nicht beschadigt werden.

4.  Die Nadel vom Fiihrungsdraht abnehmen.

5. Gewebe und Gefé&R durch leichte Drehbewegung mit
dem Dilatator dilatieren.

6. Dilatator entfernen. (GefaRdilatator ist ausschlieBlich
fur die GefaRdilatation vorgesehen.)

7.  Katheter durch Schieben lber den Fihrungsdraht
einfuhren.

8.  Fihrungsdraht entfernen.
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2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal
Infusion
Lumen

Katheterlange max. 26 cm

7. Radiopaque Polyurethane Lumen

9. Medial Infusion Port

10.Radiopague
Marker
,} Heat Exchange Membrane
2SO0 000
S —=—= — >

4. Proximal
Infusion
Lumen

8. Depth Markers

‘"\ U—I/—JU—JJ—JJ—\S/

6.™ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire

Lumen & Infusion Port
English Translation

1. | Outflow Lumen Ausflusslumen

2. Medial Infusion Lumen Mittleres Infusionslumen

3. Distal Infusion Lumen Distales Infusionslumen

4. Proximal Infusion Lumen Proximales Infusionslumen

5. Inflow Lumen Zuflusslumen

6. Proximal Infusion Port Proximaler Infusionsport

7. Radiopaque Polyurethane Lumen Lumen aus réntgendichtem Polyurethan

8. Depth Markers Tiefenmarkierungen

9. Medial Infusion Port Mittlerer Infusionsport

10. | Radiopaque Marker Roéntgendichte Markierung

11. | Heat Exchange Membrane Warmeaustauschmembran

12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Roéntgendichte kegelférmige weiche Spitze mit Markierungsstreifen

13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distaler Fiihrungsdraht- und Infusionsport

Intravaskularer Solex-Wéarmeaustauschkatheter -

max. 26 cm

max.9cm ———M W =

NO0G /2008

Mehrfachanschluss und distale Auslegung des intravaskuldren Solex-Warmeaustauschkatheters

—_—

i
3,1 mm

(9,3F)

106160-001

le—————————— Max. 26 CM  ——————d

max.9cm ——m=

Lol
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Querschnittsflache des befliliten Ballons
von 54 mm2 (~@ 8 mm__%

(® @/f_-\

N4
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Serpentinenballon des intravaskularen Solex-Austauschkatheters und
Querschnitt des beflillten Solex-Serpentinenballons
*Der Serpentinenballon weist eine Querschnittsflache von 54 mm? auf, was in etwa der Querschnittsflache
eines standardmagigen zylindrischen Ballons mit 8 mm AuBendurchmesser (AD) entspricht.
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Espanol (es)

El conjunto de catéter intravascular de
intercambio térmico Solex® (catéter Solex)

incluye:

Cantidad | UE

1 Catéter intravascular de intercambio térmico
Solex
9,3 Frx26cm
Luz de infusién triple
Abrazaderas para el tubo de extension
Poliuretano radiopaco
Recubrimiento de heparina Applause™

2 Guias de 0,81 mm (0,032 pulg.) x 65 cm

1 Dilatador vascular de 3,6 mm x 1,0 mm
(10,5 Fr x 0,038 pulg.)

1 Lenglieta y clip de sutura separables

1 Catéter OTN (sobre aguja) radiopaco de
1,3 mm x 6,3 cm (calibre 18 x 2 % pulg.)

1 Sutura de seda 000

6 Esponjas de gasa de 10 cm x 10 cm
(4 pulg. x 4 pulg.)

1 Cuchilla quirdrgica con mango largo n.° 11

1 Jeringuilla de 5 cc y aguja de 0,7 mm x 38 mm
(calibre 22 x 1% pulg.)

1 Séabana quirdrgica fenestrada

1 Aguja de 1,3 mm x 70 mm
(calibre 18 x 2 % pulg.)

Descripcién del dispositivo

El catéter Solex es un catéter flexible estéril de un solo uso
disefiado para su colocacion en la vena cava superior con
insercion a través de la vena yugular. El globo con disefio de
serpentina del catéter Solex proporciona una superficie de
intercambio térmico que facilita la refrigeracién o
calentamiento de la sangre del paciente. El globo con disefio
de serpentina tiene una seccion transversal de 54 mm?, que
equivale aproximadamente a la superficie transversal de un
globo cilindrico estandar de 8 mm de D.E.. El catéter Solex
esta disefiado para conectarse a un conjunto de inicio
CoolGard 3000®/Thermogard XP® desechable (suministrado
por separado) y al sistema CoolGard 3000 o Thermogard XP.
Se requiere una sonda de temperatura YSI-400 para el

funcionamiento del sistema CoolGard 3000 o Thermogard XP.

Se necesita un dilatador y una guia para la insercién
percutanea del catéter Solex. El catéter tiene tres (3) luces para
fines de infusion y toma de muestras.

Puerto de infusién Caudal Volumen de cebado
Puerto proximal (azul) 1300 mi/h | 0,3 cc
Puerto medio (blanco) 1300 mi/h | 0,3 cc
Puerto de la guia (marrén) | 1900 mi/h | 0,4 cc

Las superficies del catéter Solex que entran en contacto con la
sangre estan tratadas con un recubrimiento de heparina
Applause™. Applause es una marca comercial de SurModics,
Inc., y esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de
los Estados Unidos.

Condicién de esterilidad

El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno. El
catéter Solex se suministra estéril y est4 destinado a un solo
uso, por lo que no se debe reesterilizar. Es necesario
inspeccionar el envase antes de su uso para asegurarse de que
no se haya comprometido la barrera estéril.
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Almacenamiento
Almacene en un lugar fresco y seco.

Modo de empleo

El catéter intravascular de intercambio térmico Solex®
utilizado junto con el sistema CoolGard 3000 0

Thermogard XP permite la distribucion de solucién salina
estéril a temperatura controlada a través de un intercambiador
térmico con el fin de enfriar o calentar la sangre de pacientes
en quienes el riesgo que supone el uso de una via central asi lo
aconseje. Periodo maximo de utilizacién: 48 horas.

Contraindicaciones

1. Los riesgos del uso del catéter son basicamente los
mismos que existen con el uso de una via venosa central.
El catéter no debe utilizarse en pacientes en los que se
desaconseja la colocacion de una via central.

2. Diatesis hemorragica.
3. Septicemia activa.

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

5. Pacientes sin acceso vascular adecuado o cuyo sistema
vascular no permita el acceso con un catéter, como por
ejemplo pacientes que tengan filtros en la vena cava o u
otros implantes que impidan el paso del catéter.

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

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

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

Advertencias y precauciones

La colocacion de una via venosa central solo debe realizarla
personal debidamente capacitado con perfecto conocimiento
de las referencias anatomicas y experiencia en el uso de
técnicas seguras. A su vez, el profesional debe conocer las
posibles complicaciones.

USO DEL DISPOSITIVO UNICAMENTE MEDIANTE
ABORDAJE POR LA VENA YUGULAR

No trate de insertar otro catéter en el mismo vaso 0 vasos que
el catéter Solex si la punta de ese catéter se va a colocar en la
vena cava superior.

Si otro catéter ocupara el mismo vaso o los mismos vasos que

el catéter Solex, DEBERA

e colocar las dos guias al mismo tiempo e

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

El atrapamiento del otro catéter dentro del globo de
serpentina del catéter Solex debe considerarse una
emergencia quirdrgica.

PARA UN SOLO USO. El producto esta destinado a un
solo uso. No se debe reesterilizar ni reutilizar. No vuelva a
insertar el dispositivo una vez extraido del paciente. No
debe modificar el catéter de ningin modo. Periodo
méaximo de utilizacion: 2 dias.
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Entre los posibles riesgos de la reutilizacion de un dispositivo
de un solo uso destacan

. Infeccién potencialmente mortal

e  Choque téxico debido a la degradacion de los
materiales

e Aumento del riesgo de trombosis

. Disminucién de la capacidad de intercambio
térmico

. Fallos del dispositivo

ADVERTENCIA: El catéter debe colocarse Gnicamente
mediante abordaje por la vena yugular. No permita que el
catéter se coloque en la auricula derecha ni en el ventriculo
derecho. Su colocacién en la auricula derecha o en el
ventriculo derecho puede provocar lesiones graves o la
muerte del paciente.

106160-001

1. Precaucion: NO se recomienda el uso de una vaina
introductora con el catéter Solex.

2. El catéter debe colocarse de manera que su extremo distal
se sitle en la vena cava superior, por encima de la unién
de esta con la auricula derecha y paralelo a la pared
vascular. Debe realizarse una radiografia para asegurarse
de que el catéter no se encuentre en la auricula derecha ni
en el ventriculo derecho. El extremo distal del catéter debe
colocarse en un nivel por encima de la vena acigos o de la
carina traqueal (la que ofrezca una mejor visualizacion).

3. Taponamiento cardiaco: la colocacion de catéteres
permanentes en la auricula derecha es un procedimiento
que puede dar lugar a una perforacién o un taponamiento
cardiaco. Los médicos responsables de colocar un catéter
venoso central deben ser conscientes de esta complicacion
potencialmente mortal antes de insertar demasiado el
catéter con relacion al tamafio del paciente. Es necesario
realizar una radiografia después de la insercién para
confirmar la posicion real del extremo del catéter
permanente. No deben colocarse catéteres venosos
centrales en la auricula derecha a menos que sea
especificamente necesario en intervenciones de duracién
relativamente corta, como por ejemplo la aspiracion de
embolia gaseosa en intervenciones de neurocirugia. No
obstante, estas intervenciones conllevan riesgos y, por lo
tanto, deben realizarse bajo estricto control y supervision.

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

5. Eluso de jeringuillas de menos de 10 ml para irrigar o
eliminar restos de coagulacion de un catéter ocluido puede
causar una fuga intraluminal o la rotura del catéter.

6.  Si se observa sangre dentro del circuito por donde fluye la
solucion salina estéril, detenga el procedimiento.

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

8.  Entre las posibles complicaciones del uso de catéteres
venosos centrales destacan: perforacion de la auricula o el
ventriculo derechos, taponamiento cardiaco, embolia
gaseosa, embolia por catéter, laceracion de la gran vena
linfatica, bacteremia, septicemia, trombosis, puncién
arterial accidental, formacién de hematomas, hemorragia,
dafio nervioso o disritmias.

9.  Es necesario tapar bien todas las conexiones tipo Luer-
Lock y las protecciones a fin de impedir la formacion de
una embolia gaseosa o la pérdida de sangre o fluidos.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

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

El paso de la guia hacia el interior del corazon derecho
puede provocar disritmias, bloqueo de la rama derecha o
perforacion vascular, auricular o ventricular.

Utilice solamente solucion salina para cebar el catéter y
como liquido circulante en el catéter.

Debe inspeccionarse regularmente el caudal, la
seguridad del vendaje, la posicion correcta del catéter y
la seguridad de la conexién Luer-Lock del catéter. Use
las marcas de centimetro para detectar si ha cambiado la
posicion del catéter. Un riesgo potencial asociado al uso
de catéteres multiluz es la administracién deficiente del
tratamiento (por ejemplo, la imposibilidad de infundir el
medicamento a través de las luces de infusion).

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

Para la extraccion de muestras de sangre, cierre
temporalmente los demas puertos de infusion a través de
los cuales se infunden soluciones.

Utilice Gnicamente jeringuillas de 30 cc o més pequefias
para la extraccion de muestras.

Utilice tnicamente la lenglieta y clip de sutura ZOLL
suministrada en el conjunto para evitar dafiar el catéter.

No realice infusiones en las conexiones Luer-Lock
marcadas “IN” (FLUJO DE ENTRADA) y “OUT”
(FLUJO DE SALIDA) o no seré posible administrar el
tratamiento.

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

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

En los pacientes a los que se aplique hipotermia, esta
condicion en si misma puede exacerbar algunas
patologias. Se debe tener cuidado y vigilar
adecuadamente la hemostasia del paciente durante la
hipotermia.

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

. Coagulacién y funcion plaquetaria. Los pacientes
con riesgo de alteraciones de la coagulacion o la
funcion plaquetaria deben ser vigilados de cerca
durante la hipotermia.

e  Gasometria y andlisis del pH. La hipotermia
modifica el pH en reposo y el PaCO,. Los médicos
deben ser conscientes del efecto de la temperatura
sobre el resultado.
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. La hipotermia prolongada deprime la respuesta
inmunitaria y la funcién pulmonar.

ADVERTENCIA: FUGA INTRALUMINAL

La fuga intraluminal entre la luz para la solucion salina y
las luces para infusién constituye un fallo del catéter poco
comun pero posible. De producirse este tipo de fallo, se
introducira solucion salina estéril del circuito de
enfriamiento en el paciente. La fuga intraluminal se
asociara por lo general a una alarma de pérdida de fluido
que hara que se detenga el sistema. INVESTIGUE
SIEMPRE TODAS LAS ALARMAS DE NIVEL DE
FLUIDOS. El circuito de enfriamiento es un sistema de
bucle cerrado; normalmente, las alarmas por pérdida de
fluidos indican una fuga en alguna parte de este circuito
cerrado. Ante cualquier alarma por pérdida de fluidos,
hay que comprobar tanto la integridad del catéter como
del conjunto de inicio (ver mas adelante).

Para comprobar la integridad del catéter

1.  Detenga el funcionamiento del sistema CoolGard 3000 o
Thermogard XP.

2. Desconecte el conjunto de inicio del catéter y coloque
adecuadamente las protecciones correspondientes del
catéter y del conjunto de inicio mediante técnica
aséptica.

3. Llene una jeringuilla de 10 ml con solucién salina estéril.

4. Acople la jeringuilla a la luz de FLUJO DE ENTRADA
del catéter y quite la proteccion de FLUJO DE SALIDA.
Infunda 10 ml de solucién salina; debera salir por la luz
de FLUJO DE SALIDA.

5. Ahora coloque la proteccion en la luz de FLUJO DE
SALIDA vy aspire un vacio de 5 cc manteniéndolo
durante 10 segundos. Deberan introducirse
aproximadamente 4 ml de solucion salina (no sangre) en
la jeringuilla y debera ser posible mantener el vacio.

6. Libere el vacio y vuelva a colocar la proteccion de la luz
de FLUJO DE ENTRADA.

Para comprobar la integridad del conjunto de
inicio
1.  Compruebe si hay alguna fuga evidente.

2. Retire los tubos de la bomba peristéltica (rodillo) e
inspeccidnela para descartar la presencia de dafios
(vuelva a colocarlos si no estan dafiados).

3. Compruebe el tubo desde la bomba al paciente para
detectar posibles puntos de pérdida de fluidos.

. Inspeccione para descartar dafios en el tubo o la
presencia de aire en su interior.

. Inspeccione cada una de las conexiones Luer y
apriételas si es necesario (no utilice ningtn
instrumento para apretar las conexiones Luer).

4.  Igualmente, compruebe el tubo que regresa a la bomba
desde el paciente. Examine la bolsa de solucién salina
para garantizar que no se haya dafiado accidentalmente
(por ejemplo, la espiga puede haber dafiado la pared de
la bolsa).

5. Siga el tubo que regresa de la bolsa de solucién salina
hacia la bomba.

Encontrar4 otras advertencias y precauciones en las siguientes
instrucciones.
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Material necesario

Cantidad Descripcion

1 Conjunto de catéter Solex para introduccion
percutanea

1 Bolsa de solucién salina estéril (no
suministrada)

1 Conjunto de inicio CoolGard
3000/Thermogard XP (suministrado por
separado)

1 Sistema CoolGard 3000/Thermogard XP
(suministrado por separado)

1 Sonda de temperatura YSI-400 (no

suministrada)

Preparacion e insercion del catéter

NOTA: El catéter Solex tiene bandas marcadoras radiopacas
que facilitan la identificacion del catéter durante la insercién y
posteriormente (si se visualiza mediante equipos de
radiografia). El extremo tiene una banda marcadora que
contiene sulfato de bario, el cual le proporciona sus
propiedades radiopacas. El otro extremo del globo tiene una
banda marcadora.

Procedimiento de preparacion del catéter

1. Saque del conjunto el catéter Solex empleando una
técnica estéril.

2. Precaucion: No cebe el globo Solex del catéter Solex.
El globo Solex se suministra totalmente desinflado.
Contiene una minima cantidad de aire. No es posible
forzar el paso de fluidos a través del globo desinflado.
NO RETIRE EL TUBO PROTECTOR QUE
CUBRE EL GLOBO HASTA INMEDIATAMENTE
ANTES DE SU INSERCION.

3. Retire las protecciones de las conexiones Luer de
FLUJO DE ENTRADA y FLUJO DE SALIDA.

4.  ADVERTENCIA: Nunca inyecte con presién positiva
dentro de la conexion de FLUJO DE ENTRADA con
la proteccién de la conexion Luer de FLUJO DE
SALIDA colocada.

5. Utilice una jeringuilla de 5 cc 0 mas grande para lavar
con solucion salina estéril las luces de infusion proximal,
media y distal. Pince o coloque capuchones de inyeccién
en las luces de infusion proximal y media. Deje sin tapar
la conexion Luer distal para permitir el paso de la guia.

6. ADVERTENCIA: No corte el catéter para modificar
su longitud.

Insercién del catéter

1. ADVERTENCIA: Realice el abordaje Gnicamente
por la vena yugular.

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

3. Prepare y cubra con una sabana quirdrgica el lugar de la
puncién segln sea necesario.

4. Precaucion: Cebe siempre las luces de infusion del
catéter antes de insertar este ultimo en el paciente.

5.  Obtenga acceso por la vena yugular mediante técnica
percutanea estandar. El acceso debe mantenerse con una
guia de 0,81 mm (0,032 pulg.). Consulte las
instrucciones correspondientes de la guia.

6. Precaucion: No utilice con el catéter Solex una guia
mayor de 0,81 mm (0,032 pulg.).
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14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.
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ADVERTENCIA: NO trate de volver a insertar una
aguja introductora OTN (sobre aguja) parcialmente
o totalmente retirada de su catéter introductor.

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

Amplie el lugar de puncién cutanea con el borde cortante
del bisturi alejado de la guia. ADVERTENCIA: No
corte la guia. Use el dilatador vascular para agrandar el
lugar seglin sea necesario. Evite dejar colocado el
dilatador vascular a modo de catéter permanente a fin de
reducir al minimo el riesgo de una posible perforacién de
la pared vascular.

Retire la proteccion de membrana del catéter.

Enrosque el extremo del catéter Solex sobre la guia.
Sujete la guia con la suficiente firmeza durante la
insercion del catéter. Sujete el catéter cerca de la piel e
introddzcalo en la vena.

Tomando como punto de referencia las marcas de
centimetro del catéter, haga avanzar el catéter hasta su
posicién permanente.

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

Precaucion: No someta la guia a una fuerza indebida.
Verifique que la guia esté intacta después de retirarla.

Compruebe la colocacion de la luz acoplando una
jeringuilla a la conexion Luer de infusién distal y aspire
hasta que se observe el flujo libre de sangre venosa.
Conecte la conexioén Luer de infusion a una linea Luer-
Lock adecuada segun sea necesario. El puerto de
infusion que no se utiliza puede "bloquearse” mediante
un capuchoén de inyeccion siguiendo el protocolo
hospitalario habitual. Junto con el tubo se proporciona
una abrazadera deslizante que permite ocluir el flujo a
través de la luz de infusion durante los cambios de linea
y del capuchon de inyeccién. Precaucion: Para reducir
al minimo el riesgo de dafios en los tubos como
consecuencia de una presidn excesiva, se debe abrir la
abrazadera antes de proceder a la infusion a través
de la luz.

Precaucion: Absténgase de pinzar u ocluir las lineas
de FLUJO DE ENTRADA y FLUJO DE SALIDA.
Esto puede causar el blogueo de las lineas y
posiblemente un fallo.

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

Realice una radiografia inmediatamente después de la
colocacion para verificar la posicion del extremo del
catéter. La radiografia debe mostrar el catéter situado en
la VCS con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava. Si el extremo del catéter estd mal
colocado, cambie su posicion y vuelva a verificarla.

El marcador radiopaco proximal indica el extremo
proximal del globo para garantizar que este quede
totalmente dentro del vaso. Si el catéter esta mal
colocado, cambie su posicion y vuelva a verificarla.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Sujete el catéter al paciente. Utilice las aletas laterales
del conector de unién como lugar principal de sutura a
fin de reducir al minimo el riesgo de desplazamiento del
catéter.

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

Precaucién: Use Gnicamente la lengueta y clip de
sutura ZOLL que se suministran con el conjunto. El
catéter podria dafarse si utiliza otras lenglietas y
clips.

Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de
cortar o dafiar el catéter u ocluir el flujo en el catéter,
evite suturar directamente al didmetro exterior del
catéter.

Coloque el vendaje en el lugar de la puncion siguiendo el
protocolo hospitalario. Cuide el lugar de insercién
aplicando periédicamente un nuevo vendaje de forma
meticulosa mediante técnica aséptica.

Registre en el gréafico del paciente la longitud del catéter
implantado utilizando como referencia las marcas de
centimetro del eje del catéter. Debe confirmarse
visualmente con frecuencia que el catéter no se haya
movido.

Acople un conjunto de inicio cebado al catéter Solex
conectando la conexién Luer macho del conjunto de
inicio a la conexion Luer hembra de FLUJO DE
ENTRADA del catéter Solexy la conexion Luer hembra
del conjunto de inicio a la conexién Luer macho de
FLUJO DE SALIDA del catéter. Los tubos de extension
de FLUJO DE ENTRADA y FLUJO DE SALIDA
tienen unas etiquetas "ZOLL" de color blanco que
ayudan a identificarlos. Compruebe que haya una
cantidad suficiente de solucion salina en los extremos de
los conectores para asegurarse de que la conexién no
tenga aire. Consulte el manual de CoolGard 3000 o
Thermogard XP para obtener informacion sobre el
funcionamiento del sistema.

ADVERTENCIA: La conexién incorrecta del
conjunto de inicio al catéter podria causar el fallo del
catéter. No acople el conjunto de inicio a las
conexiones Luer de infusién marrén, blanca o azul.

Precaucion: No coloque ninguna llave de paso a la
linea que pudiera cerrarse accidentalmente. Esto
puede causar el bloqueo de la linea y posiblemente un
fallo.

Bombee la solucién salina a través del conjunto de inicio
para asegurarse de que todas las conexiones estén fijas y
que no haya fugas. Deje que se purgue todo el aire
restante en el sistema como se describe en el manual del
operador de la consola.

Desconexion del catéter del sistema
CoolGard 3000/Thermogard XP

1.

Cese la circulacion de la solucién salina a través del
catéter.

Desconecte el conjunto de inicio del catéter.

Para mantener la esterilidad de las conexiones, tape
inmediatamente los conectores Luer del catéter y del
conjunto de inicio mediante los tapones estériles de los
conectores Luer o conecte entre si las conexiones Luer
de FLUJO DE ENTRADA y FLUJO DE SALIDA.
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Reconexién del catéter al sistema CoolGard
3000/Thermogard XP

1.  Retire las protecciones de las conexiones Luer del catéter
y del conjunto de inicio y deséchelas, o bien desconecte
entre si las conexiones Luer de FLUJO DE ENTRADA
y FLUJO DE SALIDA.

2. Acople un conjunto de inicio al catéter Solex conectando
la conexion Luer macho del conjunto de inicio a la
conexion Luer hembra de FLUJO DE ENTRADA del
catéter Solex y la conexion Luer hembra del conjunto de
inicio a la conexién Luer macho de FLUJO DE SALIDA
del catéter Solex. Compruebe que haya una cantidad
suficiente de solucion salina estéril en los extremos de
los conectores para asegurarse de que la conexién no
tenga aire.

3.  ADVERTENCIA: La conexion incorrecta del
conjunto de inicio al catéter podria causar el fallo del
catéter.

4.  ADVERTENCIA: NO utilice las conexiones Luer de
FLUJO DE ENTRADA y FLUJO DE SALIDA como
puertos de infusion estandar de la via central. Sirven
SOLAMENTE para conectar el sistema CoolGard
3000/Thermogard XP.

5. Precaucion: No coloque ninguna llave de paso
adicional a la linea que pudiera cerrarse
accidentalmente. Esto puede causar el bloqueo de la
linea y posiblemente un fallo.

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

2. Desconecte el conjunto de inicio del catéter. Quite el
tapon o deje sin tapar las luces de FLUJO DE
ENTRADA y de FLUJO DE SALIDA del catéter.
Esto permitira la expulsion de la solucion salina residual
que quede dentro del circuito. A medida que se retira el
catéter, se comprime el globo. La solucién salina
dentro de los globos debe salir libremente de ellos o
no se desinflaran, y esto dificultara la retirada del
catéter.

3. Coloque al paciente en posicion supina. Retire el
vendaje. Retire las suturas.

4.  Acople una jeringuilla de 20 cc al conector de FLUJO
DE ENTRADA de solucion salina del catéter. Aspire un
vacio durante 15 segundos para eliminar la solucién
salina residual de la seccion de globo del catéter antes de
comenzar a retirar el catéter.

5.  ADVERTENCIA: No cologue un tapén en el
conector Luer de FLUJO DE SALIDA.

6.  Retire poco a poco el catéter del paciente. A medida que
sale el catéter del lugar de introduccién, presione con un
vendaje impermeable al aire, como por ejemplo una gasa
vaselinada.
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7.  ADVERTENCIA: No mueva el catéter si detecta
resistencia. Compruebe que las luces de FLUJO DE
ENTRADA y FLUJO DE SALIDA del circuito de
refrigeracion NO estén tapadas. Si lo estan, quite el
tapon y trate de retirar de nuevo el catéter. Si sigue
notando resistencia, debe realizarse una radiografia
para identificar el motivo de la resistencia.
pueden someterse de forma segura a una
exploracién si se cumplen las siguientes condiciones
. El catéter debe estar desconectado del sistema
CoolGard 3000 o de la consola Thermogard XP.

. Intensidad del campo magnético estatico de 1,50 3
T Gnicamente.

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

e  TAE promediada para el cuerpo entero de 2,9

W/kg durante 15 minutos de exploracion (por
secuencia).

Informacion Sobre IRM

Las pruebas no clinicas realizadas demuestran
que el catéter Solex puede utilizarse en un
entorno de RM en determinadas condiciones.
Los pacientes que tienen insertado el catéter

ADVERTENCIA: Las consolas Coolgard 3000 y
Thermogard XP de ZOLL no son seguras en un entorno
de RM. No utilice estos dispositivos en un entorno de RM.

Artefactos en la IRM

La presencia del catéter Solex puede causar artefactos
moderados en la IRM dependiendo de los parametros de
secuencia de pulsos utilizados para la IRM. Sin embargo, los
artefactos se producen exclusivamente en la posicion del
catéter Solex y, como tales, no afectaran al uso diagnéstico de
la IRM en exploraciones por IRM que se limiten a la cabeza.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 (EE. UU.)

+1 (408) 541-2140 (principal)
+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex” esté protegida por los siguientes nimeros de patentes
estadounidenses: 6,749,625; 6,796,995. Asimismo, esta
cubierta por la patentes europeas n.” 1,589,915y 2,174,625 y
la patente japonesa n.® 4,527,121.

©2014
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Modo de empleo de la guia

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos
permite la venta y el uso de este dispositivo Unicamente
por parte de médicos o por prescripcion facultativa.

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

Advertencias

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

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

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

Precauciones

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

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

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

Dispensador

Cada guia se presenta en un paquete dispensador. Retire el
clip de retencion de la guia antes de dispensar la guia. Retire
el tapon de proteccion de la guia inmediatamente antes de
usarla. Prepare la guia antes de insertarla. Se recomienda
Ilenar el dispensador de solucién salina heparinizada (p. €j.,
solucion salina o dextrosa) para sumergir la guia durante la
insercion.

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

1 = Tapon de proteccion de la guia
2 = Clip de retencion de la guia

Inspeccion

Inspeccione la guia antes de usarla y deséchela si observa en
ella alguna deformacion. La colocacién de la guia debe
realizarse bajo supervision continua mediante radiografia o
radioscopia.

Revision 1
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Técnica

1. Perfore el vaso.

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

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

4. Retire la aguja de la guia.

5.  Dilate el tejido con el dilatador realizando un ligero
movimiento giratorio.

6. Retire el dilatador (el dilatador vascular esté destinado
Gnicamente a la dilatacién vascular).

7. Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia.

8.  Retire la guia.
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9. Medial Infusion Port

Longitud méaxima del
catéter de 26 cm 10.Radiopaque
Marker
11. Heat Exchange Membrane
7. Radiopaque Polyurethane Lumen /

* e e o CERE] S E S—e s L TT—

4. Proximal Ll - Q\ — 33— '_\U_\S/
Infusion
Lumen

6. Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal
Infusion
Lumen

5 . 13. Distal Guidewire
- Inflow & Infusion Port

English Translation
1. Outflow Lumen Luz de flujo de salida
2. Medial Infusion Lumen Luz de infusién media
3. Distal Infusion Lumen Luz de infusion distal
4. Proximal Infusion Lumen Luz de infusién proximal
5. Inflow Lumen Luz de flujo de entrada
6. Proximal Infusion Port Puerto de infusion proximal
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Luz de poliuretano radiopaca
8. Depth Markers Marcas de profundidad
9. Medial Infusion Port Puerto de infusion medio
10. | Radiopaque Marker Marcador radiopaco
11. | Heat Exchange Membrane Membrana de intercambio térmico
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Punta blanda cénica y banda marcadora radiopacas
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Guia distal y puerto de infusién

Catéter intravascular de intercambio térmico Solex

26 cm max.

9 cm max.

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢WW{S®

Distribuidor del catéter intravascular de intercambio térmico Solex y configuracion distal

e 26CM MaX. — g . .
. Seccion transversal inflada
\l/ 9 cm max. _— 54 mm?2 (~ @ 8 mnt)
E f )
1\ | f@/f—\
9,3 Fr !
(3,1 mm) - \\__//,

Catéter intravascular de intercambio térmico Solex Globo con disefio de serpentina y
seccidn transversal del globo de serpentina Solex inflado
*El globo con disefio de serpentina tiene una seccién transversal de 54 mm?, que equivale
aproximadamente a la superficie transversal de un globo cilindrico estandar de 8 mm de D.E.
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Portugués (ptbr)

O kit do Solex® Intravascular Heat Exchange
Catheter (Solex Catheter) inclui:

Quantidade | UE
1 Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
9,3 French x 26 cm
Ldmen de tripla infusdo
Grampos de linha de extensdo
Poliuretano radiopaco
Revestimento Applause™ de heparina
2 Fios-guia 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 Dilatador de vasos 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)
1 Aba e clipe destacavel de sutura
1 Cateter sobre agulha radiopaco de
18 gax 2 %" (1,3 mm x 6,3 cm)
1 Sutura de seda 000
6 Compressas de gaze de
4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1 Lamina de bisturi no. 11 com cabo longo
1 Seringas de 5 ml e agulhas de 22 ga x 1%%"
(0,7 mm x 38 mm)
1 Campo cirlrgico fenestrado
1 Agulha de 18 ga x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)

Descricdo do dispositivo

O Solex Catheter é um cateter flexivel estéril, de uso Unico,
projetado para ser posicionado na veia cava superior a partir
de um local de insercéo na veia jugular. O baldo em
serpentina do Solex Catheter proporciona uma superficie de
troca de calor para resfriamento ou reaquecimento do sangue
do paciente. O baldo em serpentina tem uma area de secéo
transversal de 54 mm?, que é aproximadamente igual & 4rea da
secdo transversal de um baléo cilindrico comum com
didmetro externo de 8 mm. O Solex Catheter foi desenvolvido
para ser ligado a um CoolGard 3000%/ Thermogard XP® Start-
Up Kit de uso unico e descartavel (fornecido separadamente)
e ao CoolGard 3000 ou Thermogard XP System. Uma sonda
de temperatura

YSI-400 é necesséaria para o funcionamento do CoolGard
3000 ou do Thermogard XP. Um dilatador e fio-guia sdo
necessarios para a insercdo percutanea do Solex Catheter.
Existem trés (3) lumens disponiveis para infuséo e
amostragem.

Armazenamento
Guarde em local seco e fresco.

Indicacles de uso

O Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter, combinado
ao CoolGard 3000 ou Thermogard XP System, permite a
circulagéo de solugéo salina estéril com temperatura
controlada através de um trocador de calor para
resfriar/aquecer o sangue de pacientes para 0s quais 0s riscos
de um acesso central se justificam. Periodo maximo de uso:
48 horas.

Contraindicacdes

1. Osriscos do cateter sdo essencialmente os de um cateter
venoso central. O cateter ndo deve ser usado em
pacientes para 0s quais nao ¢ indicado um acesso
central.

2. Diatese hemorragica.
3. Sepse ativa.

4. Infecgdo ou sangramento ativo no local de insercéo do
cateter.

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

6.  Pacientes para os quais nao é possivel estabelecer o
monitoramento necessario da temperatura.

7. Ahipotermia é contraindicada em pacientes com
doencas hematoldgicas que serdo agravadas pela
hipotermia, como, por exemplo, qualquer doenga que
produza crioglobulinemia, qualquer hemoglobinopatia
na qual a anemia hemolitica possa ser precipitada pelo
frio, incluindo doenga falciforme ou talassemia.

8. Nao destinado a uso pediatrico ou neonatal.

Avisos e precaucoes

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

Taxa de Volume para
Porta de infusdo fluxo preparo
Porta proximal (azul) 1300 mL/h 0,3 mL
Porta medial (branca) 1300 mL/h 0,3 mL
Porta do fio-guia
(marrom) 1900 mL/h 0,4 mL

As superficies de contato do Solex Catheter com o sangue séo
tratadas com revestimento de heparina Applause™. Applause
é marca comercial da SurMadics, Inc., registrada no
Departamento de Marcas e Patentes dos EUA (U.S. Patent
and Trademark Office).

Esterilidade

Esterilizado com 6xido de etileno. O Solex Catheter é
fornecido esterilizado para uso Unico e ndo deve ser
reesterilizado. A embalagem deve ser inspecionada antes do
uso, para verificar se a barreira de esterilidade nao esta
comprometida.

Revision 1

USAR APENAS ABORDAGEM JUGULAR

Néo tente inserir outro cateter no(s) mesmo(s) vaso(s) que o
Solex Catheter se sua ponta for residir na veia cava superior.

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

Solex Catheter, serda NECESSARIO

e Colocar os dois fios-guia a0 mesmo tempo e

o Inserir 0 Solex Catheter APOS o outro cateter, para
evitar que o outro cateter fique preso no interior do baldo
em serpentina do Solex Catheter.

Se outro cateter ficar preso no interior do baldo em serpentina
do Solex Catheter, isso deve ser considerado uma emergéncia
cirGrgica.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO UNICO. Produto
desenvolvido exclusivamente para uso Unico. Ndo
reesterilizar nem reutilizar. Nao reinserir depois de
remover do paciente. Nao fazer nenhuma alteragdo no
cateter. Periodo maximo de uso: 2 dias.
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Os riscos potenciais da reutilizagdo de um dispositivo de uso
Unico incluem, entre outros

. Infeccdo com potencial risco a vida

e  Choque téxico devido a degradacéo de
materiais

e Aumento do risco de trombose

. Menor poder de troca de calor

e  Falhas do dispositivo

10.

11.

12.

AVISO: O cateter s6 deve ser introduzido pela veia
jugular. N&o permitir que o cateter seja colocado no atrio
direito ou no ventriculo direito. O posicionamento no atrio
direito ou no ventriculo direito pode resultar em lesdes
graves ou morte do paciente.

1. Atengdo: NAO se recomenda o uso de bainha
introdutora com o Solex Catheter.

2. O cateter deve ser posicionado de modo que a sua ponta
distal esteja na veia cava superior, acima da sua jungao
com o é&trio direito e paralela a parede do vaso. Imagens
por raios X devem ser usadas para verificar se o cateter
ndo esta no atrio ou ventriculo direito. A ponta distal do
cateter deve ser posicionada em um nivel acima da veia
azigo ou da carina da traqueia, o que for melhor
visualizado.

3. Tamponamento cardiaco: A colocacéo de cateteres de
longa permanéncia no atrio direito é uma pratica que
pode causar perfuracéo e tamponamento cardiacos.
Profissionais que colocam cateteres venosos centrais
devem estar cientes desta complicacéo potencialmente
fatal antes de avancar o cateter longe demais em relacéo
ao tamanho do paciente. A posicéo real da ponta do
cateter de longa permanéncia deve ser confirmada por
raio X ap6s a insercéo. Cateteres venosos centrais ndo
devem ser colocados no &trio direito a menos que
especificamente necessario para procedimentos
especiais relativamente curtos, como a aspiragéo de
émbolos de ar durante neurocirurgia. Todavia, tais
procedimentos acarretam risco e devem ser
cuidadosamente monitorados e controlados.

4. O élcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura do
material de poliuretano. E preciso cuidado ao se infundir
medicamentos que contenham élcool ou quando se
utiliza alcool ou acetona ao executar os procedimentos
de rotina e manutencdo em cateteres. Nao se deve usar
alcool para retirar coagulos do cateter.

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

6.  Se for observado sangue dentro do circuito de circulagdo
da solucéo salina estéril, 0 processo deve ser
interrompido.

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

8.  Possiveis complicagBes com cateteres venosos centrais
incluem: perfuracéo atrial ou ventricular, tamponamento
cardiaco, embolia gasosa, embolia por cateter, laceragdo
do ducto torécico, bacteremia, septicemia, trombose,
puncéo arterial acidental, formacéo de hematoma,
hemorragia, leséo nervosa e disritmias.

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

106160-001

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Revision 1
ZOLL

13.

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

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

Utilizar apenas solugdo salina estéril para preparagao do
cateter e como liquido circulante no cateter.

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

Apenas uma imagem por raios X pode confirmar se a
ponta do cateter ndo entrou no coragao ou se esta ou nao
paralela a parede do vaso. Se a posicéo do cateter tiver
mudado, faca um exame radiogréafico para confirmar a
posicéo da ponta do cateter.

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

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

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

Néo infundir nas conexdes Luer-Lock "IN" (FLUXO
DE ENTRADA) e "OUT" (FLUXO DE SAIDA), pois
isso resultard em falta de terapia.

E preciso cautela ao infundir medicamentos que podem
ser afetados por temperaturas baixas (chegando até

4 °C). Solugdes contendo manitol sdo sensiveis a
temperatura e ndo devem ser administradas através do
Solex Catheter, exceto para administracéo rapida a uma
concentracdo de até 20% da solucéo de manitol seguida
por solugdo salina. A administracdo de concentragdo
maior que 20% de manitol ou administragdo de manitol
por gotejamento ou bomba de infusdo deve ser feita
através de uma linha separada.

AVISO: Ao conectar os conjuntos de infusdo/sistemas
de injecdo para cateteres ZOLL, ndo ultrapassar
100 psi/689 kPa.

Para pacientes que estdo sendo submetidos a hipotermia,
a propria hipotermia pode agravar algumas doengas. E
preciso ter o cuidado de monitorar adequadamente a
homeostasia do paciente durante a hipotermia.

. Disturbios do ritmo cardiaco - bradicardia e
taquiarritmia ventricular.

. Funcdo de coagulacéo e formacao de coagulos.
Pacientes com risco de transtornos de coagulacéo ou
formagéo de coagulos devem ser cuidadosamente
monitorados durante a hipotermia.

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

e A hipotermia prolongada deprime a resposta
imunoldgica e a fungdo pulmonar.
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AVISO: VAZAMENTO INTRALUMINAL

O vazamento intraluminal entre o limen da solugéo salina
e 0s lumens de infusdo é uma falha de cateter incomum,
porém possivel. No caso de eventual falha, solugéo salina
estéril do circuito de resfriamento serd introduzida no
paciente. O vazamento intraluminal geralmente estara
associado a um alarme de perda de liquido, que
interrompera o sistema. SEMPRE INVESTIGAR
ALARMES DE NIVEL DO LIQUIDO.

O circuito de resfriamento é um sistema de circuito
fechado - geralmente alarmes de perda de liquido indicam
rompimento em algum ponto desse circuito fechado. Em
caso de alarme de perda de liquido, verificar a integridade
do cateter e do Start-Up Kit (veja abaixo).

Para verificar a integridade do cateter

1.  Pare a operacéo do CoolGard 3000 ou Thermogard XP
System.

2. Desconecte o Start-Up Kit do cateter e tampe
devidamente tanto o cateter como o Start-Up Kit
utilizando técnica asséptica.

3. Encha uma seringa estéril de 10 mL com solug&o salina
estéril.

4.  Conecte a seringa ao limen de fluxo de ENTRADA do
cateter e desconecte a tampa de fluxo de SAIDA.
Infunda 10 mL de solugo salina, que deve fluir para
fora pelo limen de fluxo de SAIDA.

5. Em seguida, tampe o limen de fluxo de SAIDA, puxe
5 mL de vacuo e mantenha assim por pelo menos
10 segundos. Aproximadamente 4 mL de solucéo salina
(sem sangue) devem entrar na seringa, e deve ser
possivel manter o vacuo.

6. Libere o vacuo e tampe novamente o limen de fluxo de
ENTRADA.

Para verificar a integridade do Start-Up Kit
1. Verifique se ha algum vazamento aparente.

2. Remova a tubulagdo da bomba peristéaltica (mecanismo
giratdrio) e inspecione para verificar se ha danos
(coloque-a de volta a posigao correta caso ndo haja
danos).

3. Verifique ao longo da tubulagéo, da bomba até o
paciente, se ha fontes de perda de liquido.

e  Veja se a tubulagdo ndo esta danificada e/ou se
contém ar

. Inspecione, e aperte se necessario, cada conexao
Luer (ndo use instrumentos para apertar as
conexdes Luer).

4. Do mesmo modo, verifique a tubulagéo que retorna a
bomba vinda do paciente. Examine a bolsa de solucéo
salina para verificar se ela ndo foi danificada
acidentalmente (por exemplo, o gancho pode ter
danificado a parede da bolsa).

5. Inspecione a tubulag&o desde a bolsa de solugéo salina
até a bomba.

As instrucdes a seguir contém outros avisos e precaucdes.

Revision 1

Materiais necessario

Quantidade Descrigédo

1 Solex Catheter Kit para introdugdo
percutanea

1 Bolsa de solucéo salina estéril (ndo
fornecida)

1 CoolGard 3000/Thermogard XP Start-Up Kit
(fornecido separadamente)

1 CoolGard 3000 ou Thermogard XP System
(fornecido separadamente)

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo
fornecida)

Preparacao e insercdo do cateter

OBSERVAGCAO: O Solex Catheter tem bandas marcadoras
radiopacas para ajudar na identificacdo do cateter durante e
apds a inser¢do, quando visualizado usando equipamentos de
raios X. A ponta tem uma banda marcadora e contém sulfato
de bério para torna-la radiopaca. A outra extremidade do
baldo tem uma banda marcadora.

Procedimento de preparacgéo do cateter

1.  Usando técnica estéril, remova o Solex Catheter do Kit.

2. Atencdo: N&o prepare o baldo Solex do Solex
Catheter . O baldo Solex é fornecido totalmente
vazio. Ha uma quantidade minima de ar dentro do
baldo Solex. N&o é possivel forcar liquido pelo baldo
desinflado. NAO REMOVA O TUBO PROTETOR
QUE COBRE O BALAO ATE IMEDIATAMENTE
ANTES DA INSERCAO.

3. Retire as tampas das conexdes Luer de fluxo de
ENTRADA e SAIDA.

4. AVISO: Nunca injete pressdo positiva na conexao de
fluxo de ENTRADA enquanto a tampa do Luer de
fluxo de SAIDA estiver colocada.

5. Usando uma seringa de 5 mL ou mais, lave os lumens de
infusdo distal, proximal e medial com solucéo salina
estéril. Clampeie ou coloque tampas de inje¢éo nos
lumens de infusdo proximal e medial. Deixe o Luer
distal destapado para passagem do fio-guia.

6. AVISO: Nao corte o cateter para alterar o
comprimento.

Insercdo do cateter
1. AVISO: Use apenas acesso venoso jugular.

2. Coloque o paciente em posi¢do de Trendelenburg
ligeira, conforme tolerado, para reduzir o risco de
embolia gasosa.

3. Prepare e posicione campos cirtrgicos no local da
puncéo, conforme necessario.

4. Atencdo: Sempre prepare os lumens de infusdo do
cateter antes de inseri-lo no paciente.

5. Obtenha acesso venoso jugular utilizando técnicas
percutaneas convencionais. O acesso deve ser mantido
com um fio-guia de 0,81 mm (0,032”). Consulte as
instrucdes para uso do fio-guia.
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Atencdo: N&o use um fio-guia com didmetro superior
a 0,81 mm (0,032”) com o Solex Catheter.

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

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

Aumente o local da pungéo cutanea com a borda
cortante do bisturi posicionada para longe do fio-guia.
AVISO: Nao corte o fio-guia. Use um dilatador de
vasos para aumentar o local, conforme necessario. Nao
deixe o dilatador no lugar como se fosse um cateter de
longa permanéncia, a fim de minimizar o risco de
possivel perfuracéo da parede do vaso.

Retire a cobertura da membrana do cateter.

Avance a ponta do Solex Catheter sobre o fio-guia.
Mantenha controle suficientemente firme sobre o fio-
guia durante a inser¢éo do cateter. Segurando o cateter
perto da pele, avance o cateter na veia.

Usando as marcaces de centimetros no cateter como
pontos de referéncia para posicionamento, avance o
cateter até a posicao final para permanéncia.

Segure o cateter na profundidade desejada e remova o
fio-guia. Se encontrar resisténcia quando tentar remover
o fio-guia ap6s o posicionamento do cateter, o fio-guia
pode estar dobrado na ponta do cateter. Em caso de
resisténcia, puxe o cateter cerca de 2-3 cm para fora em
relagdo ao fio-guia e tente remover o fio-guia. Se
novamente encontrar resisténcia, remova o fio-guia e o
cateter simultaneamente.

Atencdo: Néo faca forga excessiva sobre o fio-guia.
Verifique se o fio-guia esta intacto apds a remogao.

Verifique a colocagdo do limen anexando uma seringa a
conexdo Luer de infusédo distal e aspire até observar um
livre fluxo de sangue venoso. Conecte o Luer de infuséo
a linha Luer-Lock correta, conforme necessario. Portas
de infusdo ndo utilizadas podem ser “travadas" por meio
de tampa de injecéo, usando o protocolo padréo do
hospital. Um grampo deslizante é fornecido na
tubulagéo para obstruir o fluxo através do limen de
infusdo durante trocas de linha e tampa de injeg&o.
Atencdo: Para minimizar o risco de danos a
tubulacao causados por pressdo excessiva, 0 grampo
deve ser aberto antes de iniciar a infus&o pelo limen.

Atencdo: Ndo feche com grampo nem obstrua as
linhas de fluxo de ENTRADA e de SAIDA. Isso pode
causar bloqueio e possivel falha da linha.

Fixe e proteja com curativo o local da inser¢éo e o
cateter temporariamente.

Verifique a posi¢do da ponta do cateter com radiografia
de torax imediatamente ap6s a colocagdo. O exame
radiogréafico deve mostrar o cateter localizado na veia
cava superior, com a ponta distal do cateter paralela a
parede da veia cava. Se a ponta do cateter estiver mal
posicionada, reposicione-a e faga nova verificagéo.

O marcador radiopaco proximal indica a extremidade
proximal dos bales, para garantir que os balGes fiquem
completamente posicionados no vaso. Se o cateter
estiver mal posicionado, reposicione-o e faga nova
verificago.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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28.

29.

30.

Fixe o cateter no paciente. Use as abas da conexao de
juncdo como sitio primario de sutura, a fim de
minimizar o risco de migracdo do cateter.

A guia e o clipe de sutura ZOLL também podem ser
usados como ponto adicional de fixacdo. O cateter deve
ficar firme no lugar, sem deslizar.

Atencdo: Use apenas a guia e o clipe de sutura ZOLL
fornecidos no kit. Podem ocorrer danos ao cateter se
outros guias ou clipes forem usados.

Atencéo: N&o facga suturas diretamente no didmetro
externo do cateter, para minimizar o risco de corte
ou dano ao cateter ou de bloquear o fluxo do cateter.

Faca um curativo no local da pungéo de acordo com o
protocolo do hospital. Troque regularmente os curativos
do local de insergéo usando técnica asséptica.

Registre no prontuério do paciente o comprimento do
cateter de longa permanéncia usando as marcagdes de
centimetros na haste do cateter como referéncia. Faca
inspegoes visuais frequentes para verificar se o cateter
ndo mudou de posicéo.

Conecte um Start-Up Kit preparado ao Solex Catheter,
ligando o Luer macho do Start-Up Kit ao Luer fémea de
fluxo de ENTRADA do Solex Catheter e o Luer fémea
do Start-Up Kit ao Luer macho do fluxo de SAIDA do
Solex Catheter. Ha marcacdes brancas da "ZOLL" nos
tubos de extensdo dos fluxos de ENTRADA e SAIDA
para ajudar a identifica-los. Deve haver uma quantidade
suficiente de solugdo salina estéril nas extremidades das
conexdes para que as conexdes fiquem livres de ar.
Consulte o manual do CoolGard 3000 ou do
Thermogard XP para ver detalhes sobre a operagéo
do sistema.

AVISO: Se o Start-Up Kit n&o for conectado
corretamente ao cateter, pode ocorrer falha do
cateter. N&o conecte o Start-Up Kit aos conectores
de infusé@o Luer marrom, branco ou azul.

Atencéao: Néo cologue valvulas na linha que possam
ser fechadas acidentalmente. Isso pode causar
bloqueio e possivel falha da linha.

Bombeie solugéo salina pelo Start-Up Kit e pelo cateter
para verificar se todas as conexdes estdo firmes e se ndo
h& vazamento. Todo o ar restante no sistema deve ser
purgado conforme descrito no manual do operador do
console.

Como desconectar o cateter do CoolGard 3000
ou Thermogard XP System

1
2.
3.

Revision 1

Z0LL

Interrompa a circulagdo de solucéo salina pelo cateter.
Desconecte o Start-Up Kit do cateter.

Para manter as conexdes estéreis, tampe imediatamente
0s conectores Luer, tanto do cateter como do Start-Up
Kit, usando tampas estéreis para Luer ou conecte 0s
Luers dos fluxos de ENTRADA e SAIDA um ao outro.
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Como reconectar o cateter ao CoolGard 3000
ou Thermogard XP System

1. Remova as tampas Luer dos conectores Luer do cateter
e do Start-Up Kit e descarte ou desconecte os Luers dos
fluxos de ENTRADA e SAIDA um do outro.

2. Conecte o Start-Up Kit ao Solex Catheter ligando o
Luer macho do Start-Up Kit ao Luer fémea de fluxo de
ENTRADA do Solex Catheter e o Luer fémea do Start-
Up Kit ao Luer macho do fluxo de SAIDA do Solex
Catheter. Deve haver uma quantidade suficiente de
solucéo salina estéril nas extremidades das conexdes
para que as conexdes fiquem livres de ar.

3. AVISO: Se o Start-Up Kit ndo for conectado
corretamente ao cateter, pode ocorrer falha do
cateter.

4. AVISO: NAO USE os encaixes Luer de fluxo de
ENTRADA e SAIDA para portas de infusdo de linha
central padr&o. Eles sdo0 APENAS para conexao com
0 CoolGard 3000/Thermogard XP System.

5. Atencdo: N&o coloque valvulas adicionais na linha
que possam ser fechadas acidentalmente. Isso pode
causar bloqueio e possivel falha da linha.

Remocéo do cateter

1.  Interrompa todo bombeamento de solugdo salina pelo
cateter.

2. Desconecte o Start-Up Kit do cateter. Destampe ou
deixe sem tampar os lumens de ENTRADA e SAIDA
do cateter. Isso permitira que a solucéo salina residual
saia do circuito. A medida que o cateter é retirado, 0s
bal6es s@o comprimidos. A solugéo salina dentro dos
balBes deve estar livre para sair do baldo, caso
contrario o baldo ndo esvaziarg, dificultando a
remogao do cateter.

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

4.  Acople uma seringa de 20 mL ao encaixe de
ENTRADA de solugdo salina do cateter. Puxe e segure
um vécuo por 15 segundos, para permitir que a solugéo
salina residual seja removida da se¢éo do baldo do
cateter antes do inicio da remog&o do cateter.

5. AVISO: Néo coloque uma tampa Luer no Luer de
SAIDA.

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

7. AVISO: Nao remova o cateter se sentir resisténcia.
Certifique-se de que os lumens de ENTRADA e
SAIDA do circuito de resfriamento NAO est&o
tampados. Se estiverem tampados, destampe-os e
tente remover o cateter novamente. Se ainda for
encontrada resisténcia, uma imagem de raios X deve
ser obtida para identificar a razdo da resisténcia.

Informacgdes De Rm
Testes ndo clinicos demonstraram que o Solex

Catheter tem compatibilidade condicional
com ressonancia magnética. Um paciente
com o cateter inserido pode ser submetido a um

exame de imagem por RM com seguranga sob
as seguintes condicoes
. O cateter deve estar desconectado do console
CoolGard 3000 ou Thermogard XP.
e A intensidade do campo magnético estatico deve
serapenasde 1,5 Tou3T.
. Campo com gradiente espacial maximo de
720 Gauss/cm (7,2 T/m).
e  Taxa de absorcéo especifica média de corpo inteiro
de 2,9 W/kg para 15 minutos de varredura (por
sequéncia).

AVISO: Os consoles ZOLL Coolgard 3000 e Thermogard
XP nao sdo compativeis com RM. Nao utilize no comodo
da RM.

Artefatos em RM

A presenca do cateter Solex pode causar artefatos moderados
em imagens de ressonancia magnética, dependendo dos
parametros de sequéncia de pulsos utilizados no exame de
RM. No entanto, tais artefatos estardo restritos a posicéo do
cateter Solex e, assim, ndo afetardo o uso de imagens de RM
para diagnostico em exames de RM somente do cranio.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 EUA

+1 (408) 541-2140 (principal)
+1 (408) 541-1030 (fax)

0O Solex® é coberto pelos seguintes nimeros de patentes dos
Estados Unidos: 6,749,625; 6,796,995. Também abrangidos
pelas patentes europeias: 1,589,915; 2,174,625 e pela patente
japonesa 4,527,121.

©2014
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Instrucdes de uso do fio-guia

Atencao: As leis federais dos EUA restringem a venda e o
uso deste dispositivo a médicos ou sob pedido médico.

Observagdo: Estas informacdes s6 se aplicam ao uso de fios-
guia com a técnica de Seldinger de colocagao de cateter na
vasculatura.

Avisos

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

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

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

Atencao

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

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

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

Dispositivo De Libera¢éo

Cada fio-guia é fornecido num dispositivo de liberacéo.
Remover o clipe antimigracéo do fio-guia antes de libera-lo.
Remova a tampa protetora do fio-guia imediatamente antes
do uso. Prepare o fio-guia antes da inser¢do. Recomenda-se
que o dispositivo de liberagdo seja preenchido com solugdes
heparinizadas (p. ex., solugéo salina ou dextrose) para banhar
o fio-guia durante a insercéo.

O fio-guia pré-moldado em "J" retomara sua forma quando
removido do dispositivo de liberago.

1 = Tampa protetora do fio-guia
2 = Clipe antimigragdo do fio-guia

Revision 1
ZOLL

Inspecao

Inspecione o fio-guia antes de usar e descarte-o0 se observar
alguma deformidade. A colocagdo do fio-guia deve ser
rotineiramente monitorada por raios X ou fluoroscopia.

Técnica

1.  Puncione o vaso.

2. Insira o fio-guia no conector da agulha e avance
suavemente 5-10 cm do fio-guia para dentro do vaso
puncionado. Encaminhe o fio-guia até a posi¢do
desejada.

3. Atencéo: Evite manipulacéo grosseira ou
excessivamente vigorosa do fio-guia, a fim de evitar
danos ao fio-guia ou ao vaso.

4.  Retire a agulha do fio-guia.

5.  Dilate o tecido e 0 vaso com o dilatador usando um
leve movimento de rotagéo.

6. Remova o dilatador. (O dilatador de vasos foi
concebido apenas para dilatacdo vascular.)

7. Introduza o cateter deslizando-o sobre o fio-guia.

8. Remova o fio-guia.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

Comprimento max do cateter 26 cm 10.Radiopaque
Marker
11. Heat Exchange Membrane

\ _u:;;—m—wﬂf':’
6

-~ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

3. Distal
Infusion
Lumen

4. Proximal
Infusion
Lumen

8. Depth Markers
13. Distal Guidewire

5- Inflow & Infusion Port
Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Lamen de fluxo de saida
2. Medial Infusion Lumen Lumen de infusdo medial
3. Distal Infusion Lumen Lumen de infusdo distal
4. Proximal Infusion Lumen Lamen de infusdo proximal
5. Inflow Lumen Lumen de fluxo de entrada
6. Proximal Infusion Port Porta de infuséo proximal
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Lamen de poliuretano radiopaco
8. Depth Markers Marcadores de profundidade
9. Medial Infusion Port Porta de infusdo medial
10. Radiopaque Marker Marcador radiopaco
11. Heat Exchange Membrane Membrana de troca de calor
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Ponta radiopaca macia e afunilada e banda marcadora
13. Distal Guidewire & Infusion Port Fio-guia distal e porta de infusdo

Solex Intravascular Heat Exchange Catheter (Cateter intravascular Solex para troca de calor)

max. 26 cm

max.9cm ——M =

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢7@>W§®

Coletor e configuracdo distal do Solex Intravascular Heat Exchange Catheter

L e————————— Mmax. 26 cm — )
, Secdo transversal inflada de
max. — 54 mm2 (~@ 8 mm*)
\l/ 9cm )
1\ E E E; 5 §! % y
9,3 Fr !
(3,1 mm) —

Solex Intravascular Heat Exchange Catheter Balo em serpentina e
Secdo transversal do baldo em serpentina do Solex inflado.
*Q bal&o em serpentina tem uma érea de secéo transversal de 54 mm?, que é aproximadamente igual & area
da segdo transversal de um baldo cilindrico padrdo com diametro externo de 8 mm.
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Portugués (pt)

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

Quantidade | UE
1 Cateter de permuta de calor intravascular
Solex
9,3 Frx 26 cm
Lamen de perfuséo triplo
Clampes da linha de extensédo
Poliuretano radiopaco
Revestimento de heparina Applause™
2 Fios-guia de 0,032" (0,81 mm) x 65 cm
1 Dilatador de vasos de 10,5 Fr x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)
1 Clipe e patilha de sutura amoviveis
1 Cateter OTN radiopaco de 18 G x 2 %"
(1,3 mm x 6,3 cm)
1 Sutura de seda 000
6 Gazes humedecidas de 4" x 4"
(10 cm x 10 cm)
1 Lamina cirdrgica n.° 11 ¢/ cabo comprido
1 Seringa de 5 ml e agulha de
22 G x 1%" (0,7 mm x 38 mm)
1 Pano de campo fenestrado
1 Agulha de 18 G x 23" (1,3 mm x 70 mm)

Descricdo do dispositivo

O cateter Solex é um cateter flexivel, estéril e ndo
reutilizavel, concebido para colocagdo na veia cava superior a
partir de um local de inser¢do na veia jugular. O cateter de
baldo em serpentina Solex proporciona uma superficie de
permuta de calor para arrefecimento ou reaquecimento do
sangue do doente. O baldo em serpentina possui uma area
transversal de 54 mm?, que é aproximadamente igual a area
transversal de um balo cilindrico padrdo com 8 mm de
didmetro externo. O cateter Solex destina-se a ser ligado a
um kit de inicializagio CoolGard 3000®/Thermogard XP®
(fornecido em separado) descartavel e néo reutilizavel e ao
sistema CoolGard 3000 ou Thermogard XP. E necesséria
uma sonda de temperatura YSI-400 para a operag&o do
CoolGard 3000 ou Thermogard XP. E necesséario um
dilatador e um fio-guia para a insergdo percutanea docateter
Solex. Estdo disponiveis trés (3) limenes para perfusdo e
colheita de amostras.

IndicacGes de utilizagédo

O cateter de permuta de calor intravascular Solex®,
combinado com o sistema CoolGard 3000 ou Thermogard
XP permite a circulacéo de solucéo salina estéril com
temperatura controlada através de um permutador de calor
para arrefecer/aquecer o sangue de doentes para 0s quais 0
risco de utilizagdo de uma linha central se justifica. Periodo
méximo de utilizagdo: 48 horas.

Contraindicaces

1. Osriscos do cateter sdo essencialmente 0s mesmos de
uma linha venosa central. O cateter néo deve ser
utilizado em doentes para 0s quais néo seja indicada a
colocacdo de uma linha central.

2. Diatese hemorragica.
3. Sépsis ativa.

4. Infecdo ou hemorragia ativa no local de inser¢éo do
cateter.

5. Doentes sem acesso vascular ou com um sistema
vascular que ndo permita acomodar o cateter, incluindo
doentes com filtros na veia cava ou outros implantes
que representem um impedimento a passagem do
cateter.

6.  Doentes cuja temperatura ndo seja possivel monitorizar.

7. Ahipotermia é contraindicada para doentes com
doencas hematolégicas que piorardo com hipotermia, p.
ex., qualquer doenca que produza crioglobulinemia,
qualquer hemoglobinopatia em que o frio possa originar
anemia hemolitica, incluindo anemia falciforme ou
talassemia.

8.  Na&o se destina a ser utilizado em criancas nem em
recém-nascidos.

Adverténcias e precauces

A cateterizagdo venosa central s6 deve ser realizada por
pessoal qualificado e versado em pontos de referéncia
anatomicos e na utilizacdo de uma técnica segura. E
igualmente necessario ter conhecimento das potenciais
complicagdes.

Volume de
Porta de perfuséo Débito enchimento (priming)
Porta proximal (azul) 1300 mi/h | 0,3 ml
Porta medial (branca) 1300 mi/h | 0,3 ml
Porta do fio-guia (castanha) | 1900 mi/h | 0,4 ml

As superficies de contacto com sangue do cateter Solex sdo
tratadas com revestimento de heparina Applause™. Applause
é uma marca comercial da SurModics, Inc., registada no
Gabinete de Patentes e Marcas dos EUA.

Esterilizagdo

esterilizado com dxido de etileno. O cateter Solex é fornecido
estéril para uma Unica utilizacdo e ndo deve voltar a ser
esterilizado. A embalagem deve ser inspecionada antes da
utilizacdo para garantir que a barreira de esterilizagdo néo foi
comprometida.

Armazenamento
Guarde em local seco e fresco..

INSERIR APENAS NA VEIA JUGULAR

N&o tente inserir outro cateter no(s) mesmo(s) vaso(s) do
cateter Solex, se a ponta ficar na veia cava superior.

Caso um outro cateter venha a ocupar o(s) mesmo(s) vaso(s)

do cateter Solex, TEM DE

e Colocar ambos os fios-guia a0 mesmo tempo e

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

O apresamento de outro cateter dentro do baldo em
serpentina do cateter Solex deve ser considerado uma
emergéncia cirdrgica.
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NAO REUTILIZAVEL. Produto destinado a uma Gnica
utilizagdo. N&o reesterilize nem reutilize. Nao volte a
inseri-lo apo6s ser retirado do doente. N&o altere o cateter
de forma alguma. Periodo méaximo de utilizagdo: 2 dias.

Os potenciais riscos da reutilizagdo de um dispositivo
destinado a uma Unica utilizagdo incluem, entre outros

. Infecdo que pode acarretar risco de vida

e  Choque téxico devido a degradacéo de
materiais

. Maior risco de trombose

. Menor poténcia de permuta de calor

. Falhas do dispositivo

10.

ADVERTENCIA: o cateter deve ser colocado apenas
numa veia jugular. O cateter ndo deve ser colocado na
auricula direita nem no ventriculo direito. A colocagdo na
auricula direita ou no ventriculo direito pode resultar em
lesBes graves para o doente ou mesmo na sua morte.

1. Atengdo: NAO se recomenda a utilizag&o de uma
bainha introdutora com o cateter Solex.

2. O cateter deve ser colocado de modo a que a ponta
distal do cateter fique na veia cava superior sobre a sua
unido com a auricula direita e paralelo a parede do
vaso. Deve ser realizada uma radiografia para garantir
que o cateter ndo se encontra na auricula nem no
ventriculo do lado direito. A ponta distal do cateter
deve ser colocada a um nivel acima da veia azigos ou
acima da carina da traqueia, dependendo do que for
melhor visualizado.

3. Tamponamento cardiaco: a colocagéo de cateteres de
implantacdo prolongada na auricula direita é uma
prética que pode resultar em perfuracio e
tamponamento cardiacos. Ao colocarem cateteres
venosos centrais, os médicos devem ter conhecimento
desta complicacéo potencialmente fatal antes de
inserirem o cateter demasiado profundamente em
relagdo ao tamanho do doente. A posigdo real da ponta
do cateter de implantacéo prolongada deve ser
confirmada por radiografia ap6s a inser¢do. Nao devem
ser colocados cateteres venosos centrais na auricula
direita, salvo se especificamente exigido para
procedimentos relativamente curtos como, por
exemplo, aspiracdo de émbolos gasosos durante
neurocirurgias. Nao obstante, esses procedimentos
apresentam riscos e devem ser atentamente
monitorizados e controlados.

4. O élcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura do
material de poliuretano. Portanto, deve ter-se cuidado
ao perfundir farmacos que contenham élcool ou ao
utilizar alcool ou acetona ao realizar os cuidados e
manutencao de rotina do cateter. Ndo deve ser utilizado
alcool para desobstruir o cateter.

5. A utilizagdo de uma seringa com menos de 10 ml para
irrigar ou desobstruir um cateter ocluido pode provocar
fuga intraluminal ou rutura do cateter.

6.  Se for observado sangue no circuito de circulagdo da
solugdo salina estéril, o procedimento deve ser
interrompido.

7. O cateter esta revestido com heparina, o que pode
induzir ou agravar casos de trombocitopenia
preexistente induzida por heparina (HIT).
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As possiveis complicagdes com cateteres venosos
centrais incluem: perfuragéo auricular ou ventricular,
tamponamento cardiaco, embolia gasosa, embolia por
cateter, laceracéo do canal toréacico, bacteremia,
septicemia, trombose, puncao arterial ndo intencional,
formacéo de hematoma, hemorragia, danos nos nervos
e disritmias.

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

Nunca utilize forca excessiva ao movimentar o cateter
ou o fio-guia. Perante resisténcia, devera ser realizada
uma radiografia para identificar o motivo da mesma.

A passagem do fio-guia até ao lado direito do coragdo
pode provocar disritmias, bloqueio do ramo direito ou
perfuracéo da parede do vaso, auricular ou ventricular.

Apenas deve ser utilizada solugdo salina estéril para a
preparacéo do cateter e como liquido em circulagédo no
cateter.

O cateter deve ser frequentemente inspecionado quanto
ao débito, seguranga do penso, posigdo correta e
seguranga da conexao Luer-Lock. Utilize marcagdes em
centimetros para perceber se a posicdo do cateter foi
alterada. Um potencial risco associado a cateteres de
baldo multi-lumen é a auséncia de terapéutica,
incluindo a auséncia de perfusdo da terapéutica
medicamentosa através dos limenes de perfuséo.

Apenas uma radiografia podera garantir que a ponta do
cateter ndo entrou no coragéo ou ja ndo se encontra
paralela a parede do vaso. Se a posi¢do do cateter tiver
sofrido alterag@es, efetue uma radiografia para
confirmar a posicéo da ponta do cateter.

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

Utilize apenas uma seringa de 30 ml ou menos para
colheita da amostra de sangue.

Utilize apenas um clipe e patilha amoviveis para sutura
ZOLL incluidos no kit para evitar danos no cateter.

N&o proceda a perfusdo nas conexdes "IN"
(ENTRADA) e "OUT" (SAIDA) Luer-Lock, em
virtude de originar auséncia de terapéutica.

Tenha cuidado ao perfundir farmacos que possam ser
afetados por temperaturas frias (inferiores a 4 °C).
Solugdes com manitol sdo sensiveis a temperatura e ndo
devem ser fornecidas através do cateter Solex, exceto
para uma rapida subida até uma concentragéo de 20%
da solucédo de manitol, seguida por uma irrigagéo de
solucéo salina. A administragdo de uma concentragdo
de manitol superior a 20% ou de manitol através de
uma bomba de perfuséo ou linha de perfusdo deve ser
efetuada através de uma linha separada.

ADVERTENCIA: Ao ligar conjuntos de
perfuséo/sistemas de perfusdo a cateteres ZOLL,
ndo exceda 100 psi/689 kPa.
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21. No caso de doentes hipotérmicos, a hipotermia por si s6
pode exacerbar alguns estados patolégicos. Deve ter-se
cuidado ao monitorizar corretamente a hemostase dos
doentes durante hipotermia.

. Distarbios do ritmo cardiaco — bradicardia e
taquiarritmia ventricular.

. Funcéo de coagulacdo. Os doentes com risco de
distarbios na funcdo de coagulacdo devem ser
atentamente monitorizados durante hipotermia.

e Analise do pH e da gasometria arterial. A
hipotermia modifica o pH e PaCO, em repouso.
Os médicos devem estar cientes do efeito da
temperatura no resultado.

. Uma hipotermia prolongada diminui a resposta
imunitaria e a fungdo pulmonar.

ADVERTENCIA: FUGA INTRALUMINAL
A fuga intraluminal entre o limen da solucéo salina e os
limenes de perfuséo é uma falha do cateter incomum,
mas possivel. Perante uma falha dessa natureza, sera
introduzida solugéo salina estéril do circuito de
arrefecimento no doente. A fuga intraluminal esta
geralmente associada a um alarme de perda de liquidos
que desligara o sistema. INVESTIGUE SEMPRE OS
ALARMES DO NIVEL DE LIQUIDO. O circuito de
arrefecimento é um sistema de ciclo fechado; geralmente,
os alarmes de perda de liquidos indicam uma rutura
numa parte deste ciclo fechado. Perante um alarme de
perda de liquidos, verifique a integridade do cateter e do
kit de inicializacdo (ver abaixo).

Para verificar a integridade do cateter
1.  Interrompa o funcionamento do sistema CoolGard 3000
ou Thermogard XP.

2. Desligue o kit de inicializagdo do cateter e tape
corretamente o cateter e o kit de inicializagdo com uma
técnica assética.

3. Enchauma seringa de 10 ml com solucéo salina estéril.

4. Ligue a seringa ao limen de ENTRADA do cateter e
retire a tampa de SAIDA. Proceda & perfusio de 10 ml
de solugéo salina, que devera sair pelo [imen de
SAIDA.

5. Em seguida, tape o lumen de SAIDA e puxe 5 ml de
vécuo, mantendo-se assim por pelo menos 10 segundos.
Devem entrar cerca de 4 ml de solugdo salina (e ndo
sangue) na seringa e devera ser capaz de manter o
Vacuo.

6.  Alivie o vacuo e volte a tapar o limen de ENTRADA.

Para verificar a integridade do kit de
inicializacéo
1. Verifique se existem fugas ébvias.

2. Retire a tubagem da bomba peristéltica (roletes) e
verifique se esté danificada (volte a colocé-la na mesma
posicéo se ndo estiver danificada).

3. Examine a tubagem, desde a bomba até ao doente, para
verificar se existem fontes de perda de liquidos.

e  Verifique se a tubagem esta danificada e/ou se
contém ar.

e Inspecione os conectores Luer e aperte-0s em caso
de necessidade (ndo utilize instrumentos para
apertar conectores Luer).

4.  De igual modo, examine a tubagem do doente até a
bomba. Examine o saco de solugdo salina para garantir
que ndo foi acidentalmente comprometido (por
exemplo, a parede do saco pode ter sido danificada por
uma ponta perfurante do sistema de perfuséo).

5. Examine a tubagem desde o saco de solu¢do salina até a
bomba.

As instrucdes que se seguem contém adverténcias e
precaucdes adicionais.

Materiais necessarios

Quantidade Descricdo

1 Kit do cateter Solex para introducéo
percutanea

Saco de solucéo salina estéril (ndo incluido)

Kit de inicializagdo CoolGard
3000/Thermogard XP (fornecido em

separado)

1 Sistema CoolGard 3000 ou Thermogard XP
(fornecido em separado)

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo
incluida)

Preparacao e insercéo do cateter

OBS.: o cateter Solex apresenta faixas de marcacédo
radiopacas para facilitar a identificagfo do cateter durante e
apos a inser¢do com visualizacdo através de equipamento de
radiografia. A ponta possui uma faixa de marcacéo e contém
sulfato de bario para torna-la radiopaca. A outra extremidade
do bal&o possui uma faixa de marcagéo.

Procedimento de preparacao do cateter

1.  Com uma técnica estéril, retire o cateter Solex do kit.

2. Atencdo: ndo prepare o baldo Solex do cateter Solex.
O balao Solex é fornecido completamente esvaziado.
Existe uma quantidade minima de ar no bal&o Solex.
N&o é possivel forcar a entrada de liquido num
baldo esvaziado. NAO RETIRE O TUBO DE
PROTECAO QUE COBRE O BALAO ATE AO
MOMENTO DA INSERCAO.

3. Retire as tampas dos conectores Luer de ENTRADA e
SAIDA.

4.  ADVERTENCIA: nunca injete pressao positiva no
conector de ENTRADA com a tampa Luer de
SAIDA colocada.

5. Com uma seringa de pelo menos 5 ml, irrigue os
limenes de perfuséao distal, proximal e medial com
solucéo salina estéril. Clampe ou anexe tampas de
injecdo aos limenes de perfusdo proximal e medial.
Né&o coloque tampa no Luer distal para passagem do
fio-guia.

6. ADVERTENCIA: ndo corte o cateter para alterar o
comprimento.

Insercdo do cateter
1. ADVERTENCIA: inserir apenas na veia jugular.

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

3. Prepare e cubra o local de pun¢do com um pano de
campo, conforme necessario.

4. Atengdo: prepare sempre os limenes de perfusdo do
cateter antes de serem inseridos no doente.
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Obtenha acesso a veia jugular com técnicas percutaneas
padrdo. O acesso deve ser mantido com um fio-guia de
0,81 mm (0,032"). Consulte as instrugdes referentes a
fios-guia.

Atencéo: ndo utilize um fio-guia com comprimento
superior a 0,81 mm (0,032'") com o cateter Solex.

ADVERTENCIA: ndo tente voltar a inserir uma
agulha introdutora OTN (over the needle, sobre a
agulha) parcial ou completamente retirada do
respetivo cateter introdutor.

Mantendo o fio-guia na posicéo correta, retire o cateter
introdutor. Aten¢&o: mantenha sempre o fio-guia bem
agarrado.

Aumente o local da puncéo cutanea com o bordo
cortante do bisturi afastado do fio-guia.
ADVERTENCIA: n#o corte o fio-guia. Utilize um
dilatador de vasos para aumentar o local conforme
necessario. Nao deixe o dilatador de vasos colocado
como um cateter implantado para minimizar o risco de
possivel perfuracéo da parede do vaso.

Retire a tampa da membrana do cateter.

Enrosque a ponta do cateter Solex no fio-guia.
Mantenha sempre o fio-guia bem agarrado durante a
insercéo do cateter. Segurando o cateter perto da pele,
introduza o cateter na veia.

Utilizando as marcagdes de centimetros no cateter
como pontos de referéncia para o posicionamento,
introduza o cateter e coloque-0 na posi¢&o de implante
final.

Mantenha o cateter na profundidade pretendida e retire
o fio-guia. Se ocorrer resisténcia ao tentar retirar o fio-
guia ap6s colocacéo do cateter, o fio-guia pode ficar
dobrado na ponta do cateter. Perante uma situagao de
resisténcia, faca recuar o cateter 2 a 3 cm em relagéo ao
fio-guia e tente retirar o fio-guia. Se voltar a sentir
resisténcia, retire o fio-guia e o cateter em simultaneo.

Atencao: ndo aplique forca excessiva no fio-guia.
Verifique se o fio-guia esta intacto ao retira-lo.

Verifique o posicionamento do limen ligando uma
seringa ao conector Luer de perfusdo distal e aspire até
observar um fluxo constante de sangue venoso. Ligue o
Luer de perfuséo a linha Luer-Lock apropriada
conforme necessario. A porta de perfusdo néo utilizada
pode ser "bloqueada” através da tampa de injegao
utilizando o protocolo padréo do hospital. E fornecido
um clampe deslizante na tubagem para ocluir o fluxo
através do limen de perfusdo durante trocas da tampa
de injecdo e da linha. Atencéo: para minimizar o
risco para a tubagem devido a pressdo excessiva, 0
clampe deve ser aberto antes da perfusdo através do
IGmen.

Atencdo: ndo aperte nem oclua as linhas de
ENTRADA ou SAIDA, caso contrario, poderdo
ocorrer falhas ou bloqueio da linha.

Proteja e coloque um penso no local da inser¢éo e no
cateter temporariamente.

Verifique a posicédo da ponta do cateter através de
radiografia imediatamente ap6s a colocagdo. A
radiografia deve mostrar o cateter localizado na veia
cava superior com a extremidade distal do cateter
paralela & parede da veia cava. Se a ponta do cateter
estiver mal posicionada, posicione-a corretamente e
volte a verificar.
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O marcador radiopaco proximal indica a extremidade
proximal do baldo para garantir que estes se encontram
completamente no vaso. Se o cateter estiver mal
posicionado, posicione-o corretamente e volte a
verificar.

Fixe o cateter ao doente. Utilize as asas laterais do
conector articulado como o principal local de sutura
para minimizar o risco de migracéo do cateter.

O clipe e a patilha ZOLL também podem ser utilizados
como um ponto de fixacéo adicional. Certifique-se de
que o corpo do cateter esta fixo e ndo desliza.

Atencdo: utilize apenas o clipe e patilha ZOLL
incluidos no kit. O cateter pode ser danificado se
forem utilizados outros clipes ou patilhas.

Atencdo: ndo suture diretamente no diametro
externo do cateter para minimizar o risco de corte
ou danos no cateter ou impedimento do fluxo do
cateter.

Coloque um penso no local da puncéo de acordo com o
protocolo do hospital. Mude de forma meticulosa o
penso no local da insercdo com uma técnica assética.

Registe o comprimento do cateter implantado na ficha
clinica do doente utilizando as marcacdes em
centimetros na haste do cateter como referéncia. Devem
ser frequentemente realizadas avaliagdes visuais para
garantir que o cateter ndo se moveu.

Ligue um kit de inicializag&o preparado ao cateter
Solex ligando o Luer macho do kit de inicializagéo ao
Luer de fémea do Iimen de ENTRADA do cateter
Solex e o Luer fémea do kit de inicializac&o ao Luer
macho do limen de SAIDA do cateter Solex. Existem
etiquetas brancas a indicar "ZOLL" nos tubos de
extensdo de ENTRADA e SAIDA para facilitar a sua
identificagdo. Certifique-se de que esta presente uma
quantidade suficiente de solugdo salina estéril nas
extremidades dos conectores para efetuar uma ligacdo
sem ar. Consulte o manual do sistema CoolGard
3000 ou Thermogard XP para obter informacdes
sobre o seu funcionamento.

ADVERTENCIA: ligar incorretamente o kit de
inicializacéo ao cateter pode resultar em falha do
cateter. N&o ligue o kit de inicializag&o aos
conectores Luer de perfusdo castanho, branco ou
azul.

Atencdo: ndo coloque torneiras reguladoras na linha
que possam ser fechadas inadvertidamente, caso
contrério, poderao ocorrer falhas ou blogueio da
linha.

Bombeie solugéo salina através do kit de inicializacéo e
do cateter para garantir que todas as ligagdes estdo
seguras e ndo existem fugas. Purgue o eventual ar ainda
existente no sistema conforme descrito no manual do
operador da consola.
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Desligar o cateter do sistema CoolGard
3000/Thermogard XP

1. Interrompa a circulagdo de solugdo salina através do
cateter.

2. Desligue o kit de inicializa¢do do cateter.

3. Para manter ligagBes estéreis, tape de imediato os
conectores Luer do cateter e do kit de inicializacéo
utilizando tampas Luer estéreis ou ligue os conectores
Luer de ENTRADA e SAIDA um ao outro.

Voltar a ligar o cateter ao sistema CoolGard
3000/Thermogard XP

1.  Retire as tampas Luer dos conectores Luer do cateter e
do kit de inicializago e descarte-as ou desligue os
conectores Luer de ENTRADA e SAIDA um do outro.

2. Ligue o kit de inicializacdo ao cateter Solex ligando o
Luer macho do kit de inicializagdo ao Luer fémea do
limen de ENTRADA do cateter Solex e o Luer fémea
do kit de inicializagdo ao Luer macho do limen de
SAIDA do cateter Solex. Certifique-se de que esta
presente uma quantidade suficiente de solucéo salina
estéril nas extremidades dos conectores para efetuar
uma ligagéo sem ar.

3.  ADVERTENCIA: ligar incorretamente o kit de
inicializacéo ao cateter pode resultar em falha do
cateter.

4. ADVERTENCIA: NAO utilize os conectores Luer
de ENTRADA e SAIDA para portas de perfusdo da
linha central padréo, uma vez que se destinam
EXCLUSIVAMENTE ao sistema CoolGard
3000/Thermogard XP.

5. Atencdo: ndo coloque valvulas reguladoras
adicionais na linha que possam ser desligadas
inadvertidamente, caso contrario, poderao ocorrer
falhas ou bloqueio da linha.

Remocéo do cateter

1.  Interrompa o bombeamento de solucéo salina através
do cateter.

2. Desligue o kit de inicializacéo do cateter. Retire a
tampa dos limenes de ENTRADA e SAIDA de
solucdo salina do cateter ou mantenha-os sem
tampa. Isto permitira que saia a restante solugéo salina
do circuito. A medida que o cateter é retirado, o bal&o é
comprimido. A solucdo salina existente no baldo deve
poder sair livremente do bal&o ou o baldo néo se
esvaziara, dificultando a remocéo do cateter.

3. Coloque o doente em posi¢éo de supinagdo. Retire o
penso. Retire as suturas do local da sutura.

4.  Ligue uma seringa de 20 ml ao conector de ENTRADA
de solucéo salina do cateter. Puxe e mantenha o vacuo
por 15 segundos para remogao da restante solucéo
salina da seccéo do baldo do cateter antes de comegar a
retirar o cateter.

5.  ADVERTENCIA: ndo cologque uma tampa luer no
luer do limen de SAIDA.

6. Retire lentamente o cateter do doente. A medida que o
cateter sai, aplique pressao no local com um penso
impermeavel ao ar, p. ex., gaze com vaselina.

7.  ADVERTENCIA: ndo mova o cateter caso sinta
resisténcia. Certifique-se de que os limenes de
ENTRADA e SAIDA do circuito de arrefecimento
NAO estdo tapados. Se estiverem tapados, destape-
0s e tente novamente retirar o cateter. Se continuar
a sentir resisténcia, devera ser realizada uma
radiografia para identificar o motivo da mesma.

Informac6es Sobre IRM
Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter

Solex é compativel com exames de RM sob
certas condigdes. Os doentes com o cateter
inserido podem ser expostos em seguranca nas

seguintes condi¢des

e O cateter deve ser desligado da consola CoolGard
3000 ou Thermogard XP

. Campo magnético estatico com intensidade de 1,5
T ou 3 T apenas

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

e  Taxa de absorcdo especifica (SAR) média para o
corpo inteiro de 2,9 W/kg para uma exposic¢éo de
15 minutos (por sequéncia)

ADVERTENCIA: as consolas Coolgard 3000 e
Thermogard XP da ZOLL nao sdo seguras quando o
doente é submetido a IRM. Nao utilize nas instalacdes de
IRM.

Artefactos na IRM (Imagiologia por
Ressonancia Magnética)

A presenca do cateter Solex pode provocar artefactos
moderados em imagens de IRM, dependendo dos parametros
da sequéncia de impulsos utilizados na IRM. Contudo, 0s
artefactos limitam-se a posic&o do cateter Solex e, como tal,
ndo afetam o uso da IRM para fins de diagnéstico no caso de
exames de IRM apenas da cabega.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 EUA

+1 (408) 541-2140 (principal)
+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex” esté abrangida pelos seguintes nimeros de patente
nos Estados Unidos: 6,749,625; 6,796,995. E pelos seguintes
numeros de patente na Europa: 1,589,915; 2,174,625 e pelos
ndmeros de patente no Japdo 4,527,121.

©2014
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Instrugdes de utilizacdo do fio-guia
Atencéo: ao abrigo da legislacéo federal (EUA) este

dispositivo s6 pode ser vendido e utilizado por um médico
ou mediante prescri¢do médica.

Obs.: estas informacdes aplicam-se exclusivamente a
utilizacdo de fios-guia com a técnica Seldinger de colocacédo
de cateteres na rede vascular.

Adverténcias

O fio-guia fornecido foi concebido para uma Unica utilizagéo.
Nao reesterilize nem reutilize. N&o volte a inseri-lo apds ser
retirado do doente.

Caso ocorra resisténcia durante a inseréo ou remogéo, NAO
continue a mover o fio-guia. Determine a causa por
fluoroscopia e aja conforme necessario.

Tenha um cuidado extremo ao mover um fio-guia através de
um stent. A utilizagéo de um fio-guia em vasos com stent cria
um risco adicional para os doentes.

Precaucdes

Evite retirar o fio-guia com agulhas metalicas; o fio-guia
pode deformar-se.

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve ter-se
um cuidado extra ao manuseé-los. Evite torcé-los ou dobra-
los. Né&o utilize fios-guia danificados.

Deve permanecer um comprimento suficiente de fio-guia
exposto para conseguir sempre agarra-lo firmemente.

Dispensador

Todos os fios-guia incluem um dispensador. Retire o clipe
anti-migracéo do fio-guia antes de dispensar o fio-guia.
Retire a tampa de protecéo do fio-guia imediatamente antes
de o utilizar. Prepare o fio-guia antes da insercéo.
Recomenda-se que o dispensador seja enchido com solucdes
heparinizadas (p. ex., solugéo salina ou dextrose) para banhar
o fio-guia durante a insercéo.

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

1 = Tampa de prote¢do do fio-guia
2 = Clipe anti-migracéo do fio-guia
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Inspecéo

Inspecione o fio-guia antes de o utilizar e elimine-o caso
apresente deformidades. A colocagéo do fio-guia deve ser
frequentemente monitorizada por radiografia ou fluoroscopia.

Técnica

1.  Proceda a pungéo do vaso.

2. Insira o fio-guia no conector da agulha e introduza
suavemente 5 a 10 cm do fio-guia no vaso em que foi
realizada a punc&o. Oriente o fio-guia até a posi¢do
pretendida.

3. Atencdo: evite uma manipulacdo demasiado
vigorosa ou descuidada do fio-guia para evitar
danos no fio-guia ou lesdes no vaso.

4. Retire a agulha do fio-guia.

5. Dilate o tecido e 0 vaso com o dilatador com um ligeiro
movimento de rotag&o.

6.  Retire o dilatador (o dilatador de vasos destina-se
exclusivamente a dilatacdo vascular).

Introduza o cateter fazendo-o deslizar sobre o fio-guia.
Retire o fio-guia.
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9. Medial Infusion Port

Comprimento méximo do cateter de 26 cm 10.Radiopaque
Marker
11. Heat Exchange Membrane
7. Radiopaque Polyurethane Lumen /
— —

* s e o CEE] o © —

2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal
Infusion
Lumen

4. Proximal
Infusion
Lumen

6.™ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire

5 J‘r';"‘f:n & Infusion Port
English Translation
1. Outflow Lumen Ldmen de efluxo
2. Medial Infusion Lumen Ldmen de perfusdo medial
3. Distal Infusion Lumen Lumen de perfuséo distal
4. Proximal Infusion Lumen Ldmen de perfuséo proximal
5. Inflow Lumen Lamen de influxo
6. Proximal Infusion Port Porta de perfuséo proximal
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Ldimen em poliuretano radiopaco
8. Depth Markers Marcadores de profundidade
9. Medial Infusion Port Porta de perfusdo medial
10. Radiopaque Marker Marcador radiopaco
11. Heat Exchange Membrane Membrana de permuta de calor
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Faixa de marcacéo e ponta suave afunilada radiopaca
13. Distal Guidewire & Infusion Port Fio-guia distal e porta de perfuséo

Cateter de permuta de calor intravascular Solex

26 cm no max.

9cmnomax. — =

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:
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Configuracdo distal e tubo distribuidor do cateter de permuta de calor intravascular Solex

ls——— 26CM N0 Max. —
9cm no max. ——s=

Area transversal insuflada
54 mm?2 (8 mm de diametro*)

J asas @aes
? | (t @/f—-\
Gt mim) — ~

Baldo em serpentina do Cateter de permuta de calor intravascular Solex e
area transversal do baldo em serpentina da Solex.
*Q baldo em serpentina possui uma area transversal de 54 mm?, que é aproximadamente igual & area
transversal de um baldo cilindrico padrdo com 8 mm de didmetro externo.
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Italiano (it)

Il kit del catetere per scambio di calore
endovascolare Solex® (catetere Solex)

comprende:
Quantitd | Unione Europea
1 Catetere per scambio di calore endovascolare
Solex

9,3 French x 26 cm

Triplo lume di infusione

Clamp per linea di prolunga
Poliuretano radiopaco

Rivestimento di eparina Applause™

2 Fili guida da 0,032" (0,81 mm) x 65 cm

1 Dilatatore per vasi 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Linguetta e clip di sutura staccabili

1 Catetere ad ago interno (OTN) radiopaco da
18 gax2 %" (1,3 mm x 6,3 cm)

1 Sutura in seta 000

6 Spugne di garza da 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

1 Lama chirurgica da 11 con impugnatura lunga

1 Siringa da 5 cc e aghi da 22 ga x 1%"
(0,7 mm x 38 mm)

1 Telo fenestrato

1 Ago da 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

Descrizione del dispositivo

I catetere Solex ¢ un catetere sterile flessibile e monouso
progettato per il posizionamento nella vena cava superiore da
un sito di inserimento nella vena giugulare. 1l palloncino a
serpentina del catetere Solex fornisce una superficie di
scambio di calore per il raffreddamento o il riscaldamento del
sangue del paziente. Il palloncino a serpentina presenta una
sezione trasversale di 54 mm?, all'incirca uguale alla sezione
trasversale di un palloncino cilindrico standard con diametro
esterno di 8 mm. Il catetere Solex € progettato per il
collegamento a un kit di Start-Up monouso CoolGard
3000®/Thermogard XP® (fornito separatamente) e al sistema
CoolGard 3000 o Thermogard XP. Per I'utilizzo di CoolGard
3000 o Thermogard XP ¢ necessaria una sonda di
temperatura YSI-400. L'inserimento percutaneo del catetere
Solex richiede I'utilizzo di un dilatatore e un filo guida. Sono
disponibili tre (3) lumi per I'infusione e il prelievo.

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Indicazioni per I'uso

Usato insieme al sistema CoolGard 3000 0 Thermogard XP,

il catetere per scambio di calore endovascolare Solex®

consente la circolazione di soluzione fisiologica

termocontrollata attraverso uno scambiatore di calore per

raffreddare/riscaldare il sangue nei pazienti in cui siano

giustificati i rischi di una linea centrale. Periodo massimo di

utilizzo: 48 ore.

Controindicazioni

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

2. Diatesi emorragica.
3. Sepsi attiva.

4.  Infezione o sanguinamento in atto presso il sito di
inserimento del catetere.

5. Pazienti senza accesso vascolare o con sistema
vascolare non in grado di ospitare il catetere, inclusi i
pazienti con filtri della vena cava o altri impianti che
impediscono il passaggio del catetere stesso.

6.  Pazienti per i quali non sia possibile effettuare il
necessario monitoraggio della temperatura.

7.  L'ipotermia é controindicata nei pazienti con patologie
ematologiche che possono peggiorare con l'ipotermia,
ad esempio una patologia che produca
crioglobulinemia, qualsiasi emoglobinopatia in cui
I'anemia emolitica possa essere favorita dal freddo,
comprese l'anemia falciforme e la talassemia.

8.  Non destinato all'uso pediatrico o neonatale.

Avvertenze e precauzioni

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

Porta di infusione Portata Volume di priming
Porta prossimale (blu) 1300 ml/h | 0,3 cc
Porta mediale (bianca) 1300 ml/h | 0,3 cc
Porta del filo guida (marrone) | 1900 mi/h | 0,4 cc

Le superfici di contatto tra il catetere Solex e il sangue sono
trattate con rivestimento in eparina Applause™. Applause &
un marchio commerciale di SurModics, Inc., registrato presso
I'Ufficio dei brevetti e dei marchi degli Stati Uniti.

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene. 1l catetere Solex viene
fornito sterile, & esclusivamente monouso e non deve essere
risterilizzato. E necessario ispezionare la confezione prima
dell'uso per verificare che la barriera di sterilita non sia stata
compromessa.

UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE L'APPROCCIO
GIUGULARE

Non tentare di inserire un altro catetere negli stessi vasi in cui
viene inserito il catetere Solex, se la punta di tale catetere
risiedera nella vena cava superiore.

Se un altro catetere dovra occupare gli stessi vasi del catetere

Solex, E NECESSARIO

e Posizionare i due fili guida contemporaneamente e

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

L'intrappolamento di un altro catetere nel palloncino a
serpentina del catetere Solex deve essere considerato
un'emergenza chirurgica.
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MONOUSO. Prodotto esclusivamente monouso. Non
risterilizzare o riutilizzare. Non reinserire una volta
rimosso dal paziente. Non modificare il catetere in alcun
modo. Periodo massimo di utilizzo: 2 giorni.

| potenziali rischi del riutilizzo di un dispositivo monouso
comprendono, in via non esaustiva

. Infezione potenzialmente fatale

. Shock tossico a causa del degrado dei
materiali

e Aumento del rischio di trombosi

. Riduzione della potenza di scambio di calore

. Malfunzionamenti del dispositivo

AVVERTENZA: il catetere deve essere posizionato solo
attraverso la vena giugulare. 1l catetere non deve essere
posizionato nell*atrio destro o nel ventricolo destro. Il
posizionamento nell*atrio destro o nel ventricolo destro
puo causare gravi lesioni o il decesso del paziente.

106160-001

1.

Attenzione: si SCONSIGLIA I'uso di un
introduttore con il catetere Solex.

I catetere deve essere posizionato in modo che la punta
distale si trovi nella vena cava superiore sopra la
giunzione con l'atrio destro e sia disposta
parallelamente alla parete del vaso. Effettuare un esame
radiografico per verificare che il catetere non si trovi
nell'atrio o nel ventricolo destro. La punta distale del
catetere deve essere posizionata al di sopra della vena
azygos o della carena tracheale, a seconda del punto
visualizzato in modo migliore.

Tamponamento cardiaco: il posizionamento di cateteri
permanenti nell'atrio destro & una pratica che puo
provocare la perforazione e il tamponamento cardiaco.
Gli operatori che posizionano i cateteri venosi centrali
devono essere consapevoli di questa complicanza
potenzialmente fatale prima di far avanzare
eccessivamente il catetere tenendo conto della
corporatura del paziente. La posizione effettiva della
punta del catetere permanente deve essere confermata
mediante radiografia dopo I'inserimento. | cateteri
venosi centrali non devono essere posizionati nell'atrio
destro se non espressamente richiesto per particolari
procedure di durata relativamente breve, ad esempio
I'aspirazione di emboli durante interventi di
neurochirurgia. Tali procedure comportano comungue
dei rischi e devono essere attentamente monitorate e
controllate.

L'alcol e I'acetone possono indebolire la struttura del
materiale poliuretanico. Prestare pertanto attenzione
quando si infondono farmaci contenenti alcol o quando
si utilizza alcol o acetone per la manutenzione di
routine del catetere. Non utilizzare alcol per asportare i
coaguli dal catetere.

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

Se si osserva la presenza di sangue nel circuito della
soluzione fisiologica sterile, interrompere la procedura.

Il catetere € rivestito con eparina. Cio puo indurre o
aggravare una trombocitopenia eparino-indotta (HIT)
preesistente.
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Le possibili complicanze dei cateteri venosi centrali
comprendono: perforazione atriale o ventricolare,
tamponamento cardiaco, embolia gassosa, embolia del
catetere, lacerazione del dotto toracico, batteriemia,
setticemia, trombosi, puntura arteriosa accidentale,
formazione di ematomi, emorragie, danni ai nervi e
aritmie.

Tutti i collegamenti Luer-Lock e i tappi devono essere
saldamente serrati per prevenire I'embolia gassosa o la
perdita di liquidi o sangue.

Non usare mai forza eccessiva nel muovere il catetere o
il filo guida. Se si incontra resistenza, & necessario
eseguire una radiografia per identificarne il motivo.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare
aritmie, blocco di branca destra, perforazione della
parete del vaso, dell'atrio o del ventricolo.

Usare solo soluzione fisiologica sterile per il priming
del catetere e come fluido circolante nel catetere.

Il catetere deve essere regolarmente ispezionato per
verificare la portata, la corretta posizione, la stabilita
del bendaggio e i collegamenti Luer-Lock. Utilizzare
tacche centimetriche per rilevare eventuali variazioni
della posizione del catetere. All'uso di cateteri a
palloncino multi-lume € associato il rischio potenziale
di mancata esecuzione della terapia, inclusa la mancata
infusione della terapia farmacologica nei lumi di
infusione.

Solo I'esame radiografico € in grado di confermare che
la punta del catetere non sia penetrata nel cuore o non
sia piu parallela alla parete del vaso. Se la posizione del
catetere e cambiata, eseguire un esame radiografico per
verificare la posizione della punta del catetere.

Per il prelievo di sangue, chiudere temporaneamente le
restanti porte attraverso le quali vengono infuse le
soluzioni.

Utilizzare solo una siringa da 30 cc o piu piccola per il
prelievo di sangue.

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

Non praticare infusioni nei collegamenti Luer-Lock
“IN” (AFFLUSSO) e “OUT” (DEFLUSSO), per evitare
la mancata esecuzione della terapia.

Prestare attenzione nell'infusione di farmaci che
possono risentire delle basse temperature (fino a 4 °C).
Le soluzioni contenenti mannitolo sono termosensibili e
non devono essere infuse attraverso il catetere Solex,
fatta eccezione per l'introduzione rapida di una
soluzione con una concentrazione massima di
mannitolo del 20%, seguita da soluzione fisiologica.
L'infusione di concentrazioni di mannitolo superiori al
20% o la somministrazione di mannitolo mediante flebo
o pompe di infusione deve essere effettuata mediante
una linea separata.

AVVERTENZA: quando si collegano set di
infusione/sistemi di iniezione ai cateteri ZOLL, non
superare i 100 psi/689 kPa.

Per i pazienti sottoposti a ipotermia, l'ipotermia in sé
puo aggravare alcuni stati patologici. Monitorare
attentamente I'omeostasi del paziente durante
I'ipotermia.

. Alterazioni del ritmo cardiaco: sia bradicardia che
tachiaritmia ventricolare.
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Funzione di coagulazione | pazienti a rischio di
disturbi della funzione di coagulazione devono
essere attentamente monitorati durante
l'ipotermia.

Emogasanalisi e analisi del pH. L'ipotermia
modifica il pH e la PaCO; a riposo. | medici
devono essere consapevoli dell'effetto della
temperatura sul risultato di tali test.

L'ipotermia prolungata deprime la risposta
immunitaria e la funzione polmonare.

AVVERTENZA: PERDITE ENDOLUMINALI
Le perdite endoluminali tra il lume della soluzione
fisiologica e i lumi di infusione rappresentano un raro, ma
potenziale, malfunzionamento del catetere. In tale
circostanza, la soluzione fisiologica sterile del circuito
refrigerante verra introdotta nel paziente. Le perdite
endoluminali sono di norma associate a un allarme di
perdita di fluidi che arresta il sistema. VERIFICARE
SEMPRE LE CAUSE DEGLI ALLARMI RELATIVI Al
LIVELLI DEI FLUIDI. Il circuito refrigerante & un
sistema a circuito chiuso; gli allarmi di perdita di fluidi
indicano di norma una rottura in un punto qualsiasi del
circuito chiuso. In presenza di qualsiasi allarme di
perdita di fluidi, verificare sia I'integrita del catetere che
del kit di Start-up (vedere di seguito).

Per verificare I'integrita del catetere
1. Arrestare il sistema CoolGard 3000 o Thermogard XP.

2. Scollegare il kit di Start-Up dal catetere e tappare
adeguatamente sia il catetere che il kit di Start-Up

utilizzando una tecnica asettica.

Riempire una siringa sterile da 10 ml con soluzione
fisiologica sterile.

Collegare la siringa al lume di AFFLUSSO del catetere
e scollegare il cappuccio di DEFLUSSO. Infondere i
10 ml di soluzione fisiologica. La soluzione dovra
fuoriuscire dal lume di DEFLUSSO.

Tappare quindi il lume di DEFLUSSO e aspirare 5 cc,
mantenendo questo vuoto per almeno 10 secondi. Nella
siringa dovranno entrare circa 4 ml di soluzione
fisiologica (non sangue) e deve essere possibile
mantenere il vuoto.

6. Rilasciare il vuoto e richiudere il lume di AFFLUSSO.

Per verificare I'integrita del kit di Start-Up
1. Cercare perdite evidenti.

2. Rimuovere il tubo dalla pompa peristaltica (a rulli) e
verificare la presenza di eventuali danni (riposizionarlo

di nuovo se non ¢ danneggiato).

Verificare se sono presenti fonti di perdita di fluidi
lungo il tubo dalla pompa al paziente.

Verificare se vi sono danni al tubo e/o se &
presente aria all'interno del tubo stesso.
Ispezionare e serrare secondo necessita ciascun
raccordo Luer (non utilizzare strumenti per serrare
i raccordi Luer).

Controllare in modo simile il tubo che torna alla pompa
dal paziente. Esaminare la sacca di soluzione fisiologica
per verificare che non sia stata accidentalmente
compromessa (ad esempio, la punta puo aver
danneggiato la parete della sacca).

Osservare il tubo dalla sacca di soluzione fisiologica
fino alla pompa.
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Ulteriori avvertenze e precauzioni sono indicate nelle
seguenti istruzioni.

Materiale necessario

Quantita Descrizione

1 Kit del catetere Solex per l'introduzione
percutanea

1 Sacca di soluzione fisiologica sterile (non
fornita in dotazione)

1 Kit di Start-Up CoolGard 3000/Thermogard
XP (fornito separatamente)

1 Sistema CoolGard 3000 o Thermogard XP
(fornito separatamente)

1 Sonda di temperatura Y SI-400 (non fornita

in dotazione)

Preparazione e inserimento del catetere

NOTA: il catetere Solex presenta marker a fascia radiopachi
utili all'identificazione del catetere durante e dopo
I'inserimento nella visualizzazione con apparecchiature a
raggi X. La punta ha un marker a fascia e contiene solfato di
bario che la rende radiopaca. L'altra estremita del palloncino
& dotata di un marker a fascia.

Procedura di preparazione del catetere

1. Rimuovere il catetere Solex dal kit adottando una
tecnica sterile.

Attenzione: non eseguire il priming del palloncino
del catetere Solex. Il palloncino Solex viene fornito
completamente sgonfiato. Vi & una quantita d'aria
minima all'interno del palloncino Solex. Non &
possibile forzare fluidi attraverso il palloncino
collassato. RIMUOVERE IL TUBO DI
PROTEZIONE CHE COPRE IL PALLONCINO
SOLO IMMEDIATAMENTE PRIMA
DELL'INSERIMENTO.

2.

Togliere i tappi dai mozzi Luer di AFFLUSSO e
DEFLUSSO.

AVVERTENZA: non iniettare mai pressione
positiva nel mozzo di AFFLUSSO con il tappo Luer
di DEFLUSSO applicato.

Utilizzando una siringa da almeno 5 cc, irrigare i lumi
di infusione distale, prossimale e mediale con soluzione
fisiologica sterile. Clampare o applicare i tappi da
iniezione ai lumi di infusione prossimale e mediale.
Lasciare il Luer distale senza tappo per il passaggio del
filo guida.

AVVERTENZA: non tagliare il catetere per
modificarne la lunghezza.

Inserimento del catetere

1.  AVVERTENZA: utilizzare esclusivamente
I'approccio giugulare.

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

Preparare il sito di puntura e applicarvi il telo.

Attenzione: eseguire sempre il priming dei lumi di
infusione del catetere prima dell'inserimento nel
paziente.

Ottenere l'accesso venoso giugulare con tecniche
percutanee standard. L'accesso deve essere mantenuto
con un filo guida da 0,032” (0,81 mm). Vedere le
istruzioni per i fili guida.
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Attenzione: non utilizzare fili guida superiori a
0,032 (0,81 mm) con il catetere Solex.

AVVERTENZA: non tentare di reinserire I'ago per
introduttori OTN (*'Over The Needle", ad ago
interno) parzialmente o completamente retratto dal
catetere introduttore.

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

Allargare il sito di puntura cutaneo con il tagliente del
bisturi posizionato lontano dal filo guida.
AVVERTENZA: non tagliare il filo guida.
Utilizzare il dilatatore per vasi per allargare il sito
secondo le esigenze. Non lasciare il dilatatore per vasi
inserito come catetere permanente per ridurre al
minimo il rischio di possibile perforazione della parete
del vaso.

Rimuovere il coperchio della membrana del catetere.

Far passare la punta del catetere Solex sul filo guida.
Mantenere una presa sufficientemente salda sul filo
guida durante I'inserimento del catetere. Far avanzare il
catetere nella vena afferrandolo vicino alla cute.

Utilizzando le tacche centimetriche sul catetere come
punti di riferimento per il posizionamento, far avanzare
il catetere fino alla posizione permanente finale.

Mantenere il catetere alla profondita desiderata e
rimuovere il filo guida. Se si incontra resistenza quando
si tenta di rimuovere il filo guida dopo il
posizionamento del catetere, & possibile che il filo di
guida sia piegato sulla punta del catetere. Se si incontra
resistenza, ritirare il catetere di circa 2-3 cm rispetto al
filo guida e tentare di rimuovere il filo guida stesso. Se
si incontra ancora resistenza, rimuovere il filo guida e il
catetere contemporaneamente.

Attenzione: non applicare forza eccessiva al filo
guida.

Verificare che il filo guida sia intatto al momento della
rimozione.

Verificare il posizionamento nel lume collegando una
siringa al mozzo Luer di infusione distale e aspirare
fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.
Collegare il Luer di infusione alla linea Luer-Lock
corrispondente. La porta di infusione non utilizzata puo
essere "bloccata” con un tappo da iniezione utilizzando
il protocollo ospedaliero standard. Sul tubo ¢ presente
una clamp scorrevole per occludere il flusso attraverso
il lume di infusione durante la sostituzione della linea e
del tappo da iniezione. Attenzione: per ridurre al
minimo il rischio di danni al tubo derivanti dalla
pressione eccessiva, & necessario aprire la clamp
prima di procedere all'infusione attraverso il lume.

Attenzione: non clampare né occludere le linee di
AFFLUSSO e DEFLUSSO. Cio puo causare il
blocco della linea e possibili malfunzionamenti.

Fissare e bendare provvisoriamente il sito di
inserimento e il catetere.

Verificare la posizione della punta del catetere
mediante radiografia del torace subito dopo il
posizionamento. L'esame radiografico deve mostrare il
catetere situato nella vena cava superiore con I'estremita
distale del catetere parallela alla parete della vena cava.
Se la punta del catetere non & posizionata
correttamente, riposizionare e verificare di nuovo.

20.

21.

22.

23.

24.
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30.
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Il marker radiopaco prossimale indica I'estremita
prossimale del palloncino per garantire che questo
risieda completamente nel vaso. Se il catetere non e
posizionato correttamente, riposizionare e verificare di
nuovo.

Fissare il catetere al paziente. Utilizzare le ali laterali
del mozzo di giunzione come sito di sutura principale
per ridurre al minimo il rischio di migrazione del
catetere.

E inoltre possibile utilizzare la linguetta e la clip di
sutura ZOLL come ulteriore punto di attacco.
Assicurarsi che il corpo del catetere sia fissato e non
scivoli.

Attenzione: utilizzare solo la linguetta e la clip di
sutura ZOLL fornite nel kit. L'impiego di altre
linguette o clip puo provocare danni al catetere.

Attenzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno del catetere per ridurre al minimo il rischio
di tagliarlo, danneggiarlo o di impedirne il flusso.

Bendare il sito di puntura secondo il protocollo
ospedaliero. Preservare il sito di inserimento cambiando
regolarmente il bendaggio mediante una tecnica
asettica.

Riportare la lunghezza del catetere permanente nella
cartella clinica del paziente utilizzando come
riferimento le tacche centimetriche poste sullo stelo del
catetere stesso. E necessaria una frequente rivalutazione
visiva per garantire che il catetere non si sia mosso.

Collegare al catetere Solex un kit di Start-Up sul quale
sia stato eseguito il priming, collegando il Luer maschio
del kit di Start-Up al Luer femmina di AFFLUSSO del
catetere Solex, quindi il Luer femmina del kit di Start-
Up al Luer maschio di DEFLUSSO del catetere Solex.
Sui tubi di prolunga di AFFLUSSO e DEFLUSSO sono
apposte etichette bianche "ZOLL" che ne semplificano
I'identificazione. Assicurarsi che una quantita
sufficiente di soluzione fisiologica sterile sia presente
alle estremita dei mozzi per effettuare un collegamento
privo di aria. Consultare il manuale di CoolGard
3000 o Thermogard XP per dettagli sul
funzionamento del sistema.

AVVERTENZA: se il kit di Start-Up non viene
collegato correttamente al catetere, quest'ultimo puo
mostrare dei malfunzionamenti. Non collegare il kit
di Start-Up ai Luer di infusione marrone, bianco o
blu.

Attenzione: non applicare rubinetti di arresto che
possano essere chiusi accidentalmente. Cio puo
causare il blocco della linea e possibili
malfunzionamenti.

Pompare la soluzione fisiologica attraverso il kit di
Start-Up e il catetere per verificare che tutti i
collegamenti siano sicuri e che non vi siano perdite.
Eliminare I'aria rimasta nel sistema come descritto nel
manuale dell'operatore della console.
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Scollegamento del catetere dal sistema
CoolGard 3000/Thermogard XP

1. Interrompere la circolazione di soluzione fisiologica
attraverso il catetere.

2. Scollegare il kit di Start-Up dal catetere.

3. Per mantenere i collegamenti sterili, chiudere
immediatamente i connettori Luer del catetere e del kit
di Start-Up utilizzando tappi Luer sterili, oppure
collegare i Luer di AFFLUSSO e DEFLUSSO tra loro.

Ricollegamento del catetere al sistema
CoolGard 3000/Thermogard XP

1. Rimuovere i tappi Luer dai connettori Luer del catetere
e del kit di Start-Up e gettarli, oppure scollegare i Luer
di AFFLUSSO e DEFLUSSO I'uno dall‘altro.

2. Collegare il kit di Start-Up al catetere Solex collegando
il Luer maschio del kit di Start-Up al Luer femmina di
AFFLUSSO del catetere Solex, quindi il Luer femmina
del kit di Start-Up al Luer maschio di DEFLUSSO del
catetere Solex. Assicurarsi che una quantita sufficiente
di soluzione fisiologica sterile sia presente alle
estremita dei mozzi per effettuare un collegamento
privo di aria.

3. AVVERTENZA: se il kit di Start-Up non viene
collegato correttamente al catetere, quest'ultimo puo
mostrare dei malfunzionamenti.

4.  AVVERTENZA: NON usare i raccordi Luer di
AFFLUSSO e DEFLUSSO per le porte di infusione
di linea centrale standard. Questi raccordi sono
destinati ESCLUSIVAMENTE al sistema CoolGard
3000/Thermogard XP.

5. Attenzione: non applicare ulteriori rubinetti di
arresto che possano essere chiusi accidentalmente.
Cio puo causare il blocco della linea e possibili
malfunzionamenti.

Rimozione del catetere

1. Arrestare il pompaggio di soluzione fisiologica
attraverso il catetere.

2. Scollegare il kit di Start-Up dal catetere. Togliere il
tappo o lasciare stappati i lumi di AFFLUSSO e
DEFLUSSO della soluzione fisiologica del catetere.
Cio consentira la fuoriuscita della soluzione fisiologica
residua nel circuito. Con il ritiro del catetere, il
palloncino viene compresso. La soluzione fisiologica
all'interno del palloncino deve essere libera di
fuoriuscire. In caso contrario, il palloncino non si
sgonfiera, rendendo difficoltosa la rimozione del
catetere.

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

4.  Collegare una siringa da 20 cc al mozzo di AFFLUSSO
della soluzione fisiologica del catetere. Creare e

mantenere il vuoto per 15 secondi per permettere la
fuoriuscita della soluzione fisiologica residua dalla
sezione del palloncino del catetere prima di iniziare a
rimuovere il catetere.

5.  AVVERTENZA: non applicare un tappo Luer al
Luer di DEFLUSSO.

6.  Rimuovere lentamente il catetere dal
paziente. Durante la fuoriuscita del
catetere, applicare pressione con un

bendaggio impermeabile all'aria, ad
esempio una garza di vaselina.

7.  AVVERTENZA: non muovere il catetere se si
avverte resistenza. Verificare che i lumi di
AFFLUSSO e DEFLUSSO del circuito refrigerante
NON siano tappati. Se sono tappati, togliere il tappo
e provare nuovamente a rimuovere il catetere. Se si
incontra ancora resistenza, € necessario eseguire una
radiografia per identificarne il motivo.

INFORMAZIONI RMN
Test non clinici hanno dimostrato che il catetere Solex ¢ a
compatibilita RM condizionata. | pazienti con il catetere
inserito possono essere sottoposti a scansione in modo sicuro
nelle seguenti condizioni
. Il catetere deve essere scollegato dalla console
CoolGard 3000 o Thermogard XP.
. Intensita statica di campo magnetico solo di 1,5 T
03T.
. Gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm (7,2
T/m).
. SAR medio corpo intero di 2,9 W/kg per 15
minuti di scansione (per sequenza).

AVVERTENZA: le console ZOLL Coolgard 3000 e
Thermogard XP non sono compatibili con la RM. Non
utilizzare nelle sale di RM.

Artefatti MRI

La presenza del catetere Solex pud causare la comparsa di
moderati artefatti nell'immagine MRI a seconda dei parametri
della sequenza di impulsi utilizzata per I'MRI. Tuttavia, gli
artefatti sono limitati alla posizione del catetere Solex e
pertanto non condizionano l'uso diagnostico dell'imaging
MRI per gli esami MRI esclusivamente del cranio.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 U.S.A.

+1 (408) 541-2140 (principale)
+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex” & coperto dai numeri di brevetto statunitensi:
6,749,625; 6,796,995. E inoltre coperto dai numeri di
brevetto europei: 1,589,915; 2,174,625 e dal numero di
brevetto giapponese 4,527,121.

©2014

PAGE 48 oF 140



106160-001

SL-2593AE/8700-0671-40

Istruzioni per I'uso del filo guida

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita
e I'impiego di questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico.

Nota: queste informazioni sono valide solo per l'utilizzo di
fili guida nella tecnica di Seldinger di posizionamento del
catetere nel sistema vascolare.

Avvertenze

Il filo guida fornito in dotazione & monouso. Non
risterilizzare o riutilizzare. Non reinserire una volta rimosso
dal paziente.

In caso di resistenza durante I'inserimento o il ritiro, non
continuare a muovere il filo guida. Determinare la causa
mediante fluoroscopia e intervenire di conseguenza.

Prestare la massima attenzione quando si muove un filo guida
attraverso uno stent. L'uso di un filo guida nei vasi con stent
comporta ulteriori rischi per il paziente.

Precauzioni

Evitare di ritirare il filo guida attraverso aghi metallici, in
quanto potrebbe spezzarsi.

A causa della natura delicata e fragile dei fili guida, &
necessario prestare la massima attenzione nella
manipolazione. Evitare di piegare o attorcigliare. Non
utilizzare fili guida danneggiati.

E necessario che rimanga esposto un tratto sufficiente del filo
guida per mantenere sempre una presa salda sul filo guida
stesso.

Dispenser

Ogni filo guida viene fornito in una confezione dispenser.
Rimuovere la clip anti-migrazione del filo guida prima di
estrarre il filo guida. Rimuovere il cappuccio di protezione
del filo guida immediatamente prima dell'uso del filo guida
stesso. Preparare il filo guida prima dell'inserimento. Si
raccomanda di riempire il dispenser con soluzioni
eparinizzate (fisiologica o destrosio) per bagnare il filo guida
durante l'inserimento.

Il filo guida "J" preformato riprendera forma una volta
rimosso dal dispenser del prodotto.

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

Revision 1
ZOLL

Ispezione

Ispezionare il filo guida prima di utilizzarlo e gettarlo nel caso
siano presenti deformita. Il posizionamento del filo guida deve
essere regolarmente monitorato mediante radiografia o
fluoroscopia.

Tecnica

1. Perforare il vaso.

2. Inserire il filo guida nel mozzo dell'ago e far avanzare
delicatamente 5-10 cm del filo guida nel vaso. Portare il
filo guida nella posizione desiderata.

3. Attenzione: evitare di manipolare il filo guida con
forza eccessiva per evitare danni alla guida o al vaso.

4. Rimuovere l'ago dal filo guida.

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

6.  Rimuovere il dilatatore. Il dilatatore per vasi deve
essere impiegato solo per la dilatazione vascolare.

7. Introdurre il catetere facendolo scorrere lungo il filo
guida.

8.  Rimuovere il filo guida.
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9. Medial Infusion Port

26 cm di lunghezza max del catetere 10.Radiopaque
Marker

2. Medial
Infusion

Lumen 11 Heat Exchange Membrane

3, Distal
Infusion 7. Radiopaque Polyurethane Lumen
Lumen 7F3r7r1ru~
e e+ 3 o O =
4. Protimal TV TNV [
Infusion
Lumen
6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

i 13, Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

English Translation
1. Outflow Lumen Lume di deflusso
2. Medial Infusion Lumen Lume di infusione mediale
3. Distal Infusion Lumen Lume di infusione distale
4. Proximal Infusion Lumen Lume di infusione prossimale
5. Inflow Lumen Lume di afflusso
6. Proximal Infusioni Port Porta di infusione prossimale
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Lume in poliuretano radiopaco
8. Depth Markers Indicatori di profondita
9. Medial Infusion Port Porta di infusione mediale
10. Radiopaque Marker Marker radiopaco
11. Heat Exchange Membrane Membrana di scambio di calore
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Punta morbida affusolata e marker a fascia radiopachi
13. Distal Guidewire & Infusion Port Porta distale per filo guida e infusione

Catetere per scambio di calore endovascolare Solex

26 cm max
9 cm max

— /?_.E\ |'f)_(' & &E_E\ (AL

e e Er e 3¢WW§®

Collettore del catetere per scambio di calore endovascolare Solex e configurazione distale

le—— 26 cm max —_— ) .
Sezione trasversale palloncino
9cmmax —= gonfio 54 mm2
\l/ (~@ 8 mn¥)
)
v % % shi% L /\
! ioydl
9,3 Fr !

(é,l mm) —— \\—-y

Palloncino a serpentina del catetere per scambio di calore endovascolare Solex e
sezione trasversale del palloncino a serpentina Solex gonfiato.
*|| palloncino a serpentina presenta una sezione trasversale di 54 mm?, all'incirca uguale alla sezione
trasversale di un palloncino cilindrico standard con diametro esterno di 8 mm.
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Nederlands (nl)

De kit met de Solex® intravasculaire
warmtewisselingskatheter (Solex-katheter)
bevat:

Aantal EU
1 Solex intravasculaire warmtewisselingskatheter
9,3 Frx26cm

driedubbel infuuslumen
klemmen verlengslang
radiopaak polyurethaan
Applause™-heparinecoating

2 voerdraden 0,032 inch (0,81 mm) x 65 cm

1 vaatdilatator 10,5 Fr x 0,038 inch
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 afneembare hechttab en -clip

1 18 gauge x 2,5 inch (1,3 mm x 6,3 cm)
radiopake over-de-naald katheter (OTN-
katheter)

1 000 zijden hechtdraad

6 4 inch x 4 inch (10 cm x 10 cm) gaasdeppers

1 chirurgisch mes nr. 11 met lang heft

1 5 ml spuit en 22 gauge x 1,5 inch

(0,7 mm x 38 mm) naald

[N

doek met venster

1 18 gauge x 2,75 inch (1,3 mm x 70 mm) naald

Beschrijving van het hulpmiddel

De Solex-katheter is een steriele, flexibele katheter voor
eenmalig gebruik die via een insteekplaats in de vena
jugularis in de vena cava superior wordt geplaatst. De
serpentineballon van de Solex-katheter biedt een
warmtewisselingsoppervlak voor het afkoelen of verwarmen
van het bloed van de patiént. De serpentineballon heeft een
dwarsdoorsnede van 54 mm? wat ongeveer equivalent is aan
de dwarsdoorsnede van een standaard cilindervormige ballon
met een uitwendige diameter van 8 mm. De Solex-katheter is
bedoeld voor aansluiting op een disposable CoolGard
3000°-/Thermogard XP®-opstartkit voor eenmalig gebruik
(afzonderlijk verkrijgbaar) en het CoolGard 3000- of
Thermogard XP-systeem. VVoor de werking van de CoolGard
3000 of Thermogard XP is een YSI-400-temperatuursonde
nodig. Er is een dilatator en voerdraad nodig om de Solex-
katheter percutaan in te brengen. Drie (3) lumina zijn
beschikbaar voor infusie en monsterafname.

Infuuspoort Flowsnelheid | Primingvolume

Proximale poort (blauw) | 1300 ml/uur 0,3ml
Mediale poort (wit) 1300 ml/uur 0,3ml
Voerdraadpoort (bruin) 1900 ml/uur 0,4 ml

Het oppervlak van de Solex-katheter dat in aanraking komt
met bloed, is behandeld met Applause™ heparinecoating.
Applause is een handelsmerk van SurModics, Inc.,
gedeponeerd bij het U.S. Patent and Trademark Office
(Amerikaanse octrooi- en handelsmerkbureau).

Steriliteit

Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. De Solex-
katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Vé6r gebruik moet de verpakking worden geinspecteerd om
te waarborgen dat de steriliteitsbarriére intact is.

Opslag

Bewaar op een koele droge plek.

Indicaties voor gebruik

De Solex® intravasculaire warmtewisselingskatheter in
combinatie met het CoolGard 3000- of Thermogard XP-
systeem maakt het mogelijk om een temperatuurgeregelde
steriele fysiologische zoutoplossing door een
warmtewisselaar te laten circuleren voor de afkoeling en
verwarming van het bloed van patiénten voor wie de risico’s
van een centrale lijn aanvaardbaar zijn. Maximale
gebruiksduur: 48 uur.

Contra-indicaties

1. Derisico’s van de katheter zijn in wezen dezelfde als de
risico’s van een centraal veneuze lijn. De katheter mag
niet worden gebruikt bij patiénten bij wie het plaatsen
van een centrale lijn niet is geindiceerd.

2. Hemorragische diathese.
3. Actieve sepsis.

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

5.  Patiénten zonder vasculaire toegang of van wie het
vaatstelsel niet geschikt is voor een katheter, zoals
patiénten met venacavafilters of andere implantaten die
de passage van de katheter belemmeren.

6.  Patiénten voor wie de noodzakelijke
temperatuurbewaking niet kan worden georganiseerd.

7. Hypothermie is gecontra-indiceerd bij patiénten met
hematologische aandoeningen die erger worden met
hypothermie, zoals aandoeningen die cryoglobulinemie
produceren en hemoglobinopathie waarbij hemolytische
anemie kan worden versneld door koude, met inbegrip
van sikkelcelziekte of thalassemie.

8.  Niet bedoeld voor gebruik bij kinderen of
pasgeborenen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Centraal veneuze katheterisatie mag uitsluitend worden
uitgevoerd door goed opgeleide medewerkers die goed
bedreven zijn in anatomische oriéntatiepunten en een veilige
techniek. Medewerkers moeten ook kennis hebben van de
potentiéle complicaties.

UITSLUITEND PLAATSEN VIA DE VENA
JUGULARIS

Probeer niet om een andere katheter in hetzelfde bloedvat (of
dezelfde bloedvaten) als de Solex-katheter in te brengen
indien de tip ervan in de vena cava superior gaat verblijven.

Als een andere katheter in hetzelfde bloedvat (of dezelfde

bloedvaten) als de Solex-katheter gaat verblijven, MOET u

o beide voerdraden op hetzelfde moment plaatsen en

e de Solex-katheter NA de andere katheter inbrengen om te
voorkomen dat de andere katheter in de serpentineballon
van de Solex-katheter bekneld raakt.

Beknelling van een andere katheter in de serpentineballon
van de Solex-katheter moet worden beschouwd als een
chirurgisch spoedgeval.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Het
product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Niet
opnieuw inbrengen na verwijdering uit de patiént. De
katheter op geen enkele wijze wijzigen. Maximale
gebruiksduur: 2 dagen.
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De potentiéle risico’s bij hergebruik van een hulpmiddel voor
eenmalig gebruik zijn onder meer

. potentieel levensbedreigende infectie

e toxische shock als gevolg van afbraak van
materialen

e verhoogd risico van trombose

. minder warmtewisselingsvermogen

e defect van hulpmiddel

WAARSCHUWING: De katheter moet uitsluitend via de
vena jugularis worden geplaatst. Sta niet toe dat de
katheter in het rechteratrium of rechterventrikel wordt
geplaatst. Plaatsing in het rechteratrium of
rechterventrikel kan tot ernstig letsel of overlijden van de
patiént leiden.

106160-001

1.

Let op: Gebruik van een introducersheath met de
Solex-katheter wordt AFGERADEN.

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

Harttamponnade: plaatsing van verblijfskatheters in het
rechteratrium is een praktijk die tot hartperforatie

en -tamponnade kan leiden. Artsen die centraal veneuze
katheters plaatsen, moeten zich bewust zijn van deze
potentieel dodelijke complicatie alvorens ze de katheter
te ver opvoeren in relatie tot de grootte van de patiént.
De werkelijke positie van de tip van de verblijfskatheter
moet na plaatsing worden bevestigd met een
rontgenfoto. Centraal veneuze katheters mogen niet in
het rechteratrium worden geplaatst tenzij dat specifiek
nodig is voor speciale relatief korte procedures, zoals
de aspiratie van luchtemboli tijdens neurochirurgie.
Dergelijke procedures zijn echter risicogevoelig en
moeten nauwlettend worden gevolgd en gecontroleerd.

Alcohol en aceton kunnen de structuur van het
polyurethaan materiaal verzwakken. Wees daarom
voorzichtig bij het infunderen van alcoholhoudende
geneesmiddelen of bij gebruik van alcohol of aceton bij
de routinematige zorg en het routinematig onderhoud
van de katheter. Alcohol mag niet worden gebruikt om
klonters uit de katheter te verwijderen.

Gebruik van een spuit kleiner dan 10 ml om een
verstopte katheter te irrigeren of van klonters te
ontdoen, kan tot intraluminale lekkage of katheterbreuk
leiden.

Staak de procedure als bloed in het circuit van de
steriele fysiologische zoutoplossing wordt
waargenomen.

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

Mogelijke complicaties bij centraal veneuze katheters
zijn onder meer atrium- of ventrikelperforatie,
harttamponnade, luchtembolie, katheterembolie,
laceratie van de ductus thoracicus, bacteriémie,
septikemie, trombose, onbedoelde arteriepunctie,
hematoomvorming, hemorragie, zenuwletsel en
ritmestoornissen.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Alle luerlockaansluitingen en -doppen moeten goed
aangedraaid zijn om luchtembolie of vloeistof- of
bloedverlies te voorkomen.

Gebruik nooit overmatige kracht bij het voortbewegen
van de katheter of de voerdraad. Als weerstand wordt
ondervonden, moet een rontgenfoto worden gemaakt
om de oorzaak van de weerstand te vinden.

Passage van de voerdraad tot in de rechterhelft van het
hart kan ritmestoornissen, rechterbundeltakblok of
vaatwand-, atrium- of ventrikelperforatie veroorzaken.

Gebruik uitsluitend een steriele fysiologische
zoutoplossing om de katheter te primen en als
circulatievloeistof in de katheter.

De katheter moet regelmatig worden geinspecteerd op
flowsnelheid, goede bevestiging van het verband,
correcte katheterpositie en goed aangedraaide
luerlockaansluiting. Bepaal aan de hand van
centimeterstreepjes of de katheter is verschoven. Een
mogelijk risico van ballonkatheters met meerdere
lumina is dat de patiént geen therapie krijgt,
bijvoorbeeld omdat het geneesmiddel niet door de
infuuslumina wordt geinfundeerd.

Er kan alleen door middel van réntgenonderzoek
worden bevestigd dat de kathetertip het hart niet is
binnengekomen of zich niet langer parallel aan de
vaatwand bevindt. Als de katheter is verschoven, voer
dan een rontgenonderzoek uit om de positie van de
kathetertip te bevestigen.

Sluit bij afname van bloedmonsters tijdelijk de
resterende infuuspoorten waarlangs de oplossingen
worden geinfundeerd.

Gebruik uitsluitend een spuit van 30 ml of kleiner om
bloedmonsters af te nemen.

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

Infundeer niet door de luerlockaansluitingen IN
(INFLOW) en OUT (UITFLOW), omdat de patiént op
die manier geen therapie krijgt.

Wees voorzichtig met het infunderen van
geneesmiddelen die door koude temperaturen (zo laag
als 4 °C) kunnen worden beinvloed. Mannitolhoudende
oplossingen zijn temperatuurgevoelig en mogen niet via
de Solex-katheter worden toegediend behalve bij een
snelle ‘push’ met een concentratie van maximaal 20%
mannitol, gevolgd door een fysiologische
zoutoplossing. Bij toediening van een
mannitolconcentratie van meer dan 20% of toediening
van mannitol via infuus of infuuspomp moet een aparte
lijn worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Bij het aansluiten van infuus-
finjectiesystemen op ZOLL-katheters mag de druk
niet hoger zijn dan 689 kPa/100 psi.

Bij patiénten die worden onderkoeld, kan de
hypothermie zelf bepaalde ziektebeelden verergeren. Er
moet voor worden gezorgd dat de homeostase van de
patiént tijdens hypothermie op juiste wijze wordt
gevolgd.

. Hartritmestoornissen — zowel bradycardie als
ventriculaire tachyaritmie.

. Stollings- en coagulatiefunctie. Patiénten met een
risico van verstoring van de stollings- of
coagulatiefunctie moeten nauwlettend worden
gevolgd tijdens hypothermie.
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. Bloedgas- en pH-analyse. Hypothermie wijzigt
pH en pCO; in rust. Artsen moeten zich bewust
zijn van de invloed van de temperatuur op het
testresultaat.

. Langdurige hypothermie onderdrukt de
immuunreactie en longfunctie.

WAARSCHUWING: INTRALUMINALE
LEKKAGE

Intraluminale lekkage tussen het lumen met de
fysiologische zoutoplossing en de infuuslumina is een
zeldzaam, maar potentieel katheterdefect. Bij een
dergelijk defect komt steriele fysiologische zoutoplossing
in het koelcircuit van de patiént terecht. Intraluminale
lekkage gaat meestal gepaard met een alarm betreffende
vloeistofverlies waardoor het systeem tot stilstand komt.
ONDERZOEK ALTIJD ALARMEN OVER HET
VLOEISTOFPEIL. Het koelcircuit is een gesloten
lussysteem — alarmen over vloeistofverlies wijzen meestal
op een breuk ergens in deze gesloten lus. Controleer bij
een alarm over vloeistofverlies de integriteit van de
katheter en de opstartkit (zie hieronder).

Controleer de integriteit van de katheter als
volgt

1. Leg het CoolGard 3000- of Thermogard XP-systeem
stil.

2. Maak de opstartkit van de katheter los en plaats op de
juiste manier een dop op de katheter en de opstartkit
met gebruik van een aseptische techniek.

3. Vul een steriele spuit van 10 ml met een steriele
fysiologische zoutoplossing.

4. Sluit de spuit aan op het INFLOW-lumen van de
katheter en maak de UITFLOW-dop los. Infundeer
10 ml fysiologische zoutoplossing — de oplossing moet
uit het UITFLOW-lumen lopen.

5. Zet nu een dop op het UITFLOW-lumen, trek 5 ml
vaculim en houd dit ten minste 10 seconden vol.
Ongeveer 4 ml fysiologische zoutoplossing (geen
bloed) moet de spuit inkomen en u moet het vacuiim
aanhouden.

6.  Laat het vacuim afnemen en plaats een dop op het
INFLOW-lumen.

Controleer de integriteit van de opstartkit als
volgt
1.  Controleer op zichtbare lekkage.

2. Verwijder de slang uit de peristaltische pomp
(rollerpomp). Controleer de slang op beschadiging (en
breng deze weer in positie indien niet beschadigd).

3. Controleer of er bronnen van vloeistofverlies zijn langs
de slang die van de pomp naar de patiént loopt.

. Controleer of de slang is beschadigd en/of er lucht
in aanwezig is.

. Inspecteer alle lueraansluitingen en draai ze zo
nodig aan (gebruik geen instrumenten om de
lueraansluitingen aan te draaien).

4.  Controleer de slang die van de patiént naar de pomp
loopt, op dezelfde wijze. Inspecteer de zak met
fysiologische zoutoplossing om er zeker van te zijn dat
hij niet per ongeluk beschadigd is (de zakwand kan
bijvoorbeeld door de spike beschadigd zijn).

5. Volg de slang van de zak met fysiologische
zoutoplossing naar de pomp.

De onderstaande instructies bevatten aanvullende
waarschuwingen en voorzichtigheidsmaatregelen.

Benodigde materialen

Aantal Beschrijving

1 Solex-katheterkit voor percutane toegang

1 zak met steriele fysiologische zoutoplossing
(niet meegeleverd)

1 CoolGard 3000-/Thermogard XP-opstartkit
(afzonderlijk verkrijgbaar)

1 CoolGard 3000- of Thermogard XP-systeem
(afzonderlijk verkrijgbaar)

1 YSI-400-temperatuursonde (niet

meegeleverd)

Katheter gereedmaken en inbrengen

OPMERKING: Dankzij de radiopake markeringsbanden van
de Solex-katheter kan hij tijdens en na het inbrengen
gemakkelijker worden geidentificeerd door visualisatie onder
rontgendoorlichting. De tip is voorzien van een
markeringsband en bevat bariumsulfaat om hem radiopaak te
maken. Het andere uiteinde van de ballon is voorzien van één
markeringsband.

Katheter gereedmaken

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

2. Letop: Prime de Solex-ballon van de Solex-katheter
niet. De Solex-ballon wordt volledig leeg geleverd.
Er is zo min mogelijk lucht aanwezig in de Solex-
ballon. Het is niet mogelijk om vloeistof door de
ingeklapte ballon te forceren. VERWIJDER HET
BUISJE DAT DE BALLON BESCHERMT, PAS
ONMIDDELLIJK VOOR HET INBRENGEN.

3. Verwijder de doppen van de INFLOW- en UITFLOW-
lueraanzetstukken.

4.  WAARSCHUWING: Injecteer nooit positieve druk
in het INFLOW-aanzetstuk terwijl de UITFLOW-
luerdop op zijn plaats zit.

5. Spoel met behulp van een spuit van 5 ml of meer het
distale, proximale en mediale infuuslumen door met een
steriele fysiologische zoutoplossing. Klem het
proximale en mediale infuuslumen af of plaats er
injectiedoppen op. Plaats geen dop op de distale
luerconnector zodat de voerdraad kan passeren.

6. WAARSCHUWING: Snijd niet in de katheter om
de lengte bij te stellen.

Katheter inbrengen

1.  WAARSCHUWING: Uitsluitend plaatsen via de
vena jugularis.

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

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

4.  Letop: Prime de infuuslumina van de katheter
altijd alvorens de katheter in de patiént in te
brengen.

5. Verkrijg toegang tot de vena jugularis met behulp van
de standaard percutane technieken. De toegang moet
worden gehandhaafd met een voerdraad van 0,032 inch
(0,81 mm). Zie gebruiksaanwijzing voerdraden.
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Let op: Gebruik geen voerdraad van meer dan
0,032 inch (0,81 mm) met de Solex-katheter.

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

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
introducerkatheter. Let op: Behoud altijd een stevige
grip op de voerdraad.

Vergroot de in de huid gemaakte punctieplaats met de
scherpe kant van een scalpel die uit de buurt van de
voerdraad is geplaatst. WAARSCHUWING: Snijd
niet in de voerdraad. Gebruik de vaatdilatator om de
plaats al naargelang nodig te vergroten. Laat een
vaatdilatator niet zitten zoals een verblijfskatheter om
het risico van mogelijke vaatwandperforatie te
minimaliseren.

Verwijder de afdekking van de kathetermembraan.

Rijg de tip van de Solex-katheter over de voerdraad.
Behoud altijd een voldoende stevige grip op de
voerdraad. tijdens het inbrengen van de katheter. Pak de
katheter dicht bij de huid vast en voer hem op in de
ader.

Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als
referentiepunt voor positionering en voer de katheter op
tot de definitieve verblijfspositie.

Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de
voerdraad. Als na plaatsing van de katheter weerstand
wordt ondervonden bij het verwijderen van de
voerdraad, zit er mogelijk een knik in de voerdraad bij
de tip van de katheter. Als weerstand wordt
ondervonden, trek de katheter dan ongeveer 2 a 3 cm
ten opzichte van de voerdraad terug en probeer de
voerdraad te verwijderen. Als er opnieuw weerstand
wordt ondervonden, verwijder de voerdraad dan
tegelijk met de katheter.

Let op: Oefen geen overmatige kracht uit op de
voerdraad.

Controleer na verwijdering of de voerdraad intact is.

Controleer de plaatsing van het lumen als volgt: sluit
een spuit op het lueraanzetstuk van het distale
infuuslumen aan en aspireer totdat een onbelemmerde
flow van veneus bloed zichtbaar is. Sluit de
luerconnector van het infuuslumen aan op de juiste
luerlocklijn zoals vereist. De ongebruikte infuuspoort
kan volgens het standaard ziekenhuisprotocol worden
‘vergrendeld” met de injectiedop. De slang is voorzien
van een schuifklem waarmee de flow door het
infuuslumen kan worden afgesloten wanneer
wijzigingen aan de lijn en de injectiedop worden
aangebracht. Let op: Om het risico van beschadiging
van de slang als gevolg van overmatige druk te
minimaliseren, moet de klem worden geopend
voordat met een infuus door het betrokken lumen
wordt gestart.

Let op: Klem of sluit de INFLOW- of UITFLOW-
lijnen niet af. Dit kan tot een verstopte lijn en
mogelijk defect leiden.

Fixeer voorlopig de insteekplaats en de katheter en leg
een verband aan.

Revision 1
ZOLL

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

217.

28.

29.

30.

Verifieer de positie van de kathetertip onmiddellijk na
plaatsing met behulp van een thoraxfoto. Het
rontgenonderzoek moet aantonen dat de katheter zich in
de vena cava superior bevindt, met het distale uiteinde
van de katheter parallel aan de wand van de vena cava.
Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, positioneer de
tip dan opnieuw en verifieer nogmaals.

De proximale radiopake markering identificeert het
proximale uiteinde van de ballon om te verifiéren dat
deze zich volledig in het bloedvat bevinden. Als de
katheter verkeerd is geplaatst, positioneer de katheter
dan opnieuw en verifieer nogmaals.

Fixeer de katheter op de patiént. Gebruik de hechtgaten
aan weerszijden van het katheterverdeelstuk als
primaire hechtplaats om het risico van kathetermigratie
te minimaliseren.

De ZOLL-hechttab en -clip kunnen ook worden
gebruikt als extra bevestigingspunt. Controleer of de
katheterbody goed is gefixeerd en niet verschuift.

Let op: Gebruik uitsluitend de ZOLL-hechttab
en -clip uit de kit. De katheter kan beschadigd raken
als andere tabs of clips worden gebruikt.

Let op: Hecht niet direct op de buitenkant van de
katheter om het risico van een ingesneden of
beschadigde katheter of een belemmerde flow in de
katheter te minimaliseren.

Leg een verband aan op de punctieplaats volgens het
ziekenhuisprotocol. Verzorg de insteekplaats door het
verband nauwgezet regelmatig te verwisselen met
gebruik van een aseptische techniek.

Noteer in het patiéntendossier de lengte van de
verblijfskatheter en gebruik daarbij de
centimeterstreepjes op de katheterschacht als referentie.
Regelmatige visuele beoordeling is nodig om te
controleren of de katheter niet is verschoven.

Bevestig een geprimede opstartkit op de Solex-katheter
door de mannelijke luerconnector van de opstartkit op
de vrouwelijke INFLOW-luerconnector van de Solex-
katheter aan te sluiten en de vrouwelijke luerconnector
van de opstartkit op de mannelijke UITFLOW-
luerconnector van de Solex-katheter aan te sluiten. Er
zijn witte ‘ZOLL’-tags aangebracht op de INFLOW- en
UITFLOW-verlengslangen om ze te helpen
identificeren. Zorg dat er voldoende steriele
fysiologische zoutoplossing aanwezig is bij de
uiteinden van de aanzetstukken om een luchtvrije
aansluiting te maken. Zie de handleiding van het
CoolGard 3000- of Thermogard XP-systeem voor
meer informatie over de werking van het systeem.

WAARSCHUWING: Als de verbinding met de
opstartkit niet correct wordt gemaakt, kan dit leiden
tot een defecte katheter. Bevestig de opstartkit niet
aan de luerconnectors van de bruine, witte of
blauwe infuuspoorten.

Let op: Plaats geen plugkraantjes in de lijn die per
ongeluk kunnen worden gesloten. Dit kan tot een
verstopte lijn en mogelijk defect leiden.

Pomp fysiologische zoutoplossing door de opstartkit en
de katheter om te controleren of alle aansluitingen goed
vastzitten en er geen lekken zijn. Zorg dat alle
resterende lucht uit het systeem wordt verdreven zoals
beschreven in de bedieningshandleiding van de console.
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De katheter loskoppelen van het CoolGard
3000-/Thermogard XP-systeem

1.  Stop met het circuleren van fysiologische zoutoplossing
door de katheter.

2. Koppel de opstartkit los van de katheter.

3. Om de aansluitingen steriel te houden, zet u

onmiddellijk steriele luerdoppen op de luerconnectors
van de katheter en de opstartkit of sluit u de INFLOW-
en UITFLOW:-luerconnectors op elkaar aan.

De katheter opnieuw aansluiten op het
CoolGard 3000-/Thermogard XP-systeem

1. Verwijder de luerdoppen van de luerconnectors van de
katheter en opstartkit en voer de doppen af, of koppel
de INFLOW- en UITFLOW-luerconnectors van elkaar
los.

Bevestig de opstartkit aan de Solex-katheter door de
mannelijke luerconnector van de opstartkit op de
vrouwelijke INFLOW-luerconnector van de Solex-
katheter aan te sluiten en de vrouwelijke luerconnector
van de opstartkit op de mannelijke UITFLOW-
luerconnector van de Solex-katheter aan te sluiten. Zorg
dat er voldoende steriele fysiologische zoutoplossing
aanwezig is bij de uiteinden van de aanzetstukken om
een luchtvrije aansluiting te maken.

WAARSCHUWING: Als de verbinding met de
opstartkit niet correct wordt gemaakt, kan dit leiden
tot een defecte katheter.

WAARSCHUWING: Gebruik de INFLOW- en
UITFLOW:-lueraansluitingen NIET voor
infuuspoorten van een standaard centrale lijn. Ze
zijn UITSLUITEND bestemd voor aansluiting op
het CoolGard 3000-/Thermogard XP-systeem.

Let op: Plaats geen extra plugkraantjes in de lijn die
per ongeluk kunnen worden gesloten. Dit kan tot
een verstopte lijn en mogelijk defect leiden.

Katheter verwijderen

1.  Stop met het pompen van fysiologische zoutoplossing
door de katheter.

Koppel de opstartkit los van de katheter. Verwijder de
doppen van de INFLOW- en UITFLOW-lumina
met fysiologische zoutoplossing van de katheter of
plaats er geen dop op. Hierdoor kan resterende
fysiologische zoutoplossing uit het circuit worden
verdreven. Terwijl de katheter wordt teruggetrokken,
comprimeren de ballonnen. De fysiologische
zoutoplossing in de ballon moet vrij uit de ballon
kunnen stromen, anders loopt de ballon niet leeg
waardoor de katheter moeilijk te verwijderen is.

Plaats de patiént in rugligging. Verwijder het verband.
Verwijder de hechtingen van de hechtplaats.

Bevestig een spuit van 20 ml aan het INFLOW-
aanzetstuk voor de fysiologische zoutoplossing van de
katheter. Trek een vacuiim en houd het gedurende

15 seconden aan om resterende fysiologische
zoutoplossing uit de katheterballon te verwijderen
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alvorens met het verwijderen van de katheter te
beginnen.

WAARSCHUWING: Plaats geen luerdop op de
UITFLOW:-luerconnector.

Verwijder de katheter langzaam uit de patiént. Terwijl
de katheter uit de insteekplaats naar buiten komt, oefent
u druk uit met een niet-luchtdoorlatend verband, zoals
vaselinegaas.

WAARSCHUWING: Beweeg de katheter niet tegen
weerstand in. Verifieer dat er GEEN doppen op de
INFLOW- en UITFLOW-lumina van het
koelcircuit zitten. Zitten er een doppen
op, verwijder deze dan en probeer de A
katheter opnieuw voort te bewegen. Als
er nog steeds weerstand wordt
ondervonden, moet een rontgenfoto worden
gemaakt om de oorzaak van de weerstand te vinden.
MRI-Informatie
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Solex-katheter
onder bepaalde voorwaardem MRI-veilig is. Patiénten met
ingebrachte katheter kunnen veilig worden gescand in de
volgende omstandigheden
. de katheter moet van de CoolGard 3000- of
Thermogard XP-console zijn losgekoppeld
sterkte van statisch magnetisch veld van
uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla
veld met maximale ruimtelijke gradiént van
720 gauss/cm (7,2 tesla/m)
maximale specific absorption rate (SAR) van
gemiddeld 2,9 W/kg over het gehele lichaam
gedurende 15 minuten scannen (per sequentie)

WAARSCHUWING: De ZOLL CoolGard 3000- en
Thermogard XP-consoles zijn MRI-onveilig. Gebruik ze
niet in de MRI-kamer.

MRI-artefacten

De aanwezigheid van de Solex-katheter kan matige artefacten
op het MRI-beeld veroorzaken, afhankelijk van de
pulssequentieparameters die voor de MRI worden gebruikt.
De artefacten zijn echter beperkt tot de plaats van de Solex-
katheter en hebben daarom geen effect op het diagnostische
gebruik van MRI-beeldvorming bij MRI-onderzoeken van
alleen het hoofd.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131, VS

+1 (408) 541-2140 (centraal nummer)
+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex® valt onder de volgende Amerikaanse (VS)
octrooinummers: 6,749,625; 6,796,995. Het valt ook onder
de volgende Europese octrooinummers: 1.589.915;
2.174.625; en Japans octrooinummer: 4.527.121.
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Gebruiksaanwijzing voerdraden

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht en gebruikt door of op voorschrift van een arts.

Opmerking: Deze informatie is alleen van toepassing op het
gebruik van voerdraden in de seldingertechniek voor het
plaatsen van katheters in het vaatstelsel.

Waarschuwingen

De meegeleverde voerdraad is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw inbrengen na verwijdering uit de
patiént.

Als bij het inbrengen of terugtrekken weerstand wordt
ondervonden, mag de voerdraad NIET meer worden
voortbewogen. Bepaal de oorzaak onder doorlichting en
neem zo nodig maatregelen.

Wees uiterst voorzichtig bij het voortbewegen van een
voerdraad door een stent. Gebruik van een voerdraad in
gestente vaten vormt een extra risico voor de patiént.

Voorzichtigheidsmaatregelen

Trek de voerdraad niet terug door metalen naalden; de
voerdraad kan afknappen.

Wegens de gevoelige en kwetsbare aard van voerdraden,
moet extra zorg worden besteed bij het hanteren ervan.
Voorkom buigen en knikken. Gebruik geen beschadigde
voerdraden.

Er moet voldoende voerdraadlengte blootliggen om altijd een

stevige grip op de voerdraad te behouden.

Dispenser

De voerdraad wordt geleverd in een dispenserverpakking.
Verwijder de antimigreerclip alvorens de voerdraad uit de
verpakking te halen. Verwijder de beschermdop van de

voerdraad onmiddellijk voér gebruik van de voerdraad. Maak

de voerdraad gereed alvorens deze in te brengen. Het is
raadzaam de dispenser te vullen met gehepariniseerde
oplossingen (bijv. fysiologische zoutoplossing of dextrose)
om de voerdraad te bevochtigen bij het inbrengen.

De voorgevormde voerdraad met J-uiteinde neemt zijn vorm
weer aan na verwijdering uit de productdispenser.

1 = beschermdop voerdraad
2 = antimigreerclip voerdraad

106160-001

Inspectie

Inspecteer de voerdraad voor gebruik en voer een slecht
gevormde voerdraad af. De plaatsing van de voerdraad moet
routinematig worden bewaakt met gebruik van een rontgen- of
fluoroscopische procedure.

Techniek
1. Prik het bloedvat aan.

2.  Steek de voerdraad in het naaldaanzetstuk en voer
voorzichtig 5 a 10 cm van de voerdraad in het
aangeprikte bloedvat op. Leid de voerdraad naar de
gewenste positie.

3. Letop: Vermijd wilde of overdreven krachtige
manipulatie van de voerdraad om beschadiging van
de voerdraad of het bloedvat te voorkomen.
Verwijder de naald van de voerdraad.

Dilateer het weefsel en het bloedvat met een kleine
draaibeweging van de dilatator.

6.  Verwijder de dilatator. (Vaatdilatator uitsluitend
bestemd voor vasculaire dilatatie.)

7. Breng de katheter in door hem over de voerdraad te
schuiven.

8. Verwijder de voerdraad.
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2. Medial
Infusion
Lumen

Katheterlengte maximaal 26 cm

9. Medial Infusion Port

10.Radiopagque
Marker
11., Heat Exchange Membrane

3. Distal
Infusion 7. Radiopaque Polyurethane Lumen
Lumen 2000200
e s e = 0 ] =y e — — ——
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Infusion
Lumen
6.~ Proximal Infusion Port

‘ 8. Depth Markers
5. Inflow
Lumen

12. Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire
& Infusion Port

English Translation
1. Outflow Lumen Uitflowlumen
2. Medial Infusion Lumen Mediaal infuuslumen
3. Distal Infusion Lumen Distaal infuuslumen
4. Proximal Infusion Lumen Proximaal infuuslumen
5. Inflow Lumen Inflowlumen
6. Proximal Infusion Port Proximale infuuspoort
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Radiopaak polyurethaan lumen
8. Depth Markers Dieptemarkeringen
9. Medial Infusion Port Mediale infuuspoort
10. Radiopaque Marker Radiopake markering
11. Heat Exchange Membrane Warmtewisselingsmembraan
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Radiopake tapse zachte tip en markeringsband
13. Distal Guidewire & Infusion Port Distale voerdraad en infuuspoort

Solex intravasculaire warmtewisselingskatheter

26 cm max
9 cm max

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

Solex intravasculaire warmtewisselingskatheter — verdeelstuk en distale configuratie
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bt————————— 26 CM MaX ——
Dwarsdoorsnede opgepompte ballon
"‘ 9 cm max = 54 mmz(equivalentﬁn uitw. diam. 8 mm®*)
\l/ \
1\ ; E ES 5 i % ’
9,3 Fr !
(3,1 mm) -

Solex intravasculaire warmtewisselingskatheter - serpentineballon
en dwarsdoorsnede van de opgepompte Solex-serpentineballon.
*De serpentineballon heeft een dwarsdoorsnede van 54 mm?, wat ongeveer equivalent is aan de
dwarsdoorsnede van een standaard cilindervormige ballon met een uitwendige diameter van 8 mm.
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Polski (pl)

Zestaw Solex® Cewnik - wewnatrznaczyniowy
wymiennik ciepla (cewnik Solex) zawiera:

Liczba UE

1 Cewnik Solex - wewnatrznaczyniowy
wymiennik ciepta

9,3Frx26cm

Trzy lumeny do wlewéw

Zaciski przedtuzenia linii

Poliuretan radiocieniujacy

Powloka heparynowa Applause™

2 Prowadniki 0,032" (0,81 mm) x 65 cm

1 Dylator naczynia 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Zdejmowane skrzydetko i zacisk do szwu

1 18ga x 2 %% (1,3 mm x 6,3 cm) cewnik
radiocieniujacy OTN

1 Szew jedwabny 000

6 Kompresy z gazy 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

1 Ostrze chirurgiczne nr 11 z dlugim uchwytem

1 Strzykawki 5 mliigly 22ga x 175"
(0,7 mm x 38 mm)

1 Serweta z otworami

1 Igta 18ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

Opis urzadzenia

Cewnik Solex to elastyczny, jatowy cewnik jednorazowego
uzytku przeznaczony do umieszczenia w zyle gtownej gornej
z dostgpu przez zyle szyjna. Serpentynowy balonik cewnika
Solex tworzy powierzchni¢ wymiennika ciepta do chlodzenia
lub powtérnego podgrzewania krwi pacjenta. Serpentynowy
balonik ma pole powierzchni przekroju 54 mm?, réwne mniej
wiecej polu powierzchni przekroju standardowego
cylindrycznego balonika o $rednicy zewngtrznej 8 mm.
Cewnik Solex przeznaczony jest do podtaczania do zestawu
elementéw jednorazowego uzytku CoolGard
3000®/Thermogard XP® (dostarczanego osobno) i systemu
CoolGard 3000 lub Thermogard XP . Uzycie CoolGard 3000
lub Thermogard XP wymaga zastosowania sondy
temperatury YSI-400. Do wprowadzenia cewnika Solex
przez skorg potrzebny jest dylator i prowadnik. Infuzje

i pobieranie probek odbywa si¢ przez trzy (3) lumeny.

Wskazania do stosowania

Cewnik Solex® - wewnatrznaczyniowy wymiennik ciepta

w polaczeniu z systemem CoolGard 3000 lub Thermogard
XP umozliwia obieg roztworu jalowego ptynu
fizjologicznego o kontrolowanej temperaturze przez
wymiennik ciepta w celu chtodzenia/podgrzewania krwi

u pacjentéw, u ktorych ryzyko zatozenia wktucia centralnego
uznaje si¢ za uzasadnione. Maksymalny okres stosowania:
48 godzin.

Przeciwwskazania

1.  Ryzyko zwiazane z zalozeniem cewnika jest w zasadzie
takie same, jak ryzyko zwiazane z zatozeniem wklucia
centralnego. Nie nalezy stosowa¢ cewnika u pacjentow,
u ktérych nie jest wskazane zatozenie wklucia
centralnego.

2.  Skaza krwotoczna.
3. Posocznica.

4. Infekcja lub krwawienie w miejscu wprowadzania
cewnika.

5. Pacjenci bez dostgpu naczyniowego lub z uktadem
naczyniowym, w ktorym nie bedzie mozliwe
umieszczenie cewnika, co obejmuje pacjentow
z filtrami w zyle gléwnej lub innymi implantami
uniemozliwiajacymi przejscie cewnika.

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

7. Hipotermia jest przeciwwskazana u pacjentéw
z chorobami krwi, ktore moglyby ulec pogorszeniu przy
hipotermii, co obejmuje wszelkie choroby
wytwarzajace krioglobulinemig¢ lub kazda
hemoglobinopatia, w ktorej niedokrwisto$¢
hemolityczna moze by¢ wywotana niska temperatura,
co obejmuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa
i talasemig.

8.  Nie przeznaczone do stosowania u dzieci
i noworodkoéw.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Cewnikowanie zyt centralnych powinny wykonywac
wylacznie dobrze przeszkolone osoby, biegle znajace
struktury anatomiczne i bezpieczne techniki zabiegowe.
Osoby takie powinny roéwniez zna¢ potencjalne powiktania.

Szybkosc Objetosé¢ do
Port do wlewéw przeptywu wypehienia ciecza
Port proksymalny
(niebieski) 1300 ml/hr 0,3ml
Port srodkowy
(bialy) 1300 ml/hr 0,3 ml
Port prowadnika 1900 mi/hr 04ml
(brazowy)

Powierzchnie cewnika Solex majace kontakt z krwig sa
pokryte powltoka heparynowa Applause™. Applause jest
znakiem towarowym firmy SurModics, Inc., zastrzezonym
w urzedzie patentowym USA i biurze znakow towarowych.

Jalowos¢

Sterylizowane tlenkiem etylenu. Cewnik Solex dostarczony
jest w postaci jatlowej. Stuzy do jednorazowego uzycia i nie
nadaje si¢ do ponownego wyjatowienia. Opakowanie nalezy
obejrze¢ przed uzyciem w celu zapewnienia, ze bariera
jalowa nie zostala naruszona.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu.

STOSOWAC DOSTEP WYLACZNIE PRZEZ ZYLE
SZYINA

Nie nalezy prébowa¢ wprowadza¢ innego cewnika w to samo

naczynie, co cewnik Solex, jezeli jego koncowka bedzie

znajdowac si¢ w zyle gtdéwnej gornej.

Jezeli niezbedne jest umieszczenie innego cewnika w tym

samym naczyniu, co cewnik Solex, NALEZY KONIECZNIE

e Umiesci¢ oba prowadniki w tym samym czasie i

e Wprowadzi¢ inny cewnik PRZED wprowadzeniem
cewnika Solex, aby nie dopusci¢ do uwigzienia innego
cewnika w baloniku serpentynowym cewnika Solex.

Uwigznigcie innego cewnika w baloniku serpentynowym

cewnika Solex oznacza koniecznos$¢ natychmiastowej
interwencji chirurgicznej.
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WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy wyjalawia¢ ani uzywa¢ ponownie. Nie
wprowadzaé ponownie po wyjeciu z ciala pacjenta. Nie
modyfikowaé urzadzenia w zaden spos6b. Maksymalny
okres stosowania: 2 dni.

Potencjalne zagrozenia zwiazane z ponownym uzyciem
urzadzenia jednorazowego obejmuja migdzy innymi

e Infekcje potencjalnie zagrazajace zyciu

e Wstrzas toksyczny spowodowany
rozktadem materiatow

. Zwigkszenie ryzyka zakrzepicy

. Zmniejszenie szybkosci wymiany ciepta

. Awarie urzadzenia

OSTRZEZENIE: Cewnik nalezy wprowadzaé wylacznie
przez zyle szyjna. Nie wolno dopusci¢ do umieszczenia
cewnika w prawym przedsionku lub prawej komorze.
Umieszczenie w prawym przedsionku lub prawej
komorze moze spowodowaé powazne obrazenia lub zgon
pacjenta.

106160-001

1.  Przestroga: NIE zaleca si¢ stosowania ostonki
introduktora z cewnikiem Solex.

2. Cewnik nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby koncowka
dystalna cewnika znalazta si¢ w zyle glownej gorne;j
powyzej polaczenia z prawym przedsionkiem
i rownolegle do $ciany naczynia. Nalezy wykona¢
badanie Rtg w celu potwierdzenia, ze cewnik nie
wszedt do prawego przedsionka lub komory.
Koncowka dystalna cewnika powinna znalez¢ si¢ na
poziomie powyzej zyty nieparzystej lub ostrogi
tchawicy, jezeli ta struktura zapewnia lepsze
obrazowanie.

3. Tamponada serca: Umieszczanie cewnikoéw w prawym
przedsionku moze prowadzi¢ do perforacji §ciany serca
i tamponady. Lekarze wprowadzajacy cewniki do zyt
centralnych musza by¢ swiadomi ryzyka tego
potencjalnie $miertelnego powiktania i unikaé
wprowadzania cewnika zbyt daleko w stosunku do
rozmiaru ciala pacjenta. Faktyczne potozenie koncowki
zatozonego cewnika nalezy potwierdzi¢ obrazem Rtg
po jego wprowadzeniu. Cewniki wprowadzane do zyt
osrodkowych nie powinny by¢ umieszczane w prawym
przedsionku, chyba ze wymaga tego konkretny,
stosunkowo krotkotrwaty zabieg, taki jak aspiracja
zatoru powietrznego podczas zabiegu
neurochirurgicznego. Takie zabiegi wciaz jednak wigza
sie ze znacznym ryzykiem i nalezy je starannie
monitorowac i nadzorowac.

4. Alkohol i aceton moga zmniejsza¢ wytrzymatos$é czgsci
poliuretanowych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy
wlewie lekow zawierajacych alkohol i przy stosowaniu
alkoholu lub acetonu do okresowej pielggnacji
i konserwacji cewnika. Nie nalezy stosowa¢ alkoholu
do usuwania skrzepu z cewnika.

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

6. Jezeli w obwodzie jatowego ptynu fizjologicznego
bedzie widoczna krew, nalezy przerwac zabieg.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Cewnik jest powleczony heparyna. Moze to wywotaé
lub zaostrzy¢ istniejaca uprzednio trombocytopeni¢
wywotang heparyng.

Do mozliwych powiktan umieszczenia cewnika w zyle
centralnej naleza: perforacja przedsionka lub komory,
tamponada serca, zator powietrzny, zator wywotany
cewnikiem, uszkodzenie przewodu piersiowego,
infekcje bakteryjne, posocznica, zator, przypadkowe
przeklucie te¢tnicy, powstanie krwiaka, krwotok,
uszkodzenie nerwow lub zaburzenia rytmu serca.

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

W zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ nadmierne;j
sity przy przesuwaniu cewnika lub prowadnika.

W przypadku napotkania oporu nalezy wykona¢ zdjecie
Rtg w celu ustalenia przyczyny.

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

Do wypetniania cewnika ciecza oraz jako ptyn
w obwodzie cewnika nalezy stosowa¢ wylacznie jatowy
plyn fizjologiczny.

Cewnik nalezy okresowo bada¢ pod katem szybkosci
przeplywu, umocowania opatrunku, prawidtowego
umieszczenia cewnika i szczelnos$ci potaczen typu
Luer-Lock. Zmiane potozenia cewnika mozna
rozpozna¢ na podstawie znacznikéw centymetrowych.
Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem
cewnikow balonowych z szeregiem lumendw to brak
leczenia, w tym niemozno$¢ dokonania wlewu
produktu leczniczego przez lumeny do wlewéw.

Tylko badanie Rtg pozwala upewni¢ si¢, ze koncowka
cewnika nie weszta do serca i nadal znajduje si¢

w polozeniu rownolegtym do $ciany naczynia. Po
zmianie potozenia cewnika nalezy ponownie wykonaé
badanie Rtg, aby potwierdzi¢ potozenie koncowki
cewnika.

Do pobierania probek krwi nalezy tymczasowo
zamkna¢ pozostate porty do wlewow, przez ktore
podawane sa roztwory.

Do pobierania probek krwi nalezy postuzy¢ si¢
strzykawka o objetosci 30 ml lub mniejsza.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, mozna
stosowa¢ wylacznie skrzydetko i zacisk do szwu ZOLL.

Nie nalezy dokonywa¢ wlewow do potaczen Luer-Lock
oznaczonych ,,IN” (INFLOW - wptyw) i ,,OUT”
(OUTFLOW - wyptyw), gdyz spowoduje to brak
leczenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ przy wlewie
lekow, ktore mogty znajdowac si¢ pod dziataniem
niskiej temperatury (nawet 4°C). Roztwory zawierajace
mannitol s3 wrazliwe na temperature i nie nalezy ich
podawac przez cewnik Solex, z wyjatkiem szybkiego
podania roztworu mannitolu o st¢zeniu do 20%, po
ktoérym nalezy przeptuka¢ obwod ptynem
fizjologicznym. Do podawania roztworéw mannitolu
o stezeniu przekraczajacym 20% lub podawanych
kropléwka badz pompa infuzyjna, nalezy korzysta¢

z osobnego dostepu.
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20. OSTRZEZENIE: Laczac zestawy do
wlewoéw/systemy do iniekcji z cewnikami ZOLL nie
nalezy przekracza¢ ci$nienia 100 psi/689 kPa.

21. Hipotermia sama w sobie moze zaostrzy¢ pewne stany

chorobowe u pacjentow. Nalezy starannie monitorowac
homeostazg pacjenta podczas hipotermii.

Zaburzenia rytmu serca - zaréwno bradykardia,
jak i tachyarytmia komorowa.

Krzepliwosé i koagulacja. Pacjenci z ryzykiem
krzepliwos$ci lub koagulacji wymagaja starannego
monitorowania w stanie hipotermii.

Gazometria i analiza pH krwi Hipotermia zmienia
spoczynkowe pH i PaCO,. Lekarze musza znaé
wplyw temperatury na te wyniki laboratoryjne.

Dtuzsze stany hipotermii obnizaja odpowiedz
uktadu odpornosciowego i czynnosé ptuc.

OSTRZEZENIE: PRZECIEKI POMIEDZY
LUMENAMI

Przeciek pomiedzy lumenem plynu fizjologicznego

i lumenami do wlewéw nie jest czesta ale mozliwa awaria
cewnika. W wypadku takiej awarii jalowy plyn
fizjologiczny z ukladu chlodzenia zostanie wprowadzony
do organizmu pacjenta. Nieszczelno$¢ pomiedzy
lumenami i utrata plynu wywotluje zwykle alarm, ktéry
spowoduje zatrzymanie systemu. NALEZY ZAWSZE
ZBADAC PRZYCZYNE ALARMU POZIOMU
PLYNOW. Uklad chlodzenia ma posta¢ petli zamknietej -
alarmy utraty ptynéw wskazuja zwykle na nieszczelnosé¢
w tej zamKnietej petli. Wszelkie alarmy utraty plynéw
wymagaja sprawdzenia integralnosci cewnika i zestawu
elementéw jednorazowych (zob. ponizej).

Sprawdzanie szczelnosci cewnika

1. Zatrzymac dziatanie systemu CoolGard 3000 lub
Thermogard XP.

Odfaczy¢ zestaw elementow jednorazowych od
cewnika i prawidtowo natozy¢ nasadki na cewnik

i zestaw, zachowujac technike aseptyczna.

Napelni¢ strzykawke 10 ml jatowego ptynu
fizjologicznego.

Podfaczy¢ strzykawke do lumenu DOPLYWOWEGO
cewnika

i zdja¢ nasadk¢ WYPLYWOWA. Wstrzykna¢ 10 ml
ptynu fizjologicznego - powinien wyptywac z lumenu
OUTFLOW.

Nastepnie natozy¢ zatyczke na lumen OUTFLOW,
pociagna¢ tloczek strzykawki do 5 ml i utrzymaé
podcisnienie przez co najmniej 10 sekund. Do
strzykawki powinno wptynaé okoto 4 ml ptynu
fizjologicznego (bez krwi) i powinno by¢ mozliwe
utrzymanie podcisnienia.

Zwolni¢ podcisnienie i zatka¢ ponownie lumen
DOPLYWOWY.

2.

Sprawdzanie szczelnos$ci zestawu elementéw
jednorazowych
1.

2.

Obejrze¢, czy nie ma widocznych nieszczelnosci.

Zdjac¢ rurki z pompy perystaltycznej i sprawdzié, czy
nie sa uszkodzone (podlaczy¢ ponownie, jezeli sa
w dobrym stanie).
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Sprawdzi¢ rurki na catej dlugo$ci pomigdzy pompa
i ciatem pacjenta, szukajac zrodet utraty cieczy.

. Obejrze¢ rurki pod katem uszkodzen i/lub
obecnosci pecherzykow powietrza.

Obejrze¢ i dokreci¢ w miarg potrzeby kazde
ztacze typu Luer (do dokrecania ztaczy typu Luer
nie stosowac narzedzi).

Podobnie sprawdzi¢ rurki biegnace od ciata pacjenta do
pompy. Zbada¢ woreczek z ptynem fizjologicznym, aby
upewnic si¢, czy nie zostal przypadkowo naruszony (na
przyktad czy nie zostala przektuta $cianka woreczka).

Przesledzi¢ bieg rurek od woreczka z ptynem
fizjologicznym z powrotem do pompy.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi znalez¢é mozna
w ponizszych instrukcjach.

Wymagane materialy

Liczba Opis

1 Zestaw cewnika Solex do wprowadzania
przezskornego

1 Woreczek jatowego plynu fizjologicznego
(nie dotaczony do zestawu)

1 Zestaw poczatkowy CoolGard
3000/Thermogard XP (dostarczony osobno)

1 System CoolGard 3000 lub Thermogard XP
System (dostarczony osobno)

1 Sonda temperatury YSI-400 (nie dotaczony

do zestawu)

Przygotowanie i wprowadzenie cewnika

UWAGA: Na cewniku Solex znajduja si¢ paski znacznika
radiocieniujacego, ktore ulatwiaja rozpoznanie cewnika na
obrazie Rtg podczas i po zakonczeniu wprowadzania.
Koncowka ma jeden pasek znacznika zawierajacy siarczan
baru o wlasciwosciach radiocieniujacych. Na drugiej
koncowce balonika jest jeden pasek znacznika.

Przygotowanie cewnika

1.  Stosujac technik¢ jatowa wyja¢ cewnik Solex

Z zestawu.

Przestroga: Nie wprowadzac¢ cieczy do balonika
Solex cewnika Solex. Balonik Solex jest dostarczony
W stanie calkowicie opréznionym. W baloniku Solex
znajduje si¢ minimalna ilo§¢ powietrza. Wtloczenie
plynu do opréznionego balonika nie jest mozliwe.
NIE NALEZY ZDEJMOWAC RURKI
OCHRONNEJ POKRYWAJACEJ BALONIK DO
CHWILI BEZPOSREDNIO POPRZEDZAJACEJ
JEGO WPROWADZENIE.

2.

Zdjac ostony ze ztaczy Luer DOPLYWOWYCH i
WYPLYWOWYCH

OSTRZEZENIE: Nie nalezy w zadnym wypadku
doprowadza¢ nadci$nienia do zlacza
DOPLYWOWEGO, kiedy zlacze Luer
WYPLYWOWE jest zamkniete nasadka.

Strzykawka o objetosci 5 ml lub wigksza przeptukac
lumen dystalny, proksymalny i $rodkowy jalowym
ptynem fizjologicznym. Zacisna¢ lub natozy¢ nasadke
iniekcyjng na lumen proksymalny i §rodkowy do
wlewow. Luer dystalny powinien pozosta¢ niezatkany,
gdyz tamtedy zostanie przeprowadzony prowadnik.

OSTRZEZENIE: Nie wolno przycinaé cewnika w
celu zmiany jego dlugosci.
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Whprowadzanie cewnika

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

OSTRZEZENIE: Stosowa¢ dostep wylacznie przez
zyle szyjna.

Ulozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga (niewielki
przechyt, zaleznie od tolerowania tej pozycji), aby
zmniejszy¢ ryzyko zatoréw powietrznych.

Przygotowac i opatrzy¢ miejsce wktucia zgodnie
z potrzeba.

Przestroga: Koniecznie wypekni¢ ptynem lumeny do
wlewéw cewnika przed wprowadzeniem ich do ciala
pacjenta.

Uzyskac¢ dostep do zyty szyjnej standardowymi
technikami przezskornymi. Dostep nalezy podtrzymac
prowadnikiem o $rednicy 0,032 (0,81 mm). Patrz
Instrukcje uzycia prowadnikow.

Przestroga: Z cewnikiem Solex nie wolno stosowa¢
prowadnika wigkszego niz 0,032” (0,81 mm).

OSTRZEZENIE: Nie prébowaé ponownie
wprowadza¢ igly introduktora OTN czeSciowo lub
calkowicie wycofanej z cewnika introduktora.

Przytrzymujac prowadnik w miejscu wyja¢ cewnik
introduktora. Przestroga: Przez caty czas mocno
przytrzymywac prowadnik.

Powigkszy¢ miejsce naklucia na skorze ostrzem
skalpela skierowanym od prowadnika.
OSTRZEZENIE: Nie przecia¢ prowadnika.
Zastosowac¢ dylator naczynia w celu powigkszenia
miejsca wklucia zgodnie z potrzebami. Nie zostawiac
rozszerzacza naczynia w miejscu, aby zmniejszy¢
ryzyko mozliwej perforacji $ciany naczynia.

Zdjac blonke pokrywajaca cewnik.

Przeprowadzi¢ koncowke cewnika Solex po
prowadniku. Mocno trzyma¢ prowadnik podczas
wprowadzania cewnika. Chwytajac cewnik w poblizu
skory, wprowadzi¢ go do zyty.

Postugujac si¢ dla orientacji znacznikami
centymetrowymi na cewniku, wprowadzi¢ cewnik do
docelowego potozenia w naczyniu.

Przytrzymac¢ cewnik na zadanej glebokosci i wyjaé
prowadnik. Jezeli podczas proby wyjmowania
prowadnika po umieszczeniu cewnika wystapi opor,
mogto dojs$¢ do skregcenia prowadnika przy czubku
cewnika. W wypadku napotkania oporu wycofaé
cewnik mniej wigcej o 2-3 cm w stosunku do
prowadnika i sprobowa¢ wyja¢ prowadnik.

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

Przestroga: Nie nalezy przyklada¢ nadmiernej sity
do prowadnika.

Potwierdzi¢, ze prowadnik jest nienaruszony po jego
wyjeciu.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Sprawdzi¢ rozmieszczenie lumendéw, mocujac
strzykawke do dystalnego ztacza Luer i aspirujac do
czasu stwierdzenia swobodnego przeptywu krwi zylne;j.
Potaczy¢ Luer do wlewow z odpowiednig linig ze
ztgczem Luer-Lock. Niewykorzystany port do wlewow
mozna zamkna¢ nasadka iniekcyjna, wedtug
standardowego protokotu szpitala. Przesuwany zacisk
dostarczony jest z rurka; zamyka on przeptyw przez
lumen do wlewéw podczas wymiany linii i nasadki
iniekcyjnej. Przestroga: W celu zmniejszenia ryzyka
uszkodzenia rurek nadmiernym ci$nieniem, zacisk
nalezy otworzy¢ przed podaniem wlewu poprzez
lumen.

Przestroga: Nie wolno zaciska¢ ani blokowaé
przeplywu przez linic DOPLYWOWA lub
WYPLYWOWA. Mogloby to spowodowac blokade
linii i awarie.

Umocowa¢ cewnik i opatrze¢ tymczasowo miejsce
wprowadzenia.

Potwierdzi¢ potozenie koncowki cewnika wykonujac
Rtg klatki piersiowej natychmiast po jego
umieszczeniu. Na Rtg cewnik musi by¢ w zyle gtownej
gornej, a koncowka dystalna cewnika musi by¢
réwnolegta do $ciany zyly gtownej. Jezeli koncowka
cewnika jest nieprawidtowo utozona, zmieni¢ potozenie
i potwierdzi¢ powtornie.

Proksymalny znacznik radiocieniujacy wskazuje
potozenie proksymalnego konca balonika, pozwalajac
potwierdzié, ze balonik znajduje si¢ catkowicie
wewnatrz naczynia. Jezeli cewnik jest nieprawidtowo
utozony, zmieni¢ potozenie i potwierdzi¢ powtornie.

Umocowa¢ cewnik do pacjenta. Uzy¢ skrzydetek
bocznych ztacza jako podstawowego miejsca zatozenia
szwoOw, aby ograniczy¢ ryzyko migracji cewnika.

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

Przestroga: Postuzy¢ sie wylacznie skrzydelkiem

i zaciskiem na szew ZOLL dostarczonym

w zestawie. Uzycie innych skrzydelek lub zaciskéw
moze spowodowacé uszkodzenie cewnika.

Przestroga: Nie zaklada¢ szwu bezpoSrednio na
zewnetrzng Scianke cewnika, aby ograniczy¢ ryzyko
przeciecia, uszkodzenia cewnika lub ograniczenia
przeplywu przez cewnik.

Opatrze¢ miejsce naklucia zgodnie z protokotem
szpitala. Regularnie pielegnowaé miejsce wklucia,
starannie zmieniajac opatrunki z zachowaniem techniki
aseptycznej.

Zapisa¢ na karcie pacjenta dtugos¢ cewnika
umieszczonego w naczyniu, postugujac si¢ znacznikami
centymetrowymi na korpusie cewnika. Nalezy czg¢sto
sprawdza¢ wzrokowo potozenie, aby upewnic¢ si¢, ze
nie doszto do przemieszczenia cewnika.
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Umocowa¢ wypetniony ciecza zestaw elementéw
jednorazowych do cewnika Solex, podlaczajac meskie
ztacze Luer zestawu poczatkowego do zenskiego ztacza
Luer DOPLYWOWEGQO na cewniku Solex, a zenskie
ztacze Luer zestawu elementow jednorazowych do
meskiego tacza Luer WYPLYWOWEGO cewnika
Solex. Biate znaczniki ,,ZOLL” umocowane sa do rurek
przedtuzacza DOPLYWOWEGO i
WYPLYWOWEGQO, co ufatwia ich rozpoznanie.
Potwierdzi¢, ze na koncu zlaczy jest wystarczajaca ilo§é
jatowego ptynu fizjologicznego, aby w polaczeniu nie
bylo pecherzykow powietrza. Szczegély dzialania
systemu mozna znalez¢ w podreczniku obstugi
urzadzen CoolGard 3000 lub Thermogard XP.

OSTRZEZENIE: Nieprawidlowe polaczenie
zestawu elementéw jednorazowych z cewnikiem
moze spowodowaé awarie cewnika. Nie podlaczaé¢
zestawu elementéw jednorazowych do brazowego,
bialego ani niebieskiego zlacza Luer do wlewow.

Przestroga: Nie umieszczaé w linii Zadnych
kranikéw, ktére moglyby zosta¢ przypadkowo
zamknigte. Mogloby to spowodowaé blokade linii
i awarie.

Przepompowac¢ roztwor soli fizjologicznej przez zestaw
elementéw jednorazowych i cewnik dla zapewnienia,
ze wszystkie polaczenia sg szczelne i nie ma
przeciekow. Usunaé pozostatosci powietrza z systemu
zgodnie z opisem w podreczniku operatora konsoli.

Odlaczy¢ cewnik od systemu CoolGard
3000/Thermogard XP

1

Wstrzymacé przeptyw ptynu fizjologicznego przez
cewnik.

Odlaczy¢ zestaw poczatkowy od cewnika.

Aby utrzymac jalowo$¢ potaczen, natychmiast zatkaé
zlacza Luer na cewniku i zestawie elementow
jednorazowych jalowymi nasadkami Luer lub potaczy¢
ze soba ztacza Luer DOPLYWOWE i WYPLYWOWE.

Ponowne laczenie cewnika z systemem
CoolGard 3000/Thermogard XP

1.

Zdja¢ nasadki Luer ze zlaczy Luer cewnika i zestawu
elementow jednorazowych i usunaé je, albo roztaczy¢
ztacza Luer DOPLYWOWE i WYPLYWOWE.

Umocowac¢ zestaw elementow jednorazowych do
cewnika Solex, podtaczajac meskie ztacze Luer
zestawu poczatkowego do zenskiego ztacza Luer
DOPLYWOWEGO na cewniku Solex, a zenskie ztacze
Luer zestawu elementéw jednorazowych do meskiego
facza Luer OUTFLOW cewnika Solex. Potwierdzi¢, ze
na koncu zlaczy jest wystarczajaca ilos¢ jalowego
ptynu fizjologicznego, aby w potaczeniu nie byto
pecherzykow powietrza.

OSTRZEZENIE: Nieprawidlowe polaczenie
zestawu elementéw jednorazowych z cewnikiem
moze spowodowaé awarie cewnika.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO postugiwa¢ si¢
zlaczami Luer DOPLYWOWYMI i
WYPLYWOWYMI jako standardowymi portami
do wlewéw z dostepu centralnego. Stuza one
WYLACZNIE do polaczenia z systemem CoolGard
3000/Thermogard XP.

Revision 1
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Przestroga: Nie umieszczaé¢ w linii dodatkowych
kranikéw, ktore moglyby zosta¢ przypadkowo
zamkniete. Mogloby to spowodowa¢ blokade linii
i awarie.

Wyjmowanie cewnika

1

Wstrzymaé pompowanie ptynu fizjologicznego przez
cewnik.

Odlaczy¢ zestaw poczatkowy od cewnika. Zdjaé
nasadki lub pozostawi¢ lumeny DOPLYWOWE i
WYPLYWOWE plynu fizjologicznego cewnika bez
nasadek. Umozliwi to wyptyw pozostatoéci ptynu
fizjologicznego z obwodu. Podczas wycofywania
cewnika balonik jest $ciskany. Plyn fizjologiczny
znajdujacy si¢ w baloniku musi swobodnie
wyplywa¢ z balonika, gdyz w przeciwnym razie
oproznienie balonika nie bedzie mozliwe, co utrudni
wyjecie cewnika.

Utozy¢ pacjenta na plecach. Zdja¢ opatrunek. Zdjaé
szwy z miejsca ich zalozenia.

Umocowac¢ strzykawke 20 ml do zlacza
DOPLYWOWEGO ptynu fizjologicznego cewnika.
Przed przystapieniem do wyjmowania cewnika
wyciagnac ttoczek i utrzymac podcisnienie przez 15
sekund, aby usuna¢ pozostatosci ptynu fizjologicznego
z balonikéw cewnika.

OSTRZEZENIE: Nie zaklada¢ nasadki Luer na
zlacze Luer WYPLYWOWE.

Powoli wycofa¢ cewnik z ciata pacjenta. W miare
wysuwania si¢ cewnika naciska¢ na miejsce wkhucia
opatrunkiem nieprzepuszczajacym powietrza, na
przyktad gaza z wazeling.

OSTRZEZENIE: Nie przemieszczaé cewnika

w przypadku napotkania oporu. Sprawdzi¢, czy
lumeny DOPLYWOWE i WYPLYWOWE obwodu
chlodzenia NIE SA zatkane. Jezeli sa, zdja¢ nasadki
i sprobowa¢ ponownie wycofa¢ cewnik. Jezeli opér
nie ustepuje, nalezy wykona¢ Rtg, aby ustali¢
przyczyne oporu.
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Informacje Dotyczace Badania Rezonansu

Magnetycznego (RM)
Badania nie-kliniczne wykazaty, ze cewnik
Solex jest bezpieczny w okreslonych
warunkach rezonansu magnetycznego. A
Pacjenci z cewnikiem moga by¢ bezpiecznie
skanowani pod warunkiem przestrzegania
nastepujacych zasad
e  Nalezy odlaczy¢ cewnik od konsoli CoolGard
3000 lub Thermogard XP
. Statyczne pole magnetyczne tylko o natgzeniu 1,5
Tlub3T
. Maksymalny  przestrzenny  gradient  pola
magnetycznego o wartosci 720 Gauss/cm (7,2
T/m)
e  Przecietny wspélczynnik absorpcji  swoistej

(SAR) calego ciata wynoszacy 2,9 W/kg przez 15
minut skanowania (na kazda sekwencje¢)

OSTRZEZENIE: Konsole Coolgard 3000 i Thermogard

Artefakty podczas badania RM

Obecnos¢ cewnika Solex moze wywotaé na obrazie RM
artefakty o umiarkowanym nasileniu, zaleznym od
parametréw sekwencji impulséw stosowanej w badaniu RM.
Artefakty ograniczaja si¢ jednak do umiejscowienia cewnika
Solex i tym samym nie wplyng na zastosowanie RM w
diagnostycznych badaniach samej glowy.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 USA

+1 (408) 541-2140 (centrala)
+1 (408) 541-1030 (faks)

SOIeX® objety jest w Stanach Zjednoczonych patentami
numer: 6,749,625; 6,796,995. Ponadto objety jest patentami
europejskimi numer: 1,589,915; 2,174,625 i patentem
japonskim numer 4,527,121.

106160-001

XP nie sa bezpieczne w warunkach rezonansu ©92014
magnetycznego. Nie umieszczaé w pomieszczeniu

z aparatem do badania RM.

Instrukcja uzycia prowadnika

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz i uzycie tego urzadzenia wylacznie
lekarzom lub na zlecenie lekarza.

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

Ostrzezenia

Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy wyjalawia¢ ani uzywa¢ ponownie. Nie
wprowadza¢ ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

Jezeli podczas wprowadzania lub wycofywania wystapi opor,
NIE WOLNO dalej przesuwa¢ prowadnika. Ustali¢
przyczyng na obrazie fluoroskopowym i podja¢ odpowiednie
dziatania.

Nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostrozno$¢ przeprowadzajac
prowadnik przez stent. Stosowanie prowadnika w naczyniach
ze stentami stwarza dodatkowe ryzyko dla pacjenta.

Przestrogi

Unika¢ wycofywania prowadnika poprzez igty metalowe,
gdyz moze doj$¢ do $cigeia prowadnika.

Poniewaz prowadniki sg delikatne i kruche, nalezy
postugiwaé si¢ nimi z wyjatkowa ostroznoscia. Unikaé
zginania i zwijania. Nie wolno postugiwa¢ si¢ uszkodzonymi
prowadnikami.

Na zewnatrz musi pozosta¢ dostatecznie dhugi odcinek
prowadnika aby zapewni¢ solidny uchwyt przez caly zabieg.

Dyspenser

Kazdy prowadnik dostarczony jest w opakowaniu

z dyspenserem. Zdjac zacisk zapobiegajacy migracji
prowadnika przed uwolnieniem prowadnika. Nasadke
ochronng prowadnika zdjac¢ bezposrednio przed uzyciem
prowadnika. Przygotowa¢ prowadnik przed wprowadzeniem.
Zaleca si¢ wypehienie dyspensera roztworem ptynu
fizjologicznego lub dekstrozy z heparyna, aby prowadnik
pozostat zanurzony podczas wprowadzania.

Uksztaltowany wstepnie prowadnik w ksztatcie litery ,,J”
przybierze nadany ksztalt po wyjeciu go z dyspensera.

Revision 1
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1 = Nasadka ochronna prowadnika
2 = Zacisk zapobiegajacy migracji prowadnika

Inspekcja

Obejrze¢ prowadnik przed uzyciem i usunag, jezeli
wystepuja jakiekolwiek odksztatcenia. Umieszczenie
prowadnika nalezy rutynowo monitorowa¢ pod Rtg lub
fluoroskopem.

Technika

1. Naklu¢ naczynie.

2. Wprowadzi¢ prowadnik w gniazdo igty i delikatnie
wsuna¢ 5-10 cm prowadnika w naktute naczynie.
Przeprowadzi¢ prowadnik do wybranego potozenia.

3. Przestroga: Unika¢ silnych lub nadmiernie
energicznych manipulacji prowadnikiem, aby
unikna¢ uszkodzenia prowadnika lub naczynia.

Zdjac¢ igle z prowadnika.

Rozszerzy¢ tkanke i naczynie dylatorem, delikatnym
ruchem obrotowym.

6.  Wyjac dylator. (Dylator naczyniowy stuzy wytacznie
do dylacji w uktadzie naczyniowym.)
7. Wprowadzi¢ cewnik po prowadniku.

Wyja¢ prowadnik.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

Maksymalna dtugo$¢ cewnika 26 cm 10.Radiopaque
Marker
11 Heat Exchange Membrane

3. Distal

Infusion 7. Radiopague Polyurethane Lumen

Lumen 7F1r7r1ru

N B = L >

4. Proximel TN TaaV N TV I

Infusion

Lumen

6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Lumen wyplywowy
2. Medial Infusion Lumen Srodkowy lumen infuzyjny
3. Distal Infusion Lumen Dystalny lumen infuzyjny
4. Proximal Infusion Lumen Proksymalny lumen infuzyjny
5. Inflow Lumen Lumen doptywowy
6. Proximal Infusion Port Proksymalny port infuzyjny
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Radiocieniujacy lumen z poliuretanu
8. Depth Markers Markery glgbokosci
9. Medial Infusion Port Srodkowy port infuzyjny
10. | Radiopaque Marker Marker radiocieniujgcy
11. | Heat Exchange Membrane Membrana wymiennika ciepta
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Radiocieniujaca stozkowa migkka koncowka i pasek markera
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Dystalny port prowadnika i infuzyjny

Cewnik Solex - wewnatrznaczyniowy wymiennik ciepta

Maks. 26 cm

Maks. 9 cm

Y 25 |'?._.{' L &LE\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 8WW§®

Zestaw Solex Cewnik - wewnatrznaczyniowy wymiennik ciepta (cewnik Solex) zawiera

le—— Maks. 26cm —— o]

Pole przekroju po
Maks.9cm ——= P 1P

napompowaniu 54 mm?

% Eﬁ%!%E o <N

9,3 Fr | @1
(3,1 mm) —— \\—-y

Cewnik Solex - wewnatrznaczyniowy wymiennik ciepta Balonik serpentynowy
i Przekr6j wypetnionego balonika serpentynowego Solex.
*Serpentynowy balonik ma pole powierzchni przekroju 54 mm?, réwne mniej wiecej polu powierzchni
przekroju standardowego cylindrycznego balonika o §rednicy zewnetrznej 8§ mm.
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Cesky (cs)

Souprava katétru pro intravaskularni
vyménu tepla Solex® Intravascular Heat
Exchange Catheter (Solex Catheter) Kit

obsahuje:

Mnozstvi | EU

1 Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex
Intravascular Heat Exchange Catheter
9,3Fx 26 cm
Trojity infuzni lumen
Svorky prodluzovaci hadicky
Rentgenokontrastni polyuretan
Heparinovy potah Applause™ Heparin Coating

2 Vodici draty 0,032" (0,81 mm) x 65 cm

1 Cévni dilatator 10,5 F x 0,038"
(3,6 x 1,0 mm)

1 Odnimatelnd uchytka a spona chirurgické niti

1 Rentgenokontrastni OTN katétr 18 G x 2 12"
(1,3 mm x 6,3 cm)

1 Hedvéabné vldkno 000

6 Gézové polstarky 4 x 4" (10 x 10 cm)

1 Chirurgicka ¢epel ¢. 11 s dlouhou rukojeti

1 Stfikacky 5 ml a jehly 22 Gx 1}%"
(0,7 x 38 mm)

1 Rouska s vyfezem

1 Jehla 18 G x 2%" (1,3 x 70 mm)

Popis zaFizeni

Katétr Solex Catheter je sterilni, jednorazovy, flexibilni
katétr uréeny k zavedeni do horni duté Zily (vena cava
superior) s piistupem pies jugularni zilu (vena jugularis).
Zakrouceny balének katétru Solex Catheter zajistuje povrch
pro tepelnou vymeénu pro chlazeni nebo opétovné ohiivani
krve pacienta. Zakrouceny balonek ma v prifezu plochu

54 mm?, coz piiblizné odpovida plose priifezu standardniho
cylindrického balénku o vnitfnim priméru 8 mm. Katétr
Solex Catheter je uren k pfipojeni k jednorazové zakladni
soupravé na jedno pouziti CoolGard 3000®/Thermogard XP®
Start-Up Kit (dodévana zvlast’) k systému CoolGard 3000
nebo Thermogard XP System. K provozu systému CoolGard
3000 nebo Thermogard XP je nutna teplotni sonda Y SI-400.
K perkutannimu zavedeni katétru Solex Catheter je nutny
dilatator a vodici drat. Tti (3) lumina pro infuzi a odbér
vzorkd.

Infuzni port Priitok Objem plnéni
Proximalni port (modry) 1300 mi/h | 0,3 ml
Medidlni port (bily) 1300 mi/h | 0,3 ml
Port pro vodici drat (hnédy) | 1900 ml/h | 0,4 ml

Povrchy katétru Solex Catheter, které jsou ve styku s krvi,
jsou opatieny heparinovym potahem Applause™ Heparin
Coating. Applause je ochranna zndmka spole¢nosti
SurModics, Inc. registrovana u amerického Uadu pro
patenty a ochranné znamky (U.S. Patent and Trademark
Office).

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem. Katétr Solex Catheter se
dodava sterilni pouze pro jedno pouziti a nesmi se opakované
sterilizovat. Pfed pouzitim je tfeba kontrolou baleni ovéfit, ze
sterilni bariéra neni narusena.

Uchovavani

Skladujte na suchém a chladném miste.

Indikace

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla Solex® Intravascular
Heat Exchange Catheter v kombinaci se systémem CoolGard
3000 nebo Thermogard XP System umoziiuje cirkulaci
sterilniho fyziologického roztoku o kontrolované teploté
vyménikem tepla, a tim ochlazovani / ohfivani krve pacienti,
u nichZ je opodstatnéné pfistoupit na rizika spojena s
centralnim Zilnim katétrem. Maximalni doba pouziti: 48 hodin.

Kontraindikace

1.  Rizika katétru jsou v podstaté stejna jako u centralniho

zilniho katétru. Katétr se nesmi pouzivat u pacienti,
u kterych neni indikovano zavedeni centralniho Zilniho
katétru.

Hemoragicka diatéza.
Aktivni sepse.

Infekce nebo aktivni krvaceni v misté zavedeni katétru.

o M 0D

Pacienti bez cévniho pfistupu nebo s cévnim fecistém,
které neumoziuje zavedeni katétru, véetné pacienti

s filtry v duté Zile nebo jinymi implantovanymi
piekazkami pro postup katétru.

Pacienti, u kterych nelze zavést pozadované sledovani
teploty.

Hypotermie je kontraindikovana u pacienti

s hematologickymi chorobami, které se hypotermii
zhorsi, napf. s jakoukoli chorobou, kterd vede ke vzniku
kryoglobulinemie, s jakoukoli hemoglobinopatii, pfi niz
prochlazeni mize pfedchazet hemolytické anémii,
véetné srpkovité nemoci nebo talasemie.

8. Neni uréeno pro pouziti u déti ani novorozencti.

Vystrahy a bezpe¢nostni opati‘eni

Centrdlni Zilni katétr smi zavadét pouze $koleni 1ékafi
s dokonalou znalosti anatomickych pomért a bezpe¢nych
metod. Lékati musi téz znat potencialni komplikace.

POUZIVEJTE PRISTUP POUZE PRES JUGULARNI
ZiLy

Nepokousejte se zavést dalsi katétr do stejné cévy nebo cév
jako katétr Solex Catheter, pokud se bude jeho hrot nachéazet
v horni duté Zile.

Pokud ma dalsi katétr sdilet stejnou cévu nebo cévy spolu
s katétrem Solex Catheter, MUSITE

zavést oba vodici draty ve stejnou dobu a

katétr Solex Catheter zavést AZ PO druhém katétru,

a tim zabranit uviznuti druhého katétru v zakrouceném
balénku katétru Solex Catheter.

Uviznuti jiného katétru v zakrouceném balonku katétru Solex
Catheter je nutné povazovat za naléhavou situaci, ktera
vyzaduje chirurgické feseni.

Revision 1
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POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI. Vyrobek je
uréen pouze pro jednorazové pouZiti. Neresterilizujte ani
nepouZivejte opakované. Po vyjmuti z téla pacienta
nezavadéjte znovu. Katétr Zadnym zpiisobem
neupravujte. Maximalni doba pouziti: 2 dny.

K rizikiim spojenym s opakovanym pouzitim jednordzovych
prostfedkd mimo jiné patii

Potencialné zivot ohrozujici infekce
Toxicky Sok zpuisobeny degradaci materialt
Zvy3ené riziko trombdzy

Snizena Gcinnost tepelné vymeény

Selhani prostiedku

PAGE 66 OF 140




SL-2593AE/8700-0671-40

POZOR: Katétr lze zavadét pouze piistupem pres

jugularni Zilu. Zabraiite zavedeni katétru do pravé siné
nebo pravé komory. Zavedeni katétru do pravé siné nebo

pravé komory miiZe zpisobit vazné zranéni nebo smrt
pacienta.

1. Upozornéni: NEDOPORUCUJE SE katétr Solex
Catheter pouZivat se zavadécim pouzdrem.

2. Katétr je tfeba umistit tak, aby jeho distalni hrot byl
v horni duté Zile nad jejim Gstim do pravé siné

arovnobézné s cévni sténou. Rentgenovym vySetfenim
je tieba zkontrolovat, zde katétr neni v pravé sini nebo
komote. Distalni hrot katétru je tieba umistit na Grovni

nad lichou Zilou (vena azygos) nebo nad hranou

pradusnice (carina tracheae), podle toho, ktery utvar je

lépe vizualizovan.

3. Srdec¢ni tamponada: Zavadéni katétrii do pravé sin¢
muze vést k srde¢ni perforaci a tamponadé¢. Lékari,
ktefi zavadgji centralni zilni katétry, si musi byt této

potencialné fatalni komplikace védomi dfive, nez katétr

zavedou piili§ daleko vzhledem k velikosti pacienta.

Skute¢nou polohu hrotu zavedeného katétru je tieba po

zavedeni ové&fit rentgenem. Centralni zilni katétry se

nesmi zavadét do pravé siné, pokud to neni specificky

nutné pro zvlastni relativné kratkodobé postupy,
napiiklad aspiraci vzduchovych emboli pfi
neurochirurgickych zékrocich. Takové postupy viak
s sebou nesou rizika a je nutné je peclivé sledovat

a kontrolovat.

4. Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu
polyuretanového materialu. Pfi infuzi 1é¢ivych

14.

15.

16.

17.

18.

19.

13.

U katétru je tieba pravidelné kontrolovat prutok, stav
kryti, spravnou polohu a té€snost spojky Luer Lock. Ke
zjisténi mozné zmény polohy katétru pouzivejte
centimetrové znacky. Potencialnim rizikem
spojovanym s balénkovymi katétry s vice luminy je
absence lé¢ivého ucinku veéetné selhani infuze 1éciv
infuznimi luminy.

Pouze rentgenovym vysetienim lze zkontrolovat, zda
hrot katétru neveSel do srdce nebo zda se nevychylil

z rovnobé&zné polohy vici cévni sténé. Pokud se poloha
katétru zméni, ovéite polohu hrotu katétru rentgenovym
vySetienim.

Pokud chcete provést odbér vzorku krve, docasné
uzavfete ostatni infuzni porty, jimiz se provadi infuze
roztokil.

K odbéru vzorku krve pouZivejte pouze stiikacky
0 objemu 30 ml nebo mensi.

Aby se zabranilo poskozeni katétru, pouZivejte pouze
Uchytku a sponu chirurgické niti ZOLL dodavanou
Vv souprave.

Neprovadgjte infuzi do spojek Luer Lock IN
(INFLOW, vstup) a OUT (OUTFLOW, vystup),
protoZe to nevede k 1é¢ebnému ué¢inku.

Postupujte opatrné pfi infuzi lé¢ivych pripravku, které
mohou byt ovlivnény nizkymi teplotami (minimum az
4 °C). Roztoky s obsahem mannitolu jsou citlivé na
teplotu a nesmi se podavat katétrem Solex Catheter
kromé rychlého podani roztoku s maximalnim obsahem
mannitolu do 20 % s naslednym proplachem

pripravki s obsahem alkoholu nebo pfi pouziti alkoholu
nebo acetonu pfi rutinni péci o katétr a jeho 0drzbé je
proto tieba dbat opatmosti. K odstranéni srazenin

v katétru se nesmi pouZzivat alkohol.

fyziologickym roztokem. Podéani roztokd s koncentraci
mannitolu vysSi nez 20 % nebo podani mannitolu
kapackou ¢i infuzni pumpou je tfeba provadét
prostiednictvim samostatné linky.
5. Pouziti stiikacky o mensim objemu nez 10 ml 20.
k zavlazovani katétru nebo k odstranéni srazenin
v zablokovaném katétru muze zpusobit intraluminalni
netésnosti nebo prasknuti katétru.

POZOR: Pri pripojovani infuznich setii / injek¢énich
systémii ke katétriim ZOLL neprekracujte 100 psi /
689 kPa.

21. U pacientl uvedenych do hypotermie mize hypotermie
samotna zhorsit n€které chorobné stavy. Béhem
hypotermie je tieba dbat na fadné sledovani
homeostazy pacienta.

6.  Pokud v okruhu, kterym obiha sterilni fyziologicky
roztok, zpozorujete krev, zakrok zastavte.

7.  Katétr je potazen heparinem. To mize vyvolat nebo
zhor3it preexistujici heparinem indukovanou

. Poruchy srde¢nih — bradykardie
trombocytopenii (HIT). * Oruchy srcecino rytrmu Y

i ventrikularni tachyarytmie.

8.  Moznymi komplikacemi pouziti centralniho Zilniho
katétru jsou napiiklad: perforace sini nebo komor,
srde¢ni tamponada, vzduchova embolie, katétrova
embolie, lacerace hrudniho mizovodu (ductus
thoracicus), bakteriemie, septikemie, neimysiné .
propichnuti tepny, tvorba hematomu, krvaceni,
poSkozeni nervi a dysrytmie.

. Srazlivost a koagulaéni funkce. Pacienty, u nichz
je riziko naruseni srazlivosti a koagulaéni funkce,
je tieba béhem hypotermie peclive sledovat.

Analyza krevnich plynd a pH. Hypotermie méni
klidové pH a PaCO,. Lékati si musi byt védomi
ucinku teploty na zjisténé hodnoty.

9. Vsechny spojky a uzavéry Luer Lock musi byt .

bezpeéné dotazeny, aby se zabranilo vzduchové embolii
a unikiim tekutin nebo krve.

Dlouhodobgjsi hypotermie potlacuje imunitni
reakci a funkci plic.

POZOR: INTRALUMINALNI NETESNOST
Intraluminalni netésnost mezi luminem fyziologického
roztoku a infuznimi luminy je neobvyklou, ale moznou
formou selhani katétru. Pokud by k takovému selhani
doslo, bude do téla pacienta dodan sterilni fyziologicky
roztok z chladiciho okruhu. P¥i intraluminélni netésnosti
se obvykle spusti alarm Uniku tekutiny, kterym se zastavi
provoz systému. ALARM UNIKU TEKUTINY VZDY
MUSITE VYSETRIT. Chladici okruh je uzavieny systém
— alarmy tniku tekutiny obvykle zna¢i poruchu nékde
v tomto uzavieném systému. P¥i vSech alarmech tiniku
tekutiny zkontrolujte celistvost katétru a soupravy Start-
Up Kit (viz nize).
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10. Katétr ani vodici drat za Zadnych okolnosti
neposouvejte nadmérnou silou. Narazite-li na odpor, je
tieba pomoci rentgenového vysetteni ur€it jeho pficinu.

11. Prinik vodiciho dratu do pravého srdce miize zpUsobit
dysrytmie, blok&du pravého Tawarova raménka nebo
perforaci cévni stény, siné ¢i komory.

12. K plnéni katétru a k cirkulaci tekutiny v katétru
pouzivejte pouze sterilni fyziologicky roztok.
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Kontrola celistvosti katétru

1

Zastavte systém CoolGard 3000 nebo Thermogard XP
System.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru a katétr
1 soupravu fadné aseptickym postupem opatiete
uzavérem.

Napliite sterilni 10 ml stfikacku sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pfipojte stikacku k luminu VSTUP katétru a odstraiite
uzdvér VYSTUPU. Infudujte 10 ml fyziologického
roztoku — mél by odtékat luminem VYSTUP.

Nyni opatfete uzavérem lumen VYSTUP, natahnéte

5 ml k vytvofeni podtlaku a udrzujte minimalné

10 sekund. Do stiikacky by se mélo natahnout pfiblizné
4 ml fyziologického roztoku (nikoli krev) a méli byste
byt schopni udrzet podtlak.

Uvolnéte podtlak a lumen VSTUP znovu opatfete
uzavérem.

Kontrola celistvosti soupravy Start-Up Kit

1.
2.

Zkontrolujte vyskyt zjevnych netésnosti.

Odstraiite hadicku z peristaltické (valeckové) pumpy
a zkontrolujte, zda neni poskozena (pokud neni, vrat'te
zpét).

Zkontrolujte, zda nedochézi k tniktim tekutiny na trase
hadicky od pumpy k pacientovi.

. Zkontrolujte, zda hadicka neni poskozena nebo
zda se v ni nevyskytuje vzduch.

. Prohlédnéte a podle potfeby dotahnéte vSechny
luerové spojky (k dotazeni luerovych spojek
nepouzivejte nafadi).

Obdobné zkontrolujte zpétnou hadicku od pacienta

k pumpé. Zkontrolujte, zda nedoslo k neimyslnému

narueni vaku s fyziologickym roztokem (napfiklad

bodec mohl poskodit sténu vaku).

Sledujte hadi¢ku od vaku s fyziologickym roztokem
zpét k pumpg.

Dalsi vystrahy a bezpe¢nostni opatieni jsou uvedeny v
nasledujicich pokynech.

Potfebny material

MnozZstvi Popis

1 Souprava katétru Solex Catheter Kit
k perkutannimu zavedeni

1 Vak sterilniho fyziologického roztoku (neni
soucasti dodavky)

1 Souprava CoolGard 3000/Thermogard XP
Start-Up Kit (dodavana zvlast)

1 Systém CoolGard 3000 nebo
Thermogard XP System (dodavany zvlast)

1 Teplotni sonda YSI-400 (neni soucasti

dodévky)

Priprava a zavedeni katétru

POZNAMKA: Katétr Solex Catheter je opatien
rentgenokontrastnimi prouzky, které usnadiiuji jeho
identifikaci pfi zavadéni a po zavedeni pii zobrazeni
rentgenovym zaiizenim. Jeden prouzek (rentgenokontrastni
vzhledem k obsahu siranu barnatého) je na hrotu. Jeden
prouzek je na druhém konci balénku.

106160-001

Postup pripravy katétru

1

2.

6.

Sterilnim postupem vyjméte katétr Solex Catheter ze
soupravy.

Upozornéni: Nepliite balonek Solex katétru Solex
Catheter. Balonek Solex se dodava zcela
vyprazdnény. V balénku Solex je minimalni objem
vzduchu. Do splasklého balénku nelze vhanét
tekutinu. OCHRANNOU TRUBICI BALONKU
ODSTRANTE AZ BEZPROSTREDNE PRED
ZAVEDENIM.

Odstraiite uzavéry z luerovych tisti VSTUP a VYSTUP.

POZOR: V Zadném pripadé nevytvarejte pretlak
vstfiknutim do tusti VSTUP, pokud je uzavér
luerového Usti VYSTUP na misté.

Pomoci 5 ml nebo vétsi stiikacky proplachnéte distalni,
proximalni a medialni infuzni lumina sterilnim
fyziologickym roztokem. Proximalni a medialni infuzni
lumina zasvorkujte nebo na né nasad'te injekcni
uzavery. Distalni luer ponechte bez uzavéru, aby jim
mohl projit vodici dréat.

POZOR: Neupravujte délku katétru sefiznutim.

Zavedeni katétru

1.

10.
11

12.

Revision 1
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POZOR: PouZivejte pFistup pouze pies jugularni
Zilu.

Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy
0 mirném sklonu, ktery bude tolerovat, aby se snizilo
riziko vzniku vzduchové embolie.

Podle potieby piipravte a zarouskujte misto vpichu.

Upozornéni: Infuzni lumina katétru pred zavedenim
do pacienta vzdy pliite.

Standardni perkutanni technikou zajistéte pfistup pres
jugularni zilu. Piistup je tieba udrzovat 0,032”

(0,81 mm) vodicim dratem. Viz pokyny pro vodici
draty.

Upozornéni: S katétrem Solex Catheter nepouZzivejte
drat vétsi nez 0,032 (0,81 mm).

POZOR: NepokouSejte se znovu zavést zavadéci
jehlu OTN (over the needle, pi‘es jehlu) ¢asteéné
nebo zcela vytaZenou ze zavadéciho katétru.

Drzte vodici katétr na misté a odstrarite zavadéci katétr.
Upozornéni: Po celou dobu pevné drzte vodici drat.

Misto vpichu na kizi zvétSete ostiim skalpelu smérem
od vodiciho dratu. POZOR: Nepi‘efiznéte vodici drat.
Misto podle potieby zvétsete cévnim dilatatorem.
Nenechavejte cévni dilatator na misté jako zavedeny
katétr, abyste minimalizovali riziko perforace stény.

Odstraiite kryt membrany katétru.

Navléknéte hrot katétru Solex Catheter na vodici drat.
Pfi nasazovani katétru dostatecné pevné drzte vodici
drat. Uchopte katétr v blizkosti pokoZky a posunujte ho
do Zily.

Zaved'te katétr na cilové misto zavedeni; jako
referenéni body pro polohu katétru pfi tom slouzi
centimetrové znacky.
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13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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Drzte katétr v pozadované hloubce a vyjmeéte vodici
drét. Pokud pocitite odpor, az budete po zavedeni
katétru vyjimat vodici drat, divodem mtize byt
zakrouceni vodiciho dratu u hrotu katétru. Pokud
narazite na odpor, stahnéte katétr zpét oproti vodicimu
dratu pfiblizné o 2-3 cm a pokuste se vodici drat
vyjmout. Pokud odpor pocitite znovu, vyjméte vodici
drat a katétr soucasné.

Upozornéni: Nevyvijejte na vodici drat nadmérnou
silu.

Zkontrolujte, zda je vodici drat po vyjmuti neporuseny.

Zkontrolujte umisténi lumina: pfipojte stiikacku k
distalnimu infuznimu luerovému Gsti a nasavejte, dokud
nebudete pozorovat volny tok Zilni krve. Infuzni luer
pfipojte podle potfeby k odpovidajici lince se spojkou
Luer Lock. NepouZivany infuzni port Ize ,,zamknout*
injekénim uzavérem podle standardniho postupu
nemocnice. Na hadicce je k dispozici posuvna svorka,
kterou lze zablokovat pritok infuznim luminem pfi
vyménach linek a injekénich uzavéri. Upozornéni:
Aby se minimalizovalo riziko po$kozeni hadi¢ky
nadmérnym tlakem, svorka se musi pied zahajenim
infuze luminem otevrit.

Upozornéni: Linky VSTUP a VYSTUP neuzavirejte
svorkami ani neblokujte. Mohlo by dojit
k zablokovani linky a moznému selhani.

Na docasnou dobu zabezpecte a zakryjte misto
zavedeni a katétr.

Thned po zavedeni ovéite polohu hrotu katétru
rentgenem hrudniku. Rentgenové vySetfeni musi
prokazat, Ze katétr je v horni duté Zile a jeho distalni
konec je rovnobézny s jeji sténou. Pokud je hrot katétru
Vv nespravné poloze, upravte polohu a zkontrolujte
znovu.

Proximalni rentgenokontrastni znacka oznacuje
proximalni konec balonku, aby balonek byl zcela uvniti
cévy. Pokud je katétr v nespravné poloze, upravte
polohu a zkontrolujte znovu.

Katétr pripevnéte k pacientovi. Abyste minimalizovali
riziko pohybu katétru, pouzivejte kiidélka rozbocovace

Jako dalsi upeviiovaci bod muze také poslouzit ichytka
a spona chirurgické niti ZOLL. Zkontrolujte, ze télo
katétru je zajisténé a neklouze.

Upozornéni: PouZivejte pouze tichytku a sponu
chirurgické niti ZOLL dodavanou v soupravé. Pi
pouZiti jinych uchytek a spon miiZe dojit

k poskozeni katétru.

Upozornéni: Nesijte pfimo na vnéjsi pramér
katétru, aby se minimalizovalo riziko na¥iznuti nebo
poskozeni katétru ¢i omezeni pritoku katétrem.

Misto vpichu zakryjte podle standardniho postupu
nemocnice. O misto zavedeni pecujte pravidelnymi
peclivymi pievazy pii dodrzeni aseptického postupu.

Do karty pacienta zaznamenejte délku zavedeného
katétru; jako reference poslouzi centimetrové znacky na
tubusu katétru. Je nutné asto vizualné kontrolovat, zda
katétr nezménil polohu.
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27.

28.

29.

30.

Pfipojte naplnénou soupravu Start-Up Kit ke katétru
Solex Catheter: zastr¢ku luer soupravy pfipojte do
zasuvky luer VSTUP na katétru Solex Catheter

a zasuvku luer zékladni soupravy pfipojte k zastréce
luer VYSTUP na katétru Solex Catheter. Prodluzovaci
hadicky VSTUP a VYSTUP jsou pro snazsi identifikaci
oznaceny bilymi znackami s potiskem ,,ZOLL*.
Zkontrolujte, Ze na koncich Usti je dostate¢né mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku k vytvofeni spoje bez
ptitomnosti vzduchu. Informace o provozu systému
CoolGard 3000 nebo Thermogard XP naleznete

v prislusném navodu k pouziti.

POZOR: Nespravné pripojeni soupravy Start-Up
Kit ke katétru by mohlo mit za nasledek selhani
katétru. Soupravu Start-Up Kit nepfipojujte

k hnédému, bilému ani modrému infuznimu luminu.

Upozornéni: Nenasazujte uzaviraci kohouty na
linku, u které by mohlo dojit k nedmysinému
uzavieni. Mohlo by dojit k zablokovani linky

a moznému selhani.

Cerpejte fyziologicky roztok soupravou Start-Up Kit
a katétrem a zkontrolujte, Ze viechna spojeni jsou tésna
a nedochazi k unikim. Podle navodu k pouziti konzoly
nechte uniknout veskery vzduch zbyvajici v systému.

Odpojeni katétru od systému CoolGard 3000
nebo Thermogard XP System

1.
2.
3.

Zastavte obéh fyziologického roztoku katétrem.
Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru.

Sterilitu spojeni zachovejte okamzitym zakrytim
luerovych spojek na katétru i soupravé Start-Up Kit
sterilnimi luerovymi uzavéry, nebo vzajemnym
propojenim luertt VSTUP a VYSTUP.

Pripojeni katétru zpét k systému CoolGard
3000 nebo Thermogard XP System

1

Odstraiite luerové uzavéry z luerovych spojek na
katétru a soupravé Start-Up Kit a vyhod'te je, nebo
rozpojte vzajemné propojené luery VSTUP a VYSTUP.

Pfipojte soupravu Start-Up Kit ke katétru Solex
Catheter: zastr¢ku luer soupravy Start-Up Kit pfipojte
do zasuvky luer VSTUP na katétru Solex Catheter a
zasuvku luer zakladni soupravy pfipojte k zastrcce luer
VYSTUP na katétru Solex Catheter. Zkontrolujte, Ze na
koncich usti je dostate¢né mnozstvi sterilniho
fyziologického roztoku k vytvoreni spoje bez
pritomnosti vzduchu.

POZOR: Nespravné pripojeni soupravy Start-Up
Kit ke katétru by mohlo mit za nasledek selhani
katétru.

POZOR: NEPOUZIVEJTE luerové spojky VSTUP
a VYSTUP jako standardni infuzni porty
centralniho Zilniho katétru. Slouzi POUZE pro
piipojeni k systému CoolGard 3000 nebo
Thermogard XP System.

Upozornéni: Nenasazujte Zadné dalsi uzaviraci
kohouty na linku, u které by mohlo dojit

k neiimyslnému uzavieni. Mohlo by dojit

k zablokovani linky a moznému selhani.
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Odstranéni katétru

1
2.

Zcela zastavte erpani fyziologického roztoku katétrem.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Odstraiite
uzavéry z lumin VSTUP a VYSTUP katétru
urcenych pro fyziologicky roztok (pokud na nich
uzavéry nejsou, ponechte lumina bez nich). Zbytkovy
fyziologicky roztok tak bude moci byt vytladen

z okruhu. Pfi vytahovani katétru dojde ke stlaceni
balénku. Fyziologicky roztok musi mit moznost

z balénku odtéct, jinak se balének nevyprazdni

a katétr bude obtizné vyjmout.

Uved'te pacienta do polohy vleze na zadech. Odstrante

K usti katétru VSTUP pro fyziologicky roztok pfipojte
20 ml stiikacku. Vytahnéte pist a 15 sekund udrzujte
podtlak, aby z balonkové ¢asti katétru byl pred
vyjmutim katétru odstranén zbytkovy fyziologicky
roztok.

POZOR: Nedavejte uzavér na luer VYSTUP.

Pomalu katétr vyjméte z téla pacienta. Pfi prichodu
katétru ven mistem zavedeni vyvifite tlak krytim, které
neumoziuje pruchod vzduchu, napt. gadzou
impregnovanou vazelinou.

POZOR: Katétr neposouvejte, pokud pocitite odpor.
Zkontrolujte, zda lumina VSTUP a VYSTUP
chladiciho okruhu NEJSOU opati‘ena uzavéry.
Pokud uzavéry opatiena jsou, uzavéry odstraiite a
zkuste Katétr vyjmout znovu. Pokud nadéale narazite
na odpor, je tfeba pomoci rentgenového vySetieni
urdit jeho pFicinu.

Informace o zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR)

Neklinické zkousky prokazaly, ze katétr Solex
Catheter je v prostfedi MR podminéné
pouzitelny. Pacienta se zavedenym katétrem lze

magnetickou rezonanci bezpecné vySetfit za
téchto podminek
. Katétr musi byt odpojen od konzoly CoolGard
3000 nebo Thermogard XP
. Statické magnetické pole pouze o intenzité 1,5
nebo3T
. Maximalni prostorovy gradient magnetického
pole 720 G/cm (7,2 T/m)
. Specificka mira absorpce pfepoctena na celé télo
ve vysi 2,9 W/kg na 15 minut skenovani (na
sekvenci)

POZOR: Konzoly ZOLL CoolGard 3000 a
Thermogard XP jsou Klasifikovany jako ,,MR
nebezpecné“. NepouZivat na pracovisti, které provadi
vySeti‘eni MR.

Artefakty pri vySetieni MR

Pritomnost katétru Solex Catheter mtize v MR obrazu
zpusobit mirné artefakty v zavislosti na parametrech impulzni
sekvence pouzivanych pro MR. Artefakty vSak nepiesahuji
polohu katétru Solex Catheter a nebudou mit tudiz vliv na
diagnostické vyuziti zobrazeni MR u vySetfeni MR, ktera se
omezi na oblast hlavy.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131, USA

+1 (408) 541-2140 (uistiedna)
+1 (408) 541-1030 (fax)

SOIeX® je chranén americkymi patenty ¢. 6,749,625 a
6,796,995. Je rovnéz chranén evropskymi patenty ¢.
1,589,915 a 2,174,625 a japonskym patentem ¢. 4,527,121.
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Navod k pouZiti vodiciho dratu

Upozornéni: Federalni zakony (USA) dovoluji prodej
tohoto prosti‘edku pouze 1ékai'im nebo na lékarsky
predpis.

Poznamka: Tyto informace plati pouze pro pouziti vodicich
dratt v rmci Seldingerovy techniky zavedeni katétru do
cévniho feCiste.

Vystrahy

Dodany vodici drat je uréen pouze pro jednorazové pouZiti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.

Po vyjmuti z t€la pacienta nezavadéjte znovu.

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani narazite na odpor, vodicim
dratem PRESTANTE POHYBOVAT. Skiaskopicky zjistéte
pfi¢inu odporu a provedte pfislusna opatieni.

Pokud vodici drat posouvate stentem, bud’te mimofadné
opatrni. Pouziti vodiciho dratu v cévach se stenty piinasi
dalsi riziko pro pacienta.

Varovani

Vodici drat nevyjimejte skrz kovové jehly; mohlo by dojit
k sefiznuti vodiciho dratu.

Vodici draty jsou jemné a kiehké, a je s nimi proto nutné
pracovat obzvlast’ opatrné. Zamezte ohybani ¢i zauzleni.
Neuzivejte poSkozené vodici draty.

Po celou dobu zakroku musi byt k dispozici dostatecna volna
délka vodiciho dratu, aby ho bylo mozné pevné piidrZovat.

Davkovacd

Vsechny vodici draty se dodavaji v davkovacim baleni Pred
odbérem vodiciho dratu odstrante sponu, ktera zabranuje

v jeho posunu. Tésné pted pouzitim vodiciho dratu odstraiite
ochrannou krytku vodiciho dratu. Pfed zavedenim vodici drat
ptipravte. Doporucuje se davkovac naplnit heparinizovanym
roztokem (napf. fyziologického roztoku nebo dextrozy), aby
vodici drat pii zavadéni prochazel touto lazni.

Vodici drét predtvarovany do ,,J* se vrati do svého tvaru po
vyjmuti z davkovace.

1 = Ochranna krytka vodiciho dratu
2 = Spona proti posunu vodiciho dratu
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Kontrola

Vodici drat pred pouzitim prohlédnéte a vyhod'te ho, pokud
zjistite jakékoli deformace. Zavedeni vodiciho dratu je tieba
bé&Znym zpisobem sledovat rentgenem nebo skiaskopicky.

Postup

1. Napichnéte cévu.

2. Zalozte vodici drat do usti jehly a opatrné zasuiite
5-10 cm vodiciho dratu do napichnuté cévy. Zaved'te
vodici dréat do pozadované polohy.

3. Upozornéni: Vodicim driatem nepohybujte neSetrné
ani pFili§ velkou silou, abyste zabréanili poSkozeni
vodice a cévy.

4.  Odstraite jehlu z vodiciho dratu.

5. Mimym ota¢ivym pohybem dilatatorem dilatujte tkan
a cévu.

6.  Odstrante dilatator. (Cévni dilatator je uréen pouze pro
dilataci cév.)

7.  Zaved'te katétr posouvanim po vodicim dratu.

8.  Vyjméte vodici drat.
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2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal
Infusion
Lumen

Maximalni délka katétru 26 cm

9. Medial Infusion Port

10.Radiopaque
Marker
11. Heat Exchange Membrane

7. Radiopaque Polyurethane Lumen

. ] =] 7

4. Proximal
Infusion
Lumen

8. Depth Markers

— — [ —>
6. Proximal Infusion Port

12. Radiopaque Tapered
Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire
& Infusion Port

English Translation
1. Outflow Lumen Vystupni lumen
2. Medial Infusion Lumen Medialni infuzni lumen
3. Distal Infusion Lumen DistaIni infuzni lumen
4. Proximal Infusion Lumen Proximalni infuzni lumen
5. Inflow Lumen Vstupni lumen
6. Proximal Infusion Port Proximalni infuzni port
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Rentgenokontrastni polyuretanové lumen
8. Depth Markers Hloubkové znacky
9. Medial Infusion Port Medialni infuzni port
10. | Radiopaque Marker Rentgenokontrastni znacka
11. | Heat Exchange Membrane Membrana pro vyménu tepla
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Rentgenokontrastni kénicky mekky hrot a znacka
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distalni port pro vodici drét a infuzi

Katétr pro intravaskularni vymeénu tepla Solex Intravascular Heat Exchange Catheter

Max. 26 cm
Max. 9 cm

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

Rozdélovaci konektor a distalni konfigurace katétru pro intravaskularni vyménu tepla Solex Intravascular
Heat Exchange Catheter

106160-001
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le————— Max. 26 cm

9,3F
(3,1 mm)

SL-2593AE/8700-0671-40

——

Max.9cm ——s=
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Prafez pfi naplnéni
54 mm2(~@ 8 mrﬁ*)ﬁ
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Zakrouceny balonek katétru Solex Intravascular Heat Exchange Catheter

a prifez naplnéného zakrouceného baldénku Solex.
*Zakrouceny balonek ma v priifezu plochu 54 mm? coz piiblizné odpovida plose prifezu standardniho
cylindrického balonku o vnitfnim priméru 8 mm.
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Hrvatski (hr)

Komplet Solex® Intravascular Heat Exchange
Catheter (Solex Catheter) Kit ukljucuje:

Koli¢ina E.U.

1 Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
9,3 Frx26cm

Trostruki lumen za infuziju

Stezaljke produznih linija
Radionepropustan poliuretan

Heparinski premaz Applause™

2 Vodilice 0,032" (0,81 mm) x 65 cm

1 Dilatator krvne zile 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Odvojiva spojnica i kopcéa za Savove

1 Radionepropustan OTN kateter 18 G x 2 %"
(1,3 mm x 6,3 cm)

1 Kirurdki konac 000, svila

6 Kompresa od gaze 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

1 Kirurski nozi¢ br. 11 / duge drske

1 Strcaljka 5 cc & igle 22 G x 1%"
(0,7 mm x 38 mm)

1 Fenestrirana prekrivka

1 Igla 18 G x 2%" (1,3 mm x 70 mm)

Opis

Solex Catheter je sterilni, jednokratni, fleksibilni kateter
osmisljen za postavljanje u gornju Suplju venu pristupom
kroz jugularnu venu. Povrsina serpentinskog balona Solex
Catheter-a sluzi kao povrSina za izmjenjivanje topline radi
hladenja ili grijanja krvi pacijenta. PovrSina serpentinskog
balona na popreénom presjeku iznosi 54 mm?, §to je
otprilike jednako povrsini popre¢nog presjeka standardnog
cilindri¢nog balona vanjskog promjera 8 mm. Solex Catheter
namijenjen je za spajanje na jednokratni Start-Up komplet
CoolGard 3000®/Thermogard XP® (koji se isporucuje
zasebno) i sustav CoolGard 3000 ili Thermogard XP System.
Za rad sustava CoolGard 3000 ili Thermogard XP potrebna je
temperaturna sonda YSI-400. Za perkutanu inserciju Solex
Catheter-a potreban je dilatator i vodilica. Za infuziju

i uzimanje uzoraka na raspolaganju su tri (3) lumena.

Indikacije za uporabu

Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter u kombinaciji
sa sustavom CoolGard 3000 ili Thermogard XP System
omogucuje cirkulaciju fizioloske otopine kontrolirane
temperature kroz izmjenjivac topline radi hladenja/grijanja
krvi pacijenta a kod kojeg postavljanje centralne venske linije
jamacno ne predstavlja rizik. Maksimalno trajanje uporabe:
48 sati.

Kontraindikacije

1. Rizici od postavljanja katetera su u biti isti kao kod
centralnih venskih linija. Kateter se ne smije koristiti
kod pacijenata kod kojih postavljanje centralne venske
linije nije indicirano.

2. Hemoragicna dijateza.

3. Aktivna sepsa.

4.  Infekcija ili aktivno krvarenje na mjestu insercije
katetera.

5. Pacijenti bez otvorenog venskog puta, ili pacijenti ¢iji
krvozilni sustav ne moze primiti kateter, ukljucujuéi
one s filtrima za Suplju venu ili drugim implantatima
koji onemogucuju pasazu katetera.

6. Pacijenti za koje se ne moZe uspostaviti potreban
nadzor temperature.

7. Hipotermija je kontraindicirana u pacijenata koji boluju
od hematolo3kih bolesti koje bi se zbog hipotermije
mogle pogor3ati, npr. sve bolesti kod kojih postoji
krioglobulinemija, sve hemoglobinopatije kod kojih
hemoliticka anemija moze biti inducirana hladno¢om,
ukljucujuéi anemiju srpastih stanica ili talasemiju.

8.  Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji i
neonatologiji.

Upozorenja i mjere opreza

Kateterizaciju srediSnje vene smije izvoditi samo dobro
obuceno osoblje koje dobro poznaje anatomske odnose

i sigurnu tehniku. Osoblje treba takoder poznavati moguce
komplikacije.

Brzina Volumen
Prikljudak za infuziju protoka punjenja
Proksimalni prikljuc¢ak 1300 mi/h 0.3 cem
(plavi) ’
Medijalni prikljudak (bijeli) | 1300 ml/h 0,3 ccm
Ulaz Zice vodilice (smedi) 1900 mi/h 0,4 ccm

PovrSine Solex Catheter-a koje dolaze u kontakt s krvlju
tretirane su heparinskim premazom Applause™. Applause je
zasti¢eni znak tvrtke SurModics, Inc., registriran u
Ameri¢kom uredu za zastitu patenata i robnih znakova.
(U.S. Patent and trademark office).

Sterilnost

Sterilizirano etilenoksidom. Solex Catheter se isporucuje
sterilan i samo za jednokratnu uporabu, te se ne smije
resterilizirati. Pakiranje prije upotrebe treba pregledati kako
bi se provjerilo da sterilnost nije ugrozena.

Cuvanje

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

KORISTITE SAMO PRISTUP KROZ JUGULARNU
VENU

Nemojte pokuSavati postaviti drugi kateter u istu krvnu Zili

u kojoj je Solex Catheter ako ¢e mu vrsak biti plasiran

u gornju Suplju venu.

Ako se u istu krvnu Zilu mora plasirati Solex Catheter i neki

drugi kateter, tada MORATE

e postaviti vodilice u isto vrijeme i,

e uvesti Solex Catheter NAKON drugog katetera kako
biste sprijecili zaplitanje drugog katetera za serpentinski
balon Solex Catheter-a.

Zaplitanje drugog katetera za serpentinski balon Solex

Catheter-a mora se smatrati kirur§kom hitno¢om.

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Proizvod je
namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
resterilizirati ili ponovno upotrijebiti. Nakon Sto je
izvadeno iz pacijenta, ne ponovno uvoditi. Ne ¢inite
nikakve izmjene na kateteru. Maksimalno trajanje
uporabe: 2 dana.
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Potencijalne opasnosti ponovne primjene proizvoda za
jednokratnu uporabu ukljucuju, ali nisu ogranic¢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: Kateter treba uvesti samo pristupom
kroz jugularnu venu. 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.

106160-001

1. Oprez: Sa Solex Catheter NE preporuca se
koriStenje ovojnice/kosuljice uvodaca.

2. Kateter treba plasirati tako da distalni vrSak katetera
bude u Supljoj veni iznad spoja s desnom pretklijetkom,
a paralelno sa stjenkom krvne zile. Pomocu rendgenske
snimke treba se provjeriti da kateter nije plasiran
u desnu pretklijetku ili klijetku. Distalni vrh katetera
treba biti postavljen u razini iznad ili vene azigos ili
karine traheje, ovisno Sto se bolje vidi.

3. Tamponada srca: Postavljanje trajnih katetera u desnu
pretklijetku je postupak koji moze dovesti do
perforacije i tamponade srca. Oni koji postavljaju
centralni venski kateter moraju biti svjesni ove
potencijalno smrtonosne komplikacije prije uvodenja
katetera predaleko u odnosu na veli¢inu pacijenta. Pravi
polozaj vrika katetera za uvadanje treba potvrditi rtg-
snimkom nakon insercije. Centralne venske katetere ne
bi trebalo postavljati u lijevu pretklijetku, osim ako se
to posebno ne zahtjeva u izuzetnim, relativno
kratkotrajnim postupcima, kao §to je aspiracija zra¢nog
embolusa tijekom neurokirurskog zahvata. Takvi
postupci ipak nose sa sobom odredene rizike te ih treba
pazljivo pratiti i kontrolirati.

4. 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.

5. Upotreba Strcaljke manje od 10 ml za irigaciju ili
odcepljivanje zacepljenog katetera moze prouzrociti
intraluminalno curenje ili rupturu katetera.

6.  Ako unutar sustava u kojem cirkulira fizioloSka otopina
opazite krv, prekinite postupak.

7.  Kateter je obloZen slojem s heparinom. To moze
izazvati ili pogorSati ve¢ postojecu trombocitopeniju
izazvanu heparinom (HIT).

8.  Moguce komplikacije kod centralnih venskih katetera
ukljucuju: perforaciju atrija ili ventrikula, tamponadu
srca, zratnu emboliju, emboliju katetera, laceraciju
duktus toracikusa, bakterijemiju, sepsu, trombozu,
nehoti¢nu punkciju arterija, nastanak hematoma,
krvarenja, oste¢enja zivaca i aritmiju.

9. Svi prikljucci tipa luer i zatvara¢i moraju biti
pricvrsceni kako bi se sprijecila zraéna embolija ili
gubitak tekuéine ili krvi.

10. Prilikom pomicanja katetera ili Zice vodilice nikada
nemojte koristiti prekomjernu silu. Osjetite li pritom
otpor, potrebno je u¢initi rtg-snimku kako bi se utvrdio

razlog otpora.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Prolazak Zice vodilice u desni dio srca moZe uzrokovati
aritmiju, blok desne grane, perforaciju stjenke Zile, ili
perforaciju pretklijetke ili klijetke.

Za punjenje katetera i kao cirkulirajucu tekucinu
u kateteru koristite samo sterilnu fiziolo3ku otopinu.

Kateter treba rutinski provjeravati u smislu brzine
protoka, uévrséenosti povoja, pravilnog polozaja
katetera i ¢vrsto¢e Luer-Lock spojeva. Koristite oznake
centimetara kako biste utvrdili je li doSlo do pomicanja
poloZaja katetera. Potencijalni rizik udruzen s
viSelumenskim balonskim kateterima je manjkavost
terapije ukljucujuéi i nemogucénost infundiranja lijekova
kroz lumen za infuziju.

Samo rtg-snimkom moZze se provijeriti nije li vrsak
katetera dospio u srce i da viSe ne leZi paralelno sa
stjenkom krvne Zile. Ako se polozaj katetera
promijenio, izvrsite rentgenski pregled te potvrdite
poloZaj vrha katetera.

Za uzimanje uzoraka krvi, privremeno iskljudite ostale
prikljucke infuzije preko kojih se daju infuzijske
otopine.

Za uzimanje uzoraka krvi koristite samo Strcaljku od
30 ccm ili manju.

Kako ne biste ostetili kateter koristite samo plo€icu za
Savove ZOLL i spojnicu isporuene s kompletom.

Nemojte infundirati kroz "IN" (ULAZNI) i "OUT"
(IZLAZNI) prikljuéak Luer-Lock jer ¢e to rezultirati
manjkavom terapijom.

Budite oprezni prilikom infuzije lijekova na koje niske
temperature mogu imati utjecaj (i do 4 °C). Otopine
koje sadrze manitol su osjetljive na temperaturu i ne
smiju se infundirati kroz Solex Catheter osim u obliku
brze infuzije do koncentracije od 20 % nakon koje se
kateter mora prostrcati fizioloSkom otopinom. Infuzije
manitola koncentracije vece od 20 % ili primjena
manitola putem infuzijske pumpe mora se odvijati
zasebnom linijom.

UPOZORENJE: Prilikom spajanja kompleta za
infuziju/sustava ubrizgavanja na katetere ZOLL,
nemojte prekoraciti 100 psi/689 kPa.

Kod pacijenata podvrgnutih hipotermiji, sama
hipotermija moZe pogor3ati neke bolesti i stanja. Treba
obratiti pozornost na pravilan nadzor homeostaze

u pacijenata tijekom hipotermije.

e Poremecaji sréanog ritma - kako bradikardija tako
i ventrikularna tahiaritmija.

e  ZgruSavanje i funkcija koagulacije. Pacijente
s rizikom od poremecaja zgrusavanja ili njihove
koagulacijske funkcije treba tijekom hipotermije
pomno nadzirati.

e Plinovi u krvi i pH analiza. Hipotermija mijenja
pH i PaCO; u mirovanju. Lije¢nici moraju imati
na umu udinak temperature na rezultat tih nalaza.

. Produljena hipotermija suprimira imunoloski
odgovor i funkciju pluca.
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UPOZORENJE: INTRALUMINALNO
PROPUSTANJE

Intraluminalno propustanja izmedu lumena fizioloske
otopine i lumena infuzije je neuobicajeno, ali je moguce.
U slucaju neispravne funkcije, u pacijenta ¢e dospjeti
sterilna fiziolo§ka otopina iz sustava za hladenje.
Intraluminalno propustanje bit ¢e obi¢no udruZeno

s oglasavanjem alarma gubljenja tekuéine koji ¢e
zaustaviti sustav. 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. Kad se oglasi alarm
gubljenja tekuéine provjerite cjelovitost katetera

i sustava Start-Up Kit (vidjeti u nastavku).

Provjera cjelovitosti katetera

1.  Zaustavite rad sustava CoolGard 3000 ili Thermogard
XP System.

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera i pravilno
zatvorite i kateter i sustav pomocu zatvaraca sluze¢i se
aseptickom tehnikom.

Napunite Strcaljku s 10 ml sterilne fizioloSke otopine.

Spojite Strcaljku na ULAZNI lumen katetera i odvojite
zatvara¢ s IZLAZNOG lumena. UStrcajte 10 ml
fizioloSke otopine - trebala bi istjecati iz IZLAZNOG
lumena.

Sada zatvorite zatvaratem IZLAZNI lumen i uvucite
5 ccm vakuuma te zadrZite tako najmanje 10 sekundi.
Oko 4 ml fizioloske otopine (ne krvi) trebalo bi u¢i u
Strcaljku i trebali biste mo¢i odrzati vakuum.

6.  Otpustite vakuum i vratite zatvara¢ na ULAZNI lumen.

Provjera cjelovitosti sustava Start-Up Kit
1. PotraZite vidljive tragove propustanja.

2. Izvadite cjev¢ice iz peristalticke crpke (rolera)
1 provjerite imaju li o$tec¢enja (ako su neoStecene vratite

ih u poloZaj).

Provjerite duz cjevcice iz crpke prema pacijentu dolazi
li do gubljenja tekucine.

e DPotrazite ostecenja cjev¢ice i/ili prisutnost zraka
unutar cjevéice.

Provjerite i, ako je potrebno, zategnite svaki Luer-
spoj (za zatezanje Luer-spojeva nemojte Koristiti
instrumente).

Sli¢no tome, provjeriti cjev¢icu koja se od pacijenta
vraca na crpku. Pregledajte vrecicu fizioloske otopine
kako biste se osigurali da slu¢ajno nije oStecena
(primjerice, Siljak infuzijskog sistema moze ostetiti
stjenku vrecice).

Pregledajte cjevc¢icu koja ide od vrecice fizioloske
otopine natrag na crpku.

Dodatna upozorenja i mjere opreza nalaze se u sljedeé¢im
uputama.
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Potrebni materijali

Koli¢ina Opis

1 komplet Solex Catheter-a za perkutanu
inserciju

1 vrecica sterilne fizioloske otopine (ne
isporucuje se s kompletom)

1 sustav CoolGard 3000/ Thermogard XP
Start-Up Kit (isporucuje se zasebno)

1 sustav CoolGard 3000 ili Thermogard XP
System (isporucuju se zasebno)

1 YSI-400 temperaturna sonda (ne isporucuje

se s kompletom)

Priprema katetera i njegova insercija

NAPOMENA: Solex Catheter ima radionepropusne markere
u obliku pruga kao pomo¢ za identifikaciju katetera tijekom i
nakon insercije kada se koristi rtg-oprema. Vr3ak ima jednu
prugu markera i sadrZi barijev sulfat da bi bio rtg-neproziran.
Drugi kraj balona ima jednu prugu markera.

Postupak pripreme katetera

1.  Zavadenje Solex Catheter iz kompleta koristite sterilnu

tehniku.

Oprez: Nemojte ispuniti Solex balon na Solex
Catheter-u. Solex balon se isporu¢uje potpuno
ispraznjen. U Solex balonu ima minimalno zraka.
Nije mogu¢e ustrcati tekuéinu na silu u kolabirani
balon. NEMOJTE SKIDATI ZASTITNU CIJEV
KOJA POKRIVA BALON SVE DO
NEPOSREDNO PRIJE INSERCIJE.

Skinite zatvarace s ULAZNOG i IZLAZNOG nastavka
Luer.

UPOZORENJE: Nikad nemojte injicirati pod
pozitivnim tlakom u ULAZNI nastavak dok je
zatvara¢ IZLAZNOG nastavka na svom mjestu.

Pomocu Strealjke od 5 cem ili veée prostrcajte distalni,
medijalni i proksimalni lumen za infuziju sterilnom
fizioloSkom otopinom. Stezaljkom stegnite ili postavite
zatvarace predvidene za injekciju na proksimalni

i medijalni lumen za infuziju. Distalni nastavak Luer
ostavite otvoren za prolaz Zice vodilice.

UPOZORENJE: Nemojte rezati kateter da biste mu
mijenjali duZinu.

Insercija katetera

1. UPOZORENJE: Koristite samo pristup kroz
jugularnu venu.

Koliko je moguce, postavite pacijenta u blagi
Trendelenburgov polozaj, kako bi se smanjio rizik za
zra¢nu emboliju.

Pripremite i garnirajte mjesto uboda kako je potrebno.

Oprez: Uvijek ispunite lumene katetera za infuziju
tekuéinom prije njegovog uvadanja u pacijenta.

Pristupite kroz jugularnu venu standardnom
perkutanom tehnikom. Pristup je potrebno odrzavati
pomocu zice vodilice od 0,032” (0,81 mm). Pogledajte
upute za zice vodilice.

Oprez: Sa Solex Catheter-om ne Koristite Zicu
vodilicu deblju od 0,032 (0,81 mm).
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UPOZORENJE: Ne pokuSavajte ponovno uvesti
djelomicno ili potpuno izvucenu iglu uvodaca po
metodi ,,preko igle* (over the needle) s njegovog
katetera.

Pridrzavaju¢i vodilicu u mjestu uklonite kateter
uvodaca. Oprez: Citavo vrijeme ¢vrsto drzite Zicu
vodilicu.

ProSirite mjesto uboda na kozi tako da rezni rub
skalpela bude usmjeren suprotno od vodilice.
UPOZORENJE: Nemojte prerezati zicu vodilicu.
Koristite dilatator za Zilu za proSirenje mjesta uboda po
potrebi. Ne ostavljajte dilatator na mjestu uboda za
uvadanje katetera kako bi se smanjila opasnost od
moguce perforacije stjenke Zile.

Uklonite membranski zatvara¢ katetera.

Navucite Solex Catheter preko Zice vodilice. Cvrsto
drzite zicu vodilicu ¢itavo vrijeme dok uvodite kateter.
Pridrzavaju¢i kateter u blizini koze uvedite kateter

u venu.

Sluzeéi se oznakama centimetara na kateteru kao
referentnim tockama za pozicioniranje katetera uvedite
kateter do kona¢nog polozaja.

Drzite kateter na Zeljenoj dubini te izvucite Zicu
vodilicu. Ako pri pokusaju izvlacenja vodilice osjetite
otpor nakon $to je kateter uveden, mozda je vodilica
presavinuta na vrsku katetera. Ako se javi otpor,
povucite kateter u odnosu na Zicu vodilicu za oko

2-3 cm i pokuSajte ukloniti Zicu vodilicu. Ako 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 na Luer-prikljucak
distalnog lumena za infuziju spojite Strcaljku i aspirirate
dok se ne primijeti slobodni tok krvi. Spojite Luer-
prikljucak infuzije na odgovaraju¢u Luer-liniju kako je
potrebno. Neiskoristeni infuzijski priklju¢ak moze se
zakljucati* pomocu zatvaraca za injekcije koristeci
standardni bolnic¢ki protokol. Na cjev¢icama se nalazi
klizna stezaljka koja sluZi za zatvaranje protoka kroz
lumen za infuziju za vrijeme mijenjanja infuzijske linije
i zatvaraca za injekciju. Oprez: Da bi se rizik od
oStecenja cjev€ica prekomjernim tlakom sveo na
minimum, stezaljku je potrebno otpustiti prije svake
infuzije kroz lumen.

Oprez: Nemojte postavljati stezaljku na ULAZNU
ili IZLAZNU liniju. To moZe uzrokovati blokadu
linije i mogucu neispravnu funkciju.

Ucvrstite kateter i privremeno zastitite mjesto insercije
povojem.

Odmah nakon postavljanja katetera provjerite polozaj
vrha katetera rendgenskom snimkom toraksa. Kontrolna
rtg-snimka mora pokazivati da je kateter smjeSten

u gornju Suplju venu i da mu je distalni kraj paralelan sa
stjenkom Suplje vene. Ako vrSak katetera nije ispravno
postavljen, iznova ga postavite i ponovite kontrolnu rtg-
snimku.

Proksimalni radionepropustan marker pokazuje
proksimalni zavr3etak balona kako bi se osiguralo da su
baloni u potpunosti unutar Zile. Ako kateter nije
ispravno postavljen, iznova ga postavite i ponovite
kontrolnu rtg-snimku.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

Ucvrstite kateter za pacijenta. Koristite postrani¢na
krilca na priklju¢ku na spoji katetera za postavljanje
primarnog Sava kako biste minimizirali rizik od
migracije katetera.

Za dodatno uc¢vrscenje moze se takoder koristiti i
spojnica i kopc¢a za Savove ZOLL. Provjerite da je tijelo
katetera ucvrsceno te da se ne klize.

Oprez: Koristite samo spojnicu i kopcu za Savove
tvrtke ZOLL isporucene s priborom. U slucaju
uporabe druge spojnice i kopce za Savove moZe doci
do oStecenja katetera.

Oprez: Nemojte postavljati Sav izravno na vanjski
promjer Katetera, kako bi se smanjila opasnost od
urezivanja ili oStecenja Kkatetera ili ometanja
protoka kroz kateter.

Mjesto uboda previte prema protokolu zdravstvene
ustanove. OdrZavajte mjesto insercije redovitim
pedantnim previjanjem koriste¢i sterilnu tehniku.

Zabiljezite u povijest bolesti duzinu uvedenog katetera
sluzeéi se oznakama centimetara na kateteru. Potreban
je Cesti vizualni pregled kako bi se provjerilo da se
kateter nije pomaknuo.

Spojite ispunjeni sustav Start-Up Kit na Solex Catheter
tako da spojite muski Luer-nastavak na prikljuku
sustava Start-Up Kit na Zenski ULAZNI Luer-nastavak
na Solex Catheter-u i Zenski Luer-nastavak na
prikljucku sustava Start-Up Kit na muski IZLAZNI
Luer-nastavak na Solex Catheter-u. Na ULAZNOJ

1 IZLAZNO)J produznoj cjev¢ici uévrséene su oznake
"ZOLL" radi njihovog lakSeg prepoznavanja. Pobrinite
se da u krajevima konektora bude dovoljna koli¢ina
sterilne fizioloSke otopine kako na spoju ne bi ulazio
zrak. Za detalje o radu sustava CoolGard 3000 ili
Thermogard XP pogledajte u odgovarajué¢em
priru¢niku.

UPOZORENJE: Ako sustav Start-Up Kit ne spojite
na odgovaraju¢i nacin s kateterom, moZe do¢i do
neispravne funkcije katetera. Sustav Start-Up Kit
nemojte spajati na smedi, bijeli ili plavi Luer-
nastavak za infuziju.

Oprez: Ne stavljajte kokot na liniju koja se moze
nehotice iskljuditi. To moZe uzrokovati blokadu
linije i mogucu neispravnu funkciju.

Ubrizgajte fizioloSku otopinu kroz sustav Start-Up Kit

i kateter kako biste se uvjerili da su svi spojevi Cvrsti te
da nema istjecanja. Omogucite da sav zrak preostao

u sustavu bude istisnut kako je to opisano u priru¢niku

o upravljanju konzolom.

Odvajanje katetera od sustava CoolGard
3000/Thermogard XP System

1.
2.
3.

Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine kroz kateter.
Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.

Da biste spojeve sacuvali sterilnim odmah postavite
sterilne zatvarace na Luer-spojeve Katetera i sustava
Start-Up Kit ili spojite ULAZNI i IZLAZNI Luer-
nastavak jedan na drugi.
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Ponovno spajanje katetera na sustav
CoolGard 3000/Thermogard XP System

1

Skinite Luer-zatvarace sa Luer-spojeva katetra i sustava
Start-Up Kit i bacite, ili odvojite ULAZNI ili IZLAZNI
Luer-nastavak jedan od drugog.

Spojite sustav Start-Up Kit na Solex Catheter tako da
spojite muski Luer-nastavak na priklju¢ku sustava
Start-Up Kit na Zenski ULAZNI Luer-nastavak na
Solex Catheter-u i Zenski Luer-nastavak na prikljucku
sustava Start-Up Kit na muski IZLAZNI Luer-nastavak
na Solex Catheter-u. Pobrinite se da u krajevima
konektora bude dovoljna koli¢ina fizioloSke otopine
kako na spojevima ne bi bilo zraka.

UPOZORENJE: Ako sustav Start-Up Kit ne spojite
na odgovarajuéi na¢in s kateterom, moze doéi do
neispravne funkcije katetera.

UPOZORENJE: NEMOJTE Koristiti ULAZNE

i IZLAZNE Luer-spojeve kao standardne infuzijske
prikljucke za centralnu liniju. Oni su namijenjeni
SAMO za prikljucivanje sustava CoolGard
3000/Thermogard XP System.

Oprez: Ne stavljajte dodatne kokote u liniju koja se
moZe nehotice iskljuciti. To moZe uzrokovati
blokadu linije i mogué¢u neispravnu funkciju.

Uklanjanje katetera

1.
2.

Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine kroz kateter.

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Skinite
zatvarace ili ostavite otvorenima ULAZNE i
IZLAZNE lumene za fizioloSku otopinu. To ¢e
omoguciti 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 neée isprazniti Sto ée
otezati uklanjanje katetera.

Postavite pacijenta u polozaj na ledima. Uklonite povoj.
Uklonite Savove.

Spojite Strcaljku od 20 ccm na ULAZNI nastavak
katetera za fizioloSku otopinu. Povucite klip i zadrZite
vakuum 15 sekundi kako bi se zaostala fizioloSka
otopina uklonila iz balona katetera prije nego zapo¢nete
izvlaciti kateter.

UPOZORENJE: Nemojte staviti Luer-zatvara¢ na
IZLAZNI Luer-nastavak.

Polagano izvucite kateter iz pacijenta. Cim se kateter
izvuce iz ubodnog mjesta primijenite pritisak ne mjesto
uboda i postavite povoj nepropustan za zrak, npr.
vazelinsku gazu.

UPOZORENJE: Ne izvladite kateter ako osjetite
otpor. Provjerite da ULAZNI i IZLAZNI lumen
kruga za hladenje nisu zatvoreni zatvaracem. Ako
su zatvaracdi postavljeni, skinite ih i ponovno
pokusajte izvuéi kateter. Ako jo$ uvijek postoji
otpor, obavite rendgensko snimanje kako biste
utvrdili razlog otpora.

Revision 1
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Podaci Vezani Uz Magnetsku Rezonanciju

Solex Catheter-a u uvjetima MAGNETSKE

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je primjena
REZONANCIJE UVJETNO sigurno. Pacijente

s uvedenim kateterom moze se sigurno snimati

pod sljedeé¢im uvjetima

. Kateter mora biti odvojen od konzole CoolGard

3000 ili Thermogard XP.

. Samo pod poljem statiCke magnetske jakosti od

15Tili3T.
. Maksimalno polje prostornog
Gauss/cm (7,2 T/m).

gradijenta 720

e  Prosjecni SAR cijelog tijela od 2,9 W/kg tijekom

15 minuta snimanja (po sekvenci).

UPOZORENJE: ZOLL konzole CoolGard 3000
i Thermogard XP Consoles su nesigurne u uvjetima MR-
Nije za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije.

Artefakti pri MR

Prisutnost Solex Catheter-a moze biti uzrok manjih
artefakata na prikazima MR, ovisno o koristenim
parametrima pulsne sekvence prilikom snimanja. Ti artefakti
su ograniceni na poloZaj samog Solex Catheter-a i kao takvi
necée imati utjecaja na dijagnosticku primjenu MR pri
pregledima ovom metodom koji se odnose samo na glavu.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 SAD

+1 (408) 541-2140 (glavni)
+1 (408) 541-1030 (faks)

Solex® je zasticen americ¢kim patentnim brojevima:
6,749,625; 6,796,995. Takoder je zasti¢en europskim
patentnim brojevima: 1,589,915; 2,174,625 i japanskim

patentnim brojem 4,527,121.

©2014
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Upute Za Uporabu Zice Vodilice

Oprez: Savezni zakon SAD-a propisuje da se ovaj uredaj
prodaje samo lije¢niku ili po nalogu lije¢nika.
Napomena: Ove se informacije odnose samo na upotrebu
zice vodilice kod Seldingerove tehnike uvadanja katetere u
vaskulaturu.

Upozorenja

Isporucena Zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti.
Nakon §to je izvadeno iz pacijenta, ne ponovno uvoditi.
Osjetite i otpor prilikom njezinog uvodenja ili izvlacenja
NEMOIJTE je viSe pomicati. Utvrdite razlog pomocu
fluoroskopije i poduzmite odgovarajuce mjere ako je
potrebno.

Budite izuzetno oprezni kada vodilicom prolazite kroz stent.
Primjena vodilice i stentom tretiranim krvnim Zilama
predstavlja dodatni rizik.

Mjere Opreza

Izbjegavajte povlaciti zicu vodilicu kroz metalne igle jer bi
mogla puknuti.

Zbog njezne i krhke grade Zice vodilice, njima treba rukovati
posebno paZljivo. Izbjegavajte savijanje ili presavijanje. Ne
koristite ostecenje zice vodilice.

Uvijek mora biti izloZena dovoljna duzina vodilice kako bi se
osigurao siguran hvat vodilice.

Dispenzer

Svaka Zica vodilica isporucuje se pakirana u dispenzeru. Prije
primjene zice vodilice uklonite kopcu protiv pomicanja.
Neposredno prije primjene uklonite zastitni zatvarac.
Pripremite zicu vodilicu prije insercije. Preporuca se
dispenzer ispuniti hepariniziranom otopinom (npr.
fizioloSkom otopinom ili otopinom dekstroze) kako bi se
vodilica navlazila tijekom insercije.

Preformirana ,,J Zica vodilica poprimit ¢e oblik kada se
izvadi iz dispenzera.

1 = zaStitna kapica zice vodilice
2 = stezaljka za zaStitu vodilice od pomicanja

Revision 1
ZOLL

Pregled

Prije uporabe pregledajte Zicu vodilicu i u slu¢aju bilo
kakvog deformiteta bacite. Zicu vodilicu treba rutinski
nadzirati rendgenskim snimanjem ili pomocu fluoroskopije.

Tehnika

1. Punktirajte krvnu Zilu.

2. Uvedite Zicu vodilicu u proksimalni otvor igle i njezno
uvedite 5-10 cm vodilice u punktiranu krvnu Zilu.
Uvedite vodilicu do Zeljenog poloZaja.

3. Oprez: Izbjegavajte grubo ili pretjerano snazno
manipuliranje Zicom vodilicom kako ne bi doslo do
oStecenja zice vodilice ili Zile.

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 klizu¢i ga preko zice vodilice.

8. Uklonite Zicu vodilicu.
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9. Medial Infusion Port

Maks. duZzina katetera 26 cm 10.Radiopaque
Marker

2. Medial
Infusion

Lumen 11 Heat Exchange Membrane

3. Distal
Infusion 7. Radiopague Polyurethane Lumen
Lumen )p-,(-,rjr.’;u
* e e o . -
4. Prosimal = ERNTaV (e TaV [
Infusion
Lumen

6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
5. Deplh Markers Soft Tip & Marker Band

e 13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen 1zlazni lumen
2. Medial Infusion Lumen Medijalni lumen za infuziju
3. Distal Infusion Lumen Distalni lumen za infuziju
4. Proximal Infusion Lumen Proksimalni lumen za infuziju
5. Inflow Lumen Ulazni lumen
6. Proximal Infusion Port Proksimalni prikljucak za infuziju
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Radionepropusni poliuretanski lumen
8. Depth Markers Markeri dubine
9. Medial Infusion Port Medijalni prikljucak za infuziju
10. | Radiopaque Marker Radionepropusni marker
11. | Heat Exchange Membrane Membrana za izmjenjivanje topline
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Radionepropusni suzeni vr3ak i pruga markera
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distalni otvor za vodilicu i infuziju

Solex intravaskularni kateter za izmjenjivanje topline

maks. 26 cm

maks.9cm —— -

Y 25 |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢WW§®

Razvodnik Solex Intravascular Heat Exchange Catheter i distalna konfiguracija

Poprecni presjek napunjen
balona 54 mm?2 (~@ 8 mm*)

maks. 9 cm —= /—
J o

(
/I\ 9,3 Fr
(3,1 mm)
Solex Intravascular Heat Excnange Catneter Serpentinski balon
i poprecni presjek ispunjenog Solex serpentinskog balona.

*Povriina serpentinskog balona na popreénom presjeku iznosi 54 mm?, $to je otprilike jednako povrsini
poprecnog presjeka standardnog cilindricnog balona vanjskog promjera 8§ mm.

ls———— maks.26cm ——— &
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Magyar (hu)

Solex® intravaszkularis hécseréld katéter
(Solex katéter) Kit tartalma:

Mennyiség | EU
1 Solex intravaszkularis hécseréld katéter
9,3 French x 26 cm

Harmas infdziés lumen
Toldalékcsé-szoritdkapcsok

Sugarfogd poliuretan

Applause™ heparinbevonat

2 Vezetddrot 0,032 hiivelyk (0,81 mm) x 65 cm
1 Ertagitd 10,5 F x 0,038 huivelyk
(3,6 mm x 1,0 mm)
1 Levélaszthato varratfiil és kapocs
1 18 ga x 2% huvelyk (1,3 mm x 6,3 cm)

méretii sugarfogé OTN (over the needle — ti
mentén mozgatott) katéter

1 000-4s selyem varréfonal

6 4 hiivelyk x 4 hivelyk (10 cm x 10 cm)
méretil gézparnak

1 11-es szike hosszu nyéllel

1 5 cm®-es fecskend®, és 22 ga x 1% hiivelyk
(0,7 mm x 38 mm)-es tii

1 Lyukas izolalokendé

1 18 ga x 2% hiivelyk (1,3 mm x 70 mm)
méretii til

Eszkozleiras

A Solex katéter egy steril, egyszer hasznalatos, rugalmas
katéter, amelyet a vena jugularison keresztiil kell a vena cava
superiorba elhelyezni. A Solex katéter szerpentin ballonja
hdcseréld feliiletként szolgal a beteg vérének hiitéséhez,
illetve felmelegitéséhez. A szerpentin ballon keresztmetszeti
atméréje 54 mm2, amely hozzavetéleg megegyezik a 8 mm-
es kiils6 atmérdjii szabvany hengeres ballon keresztmetszeti
atmérdjével. A Solex katétert az egyszer hasznalatos,
eldobhat6 CoolGard 3000%/ Thermogard XP® inditokészlettel
(kilon kaphato) és a CoolGard 3000, vagy Thermogard XP
rendszerrel kell 6sszekapcsolni. A CoolGard 3000 és a
Thermogard XP miikodtetéséhez YSI-400 hémérd szondara
van szikség. A Solex katéter perkutan bevezetéséhez sziikség
van egy értagitora és egy vezetddrotra. Harom (3) lumen all
rendelkezésre az inflzid bejuttatasara és a mintavételre.

Tarolas

Térolja szaraz, hiivos helyen.

A felhasznélas javallatai

A Solex® intravaszkularis hécseréld katéter CoolGard 3000
vagy Thermogard XP rendszerrel kombinalva lehetévé teszi a
szabalyozott hémérsékletli sooldat hdcserélon keresztiil
torténd keringetését a beteg vérének lehiitése/felmelegitése
érdekében azoknal a betegeknél, akiknél varhatéan
kockazatos a centralis katéter hasznalata. A hasznalat
maximalis id6tartama: 48 Ora.

Ellenjavallatok

1. Akatéter hasznalata lényegében ugyanolyan
kockazatokkal jar, mint a centralis katéter hasznalata.
Ezt a katétert tilos olyan betegeknél hasznalni, akiknél
nem javallott a centralis katéter behelyezése.

2. Vérzéses diathesis.
3. Aktiv szepszis.

4.  Fertbzés vagy aktiv vérzés a katéter bevezetésének
helyén.

5. Olyan betegek, akiknél nem hozhat6 létre érhozzaférés,
vagy érrendszerlikbe nem lehet katétert vezetni,
beleértve azokat a betegeket, akiknek vena cava sziir6
vagy olyan mas egyéb eszkdz van beiiltetve, ami gatolja
a katéter tovabbhaladésat.

6.  Olyan betegek, akiknél nem kivitelezhet6 a sziikséges
hémérséklet-monitorozas.

7. Ahypothermia ellenjavallt azoknal a betegeknél,
akiknek a hematoldgiai betegsége hypothermia hatésara
stlyosbodhat, igy pl. cryoglobulinaemiat okozé
betegségek, illetve olyan haemoglobinopathiak
esetében, amelyeknél a hideg haemoliticus anaemiat
valthat ki, beleértve a sarldsejtes anaemiat vagy
a thalassemiét.

8. Az eszkdz nem alkalmas gyermekeken vagy
csecsemOkon torténd hasznalatra.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A centrélis vénas katéterezést kizardlag olyan jol képzett
személyzet végezheti, akik jol ismerik az anatémiai
tajékozodasi pontokat, valamint a biztonsagos technikakat.
A személyzetnek a lehetséges szovddményeket is ismernie
kell.

Aramlési Feltoltési
Inflziés nyilas sebesség térfogat
Proximalis nyilés (kék) 1300 ml/éra 0,3 cm®
Medidlis nyilas (fehér) 1300 ml/éra 0,3 cm®
Vezetédrot-nyilas 1900 ml/6ra 04 e
(barna) ’

A Solex katéter vérrel érintkezd feliilete Applause™
heparinbevonattal kezelt. Az Applause a SurModics Inc.
védjegye, és az Amerikai Egyesiilt Allamok Szabadalmi és
Védjegy Hivataléban van bejegyezve.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva. A Solex katétert sterilen szallitjuk,
egyszer hasznélatos és nem sterilizalhato ujra. Haszndlat el6tt
vizsgalja meg, hogy a sterilitast biztositd véddzar nem sériilt-
€ meg a csomagon.

KIZAR'OLAG VENA JUGULARISON KERESZTU,L
TORTENO MEGKOZELITES ALKALMAZHATO

Ne vezessen be masik katétert ugyanabba az érbe (erekbe),
amely(ek)be Solex katétert vezetett, ha annak csicsa a vena
cava superiorban fog elhelyezkedni.

Ha masik katétert is be kell vezetni ugyanabba az érbe

(erekbe), amelyben a Solex katéter van, akkor az alabbiak

szerint KELL eljarnia

o mindkét vezetédrotot egyszerre helyezze be, és

e aSolex katétert csak a masik katéter bevezetése UTAN
vezesse be, igy elkeriilheti, hogy a masik katéter vége
elakadjon a Solex katéter szerpentin ballonjaban.

Masik katéter elakadasa a Solex katéter szerpentin
ballonjaban siirgds sebészeti beavatkozast igényel.
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KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. A termék
kizarolag egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja vagy
hasznalja fel Ujra. Ne vezesse vissza a betegbe, miutan
mar egyszer eltavolitotta. Semmilyen médon se médositsa
a katétert. A hasznalat maximalis idétartama: 2 nap.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasaval
Osszefliggd potencialis kockazatok tobbek kozott az alabbiak

atszlrésa, véromleny kialakuléasa, vérzés, idegsériilés és
ritmuszavar.

9. Az bsszes Luer-zéras csatlakozot és zarosapkat
szorosan meg kell hizni a Iégembolia, illetve
a folyadék- vagy vérvesztés megakadalyozasa
érdekében.

10. A katéter vagy a vezetddrot mozgatasakor soha ne
alkalmazzon tilzottan nagy erét. Ha ellenallasba
litkozik, végezzen rontgenvizsgalatot az ellenallas
okéanak megallapitasahoz.

e potencialisan életveszélyes fertdzés
e  toxikus sokk kialakulasa az anyagok
lebomlésa miatt
e trombdzis kialakuldsanak megndvekedett
kockézata 11
. a hdcserélési teljesitmény csokkenése
e az eszkdz meghibasodasa

FIGYELMEZTETES: A katétert kizarolag a vena 12.
femoralison keresztlil szabad bevezetni. Ne helyezze a
katétert a jobb pitvarba vagy a jobb kamraba. A jobb

A vezet6drot jobb sziviélbe torténd bejuttatasa
ritmuszavart, jobb Tawara-szar blokkot, illetve az érfal,
a pitvar vagy a kamra perforalédasat okozhatja.

A katéter feltoltéséhez kizarolag steril fiziologias
séoldatot hasznaljon, illetve ez legyen a katéterben
keringetett folyadék is.

pitvarban vagy a jobb kamraban torténé elhelyezés a 13

beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

A katétert rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
megfelel-e az dramlasi sebesség, jol rogziilnek-e a

1.  Vigyazat: BevezetGhiively hasznalata a Solex katéter kotések, megfelels-e a katéter elhelyezkedése, valamint

esetében KERULENDO. jol rdgziilnek-e a Luer-zaras csatlakozasok. Hasznélja a
L, . . centiméter-jeloléseket a katéter elmozduldsanak

2 A I’(atetert ugy kell ?Ihdyezm' h°9V apnak d_'SZta"S megallapitasara. A tobblumenti ballonkatéterekkel
csicsa a vena cava inferioron beliil a jobb pitvarba kapcsolatba hozhaté lehetséges kockézatok a kezelés
torténd betorkollas felett, az érfallal parhuzamosan elmaradasa, beleértve a gygyszeres kezelés
helyezkedjen el. Rontgenvizsgalattal ellenérizze, hogy infuziéjanak at nem jutdsa az infdizids lumeneken
a katéter nem a jobb pitvarban vagy kamraban van-e. Keresztill.

A katéter disztalis cstcsat a vena azygos vagy a carina

tracheae szintje felett kell elhelyezni (a vizualisan 14. Kizarolag réntgenvizsgalattal allapithaté meg biztosan,

jobban megjelenitheté timpontot hasznalja). hogy a katétercstics nem hatolt be a szivbe, illetve hogy
; i L . . mar nem parhuzamos az érfallal. Ha a katéter

3. Szivtamponad: Bent marado katéterek jobb pitvarban elmozdult, végezzen rontgenvizsgalatot a katétercstics
torténd elhelyezése a sziv perforacidjahoz vagy elhelyezkedésénck ellendrzéséhez.
szivtamponadhoz vezethet. A centralis vénas katétert
behelyez6 orvosnak tisztaban kell lennie ezzel 15.  Vérvétel kdzben ideiglenesen zérja el azokat az infuziés
a potencialisan halalos kimenetelii sz6v6dménnyel, nyilasokat, amelyeken keresztil oldatok jutnak a beteg
miel6tt a beteg testméretéhez képest tllsdgosan szervezetébe.
eléretolna a katétert. A bent maradé katéter csiicsanak L, L 3 Lo
tényleges helyzetét a behelyezés utan 16. A vervetenlhez klzzarolag 30 cm®-es vagy annal kisebb
rontgenvizsgalattal kell ellendrizni. A centrélis vénas fecskenddt hasznaljon.
katétereket tilos a jobb pitvarba helyezni, hacsak nincs 17. A Katéter karosodasanak elkeriilése érdekében kizarélag
kifejezetten sziikseg erre egy viszonylag rovid a készlethez mellékelt ZOLL varratfiilet és kapcsot
id6tartamu beavatkozas kivitelezéséhez, mint példaul hasznlja.
légembolusok kiszivésa idegsebészeti beavatkozas
sorén. Az ilyen beavatkozasok azonban kockazatosak, 18. Ne infundéljon az ,,IN” (BEMENETI) és az ,,OUT”
és szoros megfigyelés és kontroll mellett kell (KIMENETI) Luer-zéras csatlakozdkon keresztil,
kivitelezni 6ket. mivel ezekben az esetben nem fog megval6sulni a

4. Az alkohol és az aceton meggyengitheti a poliuretan kezeles.
anyag szerkezetét. Ezért vatosan kell eljarni, amikor 19. Koriiltekintéen jarjon el, ha olyan gyogyszert infundal,
alkoholtartalmua gyogyszert infundal, vagy ha alkoholt amelyre hatassal lehet az alacsony hémérséklet (akar
vagy acetont hasznal a katéter rutinszerii 4polasahoz és 4 °C). A mannitoltartalmt oldatok hdéérzékenyek és
karbantartasahoz. Ne hasznaljon alkoholt a bealvadt nem adhatok be a Solex katéteren keresztiil kivéve,
katéter alvadékmentesitésére. amikor nagy sebességgel ad be legfeljebb 20%-0s

. mannitololdatot, amit sdoldatos 6blités kovet.

5. Ha 10 ml-esnél kisebb fecskend6t hasznal az elzarddott Ha 20%-osnal nagyobb koncentraci6ji mannitolt
kateter atoblitésére vagy alvadékmentesitésére, ez szeretne beadni, vagy mannitolt szeretne infundalni
mtralum_malls szivérgast vagy a katéter kirepedését csepegtetéssel vagy inflziés pumpaval, azt egy
okozhatja. kiilonallo csévezetéken keresztiil tegye.

6.  Ha vér keril a steril fiziol6gias s6oldatot keringetd 20. FIGYELMEZTETES: Amikor infuzios
korbe, allitsa le az eljarast. szereléket/injekcids rendszert csatlakoztat a ZOLL

7. Akatéter heparinnal van bevonva. Ez kivalthatja, vagy kateterekhez, ne Iépje tll a 100 psi/689 kPa nyomast.
stilyosbithatja a mar fennallé heparin indukalta 21. A hypothermias allapotba hozando betegek esetében
thrombocytopeniat (HIT). maga a hypothermia stilyosbithat egyes betegségeket.

8. A centralis vénas katéterekkel 6sszefliggd lehetséges KoriltekintSen kell eljarni, hogy a beteg homeosztazisa

szovédmények koz¢é tartoznak a kovetkezok: a pitvar

vagy a kamra perforalddasa, szivtamponad, légembdlia,
katéter okozta embdlia, a ductus thoracicus elszakadasa,
bacteriaemia, septicaemia, trombozis, az artéria véletlen

Revision 1
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megfeleléen meg legyen figyelve a hypothermia soran.

e  Szivritmuszavarok — bradycardia és kamrai
tachyarrhythmia egyarant.
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e  Veéralvadas és koagulacio. A hypothermia soran
szigort megfigyelés alatt kell tartani azokat
a betegeket, akiknél véralvadasi vagy koagulacios
zavarok kockazata all fent.

e Vérgaz- és pH-elemzés. A hypothermia médositja
a nyugalmi pH és PaCO, értékét. Az orvosoknak
tisztaban kell lenniiik a hémérséklet mérési
eredményekre gyakorolt hatasaval.

e Azelhz6d6 hypothermia csokkenti az
immunvalaszt és a tidé mikodését.

FIGYELMEZTETES: INTRALUMINALIS
SZIVARGAS

Az intralumindlis szivargas (a sdoldatos lumen és az
infaziés lumenek kézott) nem gyakori, de lehetséges
katétermeghibéasodas. llyen meghibasodas esetén

a hiitékorbdl steril séoldat jut a beteg szervezetébe. Az
intraluminalis szivargast altalaban folyadékvesztést jelzé
riasztas kiséri, amely miatt a rendszer leall. MINDIG
VIZSGALJA MEG, Ml AZ OKA A FOLYADEKSZINT-
RIASZTASOKNAK. A hiit6kor egy zartkorii rendszer —
a folyadékvesztést jelzé riasztas altalaban azt jelenti, hogy
ez a zart kor valahol megsériilt. Ha folyadékvesztést jelzo
riasztas 1ép fel, egyarant ellendrizze a katéter és az
inditokészlet épségét (lasd alabb).

A katéter épségének ellendrzése

1. Allitsa le a CoolGard 3000, vagy a Thermogard XP
rendszer miikodését.

2. Valassza le az inditokészletet a katéterrdl, és aszeptikus
technika alkalmazasaval megfelelden zarja le egy
zar6sapkaval mind a katétert, mind pedig az
inditokeszletet.

3. Toltson fel egy steril 10 ml-es fecskendét steril
sooldattal.

4.  Csatlakoztassa a fecskend6t a katéter BEMENETI
lumenéhez, majd tavolitsa el a KIMENET zar6sapkajat.
Fecskendezzen be 10 ml s6oldatot —a KIMENETI
lumenen keresztil ki kell folynia.

5. Most a z&rosapkaval zarja le a KIMENETI lument,
fejtsen ki szivoer6t (huzza ki a fecskend6 dugattyujat
5 cmP-nyire), és tartsa ezt fenn legalabb
10 mésodpercig. Korulbelul 4 ml séoldatnak (nem
vérnek) kell bearamolnia a fecskenddbe, ¢s fent kell,
hogy tudja tartani a vakuumot.

6.  Sziintesse meg a szivast, és a zarosapkaval ismét zéarja
le a BEMENETI lument.

Az inditokészlet épségének ellenérzése
1. Keresse a szivargas nyilvanvalo jeleit.

2. Tavolitsa el a csévezetéket a perisztaltikus (gérgo)
pumpabol, és vizsgalja meg, nem sériilt-e meg (ha nem
sériilt meg, tegye vissza a helyére).

3. Vizsgalja meg a pumpatdl a betegig futd csévezetéket,
hogy van-e jele folyadékszivargasnak.

. Keressen sériiléseket a csdvezetéken, és/vagy
keressen benne leveg6t.

e  Vizsgalja meg, és ha sziikséges, szoritsa meg
a Luer-csatlakozokat (ne hasznaljon szerszamokat
a Luer-csatlakozék megszoritasahoz).

4. Hasonl6 médon ellendrizze a betegtdl a pumpéahoz futd
csévezetéket. Vizsgalja meg a sooldatos zsakot, hogy
meggy6z6djon rola, nem sériilt-e meg (példaul
a szUrétiiske nem sértette-e fel a zsak falat).

5.  Kovesse a csévezetéket a sooldatos zsaktol vissza
a pumpahoz.

Az alabbi utasitasok tovabbi figyelmeztetéseket és
Ovintézkedéseket tartalmaznak.

Sziikséges felszerelés

Mennyiség Leiras
1 Solex katéterkészlet a perkutan bevezetéshez
1 tasak steril fiziolégias séoldat (nincs
a készletben)
1 CoolGard 3000/Thermogard XP
inditokészlet (kiilon kaphato)
1 CoolGard 3000/Thermogard XP rendszer

(kiilon kaphato)

1 YSI-400 hémér6 szonda (nincs a készletben)

A katéter elokészitése és bevezetése

MEGJEGYZES: A Solex katéteren sugarfogo jeldlések
talalhatok, amelyek a katéter behelyezés alatti és utani
helyzetének rontgenvizsgalattal torténd azonositasat segiti.
A katétercsiicson barium-szulfat tartalma sugarfogo jelolé
talalhat6. A ballon masik végén is talalhaté jel5lo.

A Kkatéter elokészitésének menete

1. Steril korilmények kdzott vegye ki a Solex katétert a
csomagolashol.

2. Vigyéazat: Ne toltse fel a Solex katéter ballonjat. A
Solex ballont teljesen leeresztett allapotban
szallitjuk. Csak minimalis levegé van a Solex
ballonban. A leeresztett ballonon keresztil nem
lehet folyadékot ataramoltatni. A VEDOCSOVET
CSAK KOZVETLENUL A BEHELYEZES ELOTT
TAVOLITSA EL A BALLONROL.

3. Tavolitsa el a zarésapkakat a BEMENETI és
KIMENETI Luer-csatlakozokrol.

4. FIGYELMEZTETES: Soha ne fejtsen ki pozitiv
nyomast a BEMENETI csatlakozon keresztiil, ha a
KIMENET]I csatlakozén Luer-zarésapka van.

5. 5 cm®-es vagy nagyobb fecskendé segitségével, steril
sooldattal dblitse &t a disztalis, a proximalis és a
medidlis infiziés lument. Leszoritéval zérja el a
proximalis és a medialis infuzios lument, vagy
csatlakoztasson ra injekcios zarosapkat. A vezetddrot
bevezetésének biztositasa érdekében hagyja nyitva a
disztalis Luer-csatlakozot.

6. FIGYELMEZTETES: Ne vagja el a katétert a
hosszanak médositasa érdekében.

A katéter bevezetése

1. FIGYELMEZTETES: Kizardlag vena jugularison
keresztuli megkozelitést alkalmazzon.

2. Helyezze a beteget enyhe Trendelenburg helyzetbe
(amilyen mértékben a beteg toleralja) a Iégembdlia
kockazatanak csokkentése érdekében.

3. Sziikség szerint készitse el6 és izolalja a punkcio
helyét.

4.  Vigyazat: A betegbe torténé bevezetés elott mindig
toltse fel a katéter infGzids lumeneit.

5. Szabvanyos perkutan technikak alkalmazasaval hozzon
létre behatolasi helyet a vena jugularison. A hozzaférést
egy 0,032 hiivelykes (0,81 mm-es) vezetédrottal kell
fenntartani. Lasd a vezetddrotokra vonatkozo
utasitasokat.
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Vigyazat: Ne hasznaljon 0,032 huvelyknél (0,81 mm-
nél) nagyobb vezetédrétot a Solex katéter esetében.

FIGYELMEZTETES: Ne kisérelje meg ismételten
visszavezetni a katéterébdl részlegesen vagy teljesen
kihiizott OTN bevezetotiit.

A vezet6drotot a helyén tartva tavolitsa el
a bevezetokatétert. Vigydzat: A vezet6drotot mindig
szorosan tartsa meg.

A szike vagoélével a vezetddrottol tavolodo
mozdulattal tagitsa ki a b6ron levd punkcios teriiletet.
FIGYELMEZTETES: Ne vagja el a vezetédrétot.
Sziikség szerint alkalmazzon értagitot a teriilet
kitagitasara. Az érfalperforacio lehetdségének
minimalisra csokkentése érdekében ne hagyja az
értagitot a helyén bent marado katéterként.

Tavolitsa el a katéter membranboritasat.

Vezesse a Solex katéter csucsat a vezetddrotra.

A katéter bevezetése soran a vezetddrotot tartsa meg
szorosan. A katétert a borhoz kozel fogja meg és
vezesse tovabb a venaba.

A katéteren levé centiméter-jeloléseket hasznalva
elhelyezési referenciapontként tolja eldre a katétert
a végleges helyére.

Tartsa a katétert a kivant helyen, és tavolitsa el

a vezetddrotot. Ha ellenallast érez a vezetddrot katéter
elhelyezése utani eltavolitasa soran, akkor lehet, hogy
a vezet6drot a katéter csticsa koré hurkolodott. Ha
ellenallast érez, hiizza vissza a katétert a vezetddrothoz
képest 2-3 cm-t, majd probalja meg eltavolitani

a vezet6drotot. Ha ismét ellenallast érez, egyszerre
tavolitsa el a vezetddrotot és a katétert.

Vigyazat: Ne fejtsen ki tilzottan nagy erét
a vezetédrotra.

Az eltavolitas utan ellendrizze, hogy ép-e a vezetddrot.

Ellendrizze a lumen elhelyezkedését ugy, hogy egy
fecskendot csatlakoztat a disztalis infuzios Luer-
csatlakoz6hoz, majd szivast fejt ki, amig vénas vér nem
aramlik a fecskendébe. Sziikség szerint csatlakoztassa
az inf0zios Luer-csatlakozot a megfelelé Luer-zaras
csOvezetékhez. A hasznalaton kiviili infizios nyilasok
a szabvanyos kérhazi protokoll szerint ,,lezarhatok”
injekcids zardsapkakkal. Egy csUsz6 szoritokapocs van
a csOvezetéken, hogy elzarhato legyen az infuzios
lumenben az dramlés, amig kicseréli a csdvezetékeket
és az injekcios zarosapkakat. Vigyazat: A csévezeték
talnyomas okozta kdrosodasanak minimalizalasa
érdekében a lumenen keresztiil térténé infuzio
megkezdése el6tt szoritékapcesot ki kell nyitni.

Vigyazat: Ne szoritsa le vagy tomitse el

a BEMENETI vagy KIMENETI csovezetéket. Ez
a csévezeték elzarodasat, és lehetséges
meghibasodast okozhat.

Ideiglenesen rogzitse a katétert és kotdzze be
a behatolasi pontot.

Az elhelyezés utan egy mellkasrontgennel azonnal

a katéternek a vena cava superiorban kell lennie (gy,
hogy a katéter disztalis vége parhuzamos a vena cava
falaval. Ha a katétercsucs pozicidja nem megfeleld,
pozicionalja Ujra, és ellendrizze ismét.
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A proximalis sugérfogd jel6lés a ballon proximalis
végét jel6li annak biztositasa érdekében, hogy a ballon
teljes egészében az érben helyezkedjen el. Ha a katéter
pozicidja nem megfeleld, pozicionalja Gjra, és
ellendrizze ismét.

Rogzitse a katétert a beteghez. A varratok elhelyezésére
elsddlegesen az elosztocsatlakozo oldalszarnyait
hasznalja, ezzel elkerllve a katéter elmozdulasat.

A ZOLL varratfill és kapocs is hasznalhat6 tovabbi
rogzitési pontként. Gy6z6djon meg rola, hogy a katéter
teste rogzitve van-e, és nem csuszik-e el.

Vigyazat: Kizarolag a készlethez mellékelt ZOLL
varratfilet és kapcsot hasznalja. A katéter
karosodhat, ha mas fiileket vagy kapcsokat hasznal.

Vigyazat: Ne helyezze a varratot kdzvetlendl

a Kkatéter Kiils6 részére, hogy minimalisra
csokkentve ezaltal a katéter elvagasanak vagy
karositasanak, illetve a katéteren beliili aramlas
akadalyozasanak kockazatat.

Kotdzze be a behatolasi pontot a kérhazi protokollnak
megfelelden. Aszeptikus technikaval kivitelezett
rendszeres, alapos Ujrakotdzéssel apolja a bevezetési
teruletet.

A katéterszaron referenciaként elhelyezett centiméter-
jelolések segitségével jegyezze fel a katéter bent levd
részének hosszat a beteg kérlapjara. Rendszeresen
ellendrizze szemrevételezéssel, hogy a katéter nem
mozdult-e el.

Csatlakoztasson egy feltoltott inditokészletet a Solex
katéterhez Ugy, hogy az inditokészlet Luer-
csatlakozddugdjat a Solex katéter BEMENET] Luer-
csatlakoz6baljzatahoz, az inditokészlet Luer-
csatlakozoaljzatat pedig a Solex katéter KIMENETI
Luer-csatlakoz6dugéjahoz csatlakoztatja.

A BEMENETI és KIMENETI toldalékcsdvekre fehér
,ZOLL” feliratl cédulak vannak rogzitve, az azonositas
érdekében. A légmentes csatlakozés létrehozésahoz
gondoskodjon rola, hogy elegendé mennyiségii steril
sooldat legyen a csatlakozdok végénél.

A CoolGard 3000 és a Thermogard XP rendszer
Uzemeltetésével kapcsolatos részletek

a kézikonyvben talalhatok.

FIGYELMEZTETES: A katéter meghibasodasahoz
vezethet, ha helytelenl csatlakoztatja az
inditokészletet a katéterhez. Ne csatlakoztassa az
inditokészletet a barna, a fehér, és a kék Luer-
csatlakozéhoz.

Vigyéazat: Ne helyezzen olyan zarécsapokat a
csévezetékekre, amelyek véletleniil elzarédhatnak.
Ez a csévezeték elzarodasat, és lehetséges
meghibéasodast okozhat.

Pumpaéljon &t s6oldatot az inditékészleten és

a katéteren, hogy meggy6z6djon rola, minden
csatlakozas szoros, és nincs szivargas. Hagyja eltavozni
az esetlegesen a rendszerben maradt levegét, a konzol
hasznalati utmutatdjaban leirtaknak megfeleléen.
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A katéter levalasztasa a
CoolGard 3000/Thermogard XP rendszerrél

1. Allitsa le a séoldat katéteren keresztiili keringetését.
2. Valassza le az inditokészletet a katéterrdl.

3. Acsatlakozasok sterilitdsanak fenntartasa érdekében
steril Luer-zarosapkéakkal azonnal zérja le a katéter és
az inditokészlet Luer-csatlakozdjat, vagy csatlakoztassa
egymashoz a BEMENETI és KIMENET]I Luer-
csatlakozot.

A katéter Ujracsatlakoztatasa a
CoolGard 3000 /Thermogard XP rendszerhez

1. Téavolitsa el a Luer-zar6sapkakat a katéter és az
inditokészlet Luer-csatlakozojarol, és kezelje 6ket
hulladékkeént, illetve vélassza szét a BEMENET]I és
KIMENET]I Luer-csatlakozokat.

2. Csatlakoztassa az inditokészletet a Solex katéterhez
gy, hogy az inditokészlet Luer-csatlakozodugdjat a
Solex katéter BEMENET! Luer-csatlakozdaljzatéhoz,
az inditokészlet Luer-csatlakozdaljzatat pedig a Solex
katéter KIMENET! Luer-csatlakozddugojahoz
csatlakoztatja. Gondoskodjon rola, hogy elegend6
mennyiségli steril sooldat legyen a csatlakozok végénél
a légmentes csatlakozas létrehozasahoz.

3.  FIGYELMEZTETES: A katéter meghibasodasahoz
vezethet, ha helytelenul csatlakoztatja az
inditokészletet a katéterhez.

4.  FIGYELMEZTETES: NE keverje 6ssze
a BEMENETI és KIMENET]! Luer-csatlakozdsokat
a szabvanyos centralis katéter infzi6s nyilasaival.
Azok KIZAROLAG
a CoolGard 3000/Thermogard XP rendszer
csatlakoztatasara szolgalnak.

5. Vigyéazat: Ne helyezzen olyan extra zardcsapokat
a csbvezetékekre, amelyek véletleniil elzarodhatnak.
Ez a csovezeték elzarédasat, és lehetséges
meghibéasodast okozhat.

A katéter eltavolitasa
1. Allitsa le mindenhol a séoldat pumpalésat.

2. Valassza le az inditokészletet a katéterr6l. Vegye le
a zardsapkat, vagy ne tegyen zarésapkat a katéter
fiziolégias séoldatot &ramoltaté BEMENET]I és
KIMENET]I lumenére. Ez lehet6vé teszi a kérben
maradt sooldat kipréselédését. A katéter visszahtizasa
kozben a ballon dsszenyomdédik. A ballonban levd
sooldatnak szabadon ki kell jutnia a ballonbdl,
kildnben a ballon nem fog leereszteni, ami
megneheziti a katéter eltavolitasat.

3. Helyezze el a beteget hanyatt fekvo helyzetben.
Tévolitsa el a kotést. Tavolitsa el a varratokat
a teriiletrol.

4.  Csatlakoztasson egy 20 cm®-es fecskenddt a katéter
fizioldgias s6oldat BEMENETI csatlakozéjara.
A katéter eltavolitasa el6tt a fecskend6 dugattytjanak
visszahUlzésa segitségével hozzon létre vakuumot
15 mésodpercig annak érdekében, hogy a visszamarad6
fiziologias séoldat is eltavozzon a katéter
ballonrészébdl.
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5. IGYELMEZTETES: Ne helyezzen Luer-sapkat
a KIMENET]I Luer-csatlakozéra.

6.  Lassan tavolitsa el a katétert a beteg testébol. Amint
a katéter kilép a bevezetés helyérdl, fejtsen ki nyomast
a teriiletre egy levegd szamara atjarhatatlan kotéssel
(pl. vazelines gézzel).

7.  FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el a katétert, ha
ellenallast érez. Ellendrizze, hogy a hiitékor
BEMENET]I és KIMENETI lumene biztosan
NINCS-E zaro6sapkaval lezarva. Ha a lumenek le
vannak zarva, tavolitsa el a zarésapkat, és ismét
probalja meg eltavolitani a katétert. Ha még mindig
ellenéllasba Utkoézik, végezzen rontgenvizsgalatot az
ellenallas okanak megallapitasahoz.

MRI-Vel Kapcsolatos Informaciok

Nemklinikai vizsgélatokban kimutattak, hogy
a Solex katéter MR-kondicionalis. A
bevezetett katéterrel rendelkez6 betegeket az
alabbi feltételek mellett lehet biztonsaggal
képalkotd eljarasnak alavetni
e A katétert le kell valasztani a CoolGard 3000
vagy Thermogard XP konzolrol;
. A statikus magneses mez6 kizardlag 1,5 T vagy
3T lehet;
e A térgradiensmezd legfeljebb 720 gauss/cm
(7,2 T/m) lehet;
o A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata
(SAR) 2,9 W/kg lehet a 15 perces vizsgalat alatt
(felvételenként).

FIGYELMEZTETES: A ZOLL CoolGard 3000 és
a Thermogard XP konzolok MR-kdrnyezetben nem
biztonsagosak. Ne hasznalja MR vizsgalohelyiségben.

MRI miitermékek

A Solex katéter jelenléte kozepes miitermékek megjelenését
okozhatja az MR-felvételen, amely az MR-vizsgalatban
alkalmazott pulzusszekvencia paramétereitdl fiigg. Azonban
ezek a miitermékek a Solex katéter helyére korlatozodnak,
igy nem befolyasoljak az MR-képalkotas diagnosztikai
felhasznalasat a kizarolag a fejet érinté MR-vizsgalatokban.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 U.S.A.

+1 (408) 541-2140 (telefon)
+1 (408) 541-1030 (fax)

a Solex® az Egyesiil Allamok alabbi szabadalmi szamai ala
tartozik: 6,749,625; 6,796,995. Tovabbé az alabbi Eurtpai
szabadalmi szdmok: 1,589,915; 2,174,625 és

a japan 4,527,121 szabadalmi szam ala tartozik.
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Vezetodrot hasznalati utasitas

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesitheto és hasznalhato.

Megjegyzés: Ezek az informéaciok kizarélag akkor
érvényesek a vezetdédrotok hasznalatara vonatkozdan, ha
katétert Seldinger-technikaval helyezik el az érrendszerben.

Figyelmeztetések

A késziilékkel érkez vezetddrot egyetlen hasznalatra
szolgal. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Ujra. Ne vezesse
vissza a betegbe, miutan mar egyszer eltavolitotta.

Ha ellenallast érez bevezetés vagy eltavolitas kozben, NE
mozgassa tovabb a vezetddrotot. Rontgen segitségével
hatarozza meg az elakadas okat, és tegye meg a sziikséges
lépéseket.

Kulénds dvatossaggal jarjon el amikor a vezetddrotot egy
sztenten keresztiil vezeti at. A vezetddrot sztenttel ellatott
éren val6 hasznalata tovabbi kockazatot jelent a betegre
nézve.

Ovintézkedések

Ne hiizza ki a vezetddrotot fém tlikon keresztiil, mert
elnyirédhat a vezetddrot.

A vezetddrotok érzékeny és sériilékeny volta miatt kiemelt
6vatossaggal jarjon el a kezelésiik soran. Keriilje a drét
meghajlasat vagy megtorését. Ne hasznaljon sériilt
vezetddrotot.

A vezet6drotbol elegendd hosszusagu darabnak kell a beteg
testén kivil maradnia ahhoz, hogy a vezetédrotot
folyamatosan szorosan tudja tartani.

Adagolo

Minden vezetddrot egyedi adagolocsomagban talalhato.
Tavolitsa el a vezetédrot elmozdulasat megakadalyozo
kapcsot, miel6tt kivenné a vezetddrotot az adagolobol.
Kozvetleniil a vezetddrot hasznalata eldtt tavolitsa el

a vezet6drot védésapkajat. A bevezetés eldtt készitse eld
a vezetddrotot. Ajanlott az adagolot heparinizalt oldattal
(pl. fiziologias séoldattal vagy dextrozzal) feltdlteni, és
a bevezetés soran a vezetddrotot az oldatban tartani.

A gyarilag megformazott ,,J”” vezetdrot visszanyeri az
alakjat, miutéan eltavolitotta a termékadagolobol.

1 = vezetddrotvéds-sapka

2 = vezet6drot elmozdulasat megakadalyozo kapocs
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Atvizsgalas

A vezet6drotot hasznalat eldtt vizsgalja meg, és kezelje
hulladékkeént, ha barmilyen rendellenességet vesz észre rajta.
A vezetddrot bevezetését rutinszeriien nyomon kell kdvetni
rontgennel vagy fluoroszképiaval.

Technika

1. Punkcidval nyissa meg az eret.

2. Vezesse at a vezetdrotot a vezet6tll csatlakozojan, és
finoman vezesse tovabb 5-10 cm-es szakaszon
keresztiil a punkciéval megnyitott érbe. Iranyitsa
a vezetddrotot a kivant pozicidba.

3. Vigyazat: Keriilje a vezetédrot durva vagy erdéltetett
mozgatasat, hogy elkeriilje a vezetédrét vagy az ér
kérosodasat.

4. Téavolitsa el a tiit a vezet6drotrol.

5. Finom forgat6 mozgast alkalmazva tégitsa ki a szdvetet
és az eret a tagito segitségével.

6. Tavolitsa el a tagitot. (Az értagito kizarolag az ér
tagitasara szolgal.)

7. Vezesse be a katétert (igy, hogy racsisztatja
a vezetddrotra.

8.  Tavolitsa el a vezetédrotot.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

26 cm-es maximélis katéterhossz 10.Radiopaque
Marker
11 Heat Exchange Membrane

3. Distal
Infusion 7. Radiopague Polyurethane Lumen
Lumen )p-,(-,rjr.’;u
« v e o . -
4 Prosimal = ERNTaV (e TaV [
Infusion
Lumen

8 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

- 13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Kimeneti lumen
2. Medial Infusion Lumen Medialis inf(ziés lumen
3. Distal Infusion Lumen Disztalis inf(ziés lumen
4. Proximal Infusion Lumen Proximélis infziés lumen
5. Inflow Lumen Bemeneti lumen
6. Proxinal Infusion Port Proximalis inflzi6s nyilas
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Sugérfogd poliuretan lumen
8. Depth Markers Meélységjeldlések
9. Medial Infusion Port Medialis infazios nyilas
10. Radiopaque Marker Sugarfogé jelolés
11. Heat Exchange Membrane Hdocserélé membran
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Sugarfogé kipos lagy csucs és jeldlés
13. Distal Guidewire & Infusion Port Disztalis vezetddrot és infuizids nyilas

Solex intravaszkularis hocseréld katéter

maximum 26 cm

e maximum9cm —— =

Y 25 |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢WW§®

Solex intravaszkularis hécserélékatéter-elosztd és disztalis konfiguréacio

e maximum 26 cm s .
. A felfujt allapotd keresztmetszet
maximum 54 mm2 (~ @ 8 mm*)
\l/ 9cm T
1\ v E % |
9,3 Fr !
I_—'—

(3,1 mm)

A Solex intravaszkularis h6cserélo katéter szerpentin ballon €s
a felfljt Solex szerpentin ballon keresztmetszete.
* A szerpentin ballon keresztmetszeti atméréje 54 mm?, amely hozzavetéleg megegyezik a 8 mm-es kiilsé
atmérdji szabvanyos hengeres ballon keresztmetszeti atmérdjével.
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Pycckuii (ru)
Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter
(Solex Catheter) Kit (Ha6op

BHYTPHCOCYAMCTOI'0 TeIJ1I000MEHHOT 0
KarTerepa Solex®) BKJIIOYAET:

Kommuecto | EC

1 Katetep Solex Intravascular Heat Exchange
Catheter
Kamu6p 9,3 F x 26 cm
Tpoitnoit kanan it nHGY3HH
3a)XUMBI YUTHHUTEIBEHOH TPYOKH
PeHTreHOKOHTPACTHBII ITOINypeTaH
T'emapunoBoe mokpsitue Applause™
Heparin Coating

2 IIpoBoxnuku 0,032 nroiima
(0,81 mm) x 65 cm

1 Pacumpurens cocyna 10,5 F x 0,038 mroiima
(3,6 MM x 1,0 Mmm)

1 CheMHas IIOBHAs TUIACTHHA U 38)KUM

1 PeHTreHOKOHTPACTHBII KaTeTep ¢
BHYTpEHHEH HI7Ioi Kamuopa
18 Ga x 2'5 moiima (1,3 MM X 6,3 cm)

1 IlenkoBas xupypruueckast HuTh 000

6 MaprneBsie TaMIoHbI 4 qroiima X 4 aroiima
(10 cm x 10 cm)

1 JlesBue ckanpnens Ne 11 ¢ nauHHON
PYKOATKOM

1 HInpuisl 006eMOM 5 Ky6. CM U UIIIBI
kanmubpa 22 Ga x 1% aroiima
(0,7 MM x 38 Mm)

1 Xupyprudeckast IpOCTBIHSA C BIJICICHHBIM
OIEPAIIHOHHBIM MOJIEM

1 Wrna xanmuobpa 18 Ga x 2% groiima
(1,3 MM x 70 Mm)

Onmncanue ycTpoiicTa

Solex Catheter — 570 cTepHIIbHBII OHOPA30BbIi THOKHIA
KaTeTep, MpeAHa3HAuYCHHBIN IS YCTAaHOBKH B BEPXHEH
TI0JION BEHE U3 MeCTa BBEJICHUS B IPEMHOI BEHE.
W3Bunmctsiii 6amion Solex Catheter cosnaer
TEIUI00OMEHHYIO IOBEPXHOCTH IS OXJIQKICHUS KPOBH
[AIMeHTa MK e HarpeBaHus I0Cie oxIaxaeHus. [lnomnans
HONEPEYHOT0 CEUECHHS U3BIUIIMCTOTO OAJIOHA COCTABIISIET
54 MM2, 4TO NIPUOIUZUTENBEHO COOTBETCTBYET ILIOIIAAN
ONEPEYHOr0 CEYCHUSI CTAHAPTHOTO IHIHHAPHIECKOTO
OautoHa ¢ BHEIIHUM auaMetpoM 8 MM. Solex Catheter
[peaHa3HAueH 1715 COSANHEHHS C OAHOPAa30BbIM HAOOPOM
CoolGard 3000®/Thermogard XP® Start-Up Kit
(mocTaBisiercs oTaensHO) U cuctemoit CoolGard 3000 vm
Thermogard XP. Jlist QyHKIHOHUPOBAHHS CHCTEM
CoolGard 3000 umu Thermogard XP tpebyercst
TemmepaTypHbIid JaTank Y SI-400. {15 4peckokHOro
BBezneHus Solex Catheter TpeOyeTcs pacmpuTenns u
npoBoanuk. Tpu (3) kaHana npeaHa3zHaYeHbl Ui HHQY3UU 1
3a00pa 00pas3uoB.

CkopocTh O06BemM
HWndy3nonnslii nopt TOTOKa 3aIOIHEHHS
TIpokcuMasbHbli MOpT (CHHMIA) 1300 mur/u 0,3 ky6. cM
Cpennmnii mopr (6ernblit) 1300 mur/u 0,3 ky6. cM
ITopT npoBoHKKa (KOPUYHEBBI#T) 1900 mur/a 0,4 ky6. cM

IMToeepxnoctu Solex Catheter, KOHTaKTUPYIOIIHE C KPOBBIO,
MMEIOT rerapuHoBOE MoKphiTHe Applause ™ Heparin
Coating. Applause sBisieTCS TOBapHBIM 3HAKOM KOMIIAHHHI
SurModics, Inc., 3apeructpupoBanssmM B bropo CIIIA no
IIaTEHTaM ¥ TOBapPHBIM 3HAKaM.
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CTepuiabHOCTH

Crepunu3oBaHo okcuoM tiieHa. Solex Catheter
HOCTABIISIETCS] CTEPHIILHBIM, PEAHA3HAYCH TOJIBKO JUIs
OZIHOKPATHOTO MPHMEHEHUS U HE TIOICKUT TOBTOPHOM
creprim3anuu. Ilepes HCIONb30BaHKUEM CIIEyeT IPOBEPHTH
YHaKOBKY, YOCIHUBIINCH B TOM, YTO CTEPHIIbHBIH Oapbep He

HapyIIeH.

XpaHeHune

Xpa.HI/ITL B CyXOM IIPOXJIaTHOM MECTE.

Iloka3zanus x NMPUMEHEHU IO

Karetep Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter B
coueranuu ¢ cucreMoii CoolGard 3000 mmu Thermogard XP
obecnednBaeT UUPKYISILUIO CTEPHIBHOTO
(hM3HOTIOrNYECKOro PacTBOPa C KOHTPOIMPYEMOM
TEMIIEpPaTypoi 4epe3 TEIUNI00OMEHHHUK TS OXJIKICHHUS HIIN
COrpeBaHys KPOBH Y MALMEHTOB, Y KOTOPBIX LIEIb YCTAHOBKH
LIEHTPAJbHOTO KaTeTepa ONpaB/IbIBAET €€ PHCKH.
MakcuMasbHBIi CPOK UCTIONB30BaHus: 48 4acoB.

HpOTl/lBOl'IOKaSaHHﬂ

1. Pucku, cBA3aHHBIC C KATETEPOM, B CYLIHOCTH
aHAJIOTMYHBI PUCKAMHU IEHTPATFHOTO BEHO3HOTO
kaTeTepa. Karerep He ciemyeT HCIOIb30BaTh Yy
MALIEHTOB, KOTOPBIM HE I10Ka3aHa YCTAHOBKA
LEHTPANTBHOTO KaTeTepa.

2. T'emopparuueckuii nuates.
OcTpblii cencuc.

I/IH(iJeKIIPIH WM aKTUBHOC KPOBOTCUCHUE B MECTE
BBCACHUS KAaTCTEPA.

ITarmeHTsI 6€3 COCYANCTOro IOCTYIA WM C TAKUM
COCTOSIHHEM COCYAUCTON CUCTEMBI, KOTOPOE HE
MO3BOJISIET YCTAHOBHUTH KaTeTep, B TOM YHCIIE
MAMEHTHI ¢ QHIbTPAMH B HIDKHEH MOJIOI BEHE M
JIPYTUMU UMIUIAHTATaMH, IPETSTCTBYIOIIMH
IIPOBEJICHHIO KaTeTepa.

ITarueHTsl, y KOTOPhIX HEBO3MOYKHO BBINOIHHTh
TpeOyeMblil MOHUTOPHHT TEMIIEPATYPHL.

7. Tunmorepmust IPOTHBONOKA3aHA TALEHTAM C
3a00JIeBaHUAMY KPOBH, TEUCHHUE KOTOPBIX MOXKET OBITh
YXY/LICHO THIIOTEPMHUCH, HAIPHMED C JTOOBIMH
3a00JIeBaHISIMH, COIPOBOXKAAFOLIIMHUCS
KPHUOIIOO0YIMHEMHEH, a TAKXKE C JIFOOBIMU
reMOTTIOOMHONATHSMY (BKJIIOYAsi CEPIOBUIHO-
KJICTOYHYIO QHEMHIO U TAIaCCEMHIO), TP KOTOPBIX
OXJIAXKICHHE MOXXET CIPOBOLIMPOBATH
TEMOJIUTHYECKYIO AaHEMHUIO.

Katerep He npeHa3sHaueH Ui IPIMEHEHHS y IeTeil, B
TOM YHUCJIE HOBOPOXKAECHHBIX.

Ipenynpe:xaenusi U Mepbl
NPeI0CTOPOKHOCTH

KaTeTepmaum HeHTpaJILHOI;'I BCHBI JOJI’)KHA BBINTIOJTHATHCA
TOJIBKO 06y‘IeHHLIMI/I CIienaaIncTaMu, XOpoIo 3HaKOMbIMHA
C AaHATOMUYCCKUMHU OPHUCHTHUPAMU U 6e30MacHBIMH
npueMamMu pa601‘1>1. KpOMe TOro, CIICUaJIMCTHI JOJI)KHBI
OBITh 3HAKOMBI C BO3MOYKHBIMH OCJIOKHEHUSIMU.
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MCTOJIL3YUTE TOJBKO IOCTYI YEPE3
APEMHYIO BEHY

He BBOzuTE Apyroii katetep B COCYA (COCYIbl), B KOTOPBIX
yctaHoBiieH Solex Catheter, eciu ero Bepxymika J0/DKHA
HaXOJUTHCS B BEpXHEH MOJI0i1 BeHe.

Ecnu B TOT %€ cocyn (cocynsl) TpeOyeTcs: yCTaHOBHUTS €lie

onuH Katerep nomumo Solex Catheter, HEOBXO/IMMO

®  yCTaHABIMBATH 00a IIPOBOJHMKA OJHOBPEMEHHO H

e BBoauTh Solex Catheter [IOCJIE npyroro karerepa,
4TOOBI IPEAOTBPATUTH 3aIIEMICHHE JPYTOro KaTerepa
n3BWINCTBHIM OayuoHoM Solex Catheter.

3anieMiIeHue APYroro KaTeTepa U3BIWINCTHIM OAIIOHOM
Solex Catheter ciienyer cunTaTh IMOKa3aHUEM IS
9KCTPEHHOTO XUPYPIUUCCKOTO BMEIIATEIbCTBA.

TOJIBKO JJIs1 OJHOKPATHOI'O
HUCITIOJIb30OBAHMUSI. U3aesue pa3padoTaHo
HCKJIIOYHTEILHO [UIsl OTHOKPATHOI0 HemoJib3oBanus. He
No/ABepraiiTe NOBTOPHOM CTePUIM3ALMU U He
HCNob3YiiTe NoBTOPHO. Ilociie H3BIeUeHns: U3 Teaa
NalMeHTa NOBTOPHOe BBeJleHHe 3anpenieHo. Buecenne
J1I00BIX H3MeHEeHHUI B KaTeTep 3anpelieHo.
MakcuMaIbHbII CPOK HCOIb30BAHUS: 2 THS.

[oreHManbHbIE PUCKU IIPU TOBTOPHOM HMCIIO0JIb30BAHUU
M3JIeNus, MPeHa3HAYE€HHOTO JUIs OAHOKPATHOTO
HCIIONB30BaHNs, BKIIOYAIOT ClEIyIoHe (CIIMCOK He
HCYEPITBIBAIOLIHIA).

e  TloTeHnManbHO yrposaromast >Ku3HH
MHPEKINSL.

e  ToxcHYecKHii MIOK BCIEACTBUE JIETPaIaliii
MaTepHalioB.

e  TloBemmenue prcka TpomMbo3a.

e CHmxenne 3(Q(QeKTHBHOCTH TEIIO00OMEHA.

e  Hapymenue GyHKIMOHHPOBAHUS
YCTpOHCTBa.

HNPEAYHNPEXIEHHME. Katerep cieayer
YCTAHABJIHBATD TOJIbLKO € HCIOJIb30BAHHEM 0CTYNA
yepes sipeMHY10 BeHy. Bepxymika kaTerepa He J0JIZKHA
pacnoyiaraTtbCsi B IpaBoM NpeACepAuH WU IPABOM
JKe1yAo4Ke. PasmelieHue B npaBoM npeacepauu Uiu
TIPaBOM 3KeJIy/I04UKe MOKeT NPHBECTH K cepbe3HoM
TpaBMe HWJIM CMEPTH NalHeHTa.

106160-001

1. Buumanmue! Ucnoan3zoBanue ¢ Solex Catheter
unTpoabiocepa HE pexomenayercs.

2. Karterep ciexyer pacnonarath Tak, YT00BI €ro
JIICTaNbHbINA KOHUYUK HaXOJMIICS B BepXHEH Mool Bene
BBIIIE €€ COCAMHEHNUS C MPABbIM NPECEPANEM U
MapajuIeNbHO CTeHKe cocyaa. C IOMOIbIo
PEHTTEHOBCKOI'O UCCIIEJOBAHMS ClIElYET OATBEPAUTD,
YTO KaTeTep He HAXOAUTCS B IPABOM IIPEICEPIUH UITH
Kelrymouke. JIuCTanbHBIH KOHIHK KaTeTepa JOIDKeH
OBITh PACIIOJIOJKEH BBILIE HENAPHOI BEHbI MIIH KHIIS
Tpaxeu, B 3aBUCUMOCTH OT TOTO, KaKOM U3 3TUX
OPHEHTHPOB JIy4Ille BU3yaIU3HPyeTCs.

3. Tammnonaza cepiua: pa3MeIEHNE TIOCTOSHHOTO
KaTeTepa B IPAaBOM IPEACEPIUU MOXKET BECTH K
nepdoparnuu uim TaMIonazae cepaua. IpakTukyromme
BpayH, YCTAHABJINBAIOIIHE ICHTPAIbHEIC BEHO3HBIE
KaTeTepsl, TOJDKHBI 3HATh 00 9TOM MOTEHIHAIBEHO
CMEepPTENbHOM OCIOXKHEHHUH, IPEXK/E YeM IIPOBUTATh
KaTeTep CIMIIKOM AAJIeKo (YUUTHIBasi pa3Mephl Tena
nanuenTa). [Tocie BBeIeHNS ITOCTOSIHHOTO KaTeTepa
(axTHUECKOE OIOKEHHE €r0 KOHUHKA CIIeLyeT
TIOATBEPUTH C TIOMOIIBIO PEHTTEHOBCKOIO
nccienoBanus. LleHTpanbHbIe BEeHO3HbBIE KaTeTephl He
cleyeT yCTaHAaBIUBATh B IIPABOE MpeACcepane, KpoMe
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10.

11.

12.

13.

14.

CITy4aeB, KOTZia 9T0 He0OXOAUMO AT CIIeNHAIbHBIX,
OTHOCHUTENIbHO KPATKOBPEMEHHBIX IPOLIEAYP, TAKHX KaK
acrUpaIys BO3LYIIHEIX 3MOOJIOB BO BpeMst
Helpoxupyprudeckoit onepauuu. Tem He MeHee Takue
MIPOLIEAYPHI CONTPOBOXKAAIOTCA PUCKOM, TIO3TOMY HX
CJIE1yET BBINOIHATH MO TIIATEIbHBIM MOHUTOPUHIOM
U KOHTPOJIEM.

CrupT ¥ alleToH MOTYT CHU3UTh POYHOCTH
nonmyperana. [ToaTomy cieyeT nposBIsTh
OCTOPOXKHOCTb IIPY UH(Y3UH JIEKaPCTBEHHBIX
IPENapaToB, COAEPIKAIIMX CIUPT, N IPH
WCTIONBb30BAaHNY CIINPTA WIIM AlleTOHA B PyTHHHOM
yxoze 3a kaTeTepoM. He crnegyer mpuMeHATh CIIUPT
JUISL yIIaIeHus CTYCTKOB B KaTeTepe.

Hcnonp3oBanue mmpuia oobeMoM MeHbie 10 Mt s
OPOILICHHS WK yIAICHUSI CTYCTKOB U3
OKKJIFO3UPOBAHHOTO KaTeTepa MOKET MPUBECTH K
YTEUKE pacTBOpa B CMEKHBIM KaHAJ UM Pa3phIBY
KaTeTepa.

ITpu oOGHapyKEeHHN KPOBH B KOHTYPE, 10 KOTOPOMY
LUPKYIUPYET CTePHILHBIA (QU3HOIOrHIECKOH pacTBop,
OCTaHOBHTE IIPOLELYPY.

Katerep nokpsIT remapuaoM. OH MOXKET BBI3BaTh HIIN
YCUJIUTh UMEBLIYIOCS paHEe IelapiH-
HUHIYLUPOBAHHYIO TPOMOOILMTONEHUIO.

B03MOKHbIE OCITIOKHEHHUSI YCTAHOBKH [IEHTPATBHBIX
BEHO3HBIX KATETEPOB BKIIFOUYAIOT CIIEMYIOIIHE:
niepopalust Ipecepaus Uik Kely0uKa, TAMIOHA 1A
cep/ua, Bo3/ylHas 5M00Just, SMOOIIHs KaTeTepa,
PaspbIB TPYIHOTO JIUM(PATHIECKOTO IPOTOKA,
GakTepueMHsl, CeMTULIEMUSI, TPOMOO3,
HerpeHaMepPEHHbIH IPOKOII apTepuH, 00pa3oBaHUe
reMaToOMBI, KpOBOTEUEHHE, TIOBPEXKICHNE HEPBA U
ApUTMUU.

Bce coenunenns Luer-Lock u xonmauku crneayer
THIATENIBHO 3aTATUBATh JJISI IPEIOTBPAICHUS
BO3YLIHON SYMOOIHMH UITH TIOTEPH JKUIKOCTH HIIH
KPOBH.

ITpu nepemenieHU: KaTeTepa WIH IIPOBOJHUKA HUKOTA
He npuiaraiire ypesmepHoe ycunue. Ecnu omryraercs
CONpPOTHBIICHUE, CIICAYET BHITOIHUTD PEHTICHOCKOIHUIO
JUISL OTIpeIeTICHUS] IPHYUHEI COPOTUBICHHUSL.

IIpoBenieHKE TPOBOAHMKA B TIPaBbIC KAMEPHI CEPALIA
MOJKET NPUBECTH K apUTMHUH, OJI0OKa e NPaBOil HOXKKH
myuka ['mca, a Takxke IPOKOITY CTCHKH COCYy/a,
HPEACEPANS HITH JKEITyA04uKa.

Jli1s1 3ar0IHEHMS KaTeTepa U B Ka4ecTBE XKHUIKOCTH,
LUPKYIHPYIOIISH B KaTeTepe, HCIOIb3yHTe TOIBKO
CTEPUIIbHBII (PH3UOIOTUYECKHI PACTBOD.

Katerep ciemyer peryisipHO IPOBEPATH HA CKOPOCTh
IIO0TOKA, HaJIeXKHOCTh HOBSI3KH, IIPABIIEHOCTD
TOJIOYKEHUsI KaTeTepa U HaJeKHOCTh coeiuHenust Luer-
Lock. /1151 BbISIBJICHHS H3MEHEHHSI TIOJIOKEHHS
KaTeTepa CleyeT UCIIONb30BaTh CAHTUMETPOBEIE
ormeTkd. C IpUMEHEHHEM MHOTOIIPOCBETHBIX
0aJSIOHHBIX KATETEPOB CBSI3aH PUCK OTCYTCTBHUS
neqeOHoTro 3¢ dexTa, B TOM YHCIIE U3-3a
HEBO3MO)KHOCTH BBEICHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
4yepe3 MPOCBEThI AT HHPY3UH.

Haxoxnenne koHunKa KaTeTepa HE B KaMe€pax cepaua
WA pacroJIOKEHHE €€ HE MapaJUIeIbHO CTEHKE CoCy1a
MOXeT ObITh TIOATBEPKACHO TOJIBKO C IIOMOIIBIO
PEHTTEHOBCKOI'O UCCIICAOBAHUS. Ecnu monoxenne
KaTeTepa U3MEHUJIOCH, BBIITIOJIHUTE PEHTITCHOBCKOEC
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HUCCICAOBAHUE NI TIOATBEPIKACHUS TIOJIOKCHUSA
KOHYHKa KaTeTepa.

Jlnst 3a60pa 00pa3LoB KPOBU BPEMEHHO MEPEKPOTE
ocTanbHble HH(Y3HOHHEIE IOPTHI, 4epe3 KOTOpHIe
BBOJISITCS PACTBOPBL.

Jlns 3a60pa 006pa31oB KPOBH UCHOJIB3YHTE TOIBKO
mmpuns 00beMoM 30 Ky6. M HIIH MEHBIIE.

J1n1st mpeoTBpaleH s TOBPEXKICHHS KaTeTepa
HCTIONB3YHTE TOMBKO MIOBHYIO IIACTUHY H 32)KHM
ZOLL, Bxoasuue B HabOp.

He cnenyer npoBoanTh HH(Y3HIO Yepe3 COCINHEHHS
Luer-Lock ¢ Mapkuiposkoii «IN» (BXOJISILLNI
IIOTOK) u «OUT» (BBIXOIAILINIA [TIOTOK), Tax
Kak Jie4eOHbIH 2 deKT npu 9ToM OyneT OTCYTCTBOBATS.

CobmoaiiTe 0CTOPOXKHOCTD TIPU HHPY3HN
JICKapPCTBCHHBIX MPEIIapaToB, Ha KOTOPHIC MOTYT
OKa3aTh BIMsHHUE HU3KUE TeMiepaTypsl (10 4 °C).
PacTBOpBI, coneprKalle MAaHHUT, YyBCTBUTEIBHBI K
TeMIepaType, IIOITOMY UX HE CIIeAyeT BBOJUTH 4epe3
Solex Catheter, kpome ciry4aeB GbICTPOro CTPYHHOIO
BBEJICHHUsI PACTBOPA MAHHUTA C KOHLIGHTpALHel 10

20 % ¢ mOCIeAyIOMNM TIPOMBIBAHHEM
(u3HoNIOrnYecKuM pacTBOpoM. BBeeHye pacTBOpoB ¢
KOHIIeHTpanuei ManHuTa Beie 20 %, kaneasHoe
BBC/ICHHE MaHHHUTA MK €T0 BBE/ICHHE C TIOMOIIIBIO
MH(}Y3MOHHOT0 HACOCa HEOOXOIUMO BBIMOIHSTE Yepe3
OT/IeIbHBIH KaTeTep.

MNPEAYNPEXIEHHUE. IIpu noAK/I0YeHHH CHCTEM
1 uHQY3Uii 1IN MHbeKIMii k kaTterepam ZOLL
He cJieflyeT npeBbIATH AaBjeHue 100 pyHToB Ha
KB. 110iim (689 kIla).

VY mamnueHToB, KOTOPBIM IIPOBOJUTCS THIOTEPMUSI, Cama
THIOTEPMUSI MOXKET YBEJIMUHUTH TSDKECTh HEKOTOPBIX
3a0o0neBanuii. Heo0xoaumo ciaeauTs 3a TeM, 4TOOBI BO
BPEMsI TUIIOTEPMHH [IPOBOIMIICS HAUTCKALIUI
MOHHTOPHHT FOMEOCTa3a IalueHTa.

. Hapymel—m;{ CEPAICYHOro puTMa — KakK
6paz[m<apz[m{, TaK U KEIYyTOIKOBas
TaxXuapuTMHUs.

. Tpom0G000Opa3oBaHue U CBEPTHIBAHHE KPOBH.
VY MaumeHToB ¢ PUCKOM HapyIICHUs (HYHKIUN
oOpa3oBaHus TpoMOa M CBEPTHIBAHUS KPOBU
ClIeyeT POBOJANTE TIIATENIBHBII MOHUTOPHHT BO
BpEMsi TUIIOTEPMHUH.

. AHanu3 Ha coaep)aHue ra3oB U onpeaenenue pH
B KpoBH. ['unorepmus usmenser yposens pH B
nokoe u napuuansHoe nasierne CO,. Bpaun
JIOJDKHBI 3HAaTh O BIIMSAHUU TEMIIEPATyphI Ha
YPOBHH THX HapaMeTPOB.

e  JlnuTenbHAs TUIIOTEPMHUS IIOJABIISAET UMMYHHBIH
OTBET U (DYHKIIUIO JIETKHX.

HPEAYHNPEXIEHUE. YTEUKA
PACTBOPA B CMEXHBIA KAHAJI

IIpoxo:keHHe pacTBOPOB MeKIY KaHAJIOM IS
¢u3znosornyeckoro pacteopa u HHGY3HOHHBIMH
KaHAJIAMH — He4YacToe, HO BO3MOKHOE MOBPeKIeHHe
Karterepa. IIpu TakoM MOBpeKIeHHH CTEPHIbHBII
¢u3nosiornyecknii pacTBOp U3 OXJIANKIAIOLIET0 KOHTYPa
MOMAajaeT B COCYAUCTYI0 CHCTEMY MAHEHTAa. YTeuKa
pacTBOpa B CMEKHBI KaHAT 00BIYHO CONPOBOKIAETCS
CHTHAJIAMH TPEBOTH 0 MOTepe KUIKOCTH, KOTOpbIe
ocraHaBnBaloT padory cucremsl. BCEI'JIA CJIEJJUTE
3A CUTHAJIAMHU TPEBOI'M O YPOBHE
KNUIKOCTH. Oxnaxaalouui KOHTYp — 3T
3aMKHYTasi KOJIbIEeBasi CHCTEMA, MOITOMY CHTHAJIBI
TPeBOTH YKA3bIBAIOT HA HAJIMYNE Pa3phIBa HA KAKOM-TO
y4acTke KOHTYpa. IIpu 1100bIX cHrHAJIAX TPEBOTH 0
nmoTepe )KUAKOCTH CJIeAyeT MPOBEPHTH LETOCTHOCTh U
KaTeTepa, n Hadopa Start-Up Kit (cm. Huke).

IIpouenypa npoBepKH LEeJOCTHOCTH KaTeTepa

1. OcranaBnuBaioT paboty cuctemsl CoolGard 3000 win
Thermogard XP.

2. Otcoeguusior ot katerepa Habop Start-Up Kit u
HaJJIeKAIMM 00pa30M 3aKphIBAIOT KOIMayKaMu
xatetep u Start-Up Kit, cobmonas npaBuiIa aceNTHKH.

3.  HamomusioT cTepHiIbHBIHA mmpun o0semMoM 10 M
CTEPHIIbHBIM (PH3MOJIOTHYECKHM PAaCTBOPOM.

4.  TlopcoenuHSIOT LIMPHI] K KaHATY KaTeTepa s
BXOISIIETO ITOTOKA 1 cHUMAIOT KOJIIav0K C
kanaia BBIXOASAIIETIO ITOTOKA. Biusatot 10 mi
(DU3HOIOTHIECKOTO PACTBOPA — PACTBOP IODKEH
BbITeub U3 Kanaina BBIXOSIETIO IIOTOKA.

5. Tlocne 3TOro 3aKphIBarOT KOJIMAYKOM KaHAII
BBIXOSAUIEIO ITOTOKA u co3natot
OTPHIIATENIFHOE JIABIICHUE, OTTSHYB HOPIICHB HIIPHIA
Ha 5 Ky0. CM; COXPaHSIOT OTPHLATEILHOE aBJICHHE B
TedeHue He MeHee 10 cexyna. B mmpun gomkHO
ACIIMPUPOBATHCS MIPHOIUBUTENBHO 4 MIT
(hu3HoIOrHYecKoro pacTBopa (He KpoBH), U
OTpPHIIATENIHLHOE JaBICHIE ODKHO COXPAHSTHCSL.

6. CHMMaT OTpHLATENBHOE JaBJICHHE U CHOBA
3akpbiBatoT kaHas BXOSIIEI'O [IOTOKA
KOJITAYKOM.

IIpouenypa npoBepku uenocrHocru Start-Up
Kit
1. HpOBCpSﬂOT, HET JI1 IBHO BUAUMBIX IIPOTECUCK.

2. CHHEMaIOT TPYOKY C IIepHCTAIFTHICCKOTO (POIHKOBOTO)
Hacoca ¥ IPOBEPSIOT, HET U MOBPEXKICHHUN (IIpH
OTCYTCTBHH MOBPEKICHUIT ClIelyeT BEpPHYTh c¢ Ha
MECTO).

3. OcMatpuBaioT BCIO JUIHHY TPYOKH, HyIIeil OT Hacoca
K TALHUEHTY, 111 00HApYKEHUs MECT YTEeUKH
KHUJIKOCTH.

. ITpoBepstOT, HE MOBPEXK/ICHA JIM TPYOKa 1 HEeT JIn
B Hell Bo3ayxa.

. ITpoBepsiIoT BCe JIF0IPOBCKUE COSMHEHHUS U IPH
HEOOXOMUMOCTH 3aTATUBAIOT UX (UL
3aTATUBAHHS JIIOIPOBCKUX COEIUHEHUH He
ClIeTyeT UCTIONb30BaTh HHCTPYMEHTEI).

4.  TlomoGHBIM 00pa3OM MPOBEPSIOT TPYOKY, HAYLIYIO OT
nanueHTa oopaTHO K Hacocy. IIpoBepsroT maker ¢
(hU3HOTIOrNYECKUM PacTBOPOM, yOSMBILHCE B
OTCYTCTBUH CITy4ailHbIX TOBPEXICHUI (Hanpumep,
LITHIPh MOXKET ITOBPEIUTH CTCHKY IAKeTa).
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I1poBepsitoT TPYOKY, HIYIIYIO OT ITaKeTa ¢
(hU3HOTIOrNYECKUM PAaCcTBOPOM 0OPATHO K HACOCY.

B cnenyromux HHCTPYKIHAX IPUBEICHBI JOMOIHUTENbHbIE
MPeIyNPEKACHUS U MEPHI IPEIOCTOPOIKHOCTH.

Heo0xomnmbie MaTepHaJibl

Komnu
1

Tlox

JYECTBO Ornucanue

Ha6op Solex Catheter Kit ns upeckoxxnoro
BBCJICHUS

ITaker co cTepuIIbHBIM (PU3HOIOTNYECKUM
pacTBOpOM (HE MMOCTABIISAETCS)

Ha6op CoolGard 3000/Thermogard XP
Start-Up Kit (rocTaBisiercs: OTAEIBHO)
Cuctema CoolGard 3000 wmu Thermogard
XP (mocraBisieTcst OTACIBHO)

Temnepartypusiii natuuk Y SI-400 (ne
MOCTaBIIsIETCA)

roToBKa U BBe¢JICHHME KaTeTepa

ITIPUMEYAHMUE. Solex Catheter cHaGxeH
PEHTTEHOKOHTPACTHBIMI MAapKEPHBIMH [OJIOCAMH,
00JIErYaroIUMuU €10 0OHAPYKEHHUE BO BPEMS U TI0CIIE
BBE/ICHUSI [IPH TIPOBEICHUM peHTreHocKonuu. KoHurk nmeer

OJIHY

MapKepHYIO T10JI0CY ¥ COIAEPXKHT Cylb(haT Oapus,

JIeNaloUINii ero peHTreHOKOHTPACTHRIM. J[pyroii KoHer
0aJIOHA UMEET OJJHY MapKEPHYIO T10JI0CY.

IIponenypa noaroToBKN Karerepa

1.

2.

B crepunpHEIX ycnoBHsx u3BnekaloT Solex Catheter u3
Habopa.

Buumanue! He 3anonusiite 6a;1710H kaTeTepa Solex
Catheter. Basion Solex nocrasJisieTcst B OJHOCTbIO
cayToM coctostHuu. B 6anione Solex naxoaures
He3HAYUTeIbHOe KOJIMYecTBO Bo3ayxa. IIpokauka
KHAKOCTH Yepe3 cAyThIil 6aUI0H HeBO3MOKHA.
3AIIUTHYIO TPYBKY, 3AKPBIBAIOII YO
BAJUIOH, CJIEAYET CHUMATD TOJIBKO
HEIIOCPEJICTBEHHO IIEPE/l BBEJIEHUEM.

CHHMAIOT KOJITIAYKH C JIFO3POBCKUX Xa0oB
BXOJSAMIEIO u BBIXOASAIIEIO ITOTOKOB.

HNPEAYNPEXIEHHUE. Hukoraa He co3aaBaiite B
xade BXOISIIEIO MIOTOKA noJioxkuTeIbHOE
nasiienne, ecin xad6 BBIXO/ISIIIETIO MIOTOKA
3aKPBIT KOJNAYKOM.

C momoIpio mmpuIa 00eMoM He MeHee 5 Ky0. cM
TPOMBIBAIOT JUCTABHBIN, TPOKCHMAIIBHBIN 1
MeIanbHbIA HHDY3MOHHbIE KaHATBI CTEPHIBHBIM
¢usnonornueckum pactBopoM. Iepexxumaror
HPOKCHMAJIBHBIA M MENAIbHBIA HHDY3HOHHBINH
KaHAaJIbl 32)KHMOM MJTH 3aKPBIBAIOT UX HHBEKIMOHHBIMH
KoJmavkaMu. J{cTabHbI TF03pOBCKHit Xab
OCTAaBJIAIOT HE3AKPHITBIM JUISl IPOBEJECHUS IPOBOJHHKA.

MNPEAYNPEXIEHHUE. Katerep He ciexyer
o0pe3aThb JJisl H3MEHEHHUs JJIMHbL.

Revision 1
ZOLL

BBenenue KaTeTepa

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

NPEAYHPEXIEHUE. Ucnoab3yiiTe TOJbLKO
JOCTYII Yepe3 IpeMHYI0 BEHY.

JInst CHU>KEHUS prcKa BO3LYIIHON SMO0IHH
YKJIaJBIBAIOT MAlMeHTa B nojoxenne Tpengenenoypra
¢ HeOOJIBIIMM HAKJIOHOM (HACKOJBKO OHO IEPEHOCHTCS
TAILIUEHTOM).

Z[OJ'I)KHLIM 06p330M NOATrOTAaBJIMBAIOT U HAKPBIBAKOT
XUPYPru4€CKUMHU NPOCTBIHAMU MECTO ITYHKIIUH.

Buumanue! Ilepen BBeeHHeM KaTeTepa B TeJ10
ManueHTa cjaeayer Beeraa 3anoJaHaTh HHQy3HOHHbIE
KaHaJIbl KaTeTepa.

BrInonHsoT speMHbI BEHO3HBIH JOCTYN ¢ IOMOILIBIO
CTaHIAPTHBIX YPECKOXKHBIX MeToauK. JlocTyn cnenyer
MOJIJIEP>)KUBATh C TIOMOLLBIO IPOBOJIHUKA JIMAMETPOM
0,032 mroitma (0,81 mm). CM. HHCTPYKIHH,
MIPEA0CTABIISIEMBIE [UIS IPOBOAHUKOB.

Buumanue! C Solex Catheter ne caenyer
HCHOJIB30BATh MPOBOAHHK THAMETPOM GoJiee
0,032 aroiima (0,81 mm).

OPEAYNPEXAEHUE. [Ipu ncnons3oBannmn
HMHTPOALIOCEPA ¢ BHYTPEHHEl UIJIoli He ciieqyeT
NOBTOPHO BBOAUTHL MIJIy HHTPO/bIOCEPA NocJe
YACTHYHOI'0 WJIH NOJIHOTO ee M3BJIeHeHHsl U3
KaTeTepa HHTPObIOCEPA.

Y epxuBasi MPOBOJHHUK HA MECTE, U3BJIEKAIOT KaTeTep
HHTpOAbIOCEpa. BHMMaHue! B TeueHue Bcero BpeMeHn
KPEIKO yIep>KUBaiTe IPOBOAHHUK.

PaciumpsroT MECTO MYHKIMU KOXKH PEXYILIUM KpaeM
CKaJIbIeNIsl, HAPaBJIEHHBIM OT NPOBOAHUKA.
MNPEAYINPEXIEHUWE.He nanpe3aiiTe npoBoAHUK.
C noMOIIBIO PaCIIMPHUTENS COCY/Ia yBETMYMBAIOT
JIOCTYI 10 He00X0MMOro pasmepa. JJ1st MUHIMH3aIHT
PHCKa BO3MOXHOH mepdopalu CTeHKH cocya He
CIIeyeT OCTABIIATH PACIIMPUTENL COCYa B COCYJIE B
Ka4ecTBe II0OCTOSHHOIO KaTeTepa.

CHHIMAIOT IJIGHOYHOE ITOKPHITHE KaTeTepa.

BunTOBBIME IBIKEHHAME TIpoaBHTatoT Solex Catheter
T10 TPOBOJHUKY. B0 BpeMs BBe/IeHHsl KaTeTepa KPENKo

YAEPKUBAIOT IPOBOIHHUK. Y IEPKUBAst KaTeTep PAIOM C
KOJKeH, IPOJIBUIalOT KaTeTep B BEHY.

HC]‘IOJ’[BSyﬂ CaHTHMETPOBBLIC OTMETKH Ha KaTETEPE B
Ka4e€CTBE OIOPHBIX TOYCK ONPEACICHUSA €T0
TIOJIOKEHHUS, ITPOABUTAIOT KAaTETEP A0 MECTA, B KOTOPOM
OH 6yz[e’r OCTaBJICH B TCYECHUE CPOKA UCITOJIb30BaHUA.

VY nepxuBas katerep Ha TpeOyeMoii riiyOouHe,
H3BJIEKAIOT IIPOBOJHUK. ECIM IpH MOMBITKE M3BJIEYh
IIPOBOJIHHK T10CIIE Pa3MEIIeHHs KaTeTepa OIyIaeTcs
CONpPOTHBIICHUE, IPOBOIHHK, BO3MOXKHO, COTHYJICS Ha
BepXylike karerepa. Ecim ongymaercs conpoTusienue,
OTBOJAIT KaTeTep NMPUOIIM3UTENBHO Ha 2—3 cM
OTHOCHTEIBHO MPOBOIHMKA H MBITAIOTCS H3BIICYb
poBoHKK. Eciii cHOBa olymaeTcst COnpoTUBIICHHUE,
H3BJICKAIOT IIPOBOJTHUK U KaTETEpP SANHBIM OJIOKOM.

Buumanue! He npuiaraiite kK npoBOAHHKY
4ype3MepHoe yCHIIue.

TTocne n3BneueHus TIPOBEPSAIOT IMIPOBOAHUK Ha
TIOBPCIKICHUA.
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J171s mpoBepKH pa3MeIeHusI KaHala IOCOSIHHSIIOT
HINPHUIL K AUCTATBHOMY HH(Y3HOHHOMY JTFO3POBCKOMY
xa0y ¥ IPHKJIAbIBAIOT OTPHLATENBHOE JIaBJICHHE 110
MOSIBIICHHS CBOOOJHOTO IIOTOKA BEHO3HOI kpoBu. [Ipu
HEOOXOANMOCTH COSJIMHAIOT HH(PY3UOHHBIN Pa3beM C
COOTBETCTBYIOLIEH TPYOKOM, CHAOKEHHON pa3beMOM
Luer-Lock. Hencnonb3yemslii HH(QY3UOHHBIH TOPT
MOKHO 3aKPBIT C IIOMOIIbIO HHBEKIIHOHHOTO
KOJINayKa, CJIexysl CTaHIapTHOMY ITPOTOKOITY
nedeOHOro yupekaeHus. TpyOka cHabx)eHa
CKOJIB3SIIIAM 32)KHMOM JUTS IEPEKPBITHS TOTOKA Yepe3
NH(Y3MOHHBIH KaHaJ BO BpeMs 3aMeHBI TPYOKH U
HMHBEKIIMOHHOTO KoJmauka. Buumanue! s
MHHHMH3AaIUH PUCKA MOBPeKIeHHs TPYOKH OT
Ype3MepHOro JaBJIeHHs 325KUM Heo0X0AUMO
OTKPBITH 10 Ha4Yaj1a HHQY3 UM Yepe3 KaHAIL

Buumanue! Tpyoxu BXOAALIETO u
BBIXO/AILIEIO ITOTOKA He cienyer
NePeKUMATH 32 KHMOM HJIH 3aKPbIBATh. JTO MOXKET
NIPHBECTH K MEPEKPBHITHIO U MOBPEKIEHUIO TPYOKH.

BpemeHHO (GUKCHPYIOT KaTeTep ¥ 3aKphIBAIOT
TOBSI3KOM MECTO BBEJIEHHS.

Cpa3sy nociie ycTaHOBKH IIPOBEPSIOT IOJIOKEHHE
KOHYMKA KaTeTepa ¢ OMOILbIO PEHTTEHOCKOITHH
TpyIHOHN KJIeTKU. PeHTreHOCKONUs A0IDKHA
MIPOJIEMOHCTPHPOBATh pa3MellEeHHUe KaTeTepa B
BEPXHEH 10110} BEHE, IPU ITOM AUCTANIbHbBIA KOHUUK
Karerepa JJOJDKEH pa3MeNaThesl MapaaieabHO CTEHKE
nosioi BeHsl. [Ipyu HeNpaBUIILHOM pa3MeleHUH
BEPXYILIKHU KaTeTepa 3aHOBO BBIMOIHSAIOT IPOLELYPY
YCTaHOBKH U MPOBEPKY.

ITpoxcumanbHast peHTT€HOKOHTPACTHAsI METKa
YKa3bIBa€T MOJIOKEHHUE TPOKCUMAIIBHOTO KOHIIA
6ajIoHa U MO3BOJISIET YIOCTOBEPUTHCS B TOM, UTO
6aJ1IOH MOTHOCTBIO HAXOAUTCS B cocyne. IIpu
HENpaBUIBHOM Pa3MELIEHUH KaTeTepa 3aHOBO
BBIIOJIHUTE NIPOLEAYPhI YCTAHOBKU U IIPOBEPKH.

DuKCUpyYIOT KaTeTep Ha Tene nauueHTta. [ cBeaeHus
K MUHUMYMY PUCKa CMELIEHHs KaTeTepa B Ka4eCTBe
OCHOBHOT'O MECTa [IJIs1 HaJIO)KEHUsI IIBOB UCIIONB3YHTE
OOKOBBIE KPBUIBIIIKH Xa0a.

B xauecTBe HONMONHHUTENEHON TOYKU 3aKPEIIICHUS
MOJKHO TaK)Ke HCII0J1b30BaTh LIOBHYIO IIACTHHY H
3axxuM ZOLL. Cnenyet yq0CTOBEPUTHCS, YTO OCHOBHAS
9acTh KaTeTepa 3aUKCHPOBaHA ¥ HE CMEIAETCS.

Buumanue! Mcnons3yiiTe TOILKO IIOBHYIO
mIacTHHY ¥ 32:kMM ZOLL, Bxoasimmue B Hadop.
IIpumeHeHue APYTUX MIACTHH HIIH 32:KMMOB MOKET
NPUBECTH K MOBPEKICHUIO KaTeTepa.

Buumanue! /it MEHHMH3AaLHH PHCKA TTOpPe3a HIX
TOBpesKIeHHs] KaTeTepa WM 3aTPy/HeHHs! I0TOKA B
KaTeTepe He clIefyeT HaKJIAbIBATh IBbI
HENoCPeACTBEHHO HA BHELIHIOI MOBEPXHOCTh
KarTerepa.

Ha MecTo MyHKIMH HaKJIa/bIBAIOT MOBSA3KY COTJIACHO
MIPOTOKOITY JIEUeOHOro yupexaAeHHs. Boinonusior
PEryISIPHBII TIIATENBHBIN YXOJ] 32 MECTOM BBEICHHUS C
3aMEHO TOBSI3KU B aCENTHYCCKUX YCIOBUSX.

Peructpupytor B MCTOpHY OONE3HU NMALCHTA JIMHY
MIOCTOSIHHOTO KaTeTepa, UCIIOJb3Yysl B KaUeCTBE
OIOPHBIX TOUEK CAHTUMETPOBbIE OTMETKHU Ha CTBOJIE
kaTeTepa. CiieflyeT NpOBOAUTH YacThle BU3yalbHbIE
MIPOBEPKH I NOATBEPKACHUS TOTO, YTO KaTeTep He
CMECTHJICS.

27.

28.

29.

30.

IoxacoenuustoT 3anoiHeHHbl Habop Start-Up Kit k
Solex Catheter, ToJCO€ANHUB ITYLEP JTIOIPOBCKOTO
pa3bsema Ha Start-Up Kit k THe3/1y IF09pOBCKOT0
passema BXOJISIEIO ITOTOKA Ha Solex Catheter,
a THe3710 JIF0IPOBCKOro pa3bema Ha Start-Up Kit k
WITYyLEpy JIo3poBcKkoro pazsema BBIXOSLIETIO
ITOTOKA Ha Solex Catheter. benbie metku «ZOLL»
KpeIsIT Ha yumuHuTenbHble Tpyoku BXOJAIIEIO u
BBIXOJSAUIEIO ITOTOKA st obnerueHust ux
nneHtudukanuu. CieyeT yIoCTOBEPUTHCS, YTO Ha
KOHIIaX Xab0B COAEPKUTCS JOCTATOYHOE KOIMYECTBO
(hU3HOTIOrNYECKOr0 PACTBOPA, YTOOBI MOIYYCHHOE
COCIMHEHHE He coziepxalo Bo3ayx. Iloxpodonbie
cBeJIeHHs 0 paboTe CHCTEeMBI CM. B PYKOBOICTBAX 10
cucreme CoolGard 3000 wuin Thermogard XP.

MNPEAYHNPEXKIEHUE. Henannexamee
noacoequnenne Start-Up Kit k kaTteTepy Mmoxker
TIPUBECTH K HAPYIIEHHIO (PYHKIHOHHPOBAHHUS
kaTetepa. He noacoenuusiite Start-Up Kit k
KOPUYHEBOMY, 0eJ10My MJIM CHHEMY JII03POBCKHM
pa3bemaM TPYOOK 1151 HHPY3HH.

Buumanue! Ha pa3meinaiite Ha TpyOKax HUKaKue
KPaHbI, KOTOPBIE MOTYT ObITh CIy4aiiHO
TePeKPBITHI. ITO MOKeT PHBECTH K MePeKPhITHIO
M NOBPEXKIEHHIO TPYOKH.

IIpoxaunBaroT HU3HOIOTUUECKHIA pacTBOp uepe3 Start-
Up Kit u xarerep, 9T00BI yIOCTOBEPUTHCS B
HaJI©)KHOCTH BCEX COCAMHCHUI U OTCYTCTBUH
NpoTeYeK. BHITECHSIOT U3 CHCTEMBI BECh OCTABILIHICS
BO3/lyX, KaK OIHCAHO B PyKOBOACTBE ONEepaTopa
KOHCOJTH.

OTCOCIlPll-leHl/le KaTeTepa OoT CUCTEM
CoolGard 3000/Thermogard XP

1

OcTaHaBIMBAIOT MPOKAUKY (PM3HOIOTHYECKOTO
pacTBOpa uepes Karerep.

Otcoequmstiot Start-Up Kit ot katerepa.

YT0oObI COXPAaHUTH CTEPUIIBHOCTH COCANHECHHUIA,
HE3aMEUIMTEILHO 3aKPBIBAIOT JIIOIPOBCKHUE PA3bEMbL
katetepa u Start-Up Kit cTepHiIbHEIME JIF0IPOBCKHMH
KOJIMayKaMM UM COCTMHAIOT BMECTE JIF0OIPOBCKUE
pazbembl BXO/IAIEIO u BBIXOJSAIETO
INOTOKA.

HOBTOpHoe MOACOCANHEHHUE KaTeTepa K
cucremam CoolGard 3000/Thermogard XP

1.

Revision 1
ZOLL

CHHEMAIOT JTI03POBCKHE KOMAUKH C JIOIPOBCKHX
pa3beMoB kaTeTepa u Start-Up Kit i yTuimsupyioT 3tu
KOJINMAaYKH WM Pa3beIMHSIOT JIIO3OPOBCKHE Pa3beMbl
BXOJSALIETO u BRIXOAIIET O IIOTOKA.

THoacoenunstor Start-Up Kit k Solex Catheter,
TOJICOEIMHUB IITYIIEP JTI03POBCKOro pasbeMa Ha Start-
Up Kit k rHe311y TI09pOBCKOTO pa3beMa
BXOJSUIEI'O [TOTOKA na Solex Catheter, a rue3n0
JIF09POBCKOro pa3sema Ha Start-Up Kit k mryrepy
mo3poBckoro pazsema BBIXOJSIIEIO [TOTOKA na
Solex Catheter. Crienyer ynocTOBEpUTHCS, YTO HA
KOHI[aX Xab0OB COIEPIKUTCS TOCTATOYHOE KOJIMIECTBO
(uzmonornyeckoro pacTBopa, YTo0bI MOTYUCHHOE
COCAMHECHHE HE COIEPIKAIIO BO3/YX.

NPEAYNPEXIEHUE. Henamiexamee
noacoenunenne Start-Up Kit k kaTerepy Mozxxer
NPUBECTH K HAPYIIEHNI0 (PyHKIMOHMPOBAHHUS
KarTeTepa.
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NOPEAYNPEXIEHUE. HE ucnoas3yiite
J03poBekue pazbembl BXOJASINEIO 1
BBIXO/SAIIEIO ITOTOKA st craHIapTHBIX
HH(}Y3NOHHBIX MOPTOB HEHTPAJILHOTO KaTeTepa.
Onu npeanasnayensl TOJIBKO nus
noacoequHenus cucrembl CoolGard 3000 miau
Thermogard XP.

Buumanue! Ha pa3memnaiite Ha TpyOKax HUKaKue
JONOJIHUTEIbHBIE KPAHBI, KOTOPbIE MOTYT ObIThH
CJIy4aifHO MepeKPBIThL. ITO MOXKET MPHBECTH K
NEPEKPHITHIO H MOBPEKIEHHIO TPYOKH.

H3BaeyeHue karerepa

1. IlonHOCTBIO MPEKPAIAIOT MPOKAUKY

(hM3HOTIOrNYECKOro pacTBOpa Yepe3 KaTerep.

Ortcoenunstot Start-Up Kit ot karerepa. CHUMAIOT
KOJIMAYKH ¢ KAHAJIOB KaTeTepa, MpeHa3HAYeHHbIX
a1 BXOJSIIETO u BBIXOAAIIETI'O
MNOTOKOB, 111 0CTaBIAIOT HX HE3AKPBITHIMH.
Brnarogapst 3ToMy U3 KOHTypa OyAeT BEITECHEHO
oCTaBIIIeecs KOJINYECTBO (PM3HOIOTMYECKOr0 PacTBOpa.
ITo Mepe u3BNeUeHNs KaTeTepa GAIIOH CIyBaeTCs.
DU3H0JIOTHYCCKHI PAaCTBOP, HAXOAS LI UIiCS B
0aJJIOHAX, 10JI3KeH CBOOOIHO BHITEKATH U3 0AJLJIOHA,
HHaYe 0AJIJIOH He CAYEeTCs], YTO 3aTPY/AHUT
H3BJIeYeHHE KaTeTepa.

VKIIabIBAIOT NALMEHTA B [OJOXKEHHUE JIeKa Ha CITHHE.
CHuMaroT 10Bs13Ky. CHUMAFOT IIBBI ¢ MecTa (PUKCALUN
KaTerepa.

K xaby xaTerepa, npeaHa3HaYCHHOMY IS
BXOJSIIETO ITIOTOKA ¢usnonornyeckoro
pacTBopa, MOJCOSAUHSIOT IIPHIL 00BeMoM 20 Ky0. cM.
[IpyUKIagbIBaIOT OTPULIATENIBHOE JABICHUE H
YIepP)KUBAIOT €ro B TedeHHe 15 cexyH[, 9ToOBI epen
yIaneHueM KaTeTepa yJaauTb 13 OaJLIOHHOH 9acTH
KaTeTepa OCTABIIHMICS (pU3HOIOTHIECKHIT pacTBOp.

OPEAYNPEXIEHUE. He naneBaiite J1109poBCKHii
KOJINAYO0K HA JIO3POBCKHUIi pa3beM
BBIXOJSLIEIO MOTOKA.

MeUIeHHO N3BIIEKAIOT KaTeTep U3 Tela MalueHTa.

B MOMEHT BBIXOXKICHUS KaTeTepa U3 MECTa MyHKIUI
MIPYDKMMAIOT MECTO ITyHKIIUH BO3LyXOHETPOHHIAeMOM
TIOBSI3KO#1, HAaIIpUMep, IPOIUTAHHOH Ba3eIMHOM
Mmapeit Vaseline.

OPEAYNPEXIEHUE. Ecin omyuaercs
CONpPOTHB/ICHHE, He U3BJIeKaiiTe kaTeTep.
YnocrosepbTech, yTo kanaabsl BXOAALEI'O u
BBIXO/SIHIETO MOTOKOB oxiiaxaaouiero
koHTypa HE 3akpbIThl Komaukamu. Eciin onu
3aKPbIThl, CHIMUTE KOJIIAYKH H CHOBA
nomneITaiiTech H3BJjaeub katerep. [Ipu coxpanennn
CONPOTHBJICHHS CJIeyeT BHINOJIHUTH
PEHTICHOCKONHUIO /Il ONpe/ie/IeHUsl €ro NPHYMHBI.

Revision 1
ZOLL

NHO®OPMAILIA O MPT
JIOKJIMHIYECKHe UCTIBITAaHUS IIOKa3allH,
yto Solex Catheter npuroaen nast MPT,
BBINOIHAEMOIi ¢ co0/II0IeHIeM A
orpannyeHuii. IlanmeHTsl, KOTOPHIM
YCTaHOBIICH KaTeTep, MOTyT 0e30I1acHO
HPOXOJUTh CKAHUPOBAHUE TIPU COOIIOACHHH CIICAYIOIINX
YCIIOBHi
. Katerep cremyer OTCOEAMHUTH OT KOHCOJIHM
CoolGard 3000 umu Thermogard XP.
IMocTossHHOE MarHUTHOE TIOJIE C HANIPSKEHHOCTHIO
TOaBKO 1,5 mm 3 Tecna.
IIpocTpaHCTBEHHBIN TPaJUEHT MArHUTHOTO IO
He npessimaet 720 [aycc/cm (7,2 Tecna/m).
CpenHsii  ymenbHas IIOTJIONIEHHAs MOIHOCTD
u3aydeHus Juisi Bcero Tema 2,9 Br/kr 3a 15-
MHHYTHOE CKaHUPOBAHHE (Ha OIHY
MOCJICIOBATEIBHOCTB ).

NPEAYNPEXIEHUE. Koncoan ZOLL CoolGard 3000
u Thermogard XP orHocsiTest K Hebe3onacHbiM npu MPT
ycrpoiictBam. He ncnonbs3oBarts B kabunere MPT.

Aprtedakrsl npu MPT

B npucyrcteun Solex Catheter Ha MP n3o6paceHn# MOryT
BO3HHKATh YMEPCHHBIC apTe(hakThl, YTO 3aBUCUT OT
[1apaMeTPOB MOCICI0BATEIEHOCTH HMITYIIbCOB,
Hcnosb3yeMsIx npu nposenenuu MPT. Tem He menee,
apTe(akThl OrpaHHYeHbl MecTononoxenneM Solex Catheter,
1 [I09TOMY OHH HE MPEISITCTBYIOT JUArHOCTHICCKOMY
npumenennro MPT npu o6cie0BaHHN TONBKO TOJIOBBI.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131, CILIA

+1 (408) 541-2140 (ocnoenoir)
+1 (408) 541-1030 (¢haxc)

ToBapHbIii 3HAK Solex® 3aIHIIEH CICAYIOIUMH NaTeHTaMU
CILA: 6 749 625, 6 796 995. Kpome TOro, OH 3aIluIleH
eBporneiickumu nateHTamu 1 589 915 u 2 174 625 u
SITOHCKUM TiaTeHTOM 4 527 121.

©2014
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I/IHCprK[IHﬂ Mo NPUMEHCHUI0 MPOBOJAHUKA

Buumanue! ®enepanbhblii 3akon CLIA pa3pemaer
NMPOJAKY M MCNOJIL30BAHHE 3TOr0 YCTPOICTBA TOJILKO MO
3aKa3y HJIM Ha3HAYEHUI0 Bpaya.

IMpumeuanwue. [JanHas nHGOPMAIHS OTHOCUTCS TOIBKO K
IIPUMEHEHHUIO IIPOBOJHUKA IIPH Pa3MEIICHUH KaTeTepa B
coCcyHcTOM pycie 1o Merony CenbauHIepa.

HPEAYIIPEXJIEHUA

IMocTaBisieMblii IPOBOJHUK NPEJHA3HAYCH TOJIBKO JUIS
OJIHOKpaTHOTO mpuMeHenus. He noasepraiite moBTOpHO#
CTEpPHITM3ALNHI U HE HCHOMb3YiiTe moBTopHO. [Tocie
U3BJICUCHHMS U3 Tella NMAleHTa OBTOPHOE BBE/ICHHE
3aIpelieHo.

Ecit Bo BpeMs BBEJICHUSI MJIM H3BJICYEHUS TIPOBOIHUKA
omrymaercs conporusnenue, [IPEKPATUTE nepememenne
npoBoHuKa. C IOMOMIBIO PEHTICHOCKOINH ONIPEICIIHTE
MIPUYHHY U IPUMHUTE HEOOXOIHMBIE MEPHI.

CobmoiaiiTe KpaitHIOI OCTOPOXXHOCTB MPH MEPEMEIICHIN
IIPOBOJIHHKA Yepe3 CTeHT. Vcronb30BaHNe IPOBOIHNKA B
CTEHTHPOBAHHBIX COCYIAX CO3/1aeT TONOTHUTEIbHBIN PHCK
JUISL TIAlHEHTA.

HPEJOCTEPEXXEHUA

M36eraiite u3BIeYCHUS TIPOBOJHHUKA YCPE3 METATUNIUNICCKUEC
HIJIbI; OHU MOT'YT pa3pe3aThb INIPOBOIAHUK.

B cBsI3U ¢ TeM, 4TO IPOBOAHHUK SIBIICTCS XPYIKUM U JIETKO
HIOBPEXIaeMBIM YCTPOHCTBOM, 00paIlieHHe ¢ HUM Tpedyer
KpaiiHeil octopoxkHOCTH. He monyckaiite nepern0aHus wiu
nepekpydrBanys. Vcronp3oBaHue TOBPEKICHHBIX
MIPOBOJHHMKOB 3aMPELICHO.

BHe Tena nanyeHTa J10KHA OCTAaBaThCsl I0CTaTOYHAs [JIMHA
TIPOBOJTHHKA, TTO3BOJIAIONIAsS B T000E BpeMs KPETKO
yIep’KHBATh IPOBOJHUK.

JUCIHEHCEP

Kasxp1il IpOBOHMK MOCTABIISIETCS B yIIAKOBKE-IHCIIEHCEPE.
IMepen u3BIEUCHNEM IPOBOAHHUKA U3 IUCIICHCEPA CIELYeT
CHATb 3aKMM, TIPEOTBPAILAIOINIA CMEIeHUE TPOBOTHUKA.
3aIUTHBIN KOJINAYyOK IPOBOJAHUKA CHUMAIOT
HEMIOCPECTBEHHO IIepe]] HCIONB30BaHIEM IIPOBOTHUKA.
Ilepen BBEEHNEM IPOBOJAHHKA BHIIOIHAIOT €I0 HOATOTOBKY.
PexomeHayeTcs 3alI0JTHUTE JUCTIEHCED
relapuHA3HPOBAHHBIM PACTBOPOM (HAIIPHMED,
(hU3HOIOrHYECKUM PAaCTBOPOM HJIM PACTBOPOM JIEKCTPO3bI),
YTOOBI OMBIBATh POBOJHUK IIPH BBEACHHUH.

IIpoBoaHuK ¢ 3apaHee MpUIaHHON J-00pa3Hoi popMoit
BOCCTaHABJIMBACT (HOPMY MOCIIC U3BICUCHHUS U3 THCIICHCEPa.

1 = 3anmTHbIA KOJMa40K MPOBOTHHUKA

2 = 3axuM, IPEOTBPAIIAOIIHIT CMEICHHE TPOBOIHNKA

Revision 1
ZOLL

ITPOBEPKA

INepen ucnonbp30BaHUEM IIPOBOJHHUK CIEAYET OCMOTPETb.
Ipu oOHapyxeHHuu Kakux-mubo Aedopmanuii ero ciexyer
yTui3upoBats. ClielyeT NpOBOJUTh PErYIISPHBIA KOHTPOIb
Ppa3MeLIeHNUsI TPOBOAHNKA C TOMOIIBI0 PEHTTCHOCKOIHH.

METOJHUKA

1.  IlynkTupyror cocyx.

BBOAAT MPOBOJHYK B KAHOJIIO HIJIBI U OCTOPOXKHO
npozBurarT 5—-10 cM [UIMHBI IPOBOIHUKA B
IIYHKTUPOBAHHBI cocya. IlepeMerarT MpoOBOJHUK K
TpebyeMOMy MecTy.

Buumanue! Bo uzdesxanue noppexieHus
NPOBOJHUKA WJIH cocyla u3beraiite rpyobIx mim
Ype3MepHO YHEPrHYHbIX MAHUMYJISIIHUI ¢
NPOBOHUKOM.

H3BnekaroT U3 IpOBOJHUKA UIIIY.

C IOMOIIBIO PaCIIMPUTEINS JIETKUMU KPYTOBBIMU
JIBIDKEHUSIMM PaCUIMPSIOT KaHall B TKAHSAX M OTBEPCTUE
B cocyJie.

W3Bnekator pactmpurens. (Pacmmpurens cocyna
HpeHa3HaueH TOJBKO ISl PACIIHPEHUs] COCYIOB. )

BBOI[HT KaTeTep, npoaBuras €ro 1o NpoBOAHUKY.

W3BiekaroT NpOBOJHUK.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

10.Radiopaque

Marker
j Heat Exchange Membrane
E— — )

MakcumanbHas AnuHa katetepa 26 cm

3. Distal
Infusion
Lumen

7. Radiopaque Polyurethane Lumen

4. Proximal
Infusion
Lumen

6.~ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

5. Deplh Markers Soft Tip & Marker Band
13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Kanan BBIXOAILEro MOTOKa
2. Medial Infusion Lumen MenuanbHblit KaHad 171 uHQY3un
3. Distal Infusion Lumen JlucTanbHbIl KaHAT IS HHOY3HH
4. Proximal Infusion Lumen IMpoxcumanbHbIN KaHA U1 HHOY3HU
5. Inflow Lumen Kanan BXosI1ero moroxa
6. Proximal Infusion Port ITpoxcuManbHEIH TOPT AL HHY3HU
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Kanain U3 peHTT€HOKOHTPACTHOTO IOIHypeTaHa
8. Depth Markers Mertku riryGHHBI
9. Medial Infusion Port MenuanbHbIi HH(Y3HOHHBIH TTOPT
10. | Radiopaque Marker PeHTreHOKOHTpACcTHAsI METKa
11. Heat Exchange Membrane TemnooOMeHHas MeMOpaHa
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band KoHyCOBH/IHBIN PEHTTCHOKOHTPACTHBIM MATKHI KOHYUK U
MapKepHas [ojoca
13. Distal Guidewire & Infusion Port JlucTanbHBII HOPT IS IPOBOAHHKA U HHQY3HH

Karetep Solex Intravascular Heat Exchange Catheter

Makc. anvHa 26 cm
Makc. gnvHa 9 cm —

/-.’_.E\ |'?._.{' L &LE\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3WW{S®

CtpoeHue KOJIIEKTOpa U AUCTaIbHON YacTh Katetepa Solex Intravascular Heat Exchange Catheter

Makc. anuHa 26 cm

o —_—

Monepe4yHoe ceuyeHune pas, oro
Makc. anuHa 9 cm [—— P P pasayr

6annoHa 54 mm*

I (aameTp ~ 8 Mm*)
ol A
=

! ol
93F | o
(3,1 Mm) ——

Wzsunmctsiii 6amuton Solex Intravascular Heat Exchange Catheter u monepedroe cedeHne pa3ayToro
HM3BUJIIMCTOTO OaioHa Solex
* Tlromaap MOTIEPEYHOTO CEYCHNS H3BIIIMCTOTO OaJIOHa COCTaBIsIeT 54 MM2, YTO MPHOITH3UTEITHHO
COOTBETCTBYET IUIOLIA I MONEPEUHOr0 CEYEHHs CTAHIAPTHOTO LIIHHIPHYECKOTr0 6aIOHA ¢ BHELIHUM

JIUAMETPOM 8 MM.
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Svenska (sv)

| satsen med Solex® intravaskular
varmevaxlande kateter (Solex-kateter) ingar:

Antal EU

1 Solex intravaskular varmevaxlande kateter
9,3Frx26cm

Lumen for tre infusioner

Kl&dmmare for forlangningsslang
Réntgentat polyuretan

Applause™ heparinbeléggning

2 Ledare 0,81 mm (0,032 tum) x 65 cm

1 Kardilatator 3,6 mm x 1,0 mm
(10,5 Fr x 0,038 tum)

1 Avtagbar suturflik och clips

1 Rontgentat kateter-over-nal (OTN),
1,3 mmx 6,3 cm (18 ga x 2 ¥ tum)

1 000 silkesutur

6 Gasvavstorkar, 10 cm x 10 cm (4 x 4 tum)

1 Kirurgblad, nr 11, med langt handtag

1 Spruta, 5 ml, och kanyl, 0,7 mm x 38 mm
(22 ga x 1% tum)

1 Halduk

1 Kanyl, 1,3 mm x 70 mm (18 ga x 2% tum)

Produktbeskrivning

Solex-katetern ar en steril, flexibel kateter for engangsbruk,
utformad for att placeras i vena cava superior fran ett
inforingsstalle i vena jugularis. Solex-kateterns
serpentinballong tillhandahaller en varmevaxlande yta for
avkylning eller uppvérmning av patientens blod.
Serpentinballongen har en tvérsnittsyta pA 54 mm?, vilket
ungefar motsvarar tvarsnittsytan pa en cylinderformad
standardballong med 8 mm ytterdiameter. Solex-katetern &r
avsedd for anslutning till en CoolGard 3000®/Thermogard
XP® engéngsstartsats (tillhandahalls separat) och CoolGard
3000- eller Thermogard XP-systemet. En YSI-400
temperatursond kravs vid anvandning av CoolGard 3000 eller
Thermogard XP. En dilatator och en ledare kravs for
perkutan inforing av Solex-katetern. Tre (3) lumen finns
tillgéngliga for infusion och provtagning.

Infusionsport Flédeshastighet | Flodningsvolym
Proximal port (bl8) | 1300 ml/h 0,3ml
Medial port (vit) 1300 ml/h 0,3ml
Ledarport (brun) 1900 ml/h 0,4 ml

Solex-kateterns blodkontaktytor ar behandlade med
Applause™ heparinbeldggning. Applause &r ett varumérke
som tillhér SurModics, Inc., och &r registrerat hos USA:s
patent- och varumarkesinstans.

Sterilitet

Steriliserad med etylenoxid. Solex-katetern levereras steril
enbart for engangsbruk och far inte resteriliseras.
Forpackningen ska inspekteras fore anvandning for att
sékerstalla att sterilbarridren inte har brutits.

Forvaring
Forvaras i ett svalt och torrt.

Indikationer

Med Solex® intravaskulara varmevéxlande Kateter, i
kombination med CoolGard 3000- eller Thermogard XP-
systemet, kan temperaturreglerad steril fysiologisk
koksaltldsning cirkulera genom en varmevaxlare for att kyla
ned / vdrma upp patientens blod hos patienter for vilka
riskerna med en central venkateter &r befogade. Maximal
anvandningsperiod: 48 timmar.

Kontraindikationer

1. Riskerna med katetern ar i allt vasentligt desamma som
med en central venkateter. Katetern ska inte anvandas
till patienter for vilka placering av central venkateter
inte &r indicerad.

Blodningsdiates.
Akut sepsis.

Infektion eller aktiv blédning vid kateterinforingsstéllet.

o M 0N

Patienter utan karlatkomst, eller med ett karlsystem som
inte kan rymma en kateter, inklusive patienter med vena
cava-filter eller andra implanterade hinder mot
kateterns passage.

6. Patienter hos vilka den obligatoriska
temperaturévervakningen inte kan uppréttas.

7. Hypotermi &r kontraindicerad hos patienter med
hematologiska sjukdomar som férvarras vid hypotermi,
t.ex. alla sjukdomar som genererar kryoglobulinemi, all
hemoglobinopati dar hemolytisk anemi kan framkallas
av kyla, inklusive sicklecellsanemi eller talassemi.

8.  Ejavsedd for anvandning till barn eller nyfodda.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Kateterisering av central ven bor endast utféras av
vélutbildad personal som kéanner vél till anatomiska
riktmarken och séaker teknik. Personalen ska ocksa ha
k&nnedom om méjliga komplikationer.

ANVAND ENBART TILLTRADE VIA V. JUGULARIS

Forsok inte att fora in en annan kateter i samma kérl som
Solex-katetern om dess spets kommer att befinna sig i vena
cava superior.

Om en annan Kateter ska befinna sig i samma kérl som Solex-

katetern s& MASTE du

e placera bada ledarna samtidigt, och

o fora in Solex-katetern EFTER den andra katetern for att
forhindra att den andra katetern fastnar inuti Solex-
kateterns serpentinballong.

Om en annan Kkateter fastnar inuti Solex-kateterns
serpentinballong ska detta betraktas som en kirurgisk
nddsituation.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Katetern &r endast
avsedd for engangsbruk. Katetern far inte resteriliseras
eller ateranvandas. Efter att katetern har avlagsnats fran
patienten far den inte foras in igen. Katetern far inte
andras pa nagot satt. Maximal anvandningsperiod:

2 dagar.

Potentiella risker férknippade med ateranvandning av en
engangsprodukt innefattar bl.a. féljande

Potentiellt livshotande infektion
Toxisk chock pga materialnedbrytning
Okad risk for trombos

Minskad varmevaxlingsformaga
Produktfel

VARNING! Katetern ska endast placeras med tilltrade
via v. jugularis. Lat inte katetern placeras i hoger formak
eller héger kammare. Placering i hoger férmak eller
héger kammare kan leda till svar patientskada eller
dodsfall.
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Obs! Anvéandning av en introducer tillsammans med
Solex-katetern ar INTE rekommenderad.

Katetern ska positioneras sé att kateterns distala spets
befinner sig i vena cava superior ovanfor dess forening
med héger formak och parallellt med kérlvaggen.
Rontgenundersdkning ska anvandas for att sakerstélla
att katetern inte befinner sig i hoger formak eller
kammare. Kateterns distala spets ska positioneras pa en
niva ovanfor antingen vena azygos eller luftstrupens
carina, beroende pa vilken som kan visualiseras bast.

Hjarttamponad: Placering av kvarliggande katetrar i
hoger formak kan leda till perforation av hjartat och
hjartamponad. Lékare som placerar centrala venkatetrar
maste vara medvetna om denna potentiellt fatala
komplikation innan de fér fram katetern for langt i
forhallande till patientens storlek. Den faktiska
positionen for den kvarliggande kateterns spets ska
bekréaftas med rontgen efter inféringen. Centrala
venkatetrar far inte placeras i hoger formak utom nar sa
specifikt kravs for speciella, relativt kortvariga ingrepp
sdsom aspiration av en luftemboli under neurokirurgi.
Sadana ingrepp &r anda riskabla och méste dvervakas
och kontrolleras noga.

Alkohol och aceton kan forsvaga polyuretanmaterialets
struktur. Forsiktighet maste darfor iakttas nar lakemedel
som innehéller alkohol infunderas eller nar alkohol eller
aceton anvands vid rutinméassig vard och underhall av
katetrar. Alkohol far inte anvandas for att avlagsna
koagel fran katetern.

Om en mindre spruta &n 10 ml anvénds till att spola
eller avlagsna koagel fran en tilltappt kateter kan det
leda till intraluminalt lackage eller kateterruptur.

Om blod observeras i kretsen dar den sterila
koksaltlésningen cirkulerar ska proceduren avbrytas.

Katetern ar belagd med heparin. Detta kan framkalla
eller forvarra befintlig heparininducerad
trombocytopeni (HIT).

Majliga komplikationer med centrala venkatetrar
innefattar: perforation av formak eller kammare,
hjarttamponad, luftemboli, kateteremboli, laceration av
ductus thoracicus, bakteremi, septikemi, trombos,
oavsiktlig punktion av artér, hematombildning,
blédning, nervskada samt rytmrubbningar.

Alla luer-lock-anslutningar och -skydd maste dras &t
ordentligt for att forhindra luftemboli eller vatske- eller
blodforlust.

Anvand aldrig overdriven kraft nar du flyttar pa
katetern eller ledaren. Om du traffar p& motstand ska
rontgenbild tas for att identifiera orsaken till
motstandet.

Passage av ledaren in i hoger hjérta kan orsaka
rytmrubbningar, héger grenblock eller perforation av
karlvagg, formak eller kammare.

Anvénd endast steril fysiologisk koksaltlésning for
kateterflodning och som den cirkulerande vétskan i
katetern.

Katetern ska regelbundet inspekteras med avseende pa
flodeshastighet, forbandets sakerhet, korrekt
kateterposition och saker luer-lockanslutning. Anvénd
centimetermarkeringarna for att faststalla om kateterns
position har &ndrats. En potentiell risk med
ballongkatetrar med flera lumen ar utebliven
behandling inklusive att Idkemedelshehandlingen inte
infunderas via infusionslumen.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Endast med rontgenundersokning kan man sékerstalla
att kateterspetsen inte har kommit in i hjértat eller inte
langre ligger parallellt med karlvaggen. Om Kkateterns
position har &ndrats ska en rontgenbild tas for att
bekréfta kateterspetsens position.

Vid blodprovstagning, stang temporart terstdende
infusionsportar genom vilka ldsningar infunderas.

Anvénd endast en 30 ml eller mindre spruta for
blodprovstagning.

Anvand endast ZOLL suturflik och clips som medf6ljer
satsen for att forhindra kateterskada.

Infundera inte in i luer-lock-anslutningarna mérkta med
”IN” (INFLODE) och "OUT” (UTFLODE), eftersom
detta resulterar i utebliven behandling.

Var forsiktig vid infundering av ldakemedel som kan
vara paverkade av kalla temperaturer (s& laga som
4.°C). Lésningar som innehaller mannitol &r
temperaturkansliga och far inte tillforas genom Solex-
katetern med undantag for snabb inforsel av en
mannitollésning med en koncentration av upp till 20 %,
foljd av spolning med koksaltlésning. En hdgre
koncentration &n 20 % mannitol eller dropp eller
tillforsel med infusionspump av mannitol méste ske via
en separat kateter.

VARNING! Nér infusionsset/injektionssystem
ansluts till ZOLL-katetrar far trycket inte verstiga
100 psi/689 kPa.

Hos patienter som genomgar hypotermibehandling kan
sjalva hypotermin forvarra vissa sjukdomstillstand.
Patientens homeostas maste dvervakas noggrant under
hypotermi.

. Hjartrytmrubbningar — bade bradykardi och
ventrikuldr takyarytmi.

e  Koagulation och koagulationssystemet. Patienter
for vilka risk foreligger for rubbning av deras
koagulation eller koagulationssystem, maste
Overvakas noga under hypotermi.

e Analys av blodgaser och pH. Hypotermi
modifierar pH och PaCO; i vila. L&kare ska vara
medvetna om effekten av temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi hammar immunférsvaret
och lungfunktionen.

VARNING! INTRALUMINALT LACKAGE
Léackage mellan koksaltlésningslumen och infusionslumen
utgdr ett ovanligt men potentiellt kateterfel. Om ett
sddant fel intraffar fors steril koksaltlosning fran
kylkretsen in i patienten. Intraluminalt lackage ar oftast
associerat med ett larm om vatskeforlust vilket stoppar
systemet. UNDERSOK ALLTID LARM GALLANDE
VATSKENIVA. Kylkretsen &r ett slutet system —
vanligen tyder larm om vétskeforlust pa ett brott
nagonstans i denna slutna krets. Vid alla larm om
vatskeforlust ska bade kateterns integritet och startsatsen
kontrolleras (se nedan).
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Kontrollera kateterns integritet

1. Avbryt driften av CoolGard 3000- eller Thermogard
XP-systemet.

2. Koppla bort startsatsen fran katetern och tillslut bade
katetern och startsatsen ordentligt med aseptisk teknik.

3. Fyll en steril spruta, 10 ml, med steril fysiologisk
koksaltldsning.

4. Anslut sprutan till kateterns INFLODES-lumen och
koppla bort UTFLODES-skyddet. Infundera 10 ml
fysiologisk koksaltlésning fran sprutan — den ska fléda
ut ur UTFLODES-lumen.

5. Tillslut nu UTFLODES-lumen och anbringa 5 ml
undertryck och uppratthall detta i minst 10 sekunder.
Ca 4 ml koksaltlésning (inte blod) bér komma in i
sprutan och du bor kunna uppratthalla undertrycket.

6.  Slipp upp pé undertrycket och tillslut INFLODES-
lumen igen.

Kontrollera startsatsens integritet
1. Seefter om uppenbart lackage férekommer.

2. Avldgsna slangen fran den peristaltiska pumpen och
kontrollera att den inte ar skadad (séatt tillbaka den pa
sin plats om den &r oskadad).

3. Kontrollera att inga vétskeforlustkéllor forekommer pa
slangen fran pumpen till patienten.

e Seefter om slangen ar skadad och/eller om luft
forekommer i slangen.

. Inspektera och dra vid behov &t alla luerfattningar
(anvand inte instrument till att dra at
luerfattningar).

4.  Kontrollera likasa slangen som gar till pumpen fran
patienten. Undersok pasen med koksaltlosning for att
sékerstalla att den inte har skadats oavsiktligt (att t.ex.
insticksspetsen har skadat pasviggen).

5. Folj slangen fran koksaltpasen tillbaka till pumpen.

Ytterligare varningar och forsiktighetsbeaktanden finns i
foljande anvisningar.

Material som kravs

Antal Beskrivning

1 Solex-katetersats for perkutan inféring

1 Pase med steril fysiologisk koksaltlosning
(ingér €j)

1 CoolGard 3000/Thermogard XP startsats
(tillhandahalls separat)

1 CoolGard 3000- eller Thermogard XP-
system (tillhandahélls separat)

1 YSI-400 temperatursond (ingar €j)

Forberedelse och inféring av kateter

ANM.: Solex-katetern &r forsedd med rontgentata
markdrband for att hjélpa till att identifiera katetern under
och efter inforing vid granskning med réntgenutrustning.
Spetsen ar forsedd med ett markérband och innehaller
bariumsulfat for att géra den rontgentat. Ballongens andra
&nde &r forsedd med ett markdrband.

Revision 1
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Procedur for forberedelse av kateter

1.
2.

Avlagsna Solex-katetern fran satsen med steril teknik.

Obs! Floda inte Solex-kateterns Solex-ballong.
Solex-ballongen levereras helt tomd. Det finns
minimalt med luft inuti Solex-ballongen. Det &r inte
mojligt att forcera vatska genom den kollaberade
ballongen. AVLAGSNA INTE SKYDDSTUBEN
SOM TACKER BALLONGEN FORRAN
OMEDELBART FORE INFORINGEN.

Ta av skydden fran luerfattningarna INFLODE och
UTFLODE.

VARNING! Anbringa aldrig positivt tryck i
INFLODES-fattningen nar UTFLODES-
luerskyddet &ar pasatt.

Anvand en 5 ml eller storre spruta till att spola de
distala, proximala och mediala infusionslumen med
steril fysiologisk koksaltlésning. Klam av eller anslut
injektionsskydd pa de proximala och mediala
infusionslumen. L&t den distala luern vara utan skydd
for att tillata passage av ledare.

VARNING! Katetern far inte kapas for att andra
langden.

Inféring av katetern

1.
2.

10.
11.

12.

VARNING! Anvéand enbart tilltrade via v. jugularis.

Placera patienten i ett latt Trendelenburg-ldge i den man
det kan tolereras for att minska risken for luftemboli.

Rengdr/desinficera och drapera punktionsstéllet efter
behov.

Obs! Fléda alltid kateterns infusionslumen innan
den fors in i patienten.

Skaffa atkomst till v. jugularis med vedertagen perkutan
teknik. Uppratthall tkomst med en ledare, 0,81 mm
(0,032"). Se anvisningarna om ledare.

Obs! Anvand inte en ledare som ar stérre an
0,81 mm (0,032”) tillsammans med Solex-katetern.

VARNING! Forsok inte att fora in en delvis eller
helt tillbakadragen OTN (over the needle, 6ver
nélen)-introducernal fran dess introducerkateter.

Hall ledaren pé plats medan du avlagsnar
introducerkatetern. Obs! Bibehall hela tiden ett fast
grepp om ledaren.

Forstora punktionsstallet i huden med skalpellens
skdrande egg vand bort fran ledaren. VARNING!
Katetern far inte kapas. Forstora stéllet med en
karldilatator efter behov. Ldmna inte kvar kérldilatatorn
som en kvarliggande kateter, sa att risken for eventuell
karlvaggsperforation minskas.

Ta av kateterns membranskydd.

Tra Solex-kateterns spets dver ledaren. Upprétthall ett
tillrackligt fast grepp om ledaren under
kateterinforingen. Grip katetern nara huden och for in
den i venen.

Anvand centimetermarkena pa katetern som
referenspunkter for positionering och for fram katetern
till dess slutliga kvarliggande position.
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Hall katetern vid 6nskat djup och avlagsna ledaren. Om
du stéter pa motsténd vid forsok att avlagsna ledaren
efter placering av katetern, kan ledaren vara knickad
vid kateterspetsen. Om du stoter pa motstand, dra
tillbaka katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren och
forsok att avlagsna ledaren. Om du fortfarande stoter pa
motstand ska ledaren och katetern avlagsnas samtidigt.

Obs! Anbringa inte onédig kraft pa ledaren.
Bekrafta att ledaren &r intakt efter att den avlagsnats.

Kontrollera lumenplaceringen genom att ansluta en
spruta till den distala infusionsluerfattningen och
aspirera tills fritt flode av venblod kan observeras.
Anslut en infusionsluer till tillamplig luerlockslang,
efter behov. En oanvénd infusionsport kan ”1asas” med
ett injektionsskydd med anvandning av vedertagen
sjukhusrutin. Slangen &r forsedd med en skjutklamma
for att ockludera flodet genom infusionslumen vid
slang- och injektionsskyddsbyten. Obs! For att minska
risken for skada pa slangen pa grund av 6vertryck
maste klamman 6ppnas fore infundering genom
lumen.

Obs! Tillslut eller ockludera inte INFLODES- eller
UTFLODES-slangarna. Detta kan gora att en slang
tapps till och leda till eventuellt fel.

Tillfalligt sakra och lagg forband pa inforingsstéllet och
katetern.

Bekrafta kateterspetsens position med réntgen av thorax
omedelbart efter placeringen. Rontgenundersokningen
maste visa att katetern ar placerad i vena cava superior
med den distala &nden av katetern parallell med véggen
pé vena cava. Om Kkateterspetsen ar felplacerad, placera
om den och bekréfta laget igen.

Den proximala rontgentata markdren anger ballongens
proximala &nde, for att sékerstélla att ballongen
befinner sig helt inuti kérlet. Om kateterspetsen ar
felplacerad, placera om den och bekréfta l4get igen.

Sakra katetern pa patienten. Anvand
foreningspunktfattningens sidovingar som primar
suturplats for att minska risken for katetermigration.

Suturfliken och clipset fran ZOLL kan ocksa anvandas
som ytterligare fastsattningspunkt. Se till att katetern
sitter sakert och inte glider.

Obs! Anvénd endast ZOLL suturflik och clips som
medfdljer satsen. Katetern kan skadas om andra
flikar eller clips anvands.

Obs! Suturera inte direkt till kateterns utvandiga
Végg, sa att risken for att kapa eller skada katetern
eller hindra kateterflodet minskas.

Lagg forband pa punktionsstallet enligt sjukhusets
rutiner. Sk6t om inforingsstéllet med regelbundet,
aseptiskt och noggrant byte av forband.

Anteckna i patientens journal langden pa den
kvarliggande katetern med hjalp av centimetermarkena
pé kateterskaftet som referens. Kontrollera ofta visuellt
att katetern inte har flyttat pa sig.

27.

28.

29.

30.

Anslut en flédad startsats till Solex-katetern genom att
ansluta startsatsens hanluer till INFLODES-honluern pé
Solex-katetern och honluern pa startsatsen till
UTFLODES-hanluern pa Solex-katetern. INFLODES-
och UTFLODES-férliangningsslangarna &r forsedda
med vita "ZOLL"-flikar som hjalp till identifiering. Se
till att tillracklig méngd steril koksaltlésning finns vid
fattningarnas andar s att en luftfri anslutning kan
astadkommas. Se handboken till CoolGard 3000 eller
Thermogard XP for information om hur systemet
anvands.

VARNING! Felaktig anslutning av startsatsen till
katetern kan leda till kateterfel. Anslut inte
startsatsen till de bruna, vita eller bl&
infusionsluerna.

Obs! Placera inte nagra kranar pa slangen som
skulle kunna stangas oavsiktligt. Detta kan gora att
en slang tépps till och leda till eventuellt fel.

Pumpa fysiologisk koksaltldsning genom startsatsen
och katetern for att sakerstélla att alla anslutningar ar
sikra och att lackage inte forekommer. Lat all
kvarvarande luft i systemet témmas ut sa som beskrivs i
anvandarhandboken till konsolen.

Koppla bort katetern fran CoolGard
3000/Thermogard XP-systemet

1.
2.
3.

Avbryt cirkulationen av koksaltlosning genom katetern.
Koppla bort startsatsen fran katetern.

For att halla anslutningarna sterila ska
lueranslutningarna pa bade katetern och startsatsen
tillslutas omedelbart med sterila luerskydd, eller sa kan
INFLODES- och UTFLODES-luerna kopplas ihop.

Ateransluta katetern till CoolGard
3000/Thermogard XP-systemet igen

1.
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Ta av luerskydden fran kateterns och startsatsens
luerkopplingar och kasta dem eller koppla isar
INFLODES- och UTFLODES-luerna fran varandra.

Anslut startsatsen till Solex-katetern genom att koppla
startsatsens hanluer till Solex-kateterns INFLODES-
honluer och startsatsens honluer till Solex-kateterns
UTFLODES-hanluer. Se till att tillracklig méangd steril
koksaltlgsning finns vid fattningarnas dndar sa att en
luftfri anslutning kan astadkommas.

VARNING! Felaktig anslutning av startsatsen till
katetern kan leda till kateterfel.

VARNING! Anvand INTE INFLODES- och
UTFLODES-luerfattningarna for
standardinfusionsportar pa centrala venkatetrar. De
ar ENDAST avsedda for anslutning till CoolGard
3000/Thermogard XP-systemet.

Obs! Placera inte nagra extra kranar pa slangen
som skulle kunna stangas oavsiktligt. Detta kan gora
att en slang tapps till och leda till eventuellt fel.
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Avlagsnande av katetern
1. Avbryt all pumpning av koksaltldsning genom katetern.

2. Koppla bort startsatsen fran katetern. Ta av eller
lamna av skyddet p& kateterns INFLODES- och
UTFLODES-lumen for koksaltldsning. Detta gor att
kvarvarande koksaltldsning i kretsen kan pressas ut.
Ballongen komprimeras nér katetern dras ut.
Koksaltlésning i ballongen maste kunna passera ut
ur ballongen, annars téms inte ballongen, vilket gor
det svart att avlagsna den.

3. Placera patienten liggande pa rygg. Ta bort forbandet.
Ta bort suturerna fran suturplatsen.

4. Anslut en spruta, 20 ml, till kateterns INFLODES-
fattning for koksaltlésning Anbringa och bibehall ett
undertryck i 15 sekunder for att 1ata kvarvarande
koksaltlosning avlagsnas fran kateterballongdelen innan
du borjar avlagsna katetern.

5. VARNING! Placera inte ett luerskydd pa
UTFLODES-luern.

6.  Avligsna katetern sakta fran patienten. Medan katetern
kommer ut, anbringa tryck med en lufttat kompress som
t.ex. vaselingasvav.

7.  VARNING! Flytta inte katetern om du kénner
motstand. Kontrollera att INFLODES- och
UTFLODES-lumen pa kylkretsen INTE ar
tillslutna. Om de ér tillslutna, ta av skydden och
forsok att avlagsna katetern igen. Om du
fortfarande traffar pd motstand ska rontgenbild tas
for att identifiera orsaken till motstandet.

106160-001

MR-Information

Vid icke-klinisk testning har det visats att Solex-
katetern ar MR-villkorlig (MR-conditional).
Patienter som har katetern inférd kan skannas

sékert under nedanstéende forhallanden

e  Katetern maste vara bortkopplad fran CoolGard
3000- eller Thermogard XP-konsolen

e Statisk magnetfaltsstyrka endast pd 1,5 Teller 3T

. Magnetiskt gradientfalt pd hogst 720 gauss/cm
(7,2 T/m)

. Genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen pé
2,9 W/kg under 15 minuters skanning (per
sekvens)

VARNING! ZOLL CoolGard 3000- och Thermogard XP-
konsolerna & MR-osékra. Far ej anvandas i MR-lokal.

MR-artefakter

Narvaron av Solex-katetern kan orsaka mattliga artefakter pa
MR-bilden beroende pé de pulssekvensparametrar som
anvands for MR. Dessa artefakter ar dock begransade till
Solex-kateterns lage och kommer darfor inte att inverka pa
den diagnostiska anvandningen av MR-bildtagning for MR-
undersokningar av enbart huvudet.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 USA

+1-408-541-2140 (huvudkontor)
+1-408-541-1030 (fax)

Solex® skyddas av United States patent nummer: 6,749,625;
6,796,995. Skyddas ocksa av europeiska patent nummer:
1,589,915; 2,174,625 samt japanskt patent nummer
4,527,121.

©2014

Revision 1 PAGE 100 oF 140



106160-001

SL-2593AE/8700-0671-40

Bruksanvisning till ledare

Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
anordning endast siljas av och anvéandas av eller p&
ordination av lakare.

Anm.: Denna information géller endast anvandningen av
ledare vid placering av katetrar i ké&rlsystemet med Seldinger-
teknik.

Varningar

Den tillhandah&lina ledaren &r endast avsedd for
engangsbruk. Den far inte resteriliseras eller ateranvéndas.
Ledaren far ej foras in igen efter att den avlagsnats frén
patienten.

Om du stéter pa motstand nér ledaren fors in eller dras ut, far
du INTE fortsatta att flytta pa den. Faststall orsaken till
motstandet under genomlysning och vidta nodvandig &tgard.

Var ytterligt forsiktig ndr du for en ledare genom en stent.
Anvéndning av en ledare i stentade kérl skapar ytterligare
risk for patienten.

Forsiktighetsbeaktanden

Undvik att dra tillbaka ledaren genom metallnalar; ledaren
kan rivas sonder.

P3 grund av att ledare ar 6mtaliga och skora maste extra
forsiktighet iakttas vid hantering. Undvik att boja eller knicka
dem. Anvénd inte skadade ledare.

Tillracklig ledarlangd maste finnas utanfor patienten sé att
det gar att hela tiden halla ledaren i ett stadigt grepp.

Dispenser

Varje ledare levereras i en dispenserforpackning. Ta ut
ledarens clips mot migration innan ledaren dispenseras. Ta av
ledarens skyddshéatta omedelbart innan ledaren tas i bruk.
Forbered ledaren fore inféring. Det rekommenderas att
dispensern fylls med hepariniserad 16sning (t.ex. fysiologisk
koksaltldsning eller dextros) for att vata ledaren under
inforingen.

Den forformade "J”-ledaren aterfar sin form nar den tas ut ur
produktdispensern.

1 = Ledarens skyddshétta
2 = Ledarens clips mot migration

Revision 1
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Inspektion

Inspektera ledaren fére anvandning och kassera den om den
ar deformerad pé négot sétt. Ledarplacering bor rutinméssigt
Overvakas med rontgen eller genomlysning.

Teknik

1. Punktera kérlet.

2. Forin ledaren i ndlfattningen och for forsiktigt in
5-10 cm av ledaren i det punkterade kérlet. For in
ledaren till 6nskad position.

3. Obs! Undvik ovarsam eller mycket kraftig
manipulation av ledaren, sa att skada pa ledaren
eller kérlet forhindras.

4, Taav nalen fran ledaren.

5.  Dilatera vavnaden och kérlet med dilatatorn med en
négot roterande rorelse.

6. Tabort dilatatorn. (Kérldilatatorn &r endast avsedd for
kérldilatation.)

7. For in katetern genom skjuta den dver ledaren.

8.  Tabort ledaren.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

" 10.Radiopaque
26 cm max kateterlangd Marker

11 Heat Exchange Membrane

3. Distal
Infusion 7. Radiopaque Polyurethane Lumen
Lumen 7F1f7r1ru*
* e e o . -
4. Prosimal = VTV /e eV (e
Infusion
Lumen

6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered
5. Deplh Markers Soft Tip & Marker Band

e 13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Utflédeslumen
2. Medial Infusion Lumen Medialt infusionslumen
3. Distal Infusion Lumen Distalt infusionslumen
4. Proximal Infusion Lumen Proximalt infusionslumen
5. Inflow Lumen Inflddeslumen
6. Proximal Infusion Port Proximal infusionsport
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Rontgentatt polyuretanlumen
8. Depth Markers Djupmarkdrer
9. Medial Infusion Port Medial infusionsport
10. Radiopaque Marker Rontgentéat markor
11. Heat Exchange Membrane Varmevéxlingsmembran
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Rontgentét avsmalnande mjuk spets och markérband
13. Distal Guidewire & Infusion Port Distal ledar- och infusionsport

Solex intravaskular varmevéaxlande kateter

26 cm max
9 cm max

Y 25 |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢Wm®

Solex intravaskuldr vdrmevéaxlande kateterforgrening och distal konfiguration

le————————— 26 CM Max _— .

9 Fylld tvarsnittdel
emo ™ 54 mm2 (~@ 8 mm*)
\l/ max
)
FoT T U &
i o
9,3 Fr .

(é,l mm) —— \\—-y

Solex intravaskular varmevaxlande kateterserpentinballong och
tvarsnitt av den fyllda Solex-serpentinballongen.
*Serpentinballongen har en tvarsnittsyta pa 54 mm?, vilket ungefar motsvarar tvarsnittsytan pa en
cylinderformad standardballong med 8 mm ytterdiameter.
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Suomi (fi)

Intravaskulaarisen Solex®-
lammonvaihtokatetrin (Solex-katetrin)
vélinesarjan sisalto:

Kayttoaiheet

Kun intravaskulaarista Solex®-lamménvaihtokatetria
kéytetadn yhdessa CoolGard 3000- tai Thermogard XP -
jarjestelman kanssa, sen avulla voidaan kierrattaa
lamposéadettya steriilid keittosuolaliuosta lAmmonvaihtimen
lapi potilaan veren jadhdyttadmiseksi tai lammittamiseksi

potilailla, joilla keskuslaskimokatetrin riskit ovat perusteltuja.

Maara EU
1 Intravaskulaarinen Solex-lammdnvaihtokatetri
9,3Fx26cm

Kolme infuusioluumenia
Jatkoletkun puristimet
Réntgenpositiivinen polyuretaani
Applause™-hepariinipinnoite

Maksimaalinen kdyttoaika: 48 tuntia.

Vasta-aiheet

1. Katetrin riskit ovat periaatteessa samat kuin
keskuslaskimokatetrillakin. Katetria ei saa kayttaa
potilailla, joilla ei ole indikoitu keskuslaskimokatetrin

2 Ohjainlangat 0,81 mm (0,032") x 65 cm

kayttoa.

1 Suonenlaajennin 3,6 mm x 1,0 mm
(10,5 F x 0,038")

2. Alttius verenvuodolle.

3. Aktiivinen sepsis.

4. Infektio tai aktiivista verenvuotoa katetrin

sisaanvientikohdassa.

5.  Potilaat, joilla ei ole verisuoniyhteytta tai joiden

verisuonisto ei mahdollista katetrin kdyttdd, mukaan
lukien potilaat, joilla on onttolaskimon suodattimia tai

muita implantteja, jotka estavét katetrin kulkua.

1 Irrotettava ommelkieleke ja -hakanen

1 Roéntgenpositiivinen OTN-katetri
1,3 mmx 6,3 cm (18 G x 2%")

1 Silkkiommellanka 000

6 Harsotaitokset 10 cm x 10 cm (4" x 4")

1 Pitkdvartinen leikkausterd nro 11

1 Ruiskut 5 ml ja neulat 0,7 mm x 38 mm
(22 G x 114")

1 Aukollinen leikkausliina

1 Neula 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%")

6. Potilaat, joilla ei voida tehd& vaadittua lampétilan

Laitteen kuvaus

Solex-katetri on steriili, kertakéyttdinen, taipuisa katetri, joka
on tarkoitettu sijoitettavaksi ylédonttolaskimoon
kaulalaskimossa olevan sisaénvientikohdan kautta. Solex-
katetrin kierukkapallo toimii lammonvaihtopintana potilaan
veren jadhdytysta tai uudelleen [&mmitysté varten.
Kierukkapallon poikkipinta-ala on 54 mm?, joka on
likimé&éarin sama kuin sellaisen tavallisen, lieriGnmuotoisen
pallon poikkipinta-ala, jonka ulkoldpimitta on 8 mm. Solex-
katetri on tarkoitettu liitettdvaksi kertakayttoiseen

CoolGard 3000 / Thermogard XP® -aloitussarjaan
(toimitetaan erikseen) ja CoolGard 3000- tai Thermogard XP
-jérjestelmaén. CoolGard 3000- tai Thermogard XP -
jarjestelmén k&yttoa varten tarvitaan Y SI-400-lampdanturi.
Solex-katetrin perkutaaniseen sisaénvientiin tarvitaan
laajennin ja ohjainlanka. Kaytettavissa on kolme (3)
luumenia infuusiota ja naytteenottoa varten.

valvontaa.

7. Hypotermia on kontraindisoitu potilailla, joilla on
hematologinen sairaus, jota hypotermia pahentaa, esim.
mika tahansa tauti, joka aiheuttaa kryoglobulinemiaa,
mika tahansa hemoglobinopatia, jossa kylmyys voi
aiheuttaa hemolyyttista anemiaa, mukaan lukien
sirppisolusairaus tai talassemia.

8.  Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai
vastasyntyneilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskuslaskimokatetroinnin saavat suorittaa ainoastaan
henkildt, joilla on tehtdvaan tarvittava kokemus ja jotka
tuntevat anatomian ja turvalliset menetelmét. Heidén tulee
tuntea myds mahdolliset komplikaatiot.

VIE SISAAN AINOASTAAN KAULALASKIMON

KAUTTA

Ala yrita tydntaa toista katetria samaan suoneen Solex-
katetrin kanssa, jos sen kérki tulee olemaan

Infuusioportti Virtausnopeus | Esitdyttomaara
Proksimaalinen portti (sininen) | 1300 ml/h 0,3ml
Mediaaliportti (valkoinen) 1300 ml/h 0,3ml
Ohjainlankaportti (ruskea) 1900 ml/h 0,4 ml

yléonttolaskimossa.

Veren kanssa kosketuksiin joutuvat Solex-katetrin pinnat on
kasitelty Applause™-hepariinipinnoitteella. Applause on
SurModics, Inc:n tavaramerkki, joka on rekisteroity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Solex-katetri toimitetaan steriilina
kertakdyttdon eika sité saa steriloida uudelleen. Pakkaus on
tarkastettava ennen kayttda steriiliaidakkeen vaurioitumisen
varalta.

Sailytys

Sdilyté viile&ssa ja kuivassa paikalla.

Jos toisen Katetrin on oltava samassa suonessa kuin Solex-

katetri, sinun TAYTYY

e asettaa kumpikin ohjainlanka samanaikaisesti

o vieda Solex-katetri sisaan toisen katetrin JALKEEN,
jotta toinen katetri ei takerru Solex-katetrin
kierukkapalloon.

Toisen katetrin takertumista Solex-katetrin kierukkapalloon
tulee pitad kirurgisena hatatapauksena.

KERTAKAYTTOINEN. Tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdiseksi. Ei saa steriloida tai kayttéda uudelleen.
Ei saa vieda takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen
jalkeen. Katetria ei saa muuntaa millaan tavalla.
Maksimaalinen kayttdaika: 2 vuorokautta.
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Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkdyttoon liittyvid riskeja
ovat mm. seuraavat

. mahdollisesti hengenvaarallinen infektio

. materiaalien rappeutumisesta aiheutuva
toksinen sokki

e tromboosiriskin suurentuminen

. heikentynyt lammonvaihtoteho

e laitteen vikaantuminen.

10.

11.

12.

VAROITUS: Katetrin saa asettaa vain kaulalaskimon
kautta. Katetria ei saa sijoittaa oikeaan eteiseen tai
oikeaan kammioon. Sijoittaminen oikeaan eteiseen tai
oikeaan kammioon voi johtaa potilaan vakavaan
vammaan tai kuolemaan.

1. Huomautus: Solex-katetrin kanssa E| suositella
sisdanvientiholkin kayttoa.

2. Katetri on asetettava siten, etté katetrin distaalikérki on
ylaonttolaskimossa ylaonttolaskimon ja oikean eteisen
liittyméakohdan ylépuolella ja samansuuntaisesti suonen
seindman kanssa. On varmistettava rontgenkuvauksen
avulla, ettei katetri ole oikeassa eteisessa tai kammiossa.
Katetrin distaalikérki tulee sijoittaa joko parittoman
laskimon tai henkitorven harjun tason ylapuolelle sen
mukaan, kumpi niista ndhdaén paremmin.

3. Sydé&men tamponaatio: Kestokatetrien sijoittaminen
oikeaan eteiseen on kaytantd, joka voi aiheuttaa
sydamen perforaation tai tamponaation.
Keskuslaskimokatetreja asettavien laékareiden taytyy
olla tietoisia tasta mahdollisesti hengenvaarallisesta
komplikaatiosta ennen kuin katetri viedaan potilaan
kokoon néhden liian kauaksi eteenpdin. Kestokatetrin
kérjen todellinen sijainti tulee varmistaa sisdanviennin
jalkeen rontgenkuvauksella. Keskuslaskimokatetreja ei
saa asettaa oikeaan eteiseen, ellei se ole erityisesti
tarpeen joidenkin suhteellisen lyhytkestoisten
erityistoimenpiteiden vuoksi, kuten ilmaembolian
aspirointi neurokirurgian aikana. Téllaiset toimenpiteet
ovat joka tapauksessa riskialttiita, ja niita on seurattava
ja hallittava tarkasti.

4.  Alkoholi ja asetoni voivat heikent&a polyuretaanin
rakennetta. Tdmé&n vuoksi on oltava varovainen, kun
infusoidaan ladkkeitd, jotka siséltavat alkoholia, tai kun
alkoholia tai asetonia kaytetaan katetrin huoltoon ja
puhdistamiseen. Katetrin hyytymien poistamiseen ei saa
kaytta4 alkoholia.

5. 10 ml:aa pienemman ruiskun kayttd tukkeutuneen
katetrin huuhteluun tai hyytymien poistoon voi
aiheuttaa intraluminaalista vuotoa tai katetrin
repedmisen.

6.  Jos steriilin keittosuolaliuoksen letkussa nakyy verta,
lopeta toimenpide.

7. Katetri on paallystetty hepariinilla. Tama voi aiheuttaa
tai pahentaa jo olemassa olevaa hepariinin aiheuttamaa
trombosytopeniaa (HIT).

8.  Keskuslaskimokatetrien mahdollisia komplikaatioita
ovat mm. valtimon tai laskimon perforaatio,
sydantamponaatio, ilmaembolia, katetriembolia,
rintatiehyen laseraatio, bakteremia, septikemia,
tromboosi, tahaton valtimon puhkaisu, hematooman
muodostuminen, verenvuoto, hermovaurio ja
rytmihairiét.

9.  Kaikki luer lock -liitdnnét ja -suojukset taytyy kiristaa
tiukasti, jotta estetddn ilmaembolia tai neste- tai
verenhukka.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21
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13.

Al koskaan kiyta liiallista voimaa liikuttaessasi
katetria tai ohjainlankaa. Jos tunnet vastusta, vastuksen
syy tulee selvittda rontgenkuvauksen avulla.

Ohjainlangan vienti syddmen oikeaan puoliskoon voi
aiheuttaa rytmihdirioit4, oikean puolen haarakatkoksen
tai suonen seindman, sydéneteisen tai sydankammion
perforaation.

Kayta katetrin esitayttoon ja kiertdvana nesteend
katetrissa vain steriilid keittosuolaliuosta.

Katetri tulee tarkistaa sdannoéllisesti virtausnopeuden,
sidoksen Kkiinnityksen, katetrin oikean sijainnin ja luer
lock -liitdnnén pitavyyden suhteen. Kayta
senttimetrimerkkeja apuna maérittaessasi, onko katetrin
sijainti muuttunut. Moniluumenisia pallokatetreja
kaytettéessa on olemassa vaara, ettei potilas saa hoitoa
mm. sen vuoksi, ettei 148kettd anneta infuusioluumenien
kautta.

Vain réntgenkuvauksella voidaan varmistaa, ettei
katetrin karki ole mennyt syddmeen tai ole enaa
samansuuntaisesti suonen seinaman kanssa. Jos katetrin
sijainti on muuttunut, varmista katetrin kérjen sijainti
rontgenkuvauksella.

Otettaessa verindytetté sulje jaljell4 olevat,
infuusioliuoksien antamiseen kaytettavét infuusioportit
véliaikaisesti.

Kéyta vain 30 ml:n tai sita pienempéa ruiskua
verindytteiden ottoon.

Kayta vain pakkauksen mukana tullutta ZOLL-
ommelkielekettd ja -hakasta, jotta katetri ei
vahingoittuisi.

Infuusiota ei saa antaa luer lock -liitantdihin ”IN”
(SISAANVIRTAUS) ja "OUT” (ULOSVIRTAUS),
koska silloin potilas ei saa hoitoa.

Ole varovainen, kun annat laékeinfuusioita, joihin
viiledt lampétilat (jopa 4 °C) voivat vaikuttaa.
Mannitolia sisaltavat liuokset ovat herkkié lampétiloille
eikd niitad saa antaa Solex-katetrin kautta, paitsi kun
annetaan jopa 20 % mannitolia siséltdvan liuoksen
nopea infuusio, jota seuraa keittosuolaliuoshuuhtelu.
Jos mannitolipitoisuus on yli 20 % tai mannitolia
annetaan tiputuksena tai infuusiopumpulla, se on
annettava erillisen letkun kautta.

VAROITUS: Kun ZOL L-katetreihin liitetd&n
infuusiovalineitd tai ruiskupumppulaitteita, paine ei
saa olla yli 689 kPa (100 psi).

Potilailla, jotka tehdd&n hypotermisiksi, hypotermia itse
voi pahentaa joitakin sairaustiloja. Potilaan
homeostaasia tulee seurata huolellisesti hypotermian
aikana.

. Sydamen rytmihdiriét — sekd bradykardia etta
ventrikulaarinen takyarytmia.

. Hyytyminen. Potilaita, joilla on
hyytymishéirididen vaara, tulee tarkkailla
huolellisesti hypotermian aikana.

e  Verikaasu- ja pH-analyysi. Hypotermia muuttaa
lepotilan pH:ta ja PaCO,:ta. La&kareiden tulee
olla tietoisia siit4, ettd lampétila vaikuttaa
tulokseen.

. Pitkdaikainen hypotermia heikentaa
immuunivastetta ja keuhkotoimintaa.
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VAROITUS: INTRALUMINAALINEN
VUOTO

Keittosuolaliuosluumenin ja infuusioluumenien valinen
vuoto on epétavallinen mutta mahdollinen katetrin
toimintahdiri6. Jos néin kay, steriilia keittosuolaliuosta
paasee jaahdytyspiirista potilaaseen. Intraluminaaliseen
vuotoon liittyy tavallisesti nestehavion halytys, joka
pyséyttad jarjestelman. TUTKI AINA NESTEMAARAN
HALYTYKSET. Jaahdytyspiiri on suljettu
silmukkajérjestelmé — nestehavion halytykset ovat
tavallisesti merkki siitd, ettd tamé suljettu silmukka on
rikki jostain kohdasta. Kun nestehavion halytys
tapahtuu, tarkasta seka katetrin etta aloitussarjan eheys
(katso jaljempéana).

Katetrin eheyden tarkastaminen

1.  Lopeta CoolGard 3000- tai Thermogard XP -
jarjestelman kaytto.

Irrota aloitussarja katetrista ja sulje hyvin sekd katetri
ettd aloitussarja aseptiikkaa noudattaen.

Téytd 10 ml:n ruisku steriililla keittosuolaliuoksella.

Liita ruisku katetrin SISAANVIRTAUS-luumeniin ja
irrota ULOSVIRTAUS-tulppa. Infusoi 10 ml
keittosuolaliuosta — sen tulisi virrata ulos
ULOSVIRTAUS-luumenista.

Sulje sitten ULOSVIRTAUS-luumenin tulppa ja ime
5 ml:n alipaine ja pidé sitd ylla vahintaén 10 sekuntia.
Ruiskuun pitdisi tulla noin 4 ml keittosuolaliuosta (ei
verta) ja sinun tulisi pystyé yllapitdméaan alipaine.

Vapauta alipaine ja sulje SISAANVIRTAUS-luumen
tulpalla.

Aloitussarjan eheyden tarkastaminen
1.  Katso, nakyyko selvaa vuotoa.

2. lrrota letku peristalttipumpusta (rullapumpusta) ja
tarkasta mahdolliset vauriot (aseta se takaisin

paikalleen, jos se on ehjd).

Tarkasta pumpusta potilaaseen meneva letku
nestevuotojen varalta.

e  Tarkasta letkun eheys ja onko letkussa ilmaa.
Tarkasta jokainen luer-liitin ja kirist4 ne tarpeen
mukaan (&la kéyta tyokaluja luer-liittimien
kiristamiseen).

Tarkasta samalla tavalla my®6s letku, joka tulee takaisin
pumppuun potilaasta. Tarkasta keittosuolaliuospussi

varmistaaksesi, ettei se ole vioittunut vahingossa (esim.

piikki on voinut vioittaa pussin seindmaa).

Tutki keittosuolaliuospussista takaisin pumppuun
johtava letku.

Lisdvaroituksia ja -huomautuksia on seuraavissa ohjeissa.

Tarvittavat materiaalit
Maara Kuvaus

1 Solex-katetrisarja perkutaanista
sisddnvientia varten

Keittosuolaliuospussi (ei mukana)

CoolGard 3000 / Thermogard XP -
aloitussarja (toimitetaan erikseen)

CoolGard 3000- tai Thermogard XP -
jarjestelmé (toimitetaan erikseen)

YSI-400-lampdanturi (ei mukana)

Revision 1
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Katetrin valmistelu ja sisdanvienti

HUOMAA: Solex-katetrissa on rontgenpositiiviset
merkkirenkaat, jotka helpottavat katetrin tunnistamista
sisédnviennin aikana ja sisadnviennin jalkeen, kun sita
tarkkaillaan rontgenlaitteistoa kayttamalla. Karjessa on yksi
merkkirengas, ja se sisaltaa bariumsulfaattia, joka tekee siita
rontgenpositiivisen. Pallon toisessa p&éssé on yksi
merkkirengas.

Katetrin valmistelu

1.  Ota Solex-katetri pakkauksesta steriilia tekniikkaa
noudattaen.

Huomautus: Solex-katetrin Solex-palloa ei saa
esitayttaa. Solex-pallo toimitetaan kokonaan
tyhjennettyna. Solex-pallossa on mahdollisimman
vahan ilmaa. Kokoonpainuneen pallon lapi ei voi
pakottaa nestettd. PALLON PAALLA OLEVAA
SUOJAPUTKEA EI SAA POISTAA ENNEN KUIN
JUURI ENNEN SISAANVIENTIA.

Irrota tulpat SISAANVIRTAUS- ja ULOSVIRTAUS-
luer-kannoista.

2.

VAROITUS: SISAANVIRTAUS-kantaan ei saa
koskaan injektoida painetta ULOSVIRTAUS-luer-
tulpan ollessa paikallaan.

Huuhtele distaalinen, proksimaalinen ja mediaalinen
infuusioluumen steriililla keittosuolaliuoksella ké&yttaen
5 ml:n tai suurempaa ruiskua. Sulje proksimaalinen ja
mediaalinen infuusioluumen puristimilla tai kiinnita
niihin injektiotulpat. Jata distaalinen luer ilman tulppaa
ohjainlangan sisaanvientia varten.

VAROITUS: Katetria ei saa leikata sen
lyhentamiseksi.

Katetrin sisaanvienti

1.  VAROITUS: Vie sisaan ainoastaan kaulalaskimon
kautta.

Aseta potilas lievdan Trendelenburgin asentoon
sietokyvyn mukaan ilmaembolian riskin
pienentdmiseksi.

Valmistele punktiokohta ja aseta leikkausliinat
paikoilleen tarpeen mukaan.

Huomautus: Esitayta katetrin infuusioluumenit,
ennen kuin katetri vieddan potilaaseen.

Muodosta yhteys kaulalaskimoon tavanomaisia
perkutaanisia menetelmid kayttéen. Yhteytté tulee pitad
yll& 0,81 mm:n (0,032") ohjainlangan avulla. Lue
ohjainlankojen kayttoohjeet.

Huomautus: Solex-katetrin kanssa ei saa kayttaa
0,81 mm:4& (0,032"") suurempaa ohjainlankaa.

VAROITUS: Osaksi tai kokonaan
sisdénvientikatetristaan pois vedettyd OTN-
sisdanvientineulaa ei saa yrittaa tyontaa takaisin.

Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista
siséénvientikatetri. Huomautus: Pida ohjainlangasta
tukevasti kiinni koko ajan.

Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin leikkausteralla,
joka on sijoitettu pois ohjainlangasta. VAROITUS:
Ala leikkaa ohjainlankaa. Suurenna kohtaa tarpeen
mukaan kayttamalla suonenlaajenninta.
Suonenlaajenninta ei saa jattad paikalleen
kestokatetrina, koska se voi aiheuttaa suonen seindmén
puhkeamisvaaran.

PAGE 105 oF 140



106160-001

10.
11

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

SL-2593AE/8700-0671-40

Poista katetrin kalvosuojus.

Pujota Solex-katetrin kérki ohjainlangan péalle. Pida
ohjainlangasta riittdvan tukevasti kiinni katetrin
sisédnviennin aikana. Tartu katetriin lahelta ihoa ja vie
katetri laskimoon.

Kéyta katetrissa olevia senttimetrimerkkeja sijoituksen
viitepisteind ja vie katetri sen lopulliseen
sijoituskohtaan.

Pid4 katetria halutussa syvyydessé ja poista
ohjainlanka. Jos katetrin asetuksen jélkeen ohjainlankaa
poistettaessa tuntuu vastusta, ohjainlanka on saattanut
taittua katetrin kérjessa. Jos tuntuu vastusta, veda
katetria takaisin noin 2-3 cm suhteessa ohjainlankaan ja
yrita poistaa ohjainlanka. Jos tuntuu yha vastusta, poista
ohjainlanka ja katetri samanaikaisesti.

Huomautus: Ohjainlankaan ei saa kohdistaa
kohtuutonta voimaa.

Varmista, ettd ohjainlanka on ehja, kun se on poistettu.

Tarkasta luumenin sijainti kiinnittdmalla ruisku
distaaliseen infuusio-luer-kantaan ja aspiroimalla,
kunnes nahdaan, ettd laskimoverta virtaa vapaasti. Liita
infuusio-luer asianmukaiseen luer lock -letkuun tarpeen
mukaan. Kdyttdmaton infuusioportti voidaan "lukita”
injektiotulpalla sairaalan vakiok&ytdnnén mukaisesti.
Letkussa on liukupuristin, jolla infuusioluumenin
virtaus voidaan sulkea letkun ja injektiotulpan vaihtojen
ajaksi. Huomautus: Puristin taytyy avata ennen
luumenin kautta tapahtuvaa infuusiota, jotta letku
ei vaurioituisi liiallisen paineen vuoksi.

Huomautus: SISAANVIRTAUS- tai
ULOSVIRTAUS-letkuja ei saa sulkea puristimella
tai tukkia. Tama voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettamisen.

Kiinnita ja sido sisddnvientikohta ja katetri
véliaikaisesti.

Varmista katetrin kérjen sijainti rintakehén
rontgenkuvauksella sijoittamisen jalkeen. On
osoitettava rontgentutkimuksella, etté katetri sijaitsee
ylaonttolaskimossa ja ettd katetrin distaalipad on
samansuuntaisesti onttolaskimon seindméan kanssa. Jos
katetrin karki on sijoitettu vaarin, sijoita se uudelleen ja
varmista sijainti.

Proksimaalinen réntgenpositiivinen merkki osoittaa
pallon proksimaalip&én, jotta voidaan varmistaa, etta
pallo sijaitsee kokonaan suonessa. Jos katetri on
sijoitettu vaarin, sijoita se uudelleen ja varmista sijainti.

Kiinnita katetri potilaaseen. Kayt4 risteyskannan
sivusiivekkeita ensisijaisina ompelukohtina katetrin
siirtymisvaaran minimoimiseksi.

ZOLL-ommelkielekettd ja -hakasta voidaan kayttaa
lisékiinnityskohtina. Varmista, etté katetrin varsi on
tiukasti kiinni eika liu'u.

Huomautus: Kayta vain sarjan mukana tullutta
ZOLL-ommelkielekettd ja -hakasta. Jos kéytetaan
muita kielekkeité tai hakasia, katetri voi
vahingoittua.

Huomautus: Ompeleita ei saa kiinnittda suoraan
katetrin ulkopinnalle, silla se voi katkaista katetrin
tai vahingoittaa sita tai haitata katetrin virtausta.

Sido punktiokohta sairaalan kaytdnnén mukaisesti.
Hoida siséanvientikohtaa huolellisesti vaihtamalla side
saannollisesti aseptiikkaa noudattaen.
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26. Kirjaa potilaskertomukseen kestokatetrin pituus
kéyttamalla apuna katetrin varressa olevia
senttimetrimerkkeja. Katetrin paikoillaan pysyminen on
varmistettava saannollisin visuaalisin tarkastuksin.

27. Kiinnit4 esitdytetty aloitussarja Solex-katetriin
liittdmalla aloitussarjan koiraspuolinen luer-liitin Solex-
katetrin naaraspuoliseen SISAANVIRTAUS-luer-
liittimeen ja aloitussarjan naaraspuolinen luer-liitin
Solex-katetrin koiraspuoliseen ULOSVIRTAUS-luer-
liittimeen. SISAANVIRTAUS- ja ULOSVIRTAUS-
jatkoletkuissa on valkoiset ZOLL-merkit niiden
tunnistamisen helpottamiseksi. Varmista, ettd kantojen
paissa on riittavasti steriilid keittosuolaliuosta, jotta
liitdnt&an ei tule ilmaa. Katso jarjestelmén kayttéa
koskevia tarkempia tietoja CoolGard 3000:n tai
Thermogard XP:n Kkasikirjasta.

28. VAROITUS: Jos aloitussarjaa ei liiteté katetriin
oikein, seurauksena voi olla katetrin toimintahairio.
Aloitussarjaa ei saa liittaa ruskeaan, valkoiseen tai
siniseen infuusio-luer-liittimeen.

29. Huomautus: Letkuun ei saa asettaa hanoja, jotka
saatetaan vahingossa sulkea. Tama voi tukkia letkun
ja aiheuttaa mahdollisesti letkun pettamisen.

30. Pumppaa keittosuolaliuosta aloitussarjan ja katetrin I&pi
varmistaaksesi, etta kaikki liitokset ovat tukevasti kiinni
eikd vuotoja ole. Anna kaiken mahdollisesti jaljell&
olevan ilman tyhjentya pois konsolin kdyttdoppaassa
kuvatulla tavalla.

Katetrin irrottaminen CoolGard 3000- tai
Thermogard XP -jarjestelmasta
1. Pysdyté keittosuolaliuoksen kierto katetrin kautta.

2. lrrota aloitussarja katetrista.

3. Jotta liitdnnat pysyisivat steriileind, sulje valittomasti
sekd katetrin ettd aloitussarjan luer-liittimet steriileilla
luer-tulpilla tai liitd SISAANVIRTAUS- ja
ULOSVIRTAUS-luer-liittimet yhteen.

Katetrin yhdistdiminen uudelleen CoolGard
3000- tai Thermogard XP -jarjestelméan

1. Irrota luer-tulpat katetrin ja aloitussarjan luer-liittimista
ja havitd ne tai irrota SISAANVIRTAUS- ja
ULOSVIRTAUS-luer-liittimet toisistaan.

2. Kiinnitd aloitussarja Solex-katetriin liittdmall4
aloitussarjan koiraspuolinen luer-liitin Solex-katetrin
naaraspuoliseen SISAANVIRTAUS-luer-liittimeen ja
aloitussarjan naaraspuolinen luer-liitin Solex-katetrin
koiraspuoliseen ULOSVIRTAUS-luer-liittimeen.
Varmista, ettd kantojen pdissa on riittavasti steriilia
keittosuolaliuosta, jotta liitdnt&én ei tule ilmaa.

3. VAROITUS: Jos aloitussarjaa ei liiteta katetriin
oikein, seurauksena voi olla katetrin toimintahairio.

4.  VAROITUS: SISAANVIRTAUS- ja
ULOSVIRTAUS-luer-liittimia EI SAA kayttaa
tavanomaisissa keskuslaskimokatetrin
infuusioporteissa. Ne on tarkoitettu VAIN CoolGard
3000- tai Thermogard XP -jarjestelméaan liittamista
varten.

5. Huomautus: Letkuun ei saa asettaa ylimaaraisia
hanoja, jotka saatetaan vahingossa sulkea. Tama voi
tukkia letkun ja aiheuttaa mahdollisesti letkun
pettamisen.
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Katetrin poistaminen

1.  Pysdyta kaikki keittosuolaliuoksen pumppaus katetrin
lapi.

2. lrrota aloitussarja katetrista. Avaa katetrin
keittosuolaliuoksen SISAANVIRTAUS- ja
ULOSVIRTAUS-luumenien tulpat tai jata ne auki.
Nain letkustoon jéljelle ja&nyt keittosuolaliuos saadaan
poistettua. Pallo puristuu kokoon katetria pois
vedettéessd. Pallossa olevan keittosuolaliuoksen on
paastava poistumaan pallosta tai muuten pallo ei
pysty puristumaan kokoon, mika vaikeuttaa
katetrin poistamista.

3. Aseta potilas selinmakuulle. Poista side. Poista
ompeleet ommellusta kohdasta.

4. Kiinnit& 20 ml:n ruisku katetrin keittosuolaliuoksen
SISAANVIRTAUS-kantaan. Veda alipaine ja pida sité
ylla 15 sekuntia, jotta jaljella oleva keittosuolaliuos
poistuu katetrin pallo-osasta ennen kuin aloitat katetrin
poistamisen.

5. VAROITUS: Ala aseta luer-tulppaa
ULOSVIRTAUS-luer-liittimeen.

6.  Poista katetri hitaasti potilaasta. Kun katetri tulee ulos
potilaasta, paina kohtaa ilmaa lapaisemattomalla
siteelld, esim. vaseliiniharsotaitoksella.

7. VAROITUS: Katetria ei saa liikuttaa, jos tuntuu
vastusta. Varmista, ETTEI jaahdytyspiirin
SISAANVIRTAUS- ja ULOSVIRTAUS-luumeneja
ole suljettu tulpilla. Jos ne on suljettu tulpilla, irrota
tulpat ja yrité poistaa katetri uudelleen. Jos tunnet
yha vastusta, vastuksen syy tulee selvittaa
réntgenkuvauksen avulla.
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Magneettikuvausta Koskevia Tietoja

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd Solex-
katetri on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilaita, joilla on A
tama katetri, voidaan kuvata turvallisesti
seuraavissa olosuhteissa
. Katetrin taytyy olla kytketty irti CoolGard 3000-
tai Thermogard XP -konsolista.
e  Staattisen magneettikentdn voimakkuus on vain
1,5 tai 3 teslaa.

e  Spatiaalinen  gradienttikenttd on  enintdédn
720 gaussia/cm (7,2 T/m).

. Koko kehon keskiarvoinen SAR-arvo on
2,9 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta

(sekvenssid) kohti.

VAROITUS: ZOLL CoolGard 3000- ja Thermogard XP -
konsolit eivat ole turvallisia magneettikuvauksessa. Niita
ei saa kayttdd magneettikuvaushuoneessa.

Magneettikuvauksen artefaktit

Solex-katetri voi aiheuttaa kohtalaisia artefakteja
magneettikuvaan sen mukaan, millaisia
pulssisekvenssiparametreja magneettikuvauksessa kaytetaan.
N&ama artefaktit rajoittuvat kuitenkin Solex-katetrin
sijaintikohtaan eivatka sinansa vaikuta magneettikuvauksen
diagnostiseen kayttéon paahan rajoittuvissa
magneettikuvaustutkimuksissa.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131, USA

+1 408 541 2140 (puhelin)
+1 408 541 1030 (faksi)

Solex® on suojattu seuraavilla Yhdysvaltain patenteilla:
6,749,625 ja 6,796,995. Silla on my6s eurooppalaiset patentit
1,589,915 ja 2,174,625 ja japanilainen patentti 4,527,121.

©2014
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Ohjainlangan kayttéohjeet

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tata vélinettéd saa
myyda ja kéyttaa ainoastaan ladkari tai ladkarin
maarayksesta.

Huomaa: Ndma4 tiedot koskevat ohjainlankojen kdytt6a vain,
kun katetri asetetaan suonistoon Seldingerin tekniikka
kayttamalla.

Varoitukset

Mukana toimitettu ohjainlanka on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Ei
saa viedd takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen jélkeen.

Jos sisdénviennin ja takaisin vetdmisen aikana tuntuu
vastusta, ohjainlangan liikuttamista El SAA jatkaa. M&arita
vastuksen syy lapivalaisulla ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Ole erityisen varovainen siirtdessési ohjainlankaa stentin 1api.

Ohjainlangan kdyttaminen stentillisissa suonissa aiheuttaa
lisdvaaran potilaalle.

Huomautukset

Véltéa ohjainlangan vetamisté takaisin metallineulojen lapi,
silla ohjainlanka voi leikkautua.

Koska ohjainlangat ovat herkki ja helposti sérkyvid, niita on
késiteltdva erityisen varovasti. Valta taipumista tai
taittumista. Vioittuneita ohjainlankoja ei saa kayttaa.

Ohjainlankaa taytyy olla nakyvilla riittavasti, jotta siita
voidaan pitéd tiukasti kiinni koko ajan.

Kelapakkaus

Jokainen ohjainlanka toimitetaan kelapakkauksessa. Poista
ohjainlangan pidike ennen kuin otat ohjainlangan esiin.
Poista ohjainlangan suojatulppa vélittémésti ennen
ohjainlangan kayttoa. Valmistele ohjainlanka ennen
sisadnvientid. On suositeltavaa, ettd kelapakkaus taytetaan
heparinoidulla liuoksella (esim. keittosuolaliuoksella tai
dekstroosilla) ohjainlangan kastelemiseksi sisaanviennin
aikana.

Valmiiksi muotoiltu J-ohjainlanka palautuu muotoonsa, kun
se poistetaan kelapakkauksesta.

1 = Ohjainlangan suojatulppa
2 = Ohjainlangan pidike
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Tarkastus

Tarkasta ohjainlanka ennen kayttoa ja havita se, jos siind on
minkaanlaisia epdmuodostumia. Ohjainlangan sijoittamista
on tarkkailtava rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla.

Tekniikka

1. Puhkaise suoni.

2. Tyonna ohjainlanka neulan kantaan ja vie ohjainlankaa
varovasti 5-10 cm puhkaistuun suoneen. Ohjaa
ohjainlanka haluttuun kohtaan.

3. Huomautus: Valta ohjainlangan kovakouraista tai
lilan voimakasta késittelyd, jotta et vioita
ohjainlankaa tai suonta.

4.  Poista neula ohjainlangasta.

5. Laajenna kudosta ja suonta laajentimella kevyesti
kiertamalla.

6. Poista laajennin. (Suonenlaajennin on tarkoitettu vain
verisuonten laajentamiseen.)

7. Vie katetri sisédn ohjainlankaa pitkin.

8.  Poista ohjainlanka.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

Katetrin enimmaispituus 26 cm 10.Radiopaque
Marker
11 Heat Exchange Membrane

3. Distal
Infusion 7. Radiopague Polyurethane Lumen
Lumen 7F1r7r1ru~
=~ * * e . 0 Q
4. Proximel i TN TaaV N TV I
Infusion
Lumen
6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Finnish

1. Outflow Lumen Ulosvirtausluumen
2. Medial Infusion Lumen Mediaalinen infuusioluumen
3. Distal Infusion Lumen Distaalinen infuusioluumen
4. Proximal Infusion Lumen Proksimaalinen infuusioluumen
5. Inflow Lumen Sisdanvirtausluumen
6. Proximal Infusion Port Proksimaalinen infuusioportti
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Réntgenpositiivinen polyuretaaniluumen
8. Depth Markers Syvyysmerkit
9. Medial Infusion Port Mediaalinen infuusioportti
10. | Radiopaque Marker Roéntgenpositiivinen merkki
11. | Heat Exchange Membrane Lammonvaihtokalvo
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band | Rdntgenpositiivinen kapeneva pehmed karki ja merkkirengas
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distaalinen ohjainlanka ja infuusioportti

Intravaskulaarinen Solex-lammdnvaihtokatetri

Maks. 26 cm

Maks. 9 cm

2009 (A0

e e e ® 0 e & 8%%{5@

Intravaskulaarisen Solex-lammdnvaihtokatetrin jako-osan ja distaalipdén rakenne

e Maks. 26cm —— g I x ;
Poikkipinta-ala taytettyna
Maks. 9 cm ——=— 54 mm2 (~@ 8 mm*)
1\ | f@/f'_\
9,3F !
(3.1 mm) — ~

Intravaskulaarisen Solex-lamménvaihtokatetrin kierukkapallo ja
taytetyn Solex-kierukkapallon poikkileikkaus.
*Kierukkapallon poikkipinta-ala on 54 mm? joka on likimaarin sama kuin sellaisen tavallisen,
lierionmuotoisen pallon poikkipinta-ala, jonka ulkoldpimitta on 8 mm.
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Dansk (da)

Seet med Solex® intravaskulert
varmeudvekslingskateter (Solex-kateter)
omfatter:

Antal Den Europziske Union

1 Solex intravaskuleert varmeudvekslingskateter
9,3 French x 26 cm

Tredobbelt infusionslumen

Klemmer til forleengerslange

Rantgenfast polyurethan

Applause™ heparin belaegning

Guidewirer 0,81 mm (0,032") x 65 cm

Kardilatator 3,6 mm x 1,0 mm (10,5 F x 0,038")

Aftagelig suturtap og -klemme

LN

1,3 mm x 6,3 cm (18ga x 2 %2") rgngtenfast
OTN-kateter

000 silkesutur

10 cm x 10 cm (4" x 4") gazekompres

Nr. 11 kirurgisk blad med langt handtag

Rk |o|-

5 ml sprgjter og 0,7 mm x 38 mm (22ga x 1%")
kanyler

[N

Fenestreret afdaekning

1 1,3 mm x 70 mm (18ga x 2%4") kanyle

Beskrivelse af instrumentet

Solex-kateteret er et sterilt, fleksibelt kateter til engangsbrug,
der er beregnet til anleeggelse i superior vena cava via et
indfgringssted i vena jugularis. Solex-kateterets
serpentinballon giver en varmeudvekslingsoverflade til
afkeling og genopvarmning af patientens blod.
Serpentinballonen har et tvaersnitsomréde pd 54 mm?, hvilket
er omtrentligt det samme som tvaersnitsomradet pa en
standard cylindrisk ballon med en 8 mm udv. dia. Solex-
kateteret er beregnet til tilslutning til et startkit med et
CoolGard 3000®/Thermogard XP® engangssystem til brug pa
en enkelt patient (leveres separat) og CoolGard 3000- eller
Thermogard XP-systemet. Brug af CoolGard 3000 eller
Thermogard XP kraever brug af en YSI-400-temperatursonde.
Perkutan indfering af Solex-kateteret kraever en dilatator og
guidewire. Tre (3) lumener er tilgengelige til infusion og
pravetagning.

Infusionsport Flowhastighed | Primingvolumen
Proksimal port (bl&) 1300 ml/t 0,3ml
Medial port (hvid) 1300 ml/t 0,3ml
Guidewireport (brun) | 1900 ml/t 0,4 ml

Solex-kateterets blodkontaktoverflader er behandlet med
Applause™ heparinbelagning. Applause er et varemaerke,
der tilhgrer SurModics, Inc., som er registreret hos patent- og
varemarkestyrelsen i USA.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid. Solex-kateteret leveres sterilt til
engangsbrug og bar ikke resteriliseres. Pakken skal efterses
inden brug for at sikre, at steriliteten ikke er blevet
kompromitteret.

Opbevaring
Opbevar pa et keligt tert sted.
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Indikationer

Solex® intravaskulart varmeudvekslingskateter i
kombination med CoolGard 3000- eller Thermogard XP-
systemet giver mulighed for cirkulation af temperatur-
reguleret sterilt saltvand gennem en varmeudveksler for at
afkale/opvarme blodet i patienter, hvor risici i forbindelse
med anlaggelse af en central slange indicerer det. Maks.
brugstid: 48 timer.

Kontraindikationer

1. Risici for kateteret er stort set dem, der gaelder for en
central veneslange. Kateteret bar ikke anvendes i
patienter, hvis anleeggelse af en central slange ikke er
indiceret.

2. Blagdningsdiatese.
3. Aktiv sepsis.

4,  Infektion eller aktiv blgdning pa
kateterindfaringsstedet.

5.  Patienter, hvor vaskuler adgang ikke er mulig, eller
patienter med et vaskulart system, der ikke kan
tilpasses kateteret, herunder patienter med vena cava-
filtre eller andre implanterede hindringer for passage af
kateteret.

6.  Patienter, hvor den pakraevede temperaturmonitorering
ikke kan etableres.

7. Hypotermi er kontraindiceret hos patienter med
haematologiske sygdomme, der vil blive vaerre med
hypotermi, f.eks. sygdomme, der producerer
kryoglobulinemi, heemoglobinopati, hvor heemolytisk
anaemi kan blive fremkaldt med kulde inklusive
seglcelleanemi eller thalassemi.

8.  Ikke beregnet til brug pa barn eller spaedbarn.

Advarsler og forholdsregler

Central venekateterisation bgr kun foretages af personale
med passende uddannelse og omfattende erfaring med
anatomiske point de repere og sikkerhesdsteknikker.
Personalet bgr desuden have kendskab til potentielle
komplikationer.

TAG KUN ADGANG VIA VENA JUGULARIS

Forsgg ikke at indseette et andet kateter i de(t) samme kar
som Solex-kateteret, hvis spidsen skal vere i vena cava
superior.

Hvis et andet kateter skal vaere i de(t) samme kar som Solex-

kateret, SKAL du

e Anlzgge begge guidewirer samtidigt, og

e indfgre Solex-kateteret EFTER det andet kateter for at
forhindre, at det andet kateter bliver indfanget i Solex-
kateterets serpentinballon.

Indfangning af et andet kateter i Solex-kateterets
serpentinballon skal behandles som en kirurgisk ngdsituation.

UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG. Produktet er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma ikke
resteriliseres eller genbruges. Det ma ikke genindfares,
nar farst det er fjernet fra patienten. Kateteret méa ikke
@ndres pa nogen made. Maks. brugstid: 2 dage.
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Potentielle risici i forbindelse med genbrug af et
engangsinstrument omfatter, men er ikke begrenset til

Potentiel livsfarlig infektion

Toksisk chok pga. forringelse af materialer
@get risiko for trombose

Reduceret varmeudvekslingseffekt
Udstyrsfejl

ADVARSEL: Kateteret bar udelukkende anlaegges via
vena jugularis. Kateteret ma ikke anlagges i hgjre atrium
eller hgjre ventrikel. Anlaeggelse i hgjre atrium eller hgjre
ventrikel kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

106160-001

1. Forsigtig: Brug af en introducersheath anbefales
IKKE med Solex-kateteret.

2. Kateteret bgr placeres, sdledes at den distale spids er i
vena cava superior over sammenlgbet med hgjre atrium
og parallelt med karvaggen. Der bgr anvendes
rentgenundersggelse for at sikre, at kateteret ikke er i
hgjre atrium eller ventrikel. Kateterets distale spids bar
enten anlaegges et niveau over vena azygos eller carina
tracheae, alt efter hvad der er lettest at se.

3. Hjertetamponade: Anleggelse af katetre a demeure i
hgjre atrium kan fare til hjerteperforering og -
tamponade. Lager, som anlaegger centrale venekatetre,
bar veere opmarsomme péa denne potentielt fatale
komplikation, inden kateteret fares for langt frem i
forhold til patientens starrelse. Den aktuelle placering
af spidsen af et kateter a demeure bgr bekraftes vha.
rantgen efter indfgring. Centrale venekatetre bar ikke
anlagges i hgjre atrium, medmindre det er specifikt
pakraevet for serlige relativt kortvarige indgreb, som
f.eks. aspiration af luftemboli under hjerneoperation.
Sadanne indgreb er ikke desto mindre risikable og bar
monitoreres og kontrolleres ngje.

4. Alkohol og acetone kan sveekke strukturen af
polyurethanmaterialet. Der bar udvises forsigtighed ved
infusion af leegemidler, der indeholder alkohol, eller
hvis der anvendes alkohol eller acetone ved
rutinemaessig kateterpleje og -vedligeholdelse. Der bar
ikke anvendes alkohol til at fjerne koagler fra kateteret.

5. Brug af en sprgjte, der er mindre end 10 ml, til at
gennemskylle eller fjerne koagler fra et okkluderet
kateter kan forarsage intraluminal lzekage eller
kateterspreengning.

6.  Hvis der observeres blod i det kredslgb, der cirkulerer
det sterile saltvand, skal indgrebet standses.

7.  Kateteret er belagt med heparin. Dette kan fremme eller
forveerre allerede eksisterende heparin-induceret
trombocytopeeni (HIT).

8. Mulige komplikationer med centrale venekatetre
omfatter: atrie- eller ventrikelperforering,
hjertetamponade, luftemboli, kateterembolisme,
laceration af ductus thoracius, bakterieemi, septikeemi,
trombose, utilsigtet arteriepunktur, hematomdannelse,
blgdning, nerveskade og dysrytmier.

9.  Alle Luer-Lock forbindelser og tildeekninger skal veere
sikkert tillukkede for at forhindre luftemboli eller
vaeske- eller blodtab.

10. Undga at bruge overdreven kraft til at flytte kateteret
eller guidewiren. Hvis der markes modstand, bar der
anvendes rgntgen til at identificere arsagen til

modstand.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21
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Passage af guidewiren ind i hgjre hjerte kan forarsage
dysrytmier, blokering af crus dextrum fasciculi
atrioventricularis, karveeg-, atrie- eller
ventrikelperforering.

Anvend kun sterilt saltvand til kateterpriming og som
cirkulationsvaesken i kateteret.

Efterse kateteret regelmaessigt for at bekreefte
flowhastigheden, at forbindingen sidder sikkert,
kateteret er placeret korrekt, og Luer-Lock forbindelsen
er sikker. Brug centimetermarkeringer til at identificere,
hvorvidt kateterets position er endret. Der er en
potentiel risiko for manglende behandling forbundet
med multilumen-ballonkatetre, herunder undladelse af
at infundere leegemidler gennem infusionslumenerne.

Der skal anvendes rgntgenundersggelse til at
kontrollere, om kateterspidsen er treengt ind i hjertet
eller ikke lngere ligger parallelt med karvaeggen. Hvis
kateterets position er @ndret, skal der anvendes
rantgenundersggelse til at bekreefte kateterspidsens
position.

Ved blodprgvetagning skal de resterende
infusionsporte, hvorigennem der infunderes
oplasninger, afspaerres midlertidigt.

Brug kun en 30 ml eller mindre spragjte til
blodprgvetagning.

Brug kun den ZOLL-tap og -klemme, der fglger med
settet, til at forhindre kateterskade.

Der ma ikke infunderes ind i “IN” (TILLZB) og
“OUT” (UDL@B) Luer-Lock forbindelserne, da det vil
resultere i manglende behandling.

Veer forsigtig ved infundering af lsegemidler, der kan
veere pavirket af kolde temperaturer (s lave som 4 °C).
Oplasninger, der indeholder Mannitol, er
temperaturfglsomme og ma kun indgives gennem
Solex-kateteret ved brug af rapid-push af en oplgsning
med en koncentration pa op til 20 % mannitol efterfulgt
af gennemskylning med saltvand. En oplgsning med en
koncentration pa mere end 20 % mannitol eller
indgivelse af mannitol via drop eller infusionspumpe
skal udfares via en separat slange.

ADVARSEL: Ved tilslutning af
infusionssat/injektionssystemer til ZOL L-katetre
skal det undgas at overskride 100 psi/689 kPa.

For patienter, der gares hypertermiske, kan selve
hypotermien forveerre visse sygdomstilstande. Der skal
udvises forsigtighed med at monitorere
patientheemostase korrekt under hypotermi.

e Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og
ventrikuler takyarytmi.

e  Stgrknings- og koagulationsfunktion. Patienter
med risiko for forstyrrelser af deres stgrknings- og
koagulationsfunktion bgr monitoreres nert under
hypotermi.

e  Blodgas- og pH-analyse. Hypotermi a&ndrer
hvilende pH og PaCO,. Leeger bgr vere
opmarksomme pé effekten af temperatur pa
resultatet.

. Langvarig hypotermi sveekker immunrespons og
lungefunktion.
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ADVARSEL: INTRALUMINAL LAKAGE
Intraluminal leekage mellem saltvandslumen og

Kateterklarggringsprocedure

h - ! . 1. Fjern Solex-kateteret fra settet vha. steril teknik.
infusionslumener er en useedvanlig, men potentiel
kateterfejl. I tilfeelde af sddan fejl, introduceres sterilt 2. Forsigtig: Solex-kateterets Solex-ballon ma ikke
saltvand fra kelekredslgbet i patienten. Intraluminal primes. Solex-ballonen leveres tom. Der er minimal
leekage vil normalt veere forbundet med en luft i Solex-ballonen. Det er ikke muligt at tvinge
vaesketabsalarm, der vil standse systemet. UNDERS@G vaeske gennem den sammenfoldede ballon.
ALTID VAESKENIVEAUALARMER. Kolekredslgbet er BESKYTTELSESRYRET, SOM DAKKER
et lukket kredslgb — vaesketabsalarmer angiver normalt et BALLONEN, MA IKKE FJERNES, F@R
brud et eller andet sted i kredslgbet. | forbindelse med en UMIDDELBART INDEN INDF@RING.
vaesketabsalarm skal bade integriteten af kateteret o
startsattet (se nedenfor) kontrglleres. 9 3. Tag heetterne af TILL@ZB- og UDL@B-Luer-mufferne.
° . . 4. ADVARSEL: Injicer ikke positivt tryk i TILL@B-
Sadan kontrolleres integriteten af kateteret muffen med UDdeB_Luefhaetten pgsat_
1.  Stands betjening af CoolGard 3000- eller Thermogard L
XP-systemet. 5. B_rug en5ml _eIIer starre sp_rﬂjtg til a_t gennemskylle de
distale, proksimale og mediale infusionslumener med
2. Kobl startkittet fra kateteret, og seet hatte pa bade sterilt saltvand. Afklem eller pasat injektionshetter pa
kateteret og startseettet ved brug af aseptisk teknik. de proksimale og mediale infusionslumener. Lad den
. . . distale Luer veere uden hztte for indfering af
3. Fyld en steril 10 ml sprgjte med sterilt saltvand. guidewirer.
4. Forbind sprgjten med kateterets TILL@B-lumen, og STl
frakobl UDL@B-dakslet. Infunder de10 ml saltvand — 6 ge?]\é(';i.SEL' Tilklip ikke kateteret for at zndre
det skulle stramme ud af UDL@B-lumen.
5. Seet nu heatten pd UDL@B-lumen, og treek 5 ml Kateterindfgring
vakuum. Oprethold dette i mindst 10 sekunder. Cirka 1. ADVARSEL: Tag kun adgang via vena jugularis.
4 ml saltvand (ikke blod) skulle lgbe over i sprgjten, og . . . -
du skulle kunne opretholde vakuum. 2. Anbring patienten i en let Trendelenburg-p05|t|_or_1, alt
efter hvad patienten kan klare, for at reducere risikoen
6.  Aflast vakuum, og szt htten tilbage pa TILLZB- for luftemboli.
lumen. 3. Kilarger og afdzek punkturstedet efter behov.
Sadan kontrolleres integriteten af startszttet 4. Forsigtig: Prim altid kateterinfusionslumener, inden
1. lagttag for &benbar leekage. indfgring af kateteret i patienten.
2. Tag slangen ud af den peristaltiske pumpe (valse) og . . .
efterse for skalde (st tilbage, hvis beskadiget). 5.  Skaf adgang via vena jugularis ved brug af standard
3. Kontroller langs slangen fra pumpen til patienten for perkutane teknikker. Opret adgang vha. en 0,81 mm
vaesketabskilder. (0,032”) guidewire. Se anvisningerne for guidewirer.
s Efterse for skade pd slangen og/eller luft i 6.  Forsigtig: Brug ikke en guidewire, der er stgrre
slangen. 0,81 mm (0,032”) med Solex-kateteret.
. Efterse, og tilspaend efter behov, hver Luer-fitting
(Luer-fittinger ma ikke tilspaendes med 7. ADVARSEL.: Forsgg ikke at genindfgre en OTN-
instrumenter). introducerkanyle (over the needle), der er delvist
4. Kontroller ligeledes slangen, der lgber tilbage til eller fuldsteendigt trukket tilbage, fra
pumpen fra patienten. Undersgg saltvandsposen for at introducerkateteret.
sikre, at den ikke ved et uheld blev kompromitteret 8. Hold guidewiren pa plads, og fjern introducerkateteret.

(spidsen beskadigede maske posens veeg).
5. Falg slangen fra saltvandsposen tilbage til pumpen.

Der findes yderligere advarsler og forholdsregler i falgende
anvisninger.

Forsigtig: Bevar hele tiden et fast greb pa guidewiren.

9.  Forster det kutane punktursted ved at holde skalpellens
skaerekant vaek fra guidewiren. ADVARSEL : Undgé
at snitte guidewiren. Brug kardilatatoren til at forstarre
stedet efter behov. For at minimere risikoen for mulig

Ngdvendige materialer | r € !
perforering af karveeggen ma kardilatatoren ikke

Antal Beskrivelse efterlades som et kateter & demeure.
1 Solex-katetersat til perkutan indfering . .
. . 10. Fjern kateterets beleegning.
1 Pose med sterilt saltvand (ikke vedlagt) ) o
1 CoolGard 3000/ Thermogard XP-startszt 11. Skr_u spldsen_af Solex-katetaeret_over_gwdewnen. Bevar
et tilstreekkeligt fast greb pa guidewiren under
(leveres separat) . . .
kateterindfering. Grib kateteret naer huden, og far
1 CoolGard 3000 eller Thermogard XP- Kateteret ind i venen.
system (leveres separat) ) )
1 YSI-400-temperatursonde (ikke vedlagt) 12. Brug centimetermarkeringerne pa kateteret som

referencepunkter ved placering, og for kateteret frem til

Kateterklarggring og -indfgring den endelige anlaeggelsesposition.

BEM/RK: Solex-kateteret har rantgenfaste markgrband for
at hjelpe ved identifikation af kateteret under og efter
indfgring, nar det visualiseres vha. rentgenudstyr. Spidsen
har ét markerband, og den indeholder bariumsulfat for at
gare den rgntgenfast. Den anden ende af ballonen har ét
markerband.
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13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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Hold kateteret ved den gnskede dybde, og fjern
guidewiren. Hvis der maerkes modstand, nar der geres
forsgg pa at fjerne guidewiren efter kateteranlaeggelse,
slar guidewiren maske knaek ved kateterspidsen. Hvis
der meerkes modstand, skal kateteret treekkes cirka
2-3 cm ud i forhold til guidewiren, og forsgg at fjerne
guidewiren. Hvis der markes modstand igen, skal
guidewiren og kateteret fjernes samtidig.

Forsigtig: Anvend ikke ungdvendig kraft pa
guidewiren.

Bekreeft, at kateteret er intakt ved fjernelse.

Kontroller placering af lumen ved at fastgare en sprgjte
pé den distale Luer-infusionsmuffe, og aspirer, indtil
der bemerkes flow af vengst blod. Forbind Luer-
infusionsmuffen med den passende Luer-Lock-slange
efter behov. Den ubrugte infusionsport kan "l3ses” via
injektionshatten ved brug af standard hospitalsprotokol.
Der sidder en glideklemme pa slangen, som skal bruges
til at okkludere flow gennem infusionslumen under
udskiftning af slange- og injektionshetter. Forsigtig:
Klemmen skal dbnes inden infusion gennem lumen
for at minimere risikoen for at beskadige slangen
pga. voldsomt tryk.

Forsigtig: Afklem eller okkluder ikke TILL@B- eller
UDL@B-slangerne. Dette kan forarsage blokering af
slangen og mulig fejlfunktion.

Sikr og forbind indfgringsstedet og kateteret
midlertidigt.

Bekraeft kateterspidsens position vha. rengten
umiddelbart efter anleeggelse. Rgntgenundersggelse
skal vise, at kateteret er placeret i SVC med den distale
ende af katereret parallel med veeggen af vena cava.
Hvis kateterspidsen er placeret forkert, skal den
omplaceres, og placering skal bekraftes igen.

Den proksimale rgntgenfaste marker angiver den
proksimale ende af ballonen for at sikre, at ballonen er
helt inde i karret. Hvis kateteret er placeret forkert, skal
det omplaceres, og placering skal bekraftes igen.

Sikr kateteret pa patienten. Brug tilslutningsmuffens
sidevinger som det primaere sutursted for at minimere
risikoen for katetermigrering.

ZOLL-suturtappen og -klemmen kan ogsé bruges som
et ekstra fastgaringspunkt. Sgrg for, at kateterets
hoveddel er sikker og ikke kan glide.

Forsigtig: Brug kun ZOLL-suturtappen og -
klemmen, som falger med seettet. Hvis der anvendes
andre tapper eller klemmer, kan det fare til
kateterskade.

Forsigtig: For at minimere risikoen for at snitte eller
beskadige kateteret eller det forestdende flow, mé&
der ikke sutureres direkte til kateters udvendige
diameter.

Forbind punkturstedet iflg. hospitalsprotokol.
Vedligehold indfgringsstedet med omhyggelig
genforbinding ved brug af aseptisk teknik.

Noter i patientjournalen leengden pa kateter a demeure,
idet centimetermarkeringerne pa kateterskaftet
anvendes som reference. Kateteret bar hyppigt
genevalueres visuelt for at sikre, at det ikke har flyttet

sig.

Revision 1
ZOLL

27.

28.

29.

30.

Tilslut et primet startseet til Solex-kateteret ved at
forbinde han-Luer'en pa startseettet til TILL@B-hun-
Luer'en pa Solex-kateteret og hun-luer'en pa startsattet
til UDL@B-han-Luer'en pa Solex-kateteteret. Hvide
"ZOLL"-etiketter er pasat TILL@B- og UDL@ZB-
forleengerslangerne for at hjelpe med at identificere
dem. Sgrg for, at der er en tilstreekkelig mangde sterilt
saltvand i enden af mufferne til at danne en luftfri
forbindelse. Se vejledningen til CoolGard 3000 eller
Thermogard XP for yderligere oplysninger om
systembetjening.

ADVARSEL.: Hvis ikke startsaettet sluttes korrekt
til kateteret, kan det resultere i kateterfejl.
Startsaettet ma ikke forbindes med en brun, hvid
eller bl& infusions-Luer.

Forsigtig: Undgé at anbringe stophaner pa slangen,
som kan afspaerres ved et uheld. Dette kan forarsage
blokering af slangen og mulig fejlfunktion.

Pump saltvand gennem startsattet og kateteret for at
sikre, at alle forbindelser er sikre, og at der ikke findes
leekager. Lad resterende luft i systemet blive fjernet
som beskrevet i brugervejledningen til konsollen.

Frakobling af kateteret fra CoolGard
3000/Thermogard XP-systemet

1.
2.
3.

Stands cirkulation af saltvand gennem kateteret.
Kobl startsettet fra kateteret.

Sat gjeblikkeligt hatte pa Luer-forbindelsesstykkerne
pé béde kateteret og startsettet vha. sterile Luer-hatter,
eller forbind TILL@B- og UDL@B-Luer'ne indbyrdes
for at bevare sterile forbindelser.

Genforbindelse af kateteret med CoolGard
3000/Thermogard XP-systemet

1.

Tag Luer-heetterne af Luer-forbindelsesstykkerne pa
kateteret og startseettet, og kasser eller kobl TILL@B-
og UDL@B-Luer'ne fra hinanden.

Tilslut startseettet til Solex-kateteret ved at forbinde
han-Luer'en pa startszttet til TILL@B-hun-Luer'en pa
Solex-kateteret og hun-luer'en pé startsattet til
UDL@B-han-Luer'en pa Solex-kateteteret. Sgrg for, at
der er en tilstreekkelig maengde sterilt saltvand i enden
af mufferne til at danne en luftfri forbindelse.

ADVARSEL.: Huvis ikke startszttet sluttes korrekt
til kateteret, kan det resultere i kateterfejl.

ADVARSEL: TILL@B- og UDL@B-Luer-fittings
MA IKKE bruges til standard infusionsporte pa en
central slange. De er UDELUKKENDE beregnet til
tilslutning til CoolGard 3000/Thermogard XP-
systemet.

Forsigtig: Undga at anbringe ekstra stophaner p&
slangen, som kan afspeerres ved et uheld. Dette kan
forarsage blokering af slangen og mulig fejlfunktion.

Kateterfjernelse

1.
2.

Stands al pumpning af saltvand gennem kateteret.

Kobl startseettet fra kateteret. Tag heetten af kateterets
TILLZB- og UDL@B-saltvandslumener. Dette gor
det muligt at presse resterende saltvand i kredslgbet ud.
Ballonen komprimeres, efterhanden som kateteret
traekkes ud. Saltvand i ballonen skal kunne passere
ud af ballonen, da ballonen ellers ikke vil kunne
temmes. Dette gar det sveert at fjerne kateteret.
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Anbring patienten i rygleje. Fjern forbindinen. Fjern
suturer fra suturstedet.

Seet en 20 ml sprgjte pé katetereslangens TILL@B-

muffe. Traek og oprethold vakuum i 15 sekunder for at

lade resterende satlvand blive fjernet fra kateterets
ballondel, inden du begynder at fjerne kateteret.

ADVARSEL: Szt ikke en Luer-hztte pd UDL@B-
Luer'en.

Fjern forsigtigt kateteret fra patienten. Pafar tryk med
en forbinding, der ikke kan gennemtranges af luft,
efterhdnden som kateteret kommer ud af stedet.

ADVARSEL: Fjern ikke kateteret, hvis der maerkes

modstand. Kontroller for a sikre, at TILL@B- og
UDL@B-lumener i kaglekredslgbet IKKE har en

heette pasat. Hvis der er haette pasat, skal heaetterne

fjernes, hvorefter det igen skal forsgges at fjerne
kateteret. Hvis der fortsat meaerkes modstand, bar
der anvendes rgntgen til at identificere arsagen til
modstand.

MR-oplysninger

Ikke-klinisk testning har demonstreret, at Solex-
kateteret er MR-betinget. Det er sikkert at
scanne patienter med et indlagt kateter i
folgende situationer

. Kateteret skal kobles fra CoolGard 3000- eller
Thermogard XP-konsollen

. Kun en statisk magnetisk feltstyrke pa 1,5 T eller
3T

. Maksimalt spatialt gradientfelt p& 720 Gauss/cm
(7,2 T/m)

e  Gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik
absorptionsrate) pd 2,9 W/kg i lgbet af 15
minutters scanning
(pr. sekvens)

ADVARSEL: ZOLL Coolgard 3000- og Thermogard XP-
konsoller er ikke MR-sikre. M4 ikke anvendes pd MR-
stuen.

MR-artefakter

Tilstedeveerelsen af Solex-kateteret kan forarsage moderate
artefakter pd MR-billedet afheengig af de
pulssekvensparametre, der bruges til MR-scanning.
Avrtefakterne er dog begreenset til placeringen af Solex-
kateteret og vil som s&dan ikke pavirke diagnostisk brug af
MR-scanning til MR-undersggelser udelukkende af hovedet.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 USA

+1 (408) 541-2140 (primaer)
+1 (408) 541-1030 (fax)

Solex” er dakket i USA af patentnumre: 6,749,625;
6,796,995. Det er desuden deekket af europeeiske
patentnumre: 1,589,915; 2,174,625 og japansk patentnummer
4,527,121.
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Brugsanvisning til guidewire

Forsigtig: Amerikansk lovgivning (USA) begranser dette
instrument til salg af og brug af eller efter ordinering af
en lege.

Bemark: Disse oplysninger gealder kun for brug af
guidewirer vha. Seldinger-teknikken til anleeggelse af et
kateter i vaskulaturen.

Advarsler

Den vedlagte guidewire er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Den ma ikke resteriliseres eller genbruges. Den
ma ikke genindfares, nar farst den er fjernet fra patienten.

Hvis der maerkes modstand under indfaring eller udtagning,
er det vigtigt IKKE at blive ved med at flytte guidewiren.
Fastsla &rsagen ved brug af fluoroskopi, og grib ind efter
behov.

Veer yderst forsigtig, nar der fjernes en guidewire gennem en
stent. Brug af en guidewire i kar med stent giver anledning til
yderligere patientrisici.

Forholdsregler

Undga at treekke en guidewire ud gennem metalkanyler, da
guidewiren kan blive klippet over.

Da guidewirer er sarte og skregbelige, er det vigtig at udvise
ekstra forsigtighed ved héndtering. Undga begjning eller
knakdannelse. Anvend ikke beskadigede guidewirer.

Der skal hele tiden veere tilstreekkelig guidewire blottet for at
opretholde et fast greb pa guidewiren.

Dispenseringsenhed

Alle guidewirer leveres i en dispenseringspakke. Tag anti-
migreringsklemmen af guidewiren inden dispensering af
guidewiren. Tag beskyttelseshatten af guidewiren,
umiddelbart fgr guidewiren tages i brug. Klarger guidewiren
inden indfaring. Det anbefales, at dispenseringsenheden
fyldes med hepariniserede oplasninger (f.eks. saltvand eller
dextrose) for at skylle guidewiren under indfgring.

Den praeformede “J”-guidewire genoptager facon, nar den
fjernes fra produktdispenseringsenheden.

)

,'.J

A

1 = Beskyttelsesheette til guidewire
2 = Anti-migreringsklemme til guidewire

Revision 1
ZOLL

Inspektion

Efterse guidewiren inden brug og kasser den, hvis der
bemaerkes deformiteter. Guidewirens placering bar
kontrolleres regelmassigt vha. rgntgen eller fluoroskopi.

Teknik

1. Punkturer Karret.

2. Set guidewiren ind i kanylemuffen, og for forsigtigt
5-10 cm af guidewiren ind i det punkturerede kar.
Naviger guidewiren til den gnskede position.

3. Forsigtig: Undga voldsom eller kraftig manipulation
af guidewiren for at undgé at beskadige guidewiren
eller karret.

4.  Fjern kanylen fra guidewiren.

5. Udspil veev og kar med dilatatoren ved at dreje en lille
smule.

6.  Fjern dilatatoren. (Kardilatatoren er udelukkende
beregnet til vaskular dilatation.)

7. Indfar kateteret ved at skubbe det over guidewiren.

8.  Fjern guidewiren.
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9, Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

10.Radiopaque

26 cm maks. kateterleengde Marker

11., Heat Exchange Membrane

3, Distal

Infusion 7. Radiopague Polyurethane Lumen

Lumen 2O 002600

« v e o CERE] = S e ———— (=]

4. Proximl [N TaaV N TaaN /A

Infusion

Lumen

6.~ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

8. Depth Markers Soft Tip & Marker Band

= 13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Udlgbslumen
2. Medial Infusion Lumen Medial infusionslumen
3. Distal Infusion Lumen Distal infusionslumen
4. Proximal Infusion Lumen Proksimal infusionslumen
5. Inflow Lumen Tillgbslumen
6. Proximal Infusion Port Proksimal infusionsport
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Rentgenfast polyurethan-lumen
8. Depth Markers Dybdemarkarer
9. Medial Infusion Port Medial infusionsport
10. | Radiopaque Marker Rentgenfast markar
11. | Heat Exchange Membrane Varmeudvekslingsmembran
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Rentgenfast tilspidset blad spids og markerband
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distal guidewire og infusionsport

Solex intravaskulert varmeudvekslingskateter

26 cm maks.

9 cm maks.

/?_.E\ |'f)_(' L &E_E\ 2‘._.‘:

e e e ® 0 e & 3¢WW{S®

Manifold til Solex intravaskulert varmeudvekslingskateter og distal konfiguration

ls—— 26 cm maks. S— ) )
Udspilet tveersnit
9cmmaks. ——= 54 mm2 (~@ 8 mm*)
l r/r'_\
. o

9,3 Fr !
(3,1 mm) —— \___ﬁ
Solex intravaskulaert varmeudvekslingskateters serpentinballon og
tveersnit af den udspilede Solex-serpentinballon.
*Serpentinballonen har et tvaersnitsomréade p& 54 mm?, som er omtrentligt det samme som
tvaersnitsomradet pa en standard cylindrisk ballon med en 8 mm udv. dia.
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Lietuviskai (lt)
,,Solex®™* intravaskulinio ilumos apsikeitimo
kateterio (,,Solex“ kateterio) rinkinj (angl.
Solex® Intravascular Heat Exchange
Catheter (Solex Catheter) Kit) sudaro:

Kiekis ES
1 »Solex* intravaskulinis Silumos apsikeitimo
kateteris

9,3 prancuizisko dydzio x 26 cm
Trigubas infuzijos spindis
Pailginimo sistemos gnybtai
Rentgenokontrastinis poliuretanas
»Applause™* heparino danga (angl.
Applause™ Heparin Coating)

2 Vielinis kreipiklis 0,032 col.
(0,81 mm) x 65 cm
1 Kraujagyslés plétiklis 10,5 F x 0,038 col.

(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Nuimama siuvimo ausel¢ ir savarza
1 18 G x 2 %col. (1,3 mm x 6,3 cm)
rentgenokontrastinis OTN Kkateteris
1 000 silkinis sitilas
6 4 col. x4 col. (10 cm x 10 cm) marlés tamponai
1 11 numerio chirurginis skalpelis su ilga rankena
1 5 ml $virkstas ir 22 G x 1 %2 col.
(0,7 mm x 38 mm) adata
1 Perforuotas apmusalas
1 18 G x 2 % col. (1,3 mm x 70 mm) adata

Prietaiso apraSymas

»Solex*“ kateteris yra sterilus, vienkartinis, lankstus kateteris,
skirtas jvesti j virSuting tus¢iaja vena iS jvedimo vietos jungo
venoje. ,,Solex* kateterio iSsirait¢s balionélis sudaro Silumos
apsikeitimo pavir$iy paciento kraujo atvésinimui ar
padildymui. I8sirai¢iusio balionélio skerspjivio plotas

54 mm?apytiksliai lygus 8 mm iorinio skersmens
standartinio cilindrinio balionélio skerspjavio plotui. ,,Solex*
kateteris skirtas sujungti su vienkartinio naudojimo
,.CoolGard 3000®“ / ,, Thermogard XP®* paleidimo rinkiniu
(tiekiamas atskirai) ir ,,CoolGard 3000 ar ,,Thermogard XP*
sistemomis. ,,CoolGard 3000“ ar ,, Thermogard XP*
sistemoms reikalingas YSI-400 temperatiiros zondas. ,,Solex*
kateteriui jvesti per oda reikalingas plétiklis ir vielinis
kreipiklis. Yra trys (3) spindziai infuzijai ir méginiams imti.

UZpildymo
Infuzijos anga Tékmes greitis tuiris
Proksimalin¢ anga (mélyna) 1300 ml/val. 0,3 cm®
Viduriné anga (balta) 1300 ml/val. 0,3 cm®
Vielinio kreipiklio anga (ruda) 1900 ml/val. 04 cm®

,»Solex* kateterio su krauju lie¢iantys pavirsiai padengti
»Applause™* heparino danga. ,,Applause“ yra ,,SurModics,
Inc.* prekes zenklas, registruotas JAV patenty ir prekés
zenkly tarnyboje.

Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu. ,,Solex* kateteris tiekiamas
sterilus vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai
sterilizuoti. Prie§ naudojima reikia patikrinti pakuotg ir
isitikinti, kad nebuvo pazeistas sterilumo barjeras.

Laikymas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

Revision 1

Z0LL

Naudojimo indikacijos

»Solex® kateteris, kartu su ,,CoolGard 3000 ar
,»Thermogard XP* sistema leidZia cirkuliuoti kontroliuojamos
temperatiiros fiziologinj tirpala pro Silumokaitj, kad atvésinty
/ susildyty paciento krauja pacientams, kuriems yra pavojai,
susije su centrinés venos kateteriu. Ilgiausias naudojimo
laikotarpis: 48 val.

Kontraindikacijos

1. Pavojai, susij¢ su kateteriu yra tokie pat, kaip ir
naudojant centrinés venos kateterj. Kateterio negalima
naudoti pacientams, kuriems néra indikuotinas centrinés
sistemos jvedimas.

2. Hemoraginé diatezé.
3. Aktyvus sepsis.

4. Infekcija arba aktyvus kraujavimas kateterio jvedimo
vietoje.

5. Pacientai, kuriems negalima prieiti prie kraujagyslés
prieigos arba kai kraujagysliy sistemoje negalima
patalpinti kateterio, jskaitant pacientus su tus¢iosios
venos filtrais arba kitomis implantuotomis kliatimis
kateteriui praeiti.

6.  Pacientai, kuriems negalima stebéti reikiamos
temperatiros.

7. Hipotermija kontraindikuotina pacientams, sergantiems
hematologinémis ligomis, kurios gali pablogeéti del
hipotermijos, pvz., bet kuri liga, kuri sukelia
krioglobulinemija, bet kuri hemoglobinopatija, kai
Saltis gali paskatinti hemolizing anemija, jskaitant
pjautuving anemija ar talasemija.

8.  Neskirta naudoti vaikams ar naujagimiams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Centrinés venos kateterizacija turi atlikti tik gerai iSmokyti
darbuotojai, gerai iSmanantys anatominius orientyrus ir
saugumo technika. Darbuotojai taip pat turi turéti ziniy apie
galimas komplikacijas.

NAUDOKITE TIKTAI JUNGO VENOS PRIEIGA
Nebandykite jvesti kita kateterj i ta (-as) pacia (-ias)
kraujagysle (-es), kur yra ,,Solex* kateteris, jei jo galiukas yra
virSutinégje tus¢iojoje venoje.

Jei reikia j ta (-as) pacia (-ias) kraujagysle (-es), kurioje yra

»Solex“ kateteris, jstatyti kita kateterj TURITE

e vienu metu jstatyti abu vielinius kreipiklius ir

e jvesti,Solex* kateterj PO TO, kai jvesite kita kateterj,
kad kitas kateteris nejsipainioty j ,,Solex* kateterio
i$siraiiusj balionélj.

Kitam kateteriui jsipainiojus i ,,Solex* kateterio i$sirai¢iusj

balionélj reikia atlikti neatidélioting operacija.

TIK VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Produktas skirtas
tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir
nenaudokite pakartotinai. IStrauke i paciento, dar karta
nejveskite. Jokiu biidu kateterio nemodifikuokite.
llgiausias naudojimo laikotarpis: 2 dienos.

Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisa gali kilti Sie
pavojai (sarasas neis§samus)

galimai gyvybei pavojinga infekcija,
toksinis Sokas dél medziagy irimo,
padidéjusi trombozés rizika,
sumazéjusi Silumos apsikeitimo galia,
prietaiso triktys.
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ISPEJIMAS: Kateterj reikia jvesti tiktai per jungo vena.
Kateterio nejstatykite i deSinj prieSirdj ar deSinj skilvelj.
Ivedus j desinijji priesirdj ar deSinjjj skilvelj galima
sunkiai suZaloti pacienta arba sukelti mirtj.

1.

10.

11.

12.

106160-001

Démesio! Su ,,Solex“ kateteriu
NEREKOMENDUOJAMA naudoti jvediklio
maksties.

Kateterj reikia jstatyti taip, kad jo distalinis galas buty
vir§utingje tus¢iojoje venoje vir§ jos susijungimo su
desiniuoju priesirdziu lygiagreciai kraujagyslés sienelei.
Reikia atlikti rentgenograma ir jsitikinti, kad kateteris
néra desiniajame priesirdyje ar skilvelyje. Distalinis
kateterio galas turi bti jvestas vir§ neporinés venos ar
trachéjos keteros, zitirint kurig geriau vizualizuoti.

Sirdies tamponada: Pastoviy kateteriy jvedimas

1 desinjjj priesirdj gali salygoti Sirdies perforacijg ir
tamponada, Gydytojai, kurie jstato centrinés venos
kateterius, turi Zinoti apie $ig galimai mirting
komplikacija ir nejstumti kateterio per toli, atsizvelgiant
| paciento dydj. Tikraja jstatyto kateterio galiuko padétj
reikia patikrinti rentgenologiskai. Centrinés venos
kateteriy negalima jvesti j deSinjjj prieSirdj, nebent to
ypac reikia specialioms, santykinai trumpalaikéms
procediiroms, pvz., oro emboly aspiracijai
neurochirurginés operacijos metu. Taciau, tokios
procediiros Vis tiek yra rizikingos ir jas reikia atidZiai
stebéti ir kontroliuoti.

Alkoholis ir acetonas gali susilpninti poliuretaninés
medziagos strukttrg. Todél reikia biiti atsargiems
leidziant vaisty, kuriy sudétyje yra alkoholio ar kai
alkoholis ar acetonas naudojamas atlikti jprastg
kateterio priezitirg. Kateteriui atkimsti negalima naudoti
alkoholio.

Uzsikim3Susiam kateteriui praplauti ar atkimsti
naudojant mazesnj nei 10 ml $virksta galima sukelti
pratekéjima iS spindzio arba kateterio plySima.

Jeigu sistemoje, kur cirkuliuoja sterilus fiziologinis
tirpalas, pastebimas kraujas, procediirg reikia nutraukti.

Kateteris padengtas heparinu. Tai gali sukelti arba
pasunkinti esama heparino sukelta trombocitopenija
(HIT).

Galimos centrinés venos kateteriy komplikacijos yra:
prieSirdzio ar skilvelio perforacija, Sirdies tamponada,
oro embolija, embolija kateteriu, kriitininio latako
iplésimas, bakteremija, septicemija, trombozé, nety¢inis
arterijos pradiirimas, hematomos susidarymas,
kraujavimas, nervo pazeidimas ir Sirdies ritmo
sutrikimai.

Visas Luerio jungtis ir dangtelius reikia tvirtai uzverzti,
kad biity iSvengta oro embolijos ar skyséiy ir kraujo
netekimo.

Judindami kateterj ar vielinj kreipiklj niekuomet
nenaudokite per didelés jégos. Jei jau¢iamas
pasiprieSinimas, reikia rentgenologiskai nustatyti jo
priezastj.

Vieliniam kreipikliui patekus j desinjji priesirdj gali
kilti ritmo sutrikimy, desiniosios Hiso pluosto kojytés
blokada, kraujagyslés sienelés, priesirdzio ar skilvelio
perforacija.

Kateteriui uzpildyti ir kaip cirkuliuojantj skystj
kateteryje naudokite tiktai sterily fiziologinj tirpala.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Reikia nuolat tikrinti srovés greitj per kateterj, tvars¢iy
fiksacija, teisinga kateterio padét] ir Luerio jungties
tvirtuma. Pagal centimetrines Zymes nustatykite, ar
kateterio padétis pasikeité. Galimas pavojus, susijes su
keleto spindziy balioniniais kateteriais, yra gydomojo
poveikio nebuvimas, pavyzdZiui, kai nepavyksta
suleisti vaisty per suleidimo spindZius.

Tiktai rentgenologinis tyrimas gali parodyti, kad
kateterio galiukas nepasieké $irdies ar kad jis nebeguli
lygiagreciai kraujagyslés sienelei. Jeigu pasikeité
kateterio padétis, atlikite rentgenologinj tyrima ir
patikrinkite kateterio galiuko padétj.

Kraujo méginiui paimti, laikinai atjunkite likusias
infuzijos jungtis, pro kurias leidziami tirpalai.

Kraujo méginiams paimti naudokite tik 30 ml ar
mazesnj §virksta.

Naudokite tik ZOLL siuvimo asele ir spaustuka, esantj
rinkinyje, kad iSvengtuméte kateterio pazeidimo.

Ngleiski.te i ,.IN“(ITEKEJIMAS) ir ,,OUT*
(ISTEKEJIMAS) Luerio jungtis, nes nebus gydomojo
poveikio.

Biikite atsargis, kai leidziate vaistus, kuriuos gali
paveikti Zema temperatiira (zemesné nei 4°C). Tirpalai,
kuriy sudétyje yra manitolio, yra jautris temperatirai, ir
ju negalima leisti pro ,,Solex* kateter], i$skyrus greita
iki 20% koncentracijos manitolio tirpalo suleidimg ir
praplovima fiziologiniu tirpalu. Didesnés nei 20%
koncentracijos manitolj suleisti, lasinti ar suleisti
naudojant infuzijos siurblj reikia per atskirg sistema.

ISPEJIMAS: kai prie ZOLL kateteriy prijungiate
infuzijos rinkinius / injekcijos sistemas, nevirsykite
100 psi/689 kPa. slégio

Pacientams, kuriems taikoma hipotermija, ji gali
pasunkinti kai kuriy ligy buklg. Hipotermijos metu
reikia tinkamai stebéti paciento homeostaze.

o Sirdies ritmo sutrikimai - ir bradikardija, ir
skilveliy tachiaritmija.

e Kres¢jimo funkcija. Hipotermijos metu reikia
atidziai stebéti pacientus, kuriems yra kre$¢jimo
funkcijos sutrikimy rizika.

. Kraujo dujos ir pH analizé. Hipotermija keicia
ramybés pH ir PaCO,. Gydytojai turi Zinoti apie
sukeltos temperattiros poveikj.

. Uzsitgsusi hipotermija slopina imuninj atsaka ir
plauciy funkcija.

ISPEJIMAS: PRATEKEJIMAS IS
SPINDZIO

Nutekéjimas tarp fiziologinio skyscio spindzio ir infuzijos
spindZiy yra nedaZna, tatiau galima kateterio triktis.
Tokios trikties atveju sterilus fiziologinis tirpalas i$
ausinimo sistemos pateks j pacienta. Atsiradus
nutekéjimui spindZio viduje paprastai jsijungs skyscio
netekimo perspéjimo signalas, kuris sustabdys sistema.
VISUOMET PATIKRINKITE SKYSCIO LYGIO
PERSPEJIMO SIGNALUS Auginimo sistema yra uZdaro
lanko sistema — paprastai skys¢io netekimo perspéjimo
signalas reiskia skyle kazkur Siame uzZdarame lanke.
Atsiradus skyscio netekimo perspéjimo signalui,
patikrinkite kateterio ir paleidimo rinkinio vientisuma
(zr. Zemiau).
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Norédami patikrinti kateterio vientisumg

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
Svirksta.

4,  Prijunkite prie kateterio JTEKEJIMO spindZio ir
nuimkite ISTEKEJIMO dangtel;. Suleiskite 10 ml
fiziologinio tirpalo — jis turi istekéti is ISTEKEJIMO
spindZio.

5. Dabar uzdenkite ISTEKEJIMO spindj ir pritraukite 5
ml, kad susidaryty vakuumas, ir jj iSlaikykite
maziausiai 10 sekundziy. Apytiksliai 4 ml fiziologinio
tirpalo, (ne kraujo), turi patekti j Svirksta ir turite
sugebéti iSlaikyti vakuuma.

6.  Sumazinkite vakuumg ir uzdenkite ITEKEJIMO spindj.

Norédami patikrinti paleidimo rinkinio
vientisuma

1.  Patikrinkite, ar néra akivaizdaus nutekéjimo.

2. Nuo peristaltinio (ritininio) siurblio nuimkite
vamzdelius ir patikrinkite, ar nepazeisti (vél uzdékite,
jeigu nepaZzeisti).

3. Patikrinkite vamzdelj nuo siurblio iki paciento, ar néra
skyscio tekéjimo Saltiniy.

. Pasizitrékite, ar néra pazeisti vamzdeliai ir (arba)
ar vamzdeliuose néra oro.

e Patikrinkite ir, jeigu reikia, uzverzkite visas
Luerio jungtis (nenaudokite instrumenty Luerio
jungtims uzverzti).

4. PanaSiai patikrinkite vamzdelius, kurie grjzta j siurblj i$
paciento. Patikrinkite fiziologinio tirpalo maiselj ir
isitikinkite, kad jis netyCia nebuvo pazeistas
(pavyzdziui, smaigas galéjo pradurti maisSelio sienele).

5. Patikrinkite vamzdelius nuo fiziologinio tirpalo
maiSelio iki siurblio.

Papildomy jsp¢jimy ir atsargumo priemoniy yra Siose
instrukcijose.

Reikalingos medZiagos

Kiekis Apibudinimas
1 »Solex* kateterio rinkinys perkutaniniam
ivedimui

maiSelis fiziologinio tirpalo
,CoolGard 3000/ ,,Thermogard XP*
paleidimo rinkinys (tiekiamas atskirai)

1 ,CoolGard 3000 arba ,,Thermogard XP*
sistema (tiekiamas atskirai)

1 YSI-400 temperattiros zondas (neteikiamas)

Kateterio paruoSimas ir jvedimas

PASTABA. ,Solex“ kateteris turi rentgenokontrastines
zymeklio juostas, kad zifirint rentgeno aparatu biity galima
atpazinti kateterj jvedimo metu ir jj jvedus. Ant galiuko yra
viena zymeklio juosta, kurioje yra bario sulfato, kuris ja
padaro rentgenokontrastine. Ant kito balionélio galo yra
viena Zymeklio juosta.

Kateterio paruosimo procediira

1.

2.

Laikydamiesi sterilumo iSimkite ,,Solex* kateterj i§
rinkinio.

Démesio! NeuZpildykite ,,Solex* kateterio ,,Solex*
balionélio. ,,Solex* balionélis pateikiamas visai
subliuskes. ,,Solex* balionélyje yra minimalus kiekis
oro. Negalima prastumti skysc¢io per subliuskusi
balionélj. NENUIMKITE APSAUGINIO
VAMZDELIO, KURIS GAUBIA BALIONELL. J]
NUIMTI GALIMA TIK PRIES PAT [VEDANT
KATETERI.

Nuo Luerio JTEKEJIMO ir ISTEKEJIMO movy
nuimkite dangtelius.

[SPEJ]MAS: Niekuomet teigiamu slégiu neleiskite j
ITEKEJIMO mova esant uzdétam ISTEKEJIMO
Luerio movos dangteliui.

5 ml ar didesniu $virk$tu praplaukite distalinj,
proksimalinj ir medialinj infuzijos spindzius steriliu
fiziologiniu tirpalu. UZspauskite ar pritvirtinkite
injekcijos dangtelius prie proksimalinio ir medialinio
infuzijos spindziy. Distaling Luerio jungtj palikite
neuzdengta, kad praeity vielinis kreipiklis.

ISPEJIMAS: kateterio nenukirpkite, kad
pakeistuméte ilgj.

Kateterio ivedimas

1.
2.

10.
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ISPEJIMAS: Naudokite tiktai jungo venos prieiga.

Pacienta paguldykite Sick tiek nuleista galva ir
pakeltomis kojomis, kiek toleruoja, kad sumazéty oro
embolijos pavojus.

Paruoskite ir apklokite punkcijos vieta, kaip reikia.

Démesio! Pries jvesdami kateterj, visuomet ji
uzpildykite.

Standartiniu perkutaniniu metodu punktuokite jungo
veng. Prieiga iSlaikykite 0,032 colio (0,81 mm) vieliniu
kreipikliu. Zr. vielinio kreipiklio instrukcijas.

Démesio! Su ,,Solex* kateteriu nenaudokite didesnio
nei 0,032 colio (0,81 mm) vielinio kreipiklio.

ISPEJIMAS: neméginkite pakartotinai jvesti dalinai
ar visiskai i$ jvediklio kateterio iStrauktos OTN
(angl. over the needle) jvediklio adatos.

Prilaikydami vielinj kreipiklj i$traukite jvediklio
kateterj. Démesio! vielinj kreipiklj visuomet laikykite
tvirtai.

Odos punkcijos vietg i$pleéskite skalpelio aSmenimis,
nukreiptais nuo vielinio kreipiklio. [SPEJIMAS:
nejpjaukite vielinio kreipiklio. Punkcijos vietai
i$plésti naudokite kraujagyslés plétiklj, kai reikia.
Nepalikite kraujagyslés plétiklio kaip pastovaus
kateterio, kad sumazéty galima kraujagyslés
perforacijos rizika.

Nuimkite kateterio pléveling danga.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
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».Solex“ kateterio galiuka uzmaukite ant vielinio
kreipiklio. Vesdami kateterj vielinj kreipiklj laikykite
pakankamai tvirtai. Suéme¢ kateterj netoli odos,
stumkite jj i vena.

Centimetrinémis Zymomis ant kateterio pasinaudodami
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 pasipriesinimas, vielinis kreipiklis
gali biti uzlinkes prie kateterio galiuko. Pajute
pasipriesinima, kateterj patraukite vielinio kreipiklio
atzvilgiu 2-3 cm ir paméginkite iStraukti vielinj
kreipiklj. Jeigu vél pajuntamas pasiprieSinimas,
iStraukite kartu vielinj kreipiklj ir kateterj.

Démesio! Nenaudokite per didelés jégos
manipuliuodami vieliniu kreipikliu.

IStraukdami patikrinkite, ar vielinis kreipiklis sveikas.

Patikrinkite spindzio vieta prie distalinés infuzijos
Luerio movos prijungg $virksta ir aspiruodami, kol
pasirodys veninio kraujo srové. Prie atitinkamos ,,Luer-
Lock* sistemos prijunkite infuzijos Luerio jungtj, kai
reikia. Nenaudojama infuzijos anga galima ,,uzdaryti
injekcijos dangteliu pagal standartinj ligoninés
protokola. Ant vamzdelio uzdétas slankiojantis
spaustukas, kad uzspausty sroveg per infuzijos spindj
kei¢iant sistema ir injekcijos dangtelj. Démesio! Kad
sumaZzéty vamzdelio paZeidimo dél per didelio slégio
pavojus, spaustuka reikia atleisti pries§ leidZiant
skystj per spindj.

Démesio! NeuZspauskite ir neuzkimskite
ITEKEJIMO ar ISTEKEJIMO linijy. Taip galima
uzkimsti sistemgq ir sukelti triktj.

Ivedimo vieta bei kateterj laikinai fiksuokite ir
aptvarstykite.

Istate kateter] i$ karto rentgenologiskai patikrinkite jo
galiuko padétj. Rentgenologinis tyrimas turi parodyti,
kad kateteris jstatytas | VTV ir kad kateterio distalinis
galas lygiagretus tusciosios venos sienelei. Jeigu
kateterio galas netinkamoje padétyje, pakeiskite padétj
ir vél patikrinkite.

Proksimalinis rentgenokontrastinis Zymeklis rodo
proksimalinj balionélio gala, kad buty galima jsitikinti,
kad balionélis visiskai yra kraujagysléje. Jeigu kateteris
netinkamoje padeétyje, pakeiskite padétj ir vél
patikrinkite.

Kateterj fiksuokite prie paciento. Pirminei siuvimo
vietai naudokite sitilés jvorés vietos sparnelius, kad
sumazéty kateterio poslinkio rizika.

ZOLL sitlés aselg ir spaustuka galima taip pat naudoti
kaip papildoma tvirtinimo taska. Isitikinkite, kad
kateterio korpusas fiksuotas ir neslankioja.

Démesio! Naudokite tik ZOLL siuvimo gseles ir
spaustuka, esancius rinkinyje. Galima pazZeisti
kateterj, jeigu naudojamos kitos aselés ar
spaustukai.

Démesio! Nesiiikite tiesiogiai prie kateterio iSorinio
skersmens, kad sumaZzéty jpjovimo ar kateterio
sugadinimo bei kateterio pralaidumo sutrikdymo
rizika.

Punkcijos vieta aptvarstykite vadovaudamiesi ligoninés
taisyklémis. Aseptiskai jvedimo vieta prizitrékite
reguliariai kruops¢iai pertvarstydami.

Revision 1
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26.

27.

28.

29.

30.

Paciento ligos istorijoje jrasykite vidinio kateterio ilgj
pagal centimetrines Zymas ant kateterio korpuso. Reikia
daZnai apzitiréti ir jsitikinti, kad kateteris nepajudéjo.

Uzpildyta paleidimo rinkinj prijunkite prie ,,Solex*
kateterio, kistukine paleidimo rinkinio Luerio jungtj
prijungdami prie ,,Solex* kateterio apgaubianciosios
ITEKEJIMO Luerio jungties, o paleidimo rinkinio
apgaubianciaja Luerio jungt prijungdami prie ,,Solex*
kateterio kistukinés Luerio ISTEKEJIMO jungties.
Baltos ,,ZOLL* Zymenos pritvirtintos prie JTEKEJIMO
ir ISTEKEJIMO pailginimo vamzdeliy, kad padéty juos
atskirti. [sitikinkite, kad movy galuose yra pakankamas
kiekis sterilaus fiziologinio tirpalo, kad biity sudarytos
beorés jungtys. 1Ssamios informacijos apie sistemos
veikimg ieSkokite ,,CoolGard 3000% ar
,»Thermogard XP* naudotojo vadove.

ISPEJIMAS: netinkamai paleidimo rinkinj
prijungus prie kateterio, kateteris gali sugesti.
Paleidimo rinkinio nejunkite prie rudos, baltos ar
mélynos infuzijos Luerio jungé¢iy.

Démesio! Prie sistemos nejunkite jokiy ¢iaupy,
kuriuos nety¢ia galima uZzsukti. Taip galima
uzKkimsti sistemg ir sukelti triktj.

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, kaip apra$yta konsolés valdymo vadove.

Kateterio atjungimas nuo ,,CoolGard 3000* /
,»Thermogard XP “ sistemos

1.
2.
3.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo tekéjima kateteriu.
Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj.

Kad jungtis iSlaikytuméte sterilias, nedelsiant uzdenkite
kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio jungtis steriliais
Luerio dangteliais arba tarpusavyje sujunkite
ITEKEJIMO ir ISTEKEJIMO 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 ITEKEJIMO ir ISTEKEJIMO
Luerio jungtis.

Paleidimo rinkinj prijunkite prie ,,Solex* kateterio,
kiStuking paleidimo rinkinio Luerio jungtj prijungdami
prie ,,Solex* kateterio apgaubianciosios JTEKEJIMO
Luerio jungties, o paleidimo rinkinio apgaubianciaja
Luerio jungti prijungdami prie ,,Solex* kateterio
kistukinés Luerio ISTEKEJIMO jungties. Jsitikinkite,
kad movy galuose yra pakankamas kiekis sterilaus
fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos beorés jungtys.

ISPEJIMAS: netinkamai paleidimo rinkinj
prijungus prie kateterio, kateteris gali sugesti.

ISPEJIMAS: NENAUDOKITE ITEKEJIMO ir
ISTEKEJIMO Luerio jungéiy standartinéms
centrinés venos kateterio infuzijos angoms. Jos
skirtos prijungti TIK prie ,,CoolGard 3000 /
,»Thermogard XP * sistemos.

Démesio! Prie sistemos nejunkite jokiy papildomuy
¢iaupy, kuriuos nety¢ia galima uzsukti. Taip galima
uzkimsti sistema ir sukelti triktj.
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Kateterio pasalinimas

1
2.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo pumpavima kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Atidenkite
arba palikite atidengtus kateterio ITEKEJIMO ir
ISTEKEJIMO spindZius. Taip bus galima ileisti
sistemoje likusj fiziologinj tirpala. Kai kateteris
iStrauktas, balionélis suspaudziamas. Fiziologinis
tirpalas balionéliuose turi laisvai iStekéti i$
balionélio, kitaip balionélis nesubliaks, dél ko
kateterj gali buiti sunku iStraukti.

Pacienta paguldykite aukstielninka. Nuimkite tvarstj.
Nuo siuvimo vietos nuimkite sitiles.

Prijunkite 20 ml $virksta prie ITEKEJIMO movos.
Patraukite ir i$laikykite vakuuma 15 sekundziy, kad
likgs fiziologinis tirpalas biity pasalintas i§ kateterio
balionélio prie§ pradedant iStraukti kateterj.

1§PEJIMAS: NeuzZdékite Luerio dangtelio ant
ISTEKEJIMO Luerio jungties.

I8 paciento létai iStraukite kateterj. Kai tik kateteris
praeis pro punkcijos vieta, prispauskite orui nelaidziu
tvars¢iu, pvz., vazelino marle.

ISPEJIMAS: pajute pasipriesinima, kateterio
nejudinkite. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad vésinimo
grandinés ITEKEJIMO ir ISTEKEJIMO spindZiai
NERA uZdengti. Jeigu jie yra uZdengti, juos
atidenkite ir vél paméginkite iStraukti kateterj.
Jeigu tebejauciamas pasipriesinimas, reikia atlikti
rentgenologinj tyrima ir nustatyti pasiprieSinimo
prieZastj.

Revision 1
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MRT Informacija
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,,Solex*
kateteris yra salygiskai suderinamas su MR A
Pacientus, kuriems jvestas kateteris, galima
saugiai skenuoti esant Sioms salygoms
e  Kateterj butina atjungti nuo ,,CoolGard 300“ ar
,,Thermogard XP* konsolés
e Tik1,5T ar 3 T statinio magnetinio lauko stipris
. 720 gausy/cm (7,2 T/m) didziausias erdvinio
gradiento laukas
e 29 W/kg vidutiné viso kiino SAR skenuojant 15
minuciy (seka)

ISPEJIMAS: ZOLL ,,Coolgard 3000 ir ,,Thermogard
XP* konsolés MR nesaugios. Nenaudokite MR aplinkoje.

MRT artefaktai

Esant ,,Solex* kateteriui, MRT vaizduose gali atsirasti
nedideli artefaktai, priklausomai nuo impulsy sekos
parametry, naudojamy MRT tyrime. Taciau artefaktai
atsiranda tik ten, kur yra ,,Solex* kateteris, todél, taikant
MRT diagnostikai tik galvos srityje, MRT tyrimo tai
nepaveiks.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 JAV

+1 (408) 541 -2140 (pagrindinis)
+1 (408) 541 -1030 (faksas)

,,SOIeX®“ uzpatentuotas Jungtinése Valstijose $iais patenty
numeriais:

6,749,625; 6,796,995. Taip pat uzpatentuotas Europoje
patenty numeriais: 1,589,915; 2,174,625 ir Japonijos patentu
Nr. 4,527,121.

©2014
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Vielinio kreipiklio naudojimo instrukcija

Démesio! Pagal federalinius jstatymus (JAV) §is
prietaisas parduodamas tik gydytojui arba jo uzsakymui.
Pastaba: Si informacija galioja tik naudojant vielinius
kreipiklius pagal Seldingerio kateterio jvedimo j kraujagysles
metoda.

Ispéjimai
Tiekiamas vielinis kreipiklis skirtas naudoti tik viena karta

Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke i§
paciento, dar karta nejveskite.

Jei jvedant ar iStraukiant jau¢iamas pasipriesinimas,
NEBEJUDINKITE vielinio kreipiklio. PasiprieSinimo
priezastj nustatykite fluorografu ir imkités reikiamy veiksmy.
Ypac atsargiai reikia vesti vielinj kreipiklj per stenta. Vielinio
kreipiklio naudojimas stentuotose kraujagyslése kelia
pacientui papildoma pavojy.

Ispéjimai

Vielinio kreipiklio stenkités netraukti pro metalines adatas,
nes vielinis kreipiklis gali nutrakti.

Dél vielinio kreipiklio gleznumo ir trapumo reikia buti itin
atsargiems. Stenkités nelenkti ir nesusukti. Nenaudokite
pazeisty vieliniy kreipikliy.

Reikia palikti i$lindusj pakankamo ilgio vielinj kreipiklj, kad
ji bty galima visuomet tvirtai laikyti.

Dalytuvas

Kiekvienas vielinis kreipiklis tickiamas dalytuvo pakuotéje.
Pries i§imdami vielinj kreipiklj nuimkite vielinio kreipiklio
apsaugos nuo judéjimo spaustuka. Prie§ pat vielinio
kreipiklio panaudojima nuimkite vielinio kreipiklio apsauginj
dangtelj. Prie$ jvedima paruoskite vielinj kreipiklj.
Rekomenduojama dalytuva uzpildyti heparinizuotais tirpalais
(pvz., fiziologiniu tirpalu arba dekstroze), kad jvedimo metu
kreipiklis baty sudrékintas.

Suformuotas ,,J* formos vielinis kreipiklis atkartos forma, kai
bus istrauktas i$ produkto dalytuvo.

1 = vielinio kreipiklio apsauginis dangtelis

2 = vielinio kreipiklio apsaugos nuo judéjimo spaustukas
Tikrinimas

Vielinj kreipiklj prie§ naudojima reikia patikrinti ir iSmesti,
jei pastebétos vielinio kreipiklio deformacijos. Vielinio

kreipiklio jvedima reikia nuolat stebéti rentgenologiskai ar
fluoroskopiskai.

Revision 1
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Metodas
1.  Punktuokite kraujagysle.
2. Vielinj kreipiklj jveskite j adatos mova ir 5-10 cm

kreipiklio atsargiai jstumkite j punktuota kraujagysle.
Nuveskite vielinj kreipiklj j norima vieta.

3. Démesio! Venkite grubiy ir labai energingu
manipuliacijy vieliniu kreipikliu, kad iSvengtuméte
vielinio kreipiklio ar kraujagyslés suzalojimo.

4. Nuo vielinio kreipiklio nuimkite adata.

5. Svelniais sukamaisiais judesiais plétikliu ispléskite
audinius ir kraujagysle.

6.  Plétiklj istraukite. (Kraujagyslés plétiklis skirtas tik
kraujagyslei iSplésti.)

7.  Kateterj jveskite stumdami vieliniu kreipikliu.

8.  Istraukite vielinj kreipiklj.
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2. Medial
Infusion
Lumen

3. Distal
Infusion
Lumen

26 cm maksimalus kateterio ilgis

9. Medial Infusion Port

10.Radiopaque
Marker
11 Heat Exchange Membrane

7. Radiopaque Polyurethane Lumen

7(“1(’)('1{_7(‘

4. Proximal
Infusion
Lumen

8. Depth Markers

U_JI_JJ_JJ_H/(]:::

6 Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

Soft Tip & Marker Band

13. Distal Guidewire
& Infusion Port

English Translation
1. Outflow Lumen I3tekéjimo spindis
2. Medial Infusion Lumen Medialinis infuzijos spindis
3. Distal Infusion Lumen Distalinis infuzijos spindis
4. Proximal Infusion Lumen Proksimalinis infuzijos spindis
5. Inflow Lumen Itekéjimo spindis
6. Proximal Infusion Port Proksimalinis infuzijos anga
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Rentgenokontrastinis poliuretano spindis
8. Depth Markers Gylio Zymenys
9. Medial Infusion Port Medialiné infuzijos anga
10. Radiopaque Marker Rentgenokontrastinis Zymuo
11. Heat Exchange Membrane Silumos apsikeitimo membrana
12. Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Rentgenokontrastinis kiiginis minkstas galiukas ir Zymens juostelé
13. Distal Guidewire & Infusion Port Distalinis vielinis kreipiklis ir infuzijos anga

»Solex* intravaskulinis Silumos apsikeitimo kateteris

26 cm
daugiausia

9cm e ——
daugiausia

2N Ay pany A £

, = ,_ ‘ T

,»Solex* intravaskulinio $ilumos apsikeitimo kateterio kolektorius ir distaliné konfigliracija

26 cm daugiausia

ERITIY
T

9cm
daugiausia ——==—

9,3 Fr
(3,1 mm)

Skersinis pjuvis, kai pripista,
54 mm?2 (~@ 8 mm*)

G @r/_ N\

N4

,.Solex“intravaskulinio Silumos apsikeitimo Kateterio iSsiraites balionélis ir
,»Solex* priptsto iSsiraic¢iusio balionélio skersinis pjavis.
I3sirai¢iusio balionélio skerspjiivio plotas yra 54 mm? , tai apytiksliai lygu 8 mm iSorinio skersmens
standartinio cilindrinio balionélio skerspjtuvio plotui.
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Latviski (Iv)

Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter
(Solex Catheter) Kit veido:

Daudzums | ES

1 Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
9,3 frenci x 26 cm
Triszaru limens infiizijam
Pagarinatajlinijas skavas
Rentgenkontrastains poliuretans
Applause™ Heparin Coating

2 Vadstigas 0,032" (0,81 mm) x 65 cm

1 Asinsvadu pletgjs 10,5 F x 0,038"
(3,6 mm x 1,0 mm)

1 Nonemama katetra fiksacijas sistéma

1 18 ga x 2%" (1,3 mm x 6,3 cm)
rentgenkontrastains OTN Katetrs

1 000 zida Suve

6 4" x 4" (10 cm x 10 cm) marles tamponi

1 Kirurgisks asmens Nr. 11 ar garu katu

1 5 cc $lirces un 22 ga x 1%2" (0,7 mm x 38 mm)
adatas

1 Parklajs ar lodzinu

1 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm) adata

Ierices apraksts

Solex Catheter ir sterils un elastigs vienreiz&jas lietoSanas
katetrs, kas izstradats ievietoSanai augsgja dobaja véna, to
ievadot pa juga vénu. Solex Catheter spiralveida balons
nodrosina siltuma mainas virsmu, laujot atdzesét vai no jauna
sasildit pacienta asinis. Spiralveida balona Skérsgriezuma
laukums ir 54 mm2, kas aptuveni atbilst 8 mm OD standarta
cilindriska balona $kérsgriezuma laukumam. Solex Catheter
paredzgts pievieno$anai vienreizgjas lietoSanas

CoolGard 3000®/Thermogard XP® Start-Up Kit (piegada
atseviski) un CoolGard 3000 vai Thermogard XP System.
CoolGard 3000 vai Thermogard XP lieto$anai nepiecieSama
YSI-400 temperatiiras zonde. Solex Catheter perkutanai
ievietoSanai nepiecieSams pletgjs un vadstiga. Infuzijam un
paraugu nemsanai paredzgti tris (3) limeni.

Kontrindikacijas

1. Katetra lietoSanas riski ir tadi pasi ka centralajam vénas

pievadam. Katetru nedrikst izmantot pacientiem, kam
centrala pievada ievieto$ana nav indicéta.

Hemoragiska diateze.
Aktiva sepse.

Infekcija vai aktiva asinoSana katetra ievadiSanas vieta.

o M 0D

Pacienti bez pieejas asinsrites sist€émai vai asinsrites
sistéma, kas nepienems katetru, ka arT pacienti ar dobas
vénas filtriem vai citiem implantétiem Skérsliem katetra
cela.

Pacienti, kam nav iesp&jams nodrosinat nepiecieSamo
temperatiiras kontroli.

Hipotermija ir kontrindic&ta pacientiem ar
hematologiskam slimibam, ko hipotermija pastiprinas,
tas ir, jebkuru slimibu, kas izraisa krioglobulinémiju;
jebkuru hemoglobinopatiju, kuras gadijuma aukstums
var izraisit hemolizi, pieméram, sirpjveida $tinu
anémiju un talasémiju.

8.  Nav paredz&ts izmantoSanai pediatrija un neonatologija.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Centralo vénu katetrizacija atlauta tikai pamatigi izglitotiem
specialistiem, kas labi parzina anatomiskas robezas un droSas
metodes. Specialistiem jabut inform&tiem ari par
iespgjamajam komplikacijam.

ATLAUTA TIKAI PIEEJA PA JUGA VENU

Nedrikst méginat vél vienu katetru ievadit taja pasa
asinsvada/asinsvados, kur atrodas Solex Catheter, ja katetra
gals atradisies virsgja dobaja véna.

Ja taja pasa asinsvada/asinsvados, kur atradisies Solex
Catheter, planots ievietot vél vienu katetru

abas vadstigas JAIEVIETO vienlaikus un

Solex Catheter JAIEVIETO PEC otra katetra, lai
noverstu otra katetra iestrégsanu Solex Catheter
spiralveida balona.

Solex Catheter virsma, kas saskaras ar asinim, ir apstradata ar
Applause™ Heparin Coating. Applause ir SurModics, Inc.
pre¢zime, kas registréta ASV Patentu un pre¢zimju biroja.

Sterilitate

Steriliz&ts ar etiléna oksidu. Solex Catheter tiek piegadats
sterils un ir paredzéts lietosanai vienu reizi, to nedrikst
sterilizet atkartoti. Pirms lietoSanas japarbauda iesainojums,
lai parliecinatos, ka nav bojata sterilitates barjera.

Glabasana

Uzglabat v&sa, sausa vieta.

Indikacijas lietoSanai

Solex® Intravascular Heat Exchange Catheter kombinacija ar
CoolGard 3000 vai Thermogard XP System nodroSina
noteiktas temperatiiras fiziologiska skiduma cirkulaciju cauri
siltummainim, lai atdzes&tu/sasilditu asinis pacientiem, kam
pielaujams ievietot centralos pievadus. Maksimalais
izmanto3anas ilgums: 48 stundas.

Revision 1
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Infiiziju ports P;;ir;zs Sag;};n(;::nas Otra kz_itetra iestrf':géan'a Solex Catheterv spirélvei_da b‘gloné
Csimalai uzskatama par stavokli, kas prasa neatliekamu kirurgisku
fzrﬁs)sma ais ports 1300 mi/h 0,3 cc iejauksanos.
Medialais ports (balts) | 1300 mi/h 03cc LIETOSANAI TIKAI VIENREIZ. Izstradajums
Vadstigas ports (briins) | 1900 ml/h 0,4 cc paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizét un

nelietot atkartoti. No pacienta izpemto katetru nedrikst
ievadit atpakal. Katetru nekada veida nedrikst parveidot.
Maksimalais izmantoSanas ilgums: 2 dienas.

Atkartota vienreizgjas lietoSanas iericu lieto$ana rada Seit
uzskaitTtos un citus riskus.

Potenciala dzivibai bistama infekcija.
Toksisks Soks materialu degradacijas rezultata.
Paaugstinats trombozes risks.

Pavajinata siltummainas sp&ja.

lerices atteices.
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BRIDINAJUMS! Katetrs jaievieto tikai pa jiga vénas
pieeju. Katetru nedrikst ievietot labaja priek§Skambart
vai labaja kambari. Katetra ievieto$ana labaja
priek§kambari vai labaja kambari var smagi traumeét
pacientu vai izraisit pacienta navi.

10.

11.

12.

Uzmanibu! Ievaditajapvalku lietot kopa ar Solex
Catheter NAV ieteicams.

Katetram jabiit novietotam ta, lai ta distalais gals
atrastos virsgja dobaja véna virs tas savienojuma ar labo
priekskambari un paraléli asinsvada sieninai. Lai
parliecinatos, ka katetrs neatrodas labaja priekskambart
vai kambari, veicams rentgenizmekl&jums. Katetra
distalajam galam jaatrodas limeniski virs nepara vénas
vai trahejas kila, to nosaka tas, kura vieta labak
vizualiz€jama.

Sirds tamponade. Pastavigo katetru ievietoSana labaja
priekskambari ir prakse, kuras sekas var bit sirds
perforacija un tamponade. Medikiem, kas ievada
centralo venozo katetru, ir jazina par So potenciali letalo
komplikaciju, lai neievaditu katetru parak talu,
salidzinot ar pacienta izméru. Pastaviga katetra gala
atraSanas vieta p&c ievietoSanas ir japarbauda, veicot
rentgenizmekl&jumu. Centralos vénu katetrus nedrikst
ievietot labaja priekSkambarT, iznemot gadijumu, ja tie
ir Ipasi nepiecieSami specifiskam, relativi Tsam
procediiram, pieméram, gaisa embola aspiracijai
neirokirurgiskas operacijas laika. Tomer $adas
procediiras ir riskantas, tas ripigi janovéro un
jakontroleg.

Spirts un acetons var vajinat poliuretana materiala
struktiiru. Tadel, ievadot spirtu saturosas zales un
izmantojot spirtu un acetonu, lai veiktu katetra parasto

apkopi, ir jarikojas piesardzigi. Katetra attiri§anai no
recekliem nedrikst izmantot spirtu!

Izmantojot §lirci, kuras tilpums neparsniedz 10 ml, lai
apskalotu vai atbrivotu no recekliem katetru, var izraisit
nopludes limenos vai katetra plisumu.

Ja sterila fiziologiska $kiduma konttira redzamas asinis,
procediira japartrauc.

Sis katetrs ir klats ar heparinu. Tas var izraisit vai
saasinat iepriek$€ju heparina ierosinato
trombocitopéniju (HIT).

Centralie vénu katetri var izraisit $adas komplikacijas:
priekskambara vai kambara perforacija, sirds
tamponade, gaisa embolija, katetra embolizacija, krisu
limfvada laceracija, bakterémija, septicémija, tromboze,
nejausa artérijas punkcija, hematomas veidosanas,
asinoSana, nervu bojajums un disritmija.

Visi Lugra savienojumi un apvalki ir kartigi
janostiprina, lai novérstu gaisa emboliju vai skidruma
vai asins zudumu.

Katetru vai vadstigu nekada gadijuma nedrikst parvietot
ar parmerigu speku! Jiitot pretestibu, javeic
rentgenizmekl&jums, lai noteiktu pretestibas céloni.
Vadstigas nokliSana sirds labaja dala var izraisit

disritmiju, kiliSa laba zara blokadi, ka arT asinsvada,
priekskambara vai kambara perforaciju.

Katetra uzpildiSanai un ka cirkulgjosais skidrums
izmantojams tikai sterils fiziologiskais $kidums.
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13. Katetrs regulari japarbauda, lai parliecinatos par
pliismas atrumu un parsgja droSumu, ka arf par to, vai
katetrs atrodas pareizaja vieta un vai Luéra savienojums
ir dross. Lai parbauditu, vai katetra stavoklis nav
mainijies, izmantojamas centimetru atzimes. Ar daudzu
lamenu balonkatetriem saistits risks ir terapijas
neesamiba, tostarp zalu neievadiSana pa infuziju
limeniem.

14. Tikai rentgenizmekl&jums var apliecinat, ka katetra gals
nav nokluvis sirdi un vél aizvien atrodas paral€li
asinsvada sieninai. Ja katetra stavoklis ir mainijies, veic
rentgenizmekl&jumu, lai apstiprinatu katetra gala

atra$anas vietu.

15. Lai pagemtu asins paraugu, uz laiku atslédz par&jos

infliziju portus, caur kuriem tiek ievaditi Skidumi.

16. Asins parauga nemsanai izmanto 30 cc §lirci vai

mazaku.

17. Lai nesabojatu katetru, izmanto tikai ZOLL katetra

fiksacijas sistému no komplekta.

18. Infizijam nedrikst izmantot “IN” (IEPLUDES) un
“OUT” (AIZPLUDES) Luéra savienojumus, jo tad

nebis terapijas.

19. Jarikojas piesardzigi, ievadot zales, ko var ietekmét
zema temperatiira (piem., 4 °C). Mannitu saturosi
§kidumi atri reag€ uz temperatiiras mainu, tos nedrikst
ievadit caur Solex Catheter, iznemot gadijumu, kad
strauji ievada mannita $kidumu, kura koncentracija
neparsniedz 20%, un p&c tam skalo ar fiziologisko
$kidumu. Lai pa pilienam vai ar infiziju sikni ievaditu
mannita §kidumu, kura koncentracija parsniedz 20%, ir
jalieto atseviska linija.

20. BRIDINAJUMS! Kad infiiziju/injekciju sistémas
piesléedz ZOLL Kkatetriem, nedrikst parsniegt
100 psi/689 kPa.

21. Kermena temperatiiras pazeminasana — hipotermija var
saasinat dazus slimigus stavoklus. Hipotermijas laika

ripigi jakontrol€ pacienta homeostaze.

. Sirds ritma traucgjumi — gan bradikardija, gan

kambaru tahiaritmija.

Asinsreces un koagulacijas funkcijas. Pacienti ar
asinsreces vai koagulacijas funkciju traucgjumu
risku hipotermijas laika ir ripigi janovero.

Asins gazu pH analize. Hipotermija izmaina miera
pH un PaCO,. Arstiem ir jazina par $adu
temperatiiras iedarbibu uz analizu rezultatu.

Ilgstosa hipotermija nomac imiino reakciju un
plaudu funkciju.

BRIDINAJUMS! INTRALUMINALA
NOPLUDE

Intraluminala noplide starp fiziologiska $kiduma un
infaziju limeniem atgadas reti, ta¢u var izraisit katetru
atteici. Sadas atteices gadijuma pacienta tiks ievadits
sterils fiziologiskais §kidums no dzesé$anas kontiira.
Nopliide liimena parasti bis saistita ar Skidruma zuduma
trauksmi, kas partrauks sistémas darbu. VIENMER
JAPARBAUDA SKIDRUMA LIMENA TRAUKSMES!
Dzes€sanas cels ir slégtas cilpas sistéma — $kidruma
zuduma trauksmes parasti zino par partraukumu kaut
kur $aja slégtaja cilpa. Skidruma zuduma trauksmes
gadijuma vienmér japarbauda gan katetra, gan Start-Up
Kit veselums (noradijumi talak teksta).
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Katetra veseluma parbaude

1

Start
1.

2.

Partrauc CoolGard 3000 vai Thermogard XP System
darbu.

No katetra atvieno Start-Up Kit un ar aseptisku metodi
kartigi uzliek uzgalus gan katetram, gan Start-Up Kit.

10 ml 8lirci uzpilda ar sterilu fiziologisko $kidumu.

Slirci pievieno IEPLUDES lamenam un nonem
AIZPLUDES uzgali. Ievada 10 ml fiziologiska
$kiduma — tam jaizpliist no AIZPLUDES limena.

Tad uzliek uzgali AIZPLUDES liimenam, atsiic 5 cc
vakuuma un saglaba to vismaz 10 sekundes. Sircg
janoklast apméram 4 ml fiziologiska skiduma (bez
asinim), turklat ir jasp€j saglabat Sis vakuums.

Mazina vakuumu un no jauna uzliek uzgali IEPLUDES
lamenam.

-Up Kit veseluma parbaude
Parliecinas, ka sistéma nav acim redzamu nopluzu.

Atvieno cauruliti no peristaltiska sikna un parbauda,
vai ta nav bojata (ja ta nav bojata, pievieno atpakal).

Parbauda cauruliti no stikna lidz pacientam, lai
noskaidrotu §kidruma zuduma avotus.

e  Parliecinas, ka caurulites ir nebojatas un/vai ka
tajas nav gaisa.

Parbauda un péc vajadzibas nostiprina katru Luéra
stiprinajumu (Lugra stiprinajumu pievilkSanai
instrumentus neizmanto!).

Tapat parbauda cauruliti, kas stiepjas no stikna uz
pacientu. Parbauda fiziologiska $kiduma maisu, lai
parliecinatos, ka tas nav nejausi sabojats (pieméram, tas
var buit caurdurts).

Rapigi aplako cauruliti no fiziologiska $kiduma maisa
uz stukni.

Papildu bridinajumi un noradijumi par nepiecieSamibu

uzmaj

Nep
Daud
1
1

nities sniegti talak.
iecieSamie materiali
Apraksts

Solex Catheter Kit perkutanai ievadiSanai

Zums

Sterila fiziologiska $kiduma maiss (nav
komplekta)

CoolGard 3000/Thermogard XP Start-Up
Kit (piegada atseviski)

CoolGard 3000 vai Thermogard XP System
(piegada atseviski)

YSI-400 temperatiiras zonde (nav
komplekta)

Katetra sagatavoSana un ievadiSana

PIEZI

IME. Solex Catheter rentgenkontrastainas markgjosas

joslas, izmantojot rentgenstaru iekartu, palidz identificet
katetru ievadiSanas laika un péc tas. Katetra gala ir viena
mark&josa josla, kas satur barija sulfatu, lai ta butu

rentgenkontrastaina. Balona otra gala ir viena markg&josa

josla.
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Katetra sagatavoSanas procediira

1.
2.

Ar sterilu metodi no komplekta iznem Solex Catheter.

Uzmanibu! Solex Catheter Solex balonu neuzpilda.
Solex balons tiek piegadats iztukSots. Solex balona
atrodas neliels daudzums gaisa. Caur saplakusu
balonu izspiest §Skidrumu nav iespéjams.
AIZSARGCAURULITI, KAS NOSEDZ BALONU,
DRIKST NONEMT TIKAI TIESI PIRMS
TEVADISANAS!

Nonem uzgalus no IEPLUDES un AIZPLUDES Lugra
mezgliem.

BRIDINAJUMS! Nekada gadijuma nedrikst injicét
pozitivu spiedienu IEPLUDES mezgla, ja
AIZPLUDES Lugra mezglam ir uzlikts uzgalis.

Ar 5 cc vai lielaku $lirci izskalo distalo, proksimalo un
medialo infuziju lamenu ar sterilu fiziologisko
$kidumu. Proksimalo un medialo infliziju limenu
aizspiez ar skavu vai noslédz ar uzgaliem. Distalo
Luéra savienojumu atstaj vala vadstigas ievadiSanai.

BRIDINAJUMS! Katetru nedrikst griezt vai mainit
ta garumu.

Katetra ievietoSana

1

10.
11.

12.

BRIDINAJUMS! Izmantojama tikai pieeja caur
juga vénu.

Pacientu novieto iesp&jami tuvu Trendelenburga
pozicijai, lai mazinatu gaisa embolijas risku.

Punkcijas vietu sagatavo un parklaj atbilstosi
vajadzibai.

Uzmanibu! Pirms ievadiSanas pacienta vienmér
uzpilda Kkatetra infiiziju limenus.

Pieeju juiga vénai izveido ar standarta zemadas metodi.
Pieeja ir jauztur, izmantojot 0,032 (0,81 mm) vadstigu.
Jaizlasa noradijumi par vadstigam!

Uzmanibu! Lietojot Solex Catheter, nedrikst
izmantot vadstigu, kuras izmérs parsniedz 0,032”
(0,81 mm).

BRIDINAJUMS! Nedrikst méginat no jauna ievadit
dalgji vai pavisam izvilktu OTN (pari adatai
ievadama) ievaditaja adatu, kas iznemta no tas
ievaditajkatetra.

Turot vadstigu, lai ta neizkustétos, iznpem
ievaditajkatetru. Uzmanibu! Vadstiga vienmér jatur
ciesi.

Paplasina adas punkcijas vietu, izmantojot skalpela aso
Skautni, kas paversta prom no vadstigas.
BRIDINAJUMS! Vadstigu nedrikst griezt! Izmanto
asinsvadu pletgju, lai péc vajadzibas paplasinatu vietu.
Lai neapdraud@tu asinsvadu sieninas, asinsvadu plet&ju
nedrikst atstat pastaviga katetra vieta.

Nonem katetru parklajoSo membranu.

Solex Catheter galu uzvelk pari vadstigai. Katetra
ievadisanas laika vadstiga pastavigi jatur pietiekami
ciesi. Satverot katetru pie adas, virza to véna.

Izmantojot centimetru atzimes uz katetra ka atsauces
punktus, katetru virza lidz galigajai pastavigajai
atraSanas vietai.
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Turot katetru nepiecieSamaja dziluma, izvelk vadstigu.
Ja p&c katetra ievieto$anas, méginot izvilkt vadstigu,
rodas pretestiba, vadstiga, iesp&jams, ir savijusies
katetra gala. Ja rodas pretestiba, katetru izvelk par
apméram 2—3 cm attieciba pret vadstigu un mégina
izvilkt vadstigu. Ja pretestiba atkartojas, vadstigu izvelk
reize ar katetru.

Uzmanibu! Vadstigu nedrikst paklaut parmérigam
spekam.

P&c izvilkSanas parliecinas, ka vadstiga ir vesela.

Parbauda limenu izvietojumu, distalajam infuziju
Luéra mezglam pievienojot §lirci un atsticot saturu, lidz
vérojama briva venozo asinu plisma. Infuziju Luéra
savienojumu péc vajadzibas pievieno pareizajai Luéra
savienojuma linijai. Nelietoto infuziju portu var “slégt”,
izmantojot injekciju uzgali, saskana ar slimnicas
standarta protokolu. Uz caurulites ir slidosa skava, lai
noslégtu plismu cauri infuziju limenam, kameér tiek
nomainita linija vai injekciju uzgalis. Uzmanibu! Lai
parmeériga spiediena dé] nesabojatu caurulites,
pirms $kidrumu ievadi$anas cauri limenam ir
jaatver skava.

Uzmanibu! IEPLUDES un AIZPLUDES Iinijas
aizspiest vai noslégt nedrikst. Tas var nosprostot
ITniju un izraisit atteici.

IevadiSanas vietu nostiprina un uzliek pagaidu parsgju.

Rentgenizmeklgjuma uzreiz péc ievietoSanas parbauda
katetra gala atraSanas vietu. Rentgenizmekl&juma jabiit
redzamam katetram, kas atrodas SVC ar distalo galu
paraléli dobas vénas sieninai. Ja katetra gals novietots
nepareizi, to parvieto un parbauda velreiz.

Proksimalais rentgenkontrastainais mark&ums norada
balona proksimalo galu, lai biitu skaidrs, ka balons
pilniba atrodas asinsvada. Ja katetrs novietots nepareizi,
to parvieto un parbauda velreiz.

Katetru nostiprina pie pacienta. Lai mazinatu katetra
migréSanas risku, ka primaro Suvju vietu izmanto
savienojuma mezgla sparnus.

Ka papildu stiprinajumu var izmantot ZOLL katetra
fiksacijas sistému. Parliecinas, ka katetra korpuss
novietots drosi un neslid.

Uzmanibu! Drikst lietot tikai ZOLL katetra
fiksacijas sistému no komplekta. Lietojot citus
katetru fiksétajus, katetru var sabojat.

Uzmanibu! Lai mazinatu katetra pargrieSanas vai
sabojasanas risku un netraucétu plismu taja,
nedrikst St tieSi pie katetra aréja diametra.

Punkcijas vietu parsien saskana ar slimnicas protokolu.
IevadiSanas vieta uzturama, ar aseptisku metodi to
regulari un kartigi parsienot.

Pacienta karté ieraksta pastaviga katetra garumu, par
atsauci izmantojot centimetra atzimes uz katetra kata.
Lai parliecinatos, ka katetrs nav izkustgjies, tas regulari
jaapskata.

27.

28.

29.

30.

Uzpildito Start-Up Kit pievieno Solex Catheter: Start-
Up Kit virisko Luéra savienotaju iesprauz Solex
Catheter sieviskaja IEPLUDES Luéra savienotaja, bet
Start-Up Kit sievisko Luéra savienotaju — Solex
Catheter viriskaja AIZPLUDES Luéra savienotaja. Lai
vieglak atskirtu IEPLUDES un AIZPLUDES
pagarinatajcaurulites, tam pievienotas baltas ZOLL
birkas. Parliecinas, ka mezglu galos ir pietiekami daudz
sterila fiziologiska $kiduma, lai nodrosinatu bezgaisa
savienojumu. CoolGard 3000 vai Thermogard XP
rokasgramata ir vairak informacijas par sistémas
darbibu.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas Start-Up Kit
pievienot katetram pareizi, iespéjama katetra
atteice. Start-Up Kit nedrikst pievienot briinajam,
baltajam un zilajam infiiziju Lu@ra savienojumiem.

Uzmanibu! Liniju nedrikst aprikot ar
noslégkraniem, ko iespéjams nejausi noslégt. Tas
var nosprostot liniju un izraisit atteici.

Fiziologisko §kidumu stikng cauri Start-Up Kit un
katetram, lai parliecinatos, ka visi savienojumi ir ciesi
un nav nopliizu. Lauj, lai sistéma atlikuSais gaiss
izspiezas veida, kads aprakstits konsoles operatora
rokasgramata.

Katetra atvienoSana no CoolGard
3000/Thermogard XP System

1.
2.
3.

Partrauc fiziologiska §kiduma cirkulaciju katetra.
No katetra atvieno Start-Up Kit.

Lai saglabatu savienojumu sterilitati, ar steriliem Luéra
uzgaliem nekavégjoties noslédz gan katetra, gan Start-
Up Kit Lugra savienotajus vai savieno IEPLUDES un
AIZPLUDES Lugra savienotajus.

Katetra atkartota pievienoSana CoolGard
3000/Thermogard XP System

1
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Lugra uzgalus nonem no katetra un Start-Up Kit Luéra
savienotajiem un izmet vai atvieno IEPLUDES un
AIZPLUDES Lugra savienotajus.

Savieno Start-Up Kit un Solex Catheter: Start-Up Kit
viri§ko Lugra savienotaju iesprauz Solex Catheter
sieviskaja IEPLUDES Lugra savienotaja, bet Start-Up
Kit sievisko Luéra savienotaju — Solex Catheter
viriskaja AIZPLUDES Lugra savienotaja. Parliecinas,
vai mezglu galos ir pietickami daudz sterila fiziologiska
$kiduma, lai nodro§inatu bezgaisa savienojumu.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas Start-Up Kit
pievienot katetram pareizi, iespéjama katetra
atteice.

BRIDINAJUMS! IEPLUDES un AIZPLUDES
Lugra stiprinajumus NEDRIKST izmantot
standarta centralas linijas infuziju portiem. Tie
paredzéti pievienoSanai TIKAI CoolGard
3000/Thermogard XP System.

Uzmanibu! Liniju nedrikst aprikot ar papildu

noslégkraniem, ko iespéjams nejausi noslegt. Tas
var nosprostot liniju un izraisit atteici.
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Katetra iznemsana

1

106160-001

Pilniba partrauc fiziologiska $kiduma sikn&sanu cauri
katetram.

No katetra atvieno Start-Up Kit. Nonem uzgalus no
katetra fiziologiska $kiduma IEPLUDES un
AIZPLUDES liimeniem. Tas |aus atbrivot kontiiru no
atlikusa fiziologiska Skiduma. Iznemot katetru, balons
tiek saspiests. Fiziologiskajam $kidumam brivi
jaizplist no balona, pretéja gadijuma balons
nesaplaks, apgritinot katetra iznpemsanu.

Pacientu novieto gulus uz muguras. Nogem pars&ju. No
Suvju vietas nogem Suves.

Katetra IEPLUDES rumbai pievieno 20 cc $lirci. Atsiic
un 15 sekundes saglaba vakuumu, lai lautu atlikusajam
fiziologiskajam $kidumam izplist no katetra balona
dalas pirms katetra iznemsanas.

BRIDINAJUMS! AIZPLUDES Luéra
savienojumam neuzliek uzgali!

Katetru 1énam izvelk no pacienta. Kad katetrs izvilkts,
ievadiSanas vietu piespiez ar gaisu necaurlaidigu
parsgju, pieméram, ar vazelinu piesticinatu marli.

BRIDINAJUMS! Ja jitama pretestiba, katetru
neparvieto. Parbauda, vai dzesésanas kontiira
IEPLUDES un AIZPLUDES liimenu uzgali ir
NONEMTIL. Ja uzgali nav nopemti, tos nonem un
vélreiz mégina izvilkt katetru. Ja pretestiba
atkartojas, javeic rentgenizmekléjums, lai noteiktu
pretestibas celoni.

Informacija Par Kodolmagnétisko Rezonansi
Nekliniskas parbaudgs pieradits, ka Solex
kodolmagnétiskas rezonanses aparatu.
Pacientus ar ievietotu katetru var drosi skenét, ja
ieveroti vairaki noteikumi.
Thermogard XP konsoles.
. Statiska magnétiska lauka stiprums nedrikst
parsniegt 1,5 Tvai 3 T.
(7,2 T/m).
e  Visa kermena vidgjotais specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) 15 minGsu sken&$ana ir

Catheter noteiktos apstaklos ir savietojams ar
e  Katetrs jaatvieno no CoolGard 3000 vai
e  Maksimalais lauka gradients telpa 720 gausi/cm
2,9 W/kg (ik sérijai).

BRIDINAJUMS! ZOLL Coolgard 3000 un Thermogard
XP konsoles MR vidé nav drosas. Tas nedrikst izmantot
MR telpas.

MRI artefakti

Solex Catheter klatbiitne var izraisit vid&ji smagus artefaktus
kodolmagnétiskas rezonanses (MRI) att€los, un tas ir atkarigs
no MRI izmantotajiem pulsa sekvences parametriem. Tacu
artefakti rodas tikai Solex Catheter ievietoSanas vieta un
nepasliktina MRI attelveidoSanas diagnostisko pielietojumu,
veicot MRI izmeklgjumus tikai galvai.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 U.S.A./ASV

+1 (408) 541-2140 (galvenais)
+1 (408) 541-1030 (fakss)

Solex® aizsarga ASV patenti Nr. 6,749,625 un 6,796,995. To
aizsarga ar1 Eiropas patenti Nr. 1,589,915; 2,174,625 un
Japanas patents Nr. 4,527,121.

©2014
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Vadstigas lietoSanas instrukcija

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj §is ierices
tirdzniecibu un izmantoSanu tikai arstiem vai ar arstu
norikojumu.

Piezime. ST informacija attiecas tikai uz vadstigu
izmantoSanu katetru ievieto$anai asinsvadu sistéma ar
Seldingera metodi.

Bridinajumi
Piegadata vadstiga paredzeta lietoSanai tikai
vienreiz. Nesterilizeét un nelietot atkartoti. No

pacienta iznemto katetru nedrikst ievadit atpakal.
Ja ievadiSanas vai iznemsanas laika rodas pretestiba,
vadstigas virzisana ir JAPARTRAUC. Fluoroskopiski nosaka
c€loni un attiecigi rikojas.

Virzot vadstigu cauri stentam, jarikojas ipasi piesardzigi.
Vadstigas lieto$ana asinsvados ar stentiem rada papildu risku.

Uzmanibu

Vadstigu nedrikst izvilkt caur metala adatam, jo vadstiga var
Saplist.

Ta ka vadstigas ir smalkas un trauslas, ar tam jarikojas Tpasi
piesardzigi. Tas nedrikst ne samezglot, ne savit. Nedrikst
izmantot bojatas vadstigas.

Ara japaliek pietickami lielai vadstigas dalai, lai to vienmér
varétu kartigi noturét.

Izdales Riks

Katra vadstiga ir iesainota izdales rika. Pirms vadstigas
izvirzisanas janopem fiksgjoSais pretizkustésanas klipsis.
Vadstigas aizsarguzgali nonem tiesi pirms procesa. Pirms
ievadisanas vadstigu sagatavo. Vadstigas izdales riku
ieteicams uzpildit ar heparinizétu $kidumu (piem.,
fiziologisko §kidumu vai dekstrozi), lai ievadiSanas laika
vadstiga tiktu apskalota.

“J” forma izliekta vadstiga atjaunos formu, tiklidz tiks
izvirzita no izdales rika.

1 = vadstigas aizsarguzgalis
2 = vadstigas pretizkustésanas klipsis

Revision 1
ZOLL

Parbaude

Vadstigu pirms lieto§anas parbauda; ja redzami bojajumi,
vadstigu izmet. Vadstigas ievadiSanai ierasti janotiek rentgena
kontrolg vai fluoroskopiski.

Metode

1. Pardur asinsvadu.

2. Vadstigu ievada adatas mezgla, tad 5-10 cm vadstigas
uzmanigi ievada perforétaja asinsvada. Vadstigu virza
uz paredz&to vietu.

3. Uzmanibu! Lai nesabojatu vadiklu un netraumétu
asinsvadu, vadstigu nedrikst parvietot parak asam
vai energiskam kustibam.

4.  No vadstigas nogem adatu.

5. lzmantojot pletgju, vieglam, rot&josam kustibam izples
audus un asinsvadu.

6. Izpem pletgju. (Asinsvadu plet&js paredzéts tikai
asinsvadu papleSanai.)

7. levada katetru, slidinot to pari vadstigai.

8.  Izvelk vadstigu.
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9. Medial Infusion Port

2. Medial
Infusion
Lumen

Katetra maks. garums 26 cm 10.Radiopaque
Marker

11, Heat Exchange Membrane

3.Distal
Infusion
Lumen

7. Radiopague Polyurethane Lumen
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4. Proximal d il 1/ T
Infusion
Lumen
6.~ Proximal Infusion Port 12. Radiopaque Tapered

Soft Tip & Marker Band

8. Depth Markers

13. Distal Guidewire
5. Inflow & Infusion Port

Lumen
English Translation
1. Outflow Lumen Aizplades lumens
2. Medial Infusion Lumen Medialais infuziju laimens
3. Distal Infusion Lumen Distalais infuziju lamens
4. Proximal Infusion Lumen Proksimalais infziju limens
5. Inflow Lumen Ieplades lamens
6. Proximal Infusion Port Proksimalais inftziju ports
7. Radiopaque Polyurethane Lumen Rentgenkontrastains poliuretana limens
8. Depth Markers Dziluma mark&jumi
9. Medial Infusion Port Medialais infuziju ports
10. | Radiopaque Marker Rentgenkontrastains mark&ums
11. | Heat Exchange Membrane Siltummainas membrana
12. | Radiopaque Tapered Soft Tip & Marker Band Rentgenkontrastains slipinats, miksts gals un markg&umu josla
13. | Distal Guidewire & Infusion Port Distalais vadstigas un infuziju ports
Solex Intravascular Heat Exchange Catheter
maks. 26 cm
maks. 9 cm
/ oy ’ S, ~,
L0008 /2008
. & 8 _» 0 8 18 8 Jﬁ:@ FWECD
Solex Intravascular Heat Exchange Catheter kolektora un distala konfiguracija
le——————— Maks. 26 CM  —————gud
Uzpildita balona Skérsgriezuma
\l/ maks.9cm ——== laukums (~@ 8mm*
oY ST -
1\ | (e @/fr N
9,3 Fr !
(3,1 mm) — w
Solex Intravascular Heat Exchange Catheter spiralveida balons un
uzpildita Solex spiralveida balona sk&rsgriezums.
* Spiralveida balona $kérsgriezuma laukums ir 54 mm? kas aptuveni atbilst 8 mm OD standarta cilindriska
balona Sk&rsgriezuma laukumam.
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EAAnvikaé (el)

To Kit evéoayyelakov KaOeTpa avrariayng
Ogppoétnrog Solex® (KaOetpag Solex)

mepthapfavet:
IToc6étta | E.E.
1 Evdoayyeiaxo kobetnpo avtariayng

Beppomrag Solex

9,3 French x 26 cm

Tpurhd avdod Eyyvong
ZuyKtiipeg YpoppiG ETERTAOS
AxtvooKiepn} moAvovpedivn
Emwdioyn nrapivng Applause™

2 0Odnyd ovpuoaza 0,032" (0,81 mm) X 65 cm
1 Ayyeodootoréa 10,5 F x 0,038"

(3,6 mm x 1,0 mm)
1 Amocnapevn YAottido Kot KM paupatog
1 Axtivookiepd kabetpa enti g Pedvng

(OTN, over the needle) 18 ga x 2 2"
(1,3 mm x 6,3 cm)

Metagwtd pappa 000

Amoppopnrtikég yaleg 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

Xetpovpywen Adpa ap. 11, pe poxpd Aapn

Rk |o|-

X0pryyeg 5 cc ko fehoves 22 ga x 114"
(0,7 mm x 38 mm)

[N

Xetpovpyucd medio pe oy

1 Beldva 18 ga x 2%4" (1,3 mm x 70 mm)

Meprypop] dataéng

O Kabetmpag Solex givot £vog omooTelpmpévos, EOKAUTTOS
kabetnpag piag xpriong, oxedlacévos Yo va Tomobeteitat
oV ave Koidn AéPa and éva onueio 16030V TN
opayitida eAEPa. To ehkoedég pmardve Tov Kabetnpo
Solex mapéxet o empdveia avtorllayng Oeppotntog yo T
Woén N Vv avabéppraven Tov aipatog Tov acbevois. To
£UPdOV SLOTOUNG TOV EAKOEISOVG UTAAOVIOD 1GOVTOL e

54 mm?, 10 omoio 1600TaL TEPITOL (e T epBaddv draTopnc
£VOG TUTKOV KLAVIPLKOD UTOAOVION, EEMTEPIKNG SLPETPOV
(OD, outside diameter) 8 mm. O Kabfetfipag Solex
mpoopiletar yio cuvdeon o€ éva piag xpriong, avaimotpo Kit
Exkivnong CoolGard 3000®/ Thermogard XP® (mapéyeton
Eeyoplotd) ko og éva Xvotnpa CoolGard 3000 7
Thermogard XP . T'w tn Agttovpyio tov CoolGard 3000 7 Tov
Thermogard XP amouteiton £vag arsntipog Oeppokpaciog
YSI-400. T tn Sradeppuikn tomobétnon tov Kabetnpo Solex
amarteiton Staotoréag Kot 0dnyd cvppa. Atatibevat Tpelg
(3) oot yia Eyyvon Kot apoAnyic.

Dvrain

Ddurdcoetat og dpooepd kot ENpo onpeio.

Evoci&eig ypiiong

0 evdoayyetokdc kabethpag avrarioyng Beppdtntag Solex®
og ovvdvacuo pe to Xvotnpa CoolGard 30001

Thermogard XP emitpéner tnv kKukAoQopio. 0mocTEP®UEVOD
oA0ToVYoL doddpaTog eELeyyOeVnG Beprokpaciog, Staécon
£vOG evaALAKTY Beppotnrag, yio v WwoEn/6éppavon tov
aipatog tov acbevoic, acbeveic Yo TOVG 0moiovg GUVTPE oLV
Baotpot kivovvor amd T xprion KEVIPIKNG Ypapuuns. Méyiom
nepiodog xpriong: 48 dpeg.

Avtevdeiterg

1. Ouxivdvvor amd Tov kobetnpa givar, 6TV
TPAYUOTIKOTNTO, Ol KIVOLVOL amd TN PO KEVIPIKNG
ypopung. O kobempog dev Oa mpénet vo
xpnoonoteitat o€ acheveic 6Tovg omoiovg dev
£VOEIKVLTOL 1] TOTOBETNON KEVIPIKNG YPAUUNGC.

2. Awoppoyikn Sudbeom.
3. Evepyodc onym.

4. Aoipwén M evepydc ayroppayio oto onpeio g
£160YOYNG TOV KaOETHpa.

5. Acbeveic ympic ayysiokn tpocoPacn 1 1 ayyelaKd
ovoTnpo pe advvapio rio&eviag Tov kabetpa,
cuUTEPLAUPAVOUEV®V TV aGHEVDOV TOV PEPOLY
oiktpa oTig Koiheg PAEPeG 1 AAAa eppUTEDGLLO VALKE
mov Ba gumodicovv ) diodo Tov Kabetnpo.

6.  Acbeveic yio Tovg omoiovg dev pmopel va eEacpooTel
1 oTaTOVUEVT TOPAKOAOVONGN TG Depprokpaciog.

7.  HomoBeppio avtevdeikvotar oe 0c0eveic mov méoyovv
amd opaToAOYIKEG VOGOUG oL O emdevabody and
v vroBeppia, .y, 0mOLdNTOTE VOGOG TOL 0dNYEl OF
KPLOGOALPVOLUiO, OTOLSNTOTE ALLOGPALPIVOTADELD
KoTé TV omoia pmopei vo TpokAnBei oprolvtikn
avoiio artd o Kpvo, cuumephaBavoLévng TG
SPETOVOKVTTAPIKNG OVOILoG 1] THG HECOYELNKNG
avopiog (foraccopiog).

8.  Aev mpoopileton yio moudloTpikn 1 VEOYVIKY Yp1on.

IIpogdomon)oels Ko TPoPUAGEELS

O koBeplocpodg Tov Kevipikdv ereBov Oa Tpémet va
Stevepyeitan amokAEIOTIKG 0md KOG EKTOOEVUEVO
TPOCOTIKY, WBOUTEP EUTELPO GTA AVATOULKG 0OMYA GToLYElRL
Kot otV acporn texvikn. To Tpocmnikd o mpimet va Exet
£miong eNlyvOOT TOV SVVNTIKOV ETUTAOKMV.

Oykog
Obpa £yyvong PoBuog potig TMpwoNg
Eyy0g 00pa. (umhe) 1300 ml/dpa | 0,3 cc
Méon B0pa (Aevkn) 1300 ml/épa | 0,3 cc
©bpa 0dnyod obpatos 1900 ml/épa | 0,4 cc
(x0p€)

Ot empdveieg Tov KabBetpa Solex mov épyovrot oe emagn pe
aipo Exovv vtoPAnosi oe enelepyacio e emdALYN
nmapivinc Applause™. To Applause givor umopikéd oo g
SurModics, Inc., katarebeipévo oo ypogeio SumAmpdrov
gupectteyviag Kot eUmopikdv onudtov tov HILA.

Xrapotra

Amootelpopévo pe oibvievoeidio. O Kabetnpog Solex
TOPEYETOL OMOCTEPMOUEVOS YiaL pia Lovo xprion kor dev Bo
mpénel va enavomootelpavetal. H cuokevocia Oa tpénet va
emBempeiton Tpv amd T xpnomn Yo va dtacariletorl 6Tt o
oTelpog Ppaypog dev Exel TopaProcTet.

XPHEIMOIIOIHXETE AITOKAEIEZTIKA
MNPOXINIEAAXH MEXQ THX ZOATITIAAY ®AEBAX

Mnv enyerpeite va elcaydyete Evav dAlov kabetpa 6to id10

ayyeio 1 ayyeio pe tov Kabempa Solex, £dv to dxpo Tov

TPOKELTOL VO TOPApEiVEL 6TV Gve KOIAN @AERa.

Eav évag dlog kaBetipog mpokettat va tomobetbel 6to

id10 ayyeio () ayyeia) pe tov Kabemipa Solex, ITPEIIEI

e No tonofetioete Kot Ta V0 00Ny GUPLOTA TAVTOXPOVOL
Ko

e No ewooydyete tov Kabempa Solex META and tov
Ao KaBeTpa, Yo va anotpanel ) moyidevon Tov
aALov KoBeTpa VTOS TOV EAKOEB0VG UTAAOVIOD TOV
KaBempa Solex.

H mayidevon gvog aAhov kabethpa eVIOg TOL EAMKOEIZ0VG
praroviod tov Kabetipa Solex Oo mpénet va
AVTYETOTILETOL MG ENELYOV YEPOVPYIKO TEPIGTOUTUCO.
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I'TA MIA XPHXH MONON. IIpoiév mwov &gl oyedrootei
Y pia ypiion pévov. Mnyv T0 ETAVOTOGTELPMVETE KAL PNV
T0 eEmOvaypoLpoToeite. Mnv To emavatomodeteite,
£@ooov a@aipedei amwd Tov acdevi. Mnv Tpomomoreite Tov
KaOeTipo pe kavévay Tpomo. Méyrotn mepiodog ypiiong: 2
npépec.

2T0Vg SUVNTIKOVG KIVOUVOLG Ol TNV ETOVOYPNGUYLOTOINGT
pog ddtagng piog xpriong cvykataréyovtat, Heta&d GAAmY,
ot e&ng

. Avvntikd amenTikn yoe ™) Lo Aoipmén

e To&um katamin&io Aoym anodounons tov
VMKOV

o Avénuévog kivéuvog Opoppmong

e Mewwpévn woydg aviailoyng Oeppomrog

. Aoctoyieg g ddtagng

MPOEIAOIIOIHZH: O ka0stipog 0o Tpéner va
TOT00ETEITOL AMOKAEIOTIKG pE TpoosmELaon pEcm TG
ocpayitidag rEPac. Mnyv emrpénete TNV TOT00ETHON TOV
KaOeTipa evTog TOL HeE100 KOATOV 1] TNG dECLag Kohiag.
H tomo0étnon otov 0516 k6Amo 1 T 6£&14 Kokio popei
va 00NYNoEL 6€ Gofup] KEK®ON Tov 0.60Evovg 1) TOV
0Oavaro.

1. Hpocoyn: H ypiion Onkaprod sicayoying AEN
ovvietaran pe Tov Kabetiipa Solex.

2. O kabetpoag Ba Tpémet va eivor TomobeTnuévog 1ot
MOTE TO MEPIPEPIKO TEAMKO GKPO TOL KABETNHPO VO
Bpioketon otV dve koidn eALPa, emdvo amd v
£voon ™G pe Tov 0e€10 KOATO Kot TopdAAAQ 1E TO
Toiympa Tov ayyeiov. Oa TPEMEL VoL YpPNCIHLOTOLEITOL
AKTIVOYPAPIKOG EAEYYOG Y1 VoL Stacariletatl OTL 0
kabetnpag dev Bpioketar otov 5e€10 KOATO 1) T de&1d
kokio. To mepipepikd Tehkd GKpo tov kabetnpa Bo
mpénel va eivar Tonobetnpévo e YynAdtepo eninedo omd
mv alvyo eAEBa M v oSO TG TPOEinS, avaloya
He TO TToLaL oo TS dV0 dopég amekovileTon KaAVTEPQ.

3. Kopdokdg emmopationos: H torobémon povipov
KaBETAPOV EVTOG TOL Je£100 KOATOL €ivorl pioL TPUKTIKN
OV EVOEYETAL VOL OOTYNOEL OE TPMGCT| TNG KAPOLAG Kot
emnopatiopd. Ot emayyeipaties mov tomrodeTovy
KevipkoOg pAePiovg kabetnpeg opeihovy va £xovv
EM{YVOOT ALTNG TNG duVNTIKE BavoTnEOPAG ETUTAOKTG,
TPOTOV TPO®ONGOVV VIEPPOAIKE TOV KAOETH PO GE
oyéon pe to pnéyebog tov acbevovc. H mpaypatikn 6éon
TOL TEMKOV GKPOL TOV HOVILOL KAOETAPO LETA TNV
gloayyn Tov Oa Tpénel va emPefardveton pe
aktwvoypapio. Agv 0o mpénel va tomobeTovvTon
kevipkol pAePikol kaBetpeg oTov 8e&1d KOATO, Tapd
HOVOV €0V 0VTO ATOLTEITOL GUYKEKPULEVL Y10l EIOUKEG
Sradikacieg cOVTOUNG EPAPHOYNS, OTMS 1) avappdEnoN
POV 0épa KOTE TN SLAPKELDL VEVPOYELPOVPYIKDV
enepPdocv. Ot Sradikacies avtés, WGTOG0, EVEYOLV
KdOvoug kat Ba TPETEL VoL TapaKOAOLOOVVTOL Kot VoL
eAéyyovtat avotpd.

4. H olodrn kot akeTdvn pmopodv va e&acbevicovy
dopn Tov VAKOV Tolvovpedivne. Zuvenmg, ypetdleton
TPOCOYT KOTA TNV £YYLCT QOPUAK®Y TOV TEPLEYOVV
OAKOOAN 1) KOTA TN Xp1iom GAKOOANG 1) OKETOVNG, KOTE
™ epovtido Kot T cuvtipnon Tov kabetpa. Agv Ba
TPETEL VOL XPNOLLOTTOLEITOL OAKOOAT Yol TV
OTTOLLAKPVVOT] TNYLATOV 07tO TOV KOOETN PO

5. Hypnon g odpryyag pukpotepns tov 10 ml yio tov
KOTOOVIGHO 1) TNV omopéikpuvon TyHdtov and évav
OTOPPAYUEVO KAOETN PO EVOEXETAL VO TPOKAAETEL
Srawikn drappon 1 piéEN tov kabetnpa.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Edv mopatmpnet aipo vidg Tov KUKAOUOTOG
KUKAOQOPIOG TOV OTOGTEPWUEVOL AANTOVYOV
SLAOPTOG, TEPUATIOTE TN SL0dIKAGTOL.

O kobBempag Pépet emkaivyn and nropivn. Avtd
UTOPEL VoL ETAYEL 1] VO EMBEWVADGEL TPOVTAPYOVGO,
Opopporkvtraporevia Adyw yopriynong nrapivng (HIT,
Heparin induced thrombocytopenia).

2116 mOaVEG EMTAOKES TV KEVIPIKOV QAEPIKOV
KabeTHpOV cuykataAéyovtor ot €€NgG: TPdON KOATOL 1
KOWAl0G, KapdLakdg EMMOUATICNOS, ELPoAn aépa,
gupoin tov kabetmpa, pn&EN Bopakikod TOPOVL,
Baktmpronpio, onyopio, Opoppwaon, axovcio
APTNPLOKN TPMOGCT|, CYNHATIGHOS AHLATOUATOC,
apoppayio, KAKMOGCT VELPMV Kot oppubpties.

‘Oleg ot ouvdéoelg Tomov Luer-Lock kot to koAOppoTo
TPETEL VO EIVOL KAAL GOLYLLEVOL, Y10l VO OTOTPOTEL 1)
eupoin oo aépa M VYPO N 1 arOAEWL ipLOTOC.

Mnv ackeite Toté VEPPoAKT dHVaLT Yo TN
petakivion Tov kabempa 1 Tov 0d1y00 cdppotoc. Eav
GUVAVTNOETE avTioTaoT, Ba TPETEL vaL YiveL o
OKTVOYPOPia, TPOKEWEVOL Vo SlomoT®Bel 1) outio Tng
avtictoonc.

H d1ékevon tov 0dnyod cuppatog eviog g de&idg
Kapdidg pmopel va Tpokarécet appuduies, 6e£10
GKEMKO AMOKAEIGO, TPMOT] TOV TOYDUATOG TOV
ayyeiov, Tov KOATOL 1| TG KOWA0GC.

XPpNOYLOTOLEITE ATOKAEIOTIKG ATOGTELPMUEVO
aAotodyo StAvpa Yo Ty TApmon Tov Kabetpa,
KaOdS Kot g KVKAOPOPOHY VYPO evTOg TOL Kabetnpa.

O kaBempag Oo Tpémet vo enbempeitan TOKTIKA Yo TOV
puOus pong, ™V acPain Tov enideon, T cwot) BEon
oV KabeTNPO KoL TNV aoPUAn cOvdeon Tov Luer-Lock.
XPNOYLOTOMOTE TIG EKATOGTOUETPIKEG EVOEIEELS YOl VOL
avayvopicete Toxdv petafolr) g Béong Tov kabetpa.
"Evag duvntids kivouvog mov oyetileton pe Tovg
KoBETAPES e UTOAOVL TOAMMOTTAMY OAMY ivare 1
amovcia yoprynong Oepaneiog, copneprrapPovopuévng
™G advvopiog £yyuong tov eappdkov g Oepamreiog
HECH TOV AADY £yyVomnG.

Movov 0 €Aeyyog 1e axtvoypapio pmopei va
emPePordoet 0Tt 70 TEMKO GKpo Tov Kobetnpa dev Exet
£16€A0eL otV Kapd1d 1 OTL dev Bpioketon mAEov
TopGAANAQ e TO Tolympa T ayyeiov. Edv n 6éom tov
kobetpa petafAndel, n Ayn pog axtvoypaeiog Oo
emPePoidoet T BEon TOL TEAKOV GKPOL TOV KABETHPAL.

Ipokeytévov va tpoPeite o arpornyio, anoxieiote
TPOGMPVA TLG EVATOUEVOVGES BOpES Eyypong HECH TV
onoimv gyyvovtal To StoAdpata.

XpNoLOTOMOTE AMOKAEIGTIKA [t sVptyye Tev 30 cc 1
KPOTEPN YlOL TNV OLLOAWiaL.

Xpnoiponoteite OmOKAEIGTIKE T1 YAMTTION Kot TO KAUT
PANLOTOC TTOV TapéyovTal 6To Kit and t ZOLL, yw
v amotponn {nudg otov KodeTnpa.

Mnv gyydete otig ovvdéoelg Luer-Lock «IN»
(INFLOW/EIZPOHZ) kot «OUT»
(OUTFLOW/EKPOHZY), kafdg kdtt tétoto Oa
00N YNOEL 68 amovcio xoprynong Hepomeiog.
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19. No glote TPocEKTIKOL KOTA TNV £YYVOT POPUAK®OV TOV
EVOEYETOL VOL EXNPEACTOVV 0mtd Yoypés Beppokpacieg
(ég kar 4 °C). Ta SLOADLLOTO TTOV TEPIEYOVV LAVVITOAN
elvan gvaicOnta otn Beppokpacio Kot dev EMTPERETAL N
mapoyn Toug pécm tov Kabetrpa Solex, pe v
e&aipeon g tayeiog xopnynong Stalbpotog
HOVVITOANG GLYKEVTPOGTS £mG 20%, mov akoiovbeitat
amd ékmivon pe adotovyo Stdivpa. H yopiynon
SADLATOG LOVVITOANG GUYKEVTPOGNG AVATEPNG TOV
20%, 1 oThydnv £y)LON HOVVITOANG KOl 1) £YXVCT TNG
HOVVITOANG HEGM aVTAIOG XOPNYNONG TPETEL VO
yivovtol pécm EExmPIoTNG YPAUUNG.

20. TPOEIAOIIOIHXH: Katd T cbvdeon
oet/cveTnuatov éyyvong o Kabemipeg ZOLL, unv
vrepPaivere Ta 100 psi/689 kPa.

21. Tw aoBeveig mov £xovv kataotel vobeppkoi, N idio N
VoBeppLio EVOEXETOL VO ETIOEIVAOGEL OPIGUEVEG
a0y UES KATAOTAGEL. XpeldleTol Tpocoyn yia TN
GOOTH TopokolovONoT TG opodoTacng Tov ashevolg
Kot T Stdpketo g vodeppiog.

. Awtapoyés Kopdiakod pubpov — 1660
Bpadviapdio 660 Kot Kotkakn ToyvoppLOuia.

. Agrtovpyia Opoppoong kot gng. Ot acbeveic
OV S TPEYOLY KIVOUVO EPPAVIOTG dloTapaydV
ot Aerrovpyio OpopPmong kot THENg Oo Tpénet
Vo TepakoAovBovvTal 6TeVE KoTd T SLAPKEL TG
vroBeppiog.

. Avédivon aegpiov aipatog kot pH. H vmobeppio
petapdarret to pH ko to PaCO, npepiog.
Ot wtpot Ba mpémet va Eyovy emiyvmon g
emidpaong g Beppokpaciog ent Tov
OmOTEALGLOTOG TG e€ETOONG.

. H mapatetopévn vrobeppio KatactéAAel TNV
OVOGOLOYIKT OTOKPLOT| KoL T1 Agttovpyio Tmv
TVELUOVOV.

INPOEIAOIIOIHXH: AIAYAIKH AIAPPOH
H drwoviki drappon petad Tov vAod ToV ahaToV) 0V
OEADPATOG KUL TOV aVA®V £yYVoNG Eivar pa acvviiong,
0ArG SUVNTIKY aoToyia TOV KaBeTpa. XNV TEPITTOON
OGS TETOLHG UGTOYIUG, TO UTOGTELPMUEVO OLATOVYO
draivpa omd 1o KOKAOpa YH&ng Ba e10éh0er oTov 060V,
M dreviki drappon} cuvodeveTar cuviOms amd
ouvayEPUS amdAelog vypov, Tov Oa Teppatiost T
Aerrovpyia Tov Zvotipatos. NA AIEPEYNATE
HANTOTE TOYX XYNATEPMOYX XTAGMHX
YI'POY. To cvotnpa yiéng sivar £va 606tnpo KAEIGTOD
Bpoyov — o1 cuvayeppoi ATAOAELNS VYPOD VTTOIEIKVOOVY
ouvii0mg priype 6€ Kamwowo onpeio avtov Tov KAEWGTOD
Bpoyov. X kGOg cuvayeppd oTALENS VYPOV, EAEYETE TNV
akePUOTNTA TOGO TOV KaBeTPO 660 Ko Tov Kt
Exkivnong (Bréne mapokdtm).

TN Tov £leyyo TG OKEPALOTNTOS TOV
K0T pO

1.  Teppatiote ™ Aertovpyia Tov Zvotpatog CoolGard
3000 1) Thermogard XP.

2. Amoovvdéote o Kit Exkivnong and tov kabetipa kot
emnopaticre KatdAnia 1660 Tov KaHeTHpo 0G0 Kat
1o Kt Exkivnong, e xpfion donmng teyviknc.

3. IMAnpodote o amootelpopévn cvptyya Tov 10 ml pe
OTOGTEPOUEVO AAATOVYO SLAVLLAL.

4. Xvvdéote ) ovpiyya otov awrd EIZPOHE tov
Kkabetnpa Kot amrocuvdéote to ndpe EKPOHE.
Eyybote ta 10 ml akatodyov dtoddporog — Oa mpémet
va gkpéet and tov avkd EKPOHX.

5.  Topa, emmopatiote tov ovkd EKPOHE kot
AVOPPOPNGTE 5 ¢C KEVOD, dL0TNPMVTOS TV
avappdenon yio TovAdytotov 10 devtepdrenta. Ga
npénel va el6EABovy ot oOpryya mepinov 4 ml
oAoTovyoL dtoddpatog (Ot aipotog) Kot Oa Tpémet va
UTOPELTE VO SLUTNPNGETE TNV VIOTIEDT).

6. Extovdote tnv vmomieon Kot EMOVATOUATIOTE TOV GVAO
EIXPOHZ.

INa Tov £heyyo g axkgparotTnTog ToV Kir
Exxivnong
1.  Eé&etdote yio gpovn dappon.

2. Aguipéote T GOAMVOON 0o TV TEPICTOATIKT (e
KOAMVEPO) avthia Kot entbempnote yio {npdt
(emavapépete ot BEon ™G edv dev Exel vooTel

Enudy).

3. E\éy&re 6ho TO uNKOG ™G COMVOGNG, 0o TV avTAio
£mG Tov aobevi, Yo Tyég amdAelag vypov.

. E&etdote yio {npd ot coinveon /ot yo
TOPOVGI AEPE GTO EGWTEPIKO TNG COANVMOCTG.

. EmBewpniote ko o@itte, edv givon amapaimmto,
ka0Oe eEaptnua Luer (un ypnoiponoteite epyaieio
v va oeitete ta e&aptipata Luer).

4.  Toapopoimg, eAEYETE T COAMVOGT TOL EMOTPEPEL ATO
tov acBeviy oty avtiio. E&etdote tov aokd Tov
OAOTOVYOL SLHADHOTOG Yia VoL o pariceTe OTL M
aKEPALOTNTA TOV deV Exel d10KVPEVTEL aKkoLGimG (Yo
Topadeypa, n akida propei va £xet mpokaAéoet {nd
GTO TOYMULO TOV 0GKOD).

5. AxolovOfoTe T COAVOGN 0o TOV AOKO TOL
oA ToOYoL SHAVHATOG £ TNV OVTALOL.

Emmléov mpoedomomcelg kot GUGTAGELS TPOGOYNG
napotibevion oTig axdlovbeg odnyies.

YMKG OV 0toitovvTon
Iocdémta Ieprypaon

1 Kt Kofetpa Solex yio dradeppukn
tomobéton

1 AGKOG AMOGTELPOUEVOL OAATOVY OV
Stdpatog (dev Tapéyetor)

1 Kt Exxivnong CoolGard 3000/Thermogard
XP (mapéyeton Egywprotd)

1 Yvomua CoolGard 3000 1) Thermogard XP
(mapéyetar Eexwplotd)

1 AcOnmpag Oeppoxpociog YSI-400 (dev
TOPEYETAL)

HpocTopacio kot eicaymyn Tov KaBeTipa
YHMEIQZH: O Kafetmipag Solex pépet axtivookiepég
TOWVIEG GTILAVONG Y10l TNV VITOPO1ONGT TG AVayvVOPIoNS TOL
Kobetnpa KaTd T SIEPKELN KoL LLETA TNV ELCAYMYT| TOV, OTOV
amekovifeta pe ) xpHomn akTvoypaekod eEonopov. To
TehMO GKpo QEPEL o Tovia onpaveng Kot repéyet Oeukd
Bapio yio va kataotel axtvookiepd. To dAlo dkpo Tov
UTOAOVIOD PEPEL LIaL TOLVIO GILLOVONG.

Awdikooio mpoeTopaciog Tov KabeTipa

1. Mg ypron donmng texvikng, apapéote tov Kabetnpo
Solex and to KiT.

106160-001 Revision 1
Z0LL
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Mpocoyn: Mnv tinpavere To praiévi Solex Tov
Ka@etiipa Solex To prorévi Solex wapéyeran
TAMPOG EEPOVoKMUEVO. YTTAPYEL ELAYLOTN TOGOHTNTO.
aépa gvtog Tov proroviod Solex. Agv givan duvoTi N
AVOYKAOTIKY] TPo®On6n vypov dtopécov Tov
ovpmeopévov proroviov. AOAIPEXTE TON
MNPOXTATEYTIKO ZQAHNA NIOY KAAYIITEI
TO MITAAONI AMEXQX ITPIN THN EIZAI'QIH
TOY.

AQupéoTe o TOUOTO 0 TOLG OUPaAoVg Luer
EIZPOHX kox EKPOHE.

MPOEIAOIIOIHXH: Mnyv eviete moté Oetucn wicon
€vt6g Tov op@orov EIXPOHE, 6tav givor
TomoBeTnuévo To mdpa Tov Luer EKPOHX.

XpNoOTOIDVTOG piet GUPLYYO TV 5 cC 1 peyaivTepn,
EKTAOVETE TOV TEPIPEPLKD, TOV €YYLS KOL TOV HEGO WAL
£YYVONG L€ OTOGTEPDOUEVO GANTOVYO SIAAVLLL.
IIpocaptiote GELYKTNPEG N} TONOTO £YYVONG GTOV
£yy0G Ko Tov HEGo avdd. Apnote tov Luer tov
TEPLPEPIKOD AVAOD YOPig TOL, Yo T S1EAEVOT) TOV
0d1My00 GUPUOTOG.

MPOEIAOIIOIHXH: Mnyv kéBete Tov KobeTiipa Yo
VO TPOTOTOU|CETE TO PKOG TOV.

Ewayoyn kebetipa

1

10.

MPOEIAOIIOIHZH: Xpnowponrouote
UTOKAELOTIKG TPOCTELUCT PEGO TNG CPAYITIOOG

orEPag.

TomoBetnote TOV 060V EAOPPOG o€ BEGT
Trendelenburg, 6mmg givot avek, yio va ehattodei o
Kivduvog gupoing omd aépa.

Kabopiote yeipovpyikd 10 onpeio g mapakévinong
KOt KOAOWTE L€ ATOGTEPMUEVO TTEDTIO, OMMG OOLTEITOL.

Ipocoyn: Na TAnp@OVETE TAVTOTE TOVS AVAOVG
£YV6NG TOV KOOETHPA TPLY aTd TNV E1GAYOYT] TOVG
oTOV 060eVI].

Na anoxtdte tpdcPaocn ot ceoyitida PAERA
APNOLOTOLDOVTAG TUTIKEG OLUOEPHIKES TEXVIKEG.

H npdcPoon Oa mpémet va Sratnpeiton pe Eva 0dnyd
cbvppa tov 0,032” (0,81 mm). Avatpééte otig 0dnyieg
Yo ToL 081y G GUPLOTOL.

Hpocoyni: Mn xpnowponoreite 0o1y6 cvppa
peyarvrepo tov 0,032” (0,81 mm) pe Tov Kabetipa
Solex.

MPOEIAOIIOIHXZH: Mnv emysipeite va
emavelocaydyete po feléva ercaywyng kabetipo
OTN (emi g Perovnc), N omoia £xg1 amocvpOsei
REPIKAG 1| TAPOS 00 TOV KAOET PO EL1GOYOYIS.

ZuyKpatdvTog To 0dny6 cvppo ot Béon Tov,
agapéote Tov Kabetpa eilcaywyns. Mpocoyn: Na
KpOTaTe GuVEXDS 6TABEPA TO 0OMYO GUPLLOL.

Awavoi&te to deppatikd onpeio Topakivinong
SlTnpdOVTOS TNV OKU KOG TOV VUGTEPLOD GTPOLLLEVT
poakptd and to 0dnyo cvpua. IPOEIAOIIOIHXZH:
Mnyv kéBete T0 00176 6Oppa. Xpnoponomorte
ayy€100106TOAED Yol TN O1AvOoLEN Tov onpeiov, EpOGoV
amatteital. Mnv agnvete Tov ayyelodloctorléa ot
0¢om avt o€ pOLO poOVIHOL KOHETPO, TPOKEUEVOD VO
glay1oTonoMoETE TOV Kivouvo mOavig TpOGNG TOL
TOLYMUATOG TOV aryyeiov.

Apopéote To kGAvppa pepuppdvng tov kabetpa.

Revision 1
ZOLL

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Tepdote t0 TeEMKO dxpo Tov Kabetpa Solex eni tov
0dnyov cvppatog. Kpatdre emapkmg otabepd to 0dnyd
UL, KOTA T1 SLAPKEW TNG ELGAYMOYNG TOV KAOETHPA.
INdote Tov kKabeThpa KOVTA 6TO déppa Kat TpombNnoTe
Tov péca 6T AEPa.

XPNOULOTOWOTE TIG EKOTOGTOUETPIKEG EVOEIEELS TOV
KkabeTnpa oG onueio avaopdg yo Ty Tomobétnon

OV, TPOMOMOVTAG TOV KOBETHPO GTNV TEAKT LOVIUN
0éom Tov.

Yvykpatiote Tov Kabetipo oto embountd Pabog kot
apopéote T0 0dNYo6 cvpua. Edv cuvavrioete
avTIoTOON EVO EMLYEPEITE VO OPALPECETE TO 00TV
GUPL LETE TNV TOTOBETNGT TOV KABETHPA, TO 031y
cOppa evdgyeton va £xet oTpeProbel oTo TEAUKO AKpO
tov kabetpa. Edv cvvavtioete avtictaot, amocvpete
tov kabethpa mepinov 2-3 cm o€ o€ He TO 0dNYO
GUPHLOL KOt EMLXEPNOTE VO APULPEGETE TO 001 YO GUPLLAL.
Edv cvvavtioete Kot ToA avTioTaot), aQopésTe
TOVTOYPOVA TO 001y GUppa KoL Tov Kabethpa.

Hpocoyi: Mnyv ackeite vaepforki dvvaun oto
0016 cvppa.

EmainOedote 6t1 70 00170 cOppa givor aképato Katd
TV aQaipecT) TOL.

EXéyEte TV TOTOOETNON TOV AVADY TPOGOPTMOVTOG L0
cOptyya otov opeord Luer tov mepipepticod avrod
£YYLONG KoL AVAPPOPDVTOG HLEXPLS OTOV TapaTnpn et
elevbepn por eAePov aipotog. Zuvdéote To eEGpTNUOL
Luer éyyvong ot ovvdeon Luer-Lock g kordAAnAng
ypopung, 0mmg amorteitat. Ot Bvpeg £yyvong mov dev
APNOLLOTOLOVVTOL UTOPOVV VOl KACPOAMGTOOVY LUE
TOUOTO £YYVOTG, LE XPNOTN TUTKADV VOGOKOUELUKMV
TPOTOKOAOV. XT1 COMVOGT TAPEXETAL GUPOLEVOG
GOLYKTNPOG, DOTE VO ATOPPAUGCETL 1] POT) SLOUEGOV
TOL QLAY £YYVONG, KT TN SLUPKELN TOV CAAAYDV TV
TOUATOV Ypopung kot éyyvong. Mpocoyn: INa va
ehayrotomoun)0ei o kivovvog Cnpidg oty coveon
omé vepPorikn Ticon, 0 COLYKTNPAG TPETEL VO EXEL
avoyTel TPy amd Ty £yyvon dopicov g
COMVOONG.

IIpocoyn: Mnv KAEIVETE TOV GOLYKTI PO KoL P1V
@paooete Ti¢ Ypoppéc EIZPOHXE kv EKPOHX.
Av16 pmopei vo tpokorécel and@padn otn ypappn
Ko maviy actoyio.

2TeEPEDMOTE KOl EMOEGTE TPOCOPVO TO OTLUEID
£160Y®OYNG Kot TOV KaOETNPaL.

EmBepordote pe oxtvoypagio Odpaxoe tm 0£on tov
TEMKOD GKpov ToL KaOETHPA, AUESHS UETE TNV
TOTOHETNGON TOVL. XTOV UKTIVOYPOUPLKO EAEYYO, O
Kofetnpog Tpénet va gpeaviletat torodeTnuévog otnv
Gve koidn eA£Pa (SVC, superior vena cava), pe T0
TEPLPEPIKO (IKPO TOV TAPUAAAO LLE TO TOTYMLLO TNG
koiAng eA£PBac. Eav to tehko dxpo tov kabetnpa dev
Bpioketotl ot cwot O€on, enavatorobetnote Kot
emPePoidoTe €K VEOL.

H eyybdg axtvookiepn) GNUAVET DIOSEWKVOEL TO €YY
(KO TOV UTAAOVION, MOTE VO, S10CPOMGTEL OTL TO
HaAOVL Topapével TAPG £vTog Tov ayyeiov. Edv o
kabetpag dev Ppioketal ot cmot BEon,
enavatonofetnote Kot emPefardote £k VEOU.

Ytepedote Tov Kabetnpa oTov achevn.
XpNOLOTOMOTE TO TAEVPLKE TTTEPVYIOL TOL OUPAAOD
£voong g kOplo onpeio cuppaPng, Yo va
EALAYIOTOTOMGCETE TOV KIVOUVO LETAVAGTEVGNG TOV
Kkofetnpa.
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H ylotrido kou to kA pappatog g ZOLL pmopovv
emiong va ypnoyomombovv mg entmpdcdeto onueio
TPOGAPTNONG. ALCQAAIGTE OTL TO GO TOV KOOET PO
elvor oTepe®mPEVO [E ao@aAE Kot dev oMobaivel.

Hpocoyn: Xpnopomoleite aToKAEIGTIKA TN
YA@TTIdO KOt TO KT pappatog s ZOLL mov
napéyovron 6to Kit. Edv ypnoypomomBovv arreg
YA®TTIOES )| KMm evdE eTon va TpokAnOei Cnuia otov
KafeTipa.

Ipocoyi: Mn cvppdntete anevbsiog Tnv eE@TEPK
OLAUETPO TOV KOOETIPU, TPOKEIUEVOV VO,
ELUYLOTOTOM|GETE TOV KivOVVo KOS 1] npidg Tov
KaOeTipa 1 TapepTodIoNS TG POT|G SLOPEGOV TOV
KaOeTipa.

Emdéote to onpeio g nopakévinong epoappolovrog
T0 TPWTOKOALO TOL Vocokopeiov. Dpovricte To onpeio
EL0AYOYNG LLE TOKTIKEG, GYOMACTIKES OARAYES TNG
€MidEONG, IE YPNON AONTTNG TEXVIKNC.

Kataypayte oto didypappa tov acbevoig To uiKog
£16AYOYNG TOV KOOETHPOL, AVATPEOVTOG OTIG
EKOTOGTOUETPIKES EVOEIEELG GTOV Aova TOL KabeTnpa.
Oa TpénEL va YIVETOL GLYVY OTTIKY EXAVEKTIUNON,
TPOKEWEVOL Va. Stacporiotel 6Tt 0 Kobetnpog dev Exet
petakvnOei.

Ipocaptiote éva TAnpwpévo Kit Exkivnong otov
Kabempa Solex, cuvdéovtog To opcevikd cOvoesHo
Luer tov Kt Exkivnong oto Onivid cvvdespo Luer
EIZPOHX tov KaBetrpa Solex kot to Onivkd
ovvdeopo Luer Tov Kit Exkkivnong oto apoevikd
obvvdeopo Luer EKPOHX tov Kabetrpa Solex. tovg
coveg enéktaong EIZPOHY kor EIZPOHX éyovv
npocappootel Aevkég etikéreg "ZOLL", dote vo
S1EVKOADVETOL 1] VY VAPLOT TOVG. Alc@ariote OTL oToL
AKPOL TOV OUOUADY VITAPYEL LKAVOTOU|TIKT] TOGOTNTO
OTOCTEPOUEVOL AANTOVYOV SLOAVULATOG, DOTE
cOvdgon mov Oa yivel va eivar aepooteync. Avatpite
o7o gyyepidro CoolGard 3000 1} Thermogard XP ywo
AETTOPEPEIES GYETIKA IE TN AELTOVPYiQ TOV
ZuoTHpaTOG.

MHPOEIAOIIOIHXH: Eav to Kit Exkivnong
ovvdelsel ecpaipéva otov KoOeTPA, AVTO O
PTOPOVGE VO, TPOKUAEGEL AGTOYiC TOV KAOETPA.
Mnyv wpocaptare o Kit Exkivnong ota kags,
Agvka | pre e€aptiparta Luer £yyvone.

Mpocoyi: Mnyv TomoBeteite 6T Ypoppn Kapio
oTPOPLYYO TTOV pmopei vo. KAEIGEL aKOVGimG. AVTo
pmopei va Tpokuricsl am6Ppain 6T Ypoppuq Ko
mOavi) actoyia.

Me yprion g avtiiog, Tpowdnote adatodyo dtdAvpa
Swpécov tov Kit Exkiviong kot tov kabetpa,
TPOKEWEVOL va. emPefardoete OTL OAEG 01 GUVOESELG
elval aopaieig kat 0Tt dev vapyet dwappon. Exkevorote
OTMOWLONTOTE TOGOTNTA OEPOL TOPAUEVEL GTO GVOTN LA,
ONMG TEPLYPAPETAL GTO EYYEWPISIO Agrtovpyiog ™G
KOVGOAOG.

Amocvvoeon tov Kabetipa and 10 Xdotnpa
CoolGard 3000/Thermogard XP

1

2.

Awokoyte TV KUKLOQOPia AA0TOOXOV SIHAVILATOS
Spécov Tov Kabetrpa.

Amocuvdéate to Kit Exkivnong and tov kabetpa.

Revision 1
ZOLL

Tpokeyévou va dratnpnBodv oteipeg o1 GUVOESELS,
ToOHATicTE AUEcms ToVg cuVdEspovg Luer 1660 tov
kaBetpa 660 kot Tov Kit Exkivnong,
APNOULOTOLOVTAG AMOCTEPMOUEVE TdpaTa Yo Luer 1
GLVOLOVTOG TOVG GUVIEGHOVS Luer peta&d tovg.

Enravacivoeon tov Kabetipa oto Lootnpae
CoolGard 3000/Thermogard XP

1.

Amopoakpovete o mdpata yio Luer omd tovg
cuvdéapovg Luer tov kabetpa kat tov Kit Exkivnong
KOl 0moppiyTe ToL 1| ATOGVVIEGTE TOVG GUVIEGUOVG
Luer EIXPOHX ko1 EKPOHZ petoa&b tovg.

Ipocaptiote o Kit Exkiviong otov Kabetipa Solex,
GLVOLOVTOG TOV apeeVIKO cuvdeopo Luer tov Kit
Exxkivnong otov nivkd cvvdespo Luer EIZPOHY tov
Kabempa Solex kot tov Onivkd cdvdeopo Luer tov
Kt Exxivnong otov apoevikcd cuvdeopo Luer
EKPOHX 1tov KaBempa Solex. Awacporiote 61t ot
AKPOL TOV OUPOADY VTLAPYEL KAVOTOUTIKT TOGOTNTOL
OTOGTEPOUEVOD AAATODYOV SIAADUATOS, OOTE M
ouvdeon mov Ba yivel va givon a.epooTeEYNC.

HPOEIAOIIOIHXH: Eav to Kit Exkivnong
ovvoelei ec@urpéva oTov KaOeTipa, 0VTO O
PToPoVGE Vo TPOKUAEGEL AoTOY 0 TOV KAOETIPO.

MHPOEIAOIIOIHXH: MH ypnowonoieite Ta
eEaptipota Luer EIZPOHX kon EKPOHX ¢
ovvi|0gig 00peg £yoNG 6TV KEVIPIKY Ypoppi.
IpoopiCovror ATIOKAEIXZTIKA ya T 60vdeon
oto Xvotnpa CoolGard 3000/Thermogard XP.

IIpocoyn: Mnv tomo0steite TN Ypoupi Kapio
emTAL0OV 6TPOQLYYE TOV NTOPEl va KAEioEL
aKOVGIMS. AVTH pmopei va Tpokaricer amd@padn
T YPORPT Kot TOavi ocToyic.

Ag@aipeon Tov KabeT)po

1

Awkoyte k6O kukAopopio Tov oAoToVYOL SEAVHATOG
Sapécov Tov Kabetpa, Tov YiveToL e Xp1on TG
avtAiag.

Amocvvdéate To Kit Exkivnong and tov kabetipa.
AToropoTioTE 1| 0Q16TE YOPIS TONATO TOV 0VA0VG
EIZPOHX kon EKPOHX alatodyov draivpatog Tov
ka0etipa. Etol n vrolewmdpevn mocotta aAatovyon
Soldpatog evrdg Tov KuKA®aTog Ha Katopddaoet va
ocvpmieotel kot va e&€A0el. Kabmg o kabetpoag
amocvpeTal, To praAdvt cuumiéletat. To ahatovyo
ddAvpa EVTOC TOL PTELOVIOD TPETEL VA Eivar
ehev0epo va eEENOEL, £10GAAMG, TO nTaidvt dev Oa
EEQPOVOKADOEL, HVOKOLEVOVTAS TNV APAIPEST] TOV
KaOeTipa.

TomoBetote Tov acbevn og vt Oéom. Apapéote Tnv
emideon. Apaipéote To pappata omd to onueio
ovppaPrG.

IIpocaptote o cOpryya T@v 20 cc GTOV OUQAAd
EIZPOHZX aiatodyov StaAdpatog tov Kabetnpa.
AvappoenoTe Kot SloTnpioTe TNV VTOTIEST Yl

15 devtepOLENTO, EMTPEMOVTAG GTNV VITOAEUTOUEV
TOGOTNTO GANTOVYOL SLHAVUATOG VO OTOUAKPVVOEL and
TO TUNHO TOV UTEAOVIOD TOL Kafetpa, Tpv and v
£vapén apaipeong Tov Kabetipa.

MNPOEIAOIIOIHXZH: Mnyv tomofeteite mOpa Yo
luer oto e&dptnpo luer EKPOHX.

A@oipéote TPooeKTIKG ToV KoBeTipa amd Tov acbevn.
Kabag o kabetpog e&€pyetat amd To onpeio, ooknote
mieon e p emidect) adomépacTn omd aEpa, T.X.
Baterlvoidya yala.
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MPOEIAOIIOIHXZH: Mn petokiveite Tov KaOetipo
£av ovvaviocete avrtiotoon. EAéyEre yia va
empepardoete 611 01 avioi EIZPOHE kon EKPOHX
10V KVKA®dpatog AEN givan topatiopévol. Eav sivor
TOUATICPEVOL, UTOTOUATIOTE TOVG KoL
TPOSTAONOTE EK VEOL VO AQUIPEGETE TOV KAOETIHPO.
Eav e&oxolovBeite va cuvavrdre avrictaon, 0o
TPEmEL va MQOEL pa aKTIVOYPaQia, TPOKELNEVOL VO
avVaYvVOPLOTEL 1] drTia TG avTicTaonC.

IHAHPO®OPIEX I'TA AITEIKONIZH
MAT'NHTIKOY XYNTONIXEMOY (MRI)

"Exet kotaderyBel péom pn khivikod gréyyov 0t

o KaBetpog Solex eivar ac@aiig v
apovmobicers Yo MR. Ot acheveig mov @épovv
TOV KOOETHPO PTOPOvV Vo copmBodV pe
ac@aiela VIO TS akdAovBeg TpolTOBEGELG

. Kabetpag vroypemtikd amocuvoedepnévos amd
v Kovoodra CoolGard 3000 1| Thermogard XP
Zratkd poyvntid medio wyvog 1,5 T3 T
OMOKAEIGTIKE
Méyioto medio yopikng drafdbuong ico pe
720 Gauss/cm (7,2 T/m)
Meocotynpévog ya 6o 1o cdpo SAR icog e 2,9
W/kg vy 15 dentd odpmong (avé ariniovyic)

Revision 1
ZOLL

MPOEIAOIIOIHXH: O Koveoieg Coolgard 3000 ko
Thermogard XP Consoles Tig ZOLL dgv givar ac@olreic
v MR. Mnyv 1ig ypnowponoreite otnv aibovea MR.

TeyvipoTo payvnTIKNG TOROYPUPiag

H nopovoio tov kabetpa Solex gvdéyeton va Tpokarécet
HETPLOL TEYVIHATO GTNV ELKOVOL LLOYVITIKTG TOLOYPOPiag,
AVAAOYOL LLE TIC TOPUUETPOVS TAAUIKNG AKOAOLOiNG TOV
APNOLULOTOLOVVTOL Y10 T LOYVNTIKT Topoypopic. Qotdc0, To
Teyvnpata mepopifovrat oto onpeio mov Ppicketal o
kafetnpag Solex, emopévag, dev emnpedlovy N SoyveoTIKN
APNOT TNG OMEWOVIONG LYV TIKNG TOULOYPOPIog yior
£E€TAGELG LOyVNTIKNG TOUOYpapiog KePaANg HOvo.

ZOLL Circulation, Inc.
2000 Ringwood Ave.
San Jose, CA 95131 H.IL.A.

+1 (408) 541-2140 (kbpioc)
+1 (408) 541-1030 (pad)

To Solex® konvmreton oo T0Vg €ENG apBpovs S pdTmV
gvpeotteyviag HILA: 6,749,625; 6,796,995. KaAvrteton
emiong and tovg Evpomaikovs apibodg Simhopdtov
gupeotteyviag: 1,589,915; 2,174,625 xon tov lomwvikd
apBud dumhdpatog svpeotreyviag 4,527,121,

©2014
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Odnyieg ypnong 0dnyov cvpparog

Mpocoyni: H opocsrovoroxi vopoBesio (toov H.IL.A.)
nepropilel TNV TOANON TG SLATAENG AVTIG OF 1ATPOVG 1)
KOTOTLY EVTOM]G L0TPOV.

Inpeiwon: Ot TAnpogopieg avTég 0PopodY AMOKAEIGTIKE TN
APNON TV 0INYDV GUPUATOV KOTA TNV TOTOOETNON TOL
Kabetpa evTOG TOL 0YYELKOD GLUGTNIATOG, LE XPNOT TG
teyvikng Seldinger.

Iposcidomomosic

To mapeydpevo 0dnyd cvppa Tpoopiletar ya pio Lovo
xPNoN. Mnyv 1o EMAVATOGTEPMVETE KOL UMV TO
gmavaypnoponoteite. Mnyv to enavatonodeteite, epocOV
apatpebet and Tov acbev.

Edv cuvavtioete avtictoon Katd tn SipKeLd TG EL00YOYNHG
1 g aeaipeons Tov, MH cuveyilete va petakwveite to
0dNy6 ovppa. [Ipocsdiopiote v artio VIO AKTIVOCKOTNON
KO TPOYMPNOTE OTIG OMULTOVHEVEG EVEPYELEG.

Na eiote eEopetikd TPOGEKTIKOL OTAV HETAKIVEITE EVOL 001YO
cOppo dwpésov evig otevt. H yprion 0dnyod cdpuotog ce
ayyelo IOV PEPOVV GTEVT EVEXEL EMTAEOV KIVOLVO Yl TOV
acBevn.

Yvotooels [Ipocoyno

ATo@UYETE TNV ATOGVPGCT] TOL 031Y0V GVPUOTOG SUUEGOV
UETAAMKGV BELovdv, yioti To 0dnyd cOpLLa eVOEXETOL VO
SratpunOel.

Adym g evaichnmg Kot 00pavoTng PUoNG TV 0dNYHV
GUPLATOV, ATALTEITAL OLAITEPT] TPOGOYN GTOV YEPLOUO TOVG.
Amopbyete TV Kapyn 1 T oTpEPAmon. Mn ypnoylonoteite
0dnyd cHppoTa oL EYOVV VTOGTEL CNLd.

Yg KaOe ypoviKT oTLyun, TPETEL VO TAPAUEVEL EKTEDEUEVO
KOO UNKOG 081y00 GUPULATOC, TPOKEEVOD 1) GOAANYY TOVL
va dtatnpeiton otabepn.

Awrtaén ToroBetnonec

Kdbe 0dnyd cvppa mapéyetor oe cuokevosio didtaéng
TOmOOETNONG. APUPESTE TO KAMT TPOGTAGING 0o T
LETAVAGTEVGT] TOV 0310 GUPLOTOS TPV TOTODETNGETE TO
0dMY06 cVppa. AQAIPEGTE TO TPOGTATEVTIKO AL TOV

001 Y00 GUPHOTOG AUEGHOG TPV OO TN YPNOT TOV.
[poetoydote T0 0dMY6 GOPLLO TPV OTTd TNV EIGOYOYT TOV.
Yvvictdral n TAMpmon g ditaéng tomobétong e
nroapwicpéve dStddpata (T.y. aAaTovyo dtdvpa 1 StaAvpo
de&tpolng), dote va givol epPanticiévo o 0dMnyd GUPLLO
KOTA TV ELGOYOYN TOL.

To mpocyNUATIGHEVO GKPO GYNLATOS “J” TOL 0d1Y0D
GVPLATOG Bal aVOKTAGEL T LOPPN TOL dTaV apatpedel and
Suatagn tomobETong Tov TPoidvToc.

1 = I[IpocTaTenTIKOd TMOUO 031YO0) GUPUATOG
2 = K mpootaciog and T HETAVAGTELGT] TOV 0d1Y0V
GUPLOTOG

Revision 1
ZOLL

Em0Osopnon

Embewpniote To 0910 cOppa mpv omd ) Xprion Tov Kot
AmopPIYTE TO EAV PEPEL OTOLEGONTOTE TAPUUOPPDCELG.
H tonoBétmon tov 0dnyod cvppatog Ba mpénet vo.
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	1. Caution: The use of an introducer sheath is NOT recommended with the Solex Catheter.
	2. Catheter should be positioned so that the distal tip of catheter is in the superior vena cava above its junction with the right atrium and parallel to the vessel wall. X-ray examination should be used to ensure that the catheter is not in the right...
	3. 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 ad...
	4. 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 ...
	5. Use of a syringe smaller than 10 ml to irrigate or declot an occluded catheter may cause intraluminal leakage or catheter rupture.
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