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English (en)
Model IC-3893AE/8700-0782-40 & IC-3893C0O/8700-0782-14

ICY® Intravascular Heat Exchange Catheter Kit includes:

Quantity | Description
ICY intravascular heat exchange catheter
9.3 French x 38 cm
1 AE(CO) Triple i‘nfusAion Luer
Extension line clamps
Radiopaque shaft
Applause heparin coated
2 AE(CO) | Guidewires 0.032" (0.81 mm) x 75 cm
Vessel dilator 10.5 F x 0.038"
1 AECO) (3.6 mm x 1.0 mm)
1 AE(CO) | Detachable suture tab & clip
1AE 18 ga x 2%2" (1.3 mm x 63 mm) Radiopaque
OTN catheter
1AE 5 cc Syringe & 22 ga x 172"
(0.7 mm x 38 mm) Needle
1 AE Fenestrated drape
1 AE 18 gax 23" (1.3 mm x 70 mm) Needle
6 AE 4" x4" (10 cm x 10 cm) Gauze sponges
1 AE 000 Silk suture
1 AE No. 11 Surgical blade with long handle

Note - Kit components by model

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

Device description

The ICY intravascular heat exchange catheter is a sterile, single use flex-
ible 9.3 F catheter designed for placement in the inferior vena cava
from an insertion site in the femoral vein. The ICY catheter is to be con-
nected to a single use disposable Start-Up Kit and the Coolgard 3000®
or Thermogard XP® console (all supplied separately). A dilator and

guidewire are required for the percutaneous insertion of the ICY cathe-
ter.

Port Flow rate mi/hr
Guidewire (brown) port 1700 mil/hr
Medial (white) port 900 ml/hr
Proximal (blue) port 1200 ml/hr

Base Model
IC-3893AE(CO) 93F

Insertion Size

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

Sterility
Ethylene oxide sterilized. The catheter is supplied sterile for single use
only and should not be resterilized. The package should be inspected

prior to use to ensure that the sterility barrier has not been compro-
mised.

Storage
Store in a cool, dry place.

Intended use

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

Contraindications

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

Bleeding diathesis.
Active sepsis.
Infection or active bleeding at the site of catheter insertion.

vk

Patients with no vascular access, or a vascular system that will not

accommodate a catheter, including patients with vena cava filters

or other implanted impediments to passage of the catheter.

6. Patients for whom the required temperature monitoring cannot
be established.

7. Hypothermia is contraindicated in patients who have

hematological diseases that will be made worse with hypothermia

(e.g., any disease that produces cryoglobulinemia, any

hemoglobinopathy in which hemolytic anemia can be precipitated

by cold including Sickle Cell Disease or Thalassemia).

8. Not intended for pediatric or neonatal use.

Warnings and precautions

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

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

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

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

e Potentially life threatening infection

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

e Reduced heat exchange power

e Device failures

1. Do not allow the catheter to be placed into the right atrium or
right ventricle. The catheter should be positioned so that the distal
tip of the catheter is in the inferior vena cava below its junction
with the right atrium and parallel to the vessel wall. X-ray exam-
ination should be used to ensure that the catheter is not in the
right atrium or ventricle.

2. Possible complications with central venous catheters include: atrial
or ventricular perforation, cardiac tamponade, air embolism,
catheter embolism, thoracic duct laceration, bacteremia,
septicemia, thrombosis, inadvertent arterial puncture, hematoma
formation, hemorrhage, nerve damage and dysrhythmias.
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10.
11.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

The catheter is coated with heparin. This may induce or aggravate
pre-existing heparin induced thrombocytopenia (HIT).
WARNING. When connecting infusion sets/injection systems to
ZOLL catheters, do not exceed 100 psi/689 kPa.

For patients being made hypothermic, the hypothermia itself may

exacerbate some disease states. Care should be taken to properly

monitor patient homeostasis during hypothermia.

e Cardiac rhythm disturbances-both bradycardia and ventricu-
lar tachyarrhythmia.
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20.

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

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

perature upon the result.

e  Prolonged hypothermia depresses the immune response and
lung function.

Avoid manipulating, advancing, and/or withdrawing the coated
guidewire through a metal cannula or needle. Manipulation,
advancement, and/or withdrawal through a metal device may
result in destruction and/or separation of the outer coating,
resulting in the coating material remaining in the vasculature,
which may result in unintended adverse events (see below)
requiring additional intervention.

e Sterile inflammation or granulomas at the access site
e Pulmonary embolism

e Pulmonary infarct

e Myocardial embolism

e Myocardial infarct

e Embolic stroke

e Cerebral infarct

e Tissue necrosis

e Death

WARNING: Intraluminal leakage

Intraluminal leakage between the saline lumens 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 the integrity of both the catheter and the Start-Up Kit (see
below).

Checking the integrity of the catheter

1.
2.

6.

Stop operation of the console.

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

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

Connect the syringe to the IN Luer of the catheter and disconnect
the OUT cap. Infuse the 10 ml of saline—it should flow out the
OUT Luer.

Cap the OUT Luer and pull 5 cc of vacuum. Sustain for at least
10 seconds. Approximately 4 ml of saline, but not blood, should
enter the syringe and you should be able to maintain the vacuum.

Ease the vacuum and recap the IN Luer.

Checking the integrity of the Start-Up Kit

1.
2.

Look for obvious leakage.

Remove the tubing from the pump raceway 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.

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

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

e Note. Condensation on the exterior of the tubing is normal.



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

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

Additional warnings and cautions are located in the following instruc-
tions.

Materials required
Quantity Description
1 ICY Catheter Kit for percutaneous introduction
1 500 cc bag of sterile normal saline (not provided)

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

Coolgard 3000 or Thermogard XP console (provided sep-

arately)
1 Catheter Convenience Kit [For (CO) only]
1 YSI-400 temperature probe (not provided)

Catheter preparation and insertion

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

Use sterile technique.
Caution. Use femoral vein approach only.

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

1. Place the patient in a supine position.
2. Prep and drape the puncture site as required.

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

Preparing the catheter

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

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

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

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

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

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

Caution. Avoid excessive wiping of the coated catheter. Avoid
wiping the catheter with dry gauze, as this may damage the cath-

eter coating. Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other
solvents to pre-treat the catheter, because this may cause unpre-
dictable changes in the coating, which could affect the device
safety and performance.

WARNING. Do not cut the catheter to alter length.

Inserting the catheter

1. Obtain femoral venous access using standard percutaneous tech-
niques. Access should be maintained with a 0.032" (0.81 mm)
guidewire. See Guidewire Instructions for Use.

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

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

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

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

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

5. Using centimeter marks on the catheter as positioning reference
points, advance the catheter to at least the 18 cm mark, to ensure
the proximal infusion port is in the vessel.

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

Caution. Do not apply undue force to the guidewire.

7. Verify that the guidewire is intact upon removal.

8.  Check catheter placement by attaching a syringe to the distal
infusion Luer and aspirate until a free flow of venous blood is
observed. Connect the infusion Luer to the appropriate Luer-Lock
line as required. The unused infusion port may be “locked”
through the injection cap using standard hospital protocol. A slide
clamp is provided on the tubing to occlude flow through the
infusion Luer during line and injection cap changes.

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

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

9.  Secure and dress the insertion site and catheter temporarily.

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

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

12. Secure the catheter to the patient. Use the juncture hub side
wings as the primary suture site to minimize the risk of catheter
migration.
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13. The ZOLL suture tab and clip can also be used as an additional
attachment point. Ensure that the catheter body is secure and
does not slide.

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

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

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

15. 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.

16. Attach a primed Start-Up Kit to the catheter: Connect the male Luer
of the Start-Up Kit to the female IN Luer of the catheter (labeled
“IN"). Connect the female Luer of the Start-Up Kit to the male
OUT Luer of the catheter (labeled “OUT"). White “ZOLL" tags are
fitted loosely to the IN and OUT extension tubes to help identify
them. Ensure that a sufficient amount of sterile saline is present at
the ends of the hubs to make an air-free connection. Refer to the
operation manual.

Note. The Start-Up Kit IN and OUT Luers are only intended to con-
nect to the catheter IN and OUT Luers. They have ZOLL custom fit-
tings and are orange in color for easy identification.

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

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

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

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

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

Disconnecting the catheter from the console
1. Stop circulation of saline through the catheter.

Disconnect the Start-Up Kit from the catheter.

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

Reconnecting the catheter to the console

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

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

WARNING. DO NOT use the IN and OUT Luer fittings for standard
central line infusion ports. They are for connection to the
Coolgard 3000 and Thermogard XP console only.
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The Start-Up Kit IN and OUT Luers are only intended to connect to
the catheter IN and OUT Luers. They have ZOLL custom fittings
and are orange in color for easy identification.

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

Removing the catheter
1. Stop pumping saline through the catheter.

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

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

Note. For convenience, a 20 or 25 cc syringe is included with the
Start-Up Kit package. Hang it on the saline hook on the console
until ready for use. Discard after each patient.

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

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

5. Slowly remove the catheter from the patient. As the catheter exits
the site, apply pressure with a dressing impermeable to air
(e.g. Vaseline gauze).
WARNING. Do not move the catheter if resistance is felt. Check to
ensure that the IN and OUT Luers of the cooling circuit are NOT
capped. If they are capped, uncap them, deflate the balloon, and
try removing the catheter again. If resistance is still encountered,
an x-ray should be performed to identify the reason for the resis-

. The catheter must be disconnected from the console

MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated that the ICY
catheter is MR Conditional. A patient with this
device can be scanned safely in an MR system
meeting the following conditions:

e  Static magnetic field strength of 1.5Tor3 T
e Maximum spatial field gradient of 720 Gauss/cm (7.2 T/m)

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the catheter is expected to
produce a maximum temperature rise of less than 2°C after 15 minutes
of continuous scanning.

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

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 20 mm from the catheter when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system.

MRI artifacts

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



Guidewire Instructions for Use

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

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

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

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

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

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

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

Dispenser

Every guidewire is provided in a dispenser package. Remove the guide-
wire 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.

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

ICY catheter

1 IN Luer

2. OUT Luer

3. Infusion ports
4. Guidewire Luer

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

Inspection

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

Technique
1. Puncture the vessel.

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

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

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

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

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

3.1Tmm

©2020 ZOLL Medical Corporation. All rights reserved. ZOLL and ICY are

trademarks or registered trademarks of ZOLL Medical Corporation and/

or ZOLL Circulation Inc. in the United States and/or other countries. All
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Francais (fr)
Modeles IC-3893AE/8700-0782-40 et IC-3893C0O/8700-0782-14

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

Quantité | Description
Cathéter d’échange thermique
intravasculaire ICY
9,3Fx38cm
1 AE(CO) | Perfusion trois voies a raccords Luer
Clamps de prolongateur
Tige radio-opaque
Revétement d’héparine Applause
2 AE(CO) | Fil-guide 0,032 po (0,81 mm) x 75 cm
Dilatateur de vaisseau 10,5 F x 0,038 po
1 AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm) P
1 AE(CO) | Languette et clip de suture détachables
1 AE Cathéter radio-opaque sur aiguille
18 ga x 2% po (1,3 mm x 63 mm)
1 AE Seringue 5 ml et aiguille 22 ga x 1 %2 po
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Champ a fenétre
1AE Aiguille 18 ga x 2 % po (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Compresses de gaze 4 po x 4 po
(10 cm x 10 cm)
1AE Fil de suture en soie 000
1AE Lame chirurgicale n°® 11 & long manche

Remarque — Eléments fournis selon les modéles

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

Description du dispositif

Le cathéter d’échange thermique intravasculaire ICY est un cathéter
souple stérile, a usage unique, de 9,3 F congu pour étre placé dans
la veine cave inférieure, a partir d’'un site d’insertion situé sur la veine
fémorale. Le cathéter ICY est destiné a étre raccordé a un kit de

démarrage jetable & usage unique et a la console Coolgard 3000%

ou Thermogard XP® (éléments fournis séparément). Un dilatateur
et un fil-guide sont nécessaires pour l'insertion percutanée
du cathéter ICY.

Port Débit ml/h
Port du fil-guide (brun) 1700 ml/h
Port médian (blanc) 900 ml/h

Port proximal (bleu) 1200 ml/h

Modéle de base Diameétre d’insertion

IC-3893AE(CO) 93F

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

Stérilisé a I'oxyde d’'éthylene. Le cathéter est fourni stérile. Il est

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

Conservation
Conserver dans un endroit sec et frais.

Utilisation prévue

Le cathéter ICY, combiné au systeme Coolgard 3000 ou
Thermogard XP, permet de faire circuler du sérum physiologique
stérile de température contrélée dans un échangeur thermique
pour refroidir ou réchauffer le sang des patients chez qui la mise
en place d'un cathéter central présenterait des risques justifiés.
Durée d'utilisation maximale : 4 jours.

Contre-indications

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

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

Patients ne présentant pas d'acces vasculaire ou dont le systéme
vasculaire ne permet pas la mise en place d'un cathéter,
notamment ceux porteurs de filtres dans la veine cave

ou d’autres dispositifs implantés empéchant le passage

d’un cathéter.

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

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

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

a s~ wDd

Avertissements et précautions

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

AVERTISSEMENT
Le cathéter doit étre mis en place exclusivement par
un abord veineux fémoral. Le cathéter ne doit pas étre
placé dans I'oreillette droite ni dans le ventricule droit.
Le placement du cathéter dans I'oreillette droite ou
le ventricule droit peut entrainer de graves lésions,
voire le décés du patient.

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.

Les risques potentiels associés a la réutilisation d’'un dispositif
a usage unigque 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



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Le cathéter ne doit pas étre placé dans I'oreillette droite ni dans
le ventricule droit. Le cathéter doit étre positionné de maniére
a ce que son embout distal se trouve dans la veine cave
inférieure, en dessous de la jonction de la veine avec l'oreillette
droite, et orienté parallélement & la paroi vasculaire. S'assurer
sous contrble radiographique que le cathéter ne se trouve

pas dans l'oreillette droite ni dans le ventricule droit.

Les complications possibles associées aux cathéters

veineux centraux sont notamment : perforation auriculaire ou
ventriculaire, tamponnade cardiaque, embolie gazeuse, embolie
par cathétérisme, lacération du canal thoracique, bactériémie,
septicémie, thrombose, perforation artérielle accidentelle,
formation d’hématomes, hémorragie, lésion d'un nerf

et dysrythmie.

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

Ne jamais exercer de force excessive pour déplacer le cathéter
ou le fil-guide. En cas de résistance, déterminer la raison
du blocage sous contr6le radiographique.

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

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

Inspecter régulierement le débit et la position correcte du cathéter
ainsi que la contention du pansement et le serrage des raccords
Luer-Lock. Utiliser les repéres centimétriques pour déterminer
si la position du cathéter a changé. Les cathéters a ballonnet

a plusieurs voies sont associés a un risque potentiel de
traitement inadéquat, y compris un défaut de perfusion

des médicaments par les voies de perfusion.

La pénétration de 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 effectuer un prélevement sanguin, fermer temporairement
les ports de perfusion utilisés pour la perfusion de solutions.

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

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

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

L'utilisation d’'une seringue de moins de 10 ml pour irriguer
le cathéter ou éliminer les caillots d’'un cathéter obstrué peut
provoquer des fuites intraluminales ou la rupture du cathéter.

Ne pas utiliser les raccords Luer-Lock orange marqués « IN »
(ENTREE) et « OUT » (SORTIE) pour la perfusion d'un
traitement, car le traitement serait inefficace.

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

16.

17.

18.

19.

20.

Faire preuve de prudence lors de la perfusion de médicaments
dont les propriétés peuvent étre altérées par des températures
froides (jusqu’a 4 °C). Les solutions contenant du mannitol sont
sensibles a la température et ne doivent pas étre administrées
par le cathéter, sauf en cas de bolus intraveineux rapide d'une
concentration maximale de 20 % de solution de mannitol,

suivi d’'une solution physiologique salée. L’administration de
solutions de mannitol d’une concentration supérieure a 20 %
au moyen d’un goutte-a-goutte ou d’une pompe a perfusion
nécessite I'utilisation d’une ligne de perfusion séparée.

Tamponnade cardiaque : la mise en place de cathéters

a demeure dans l'oreillette droite est une pratique qui peut
entrainer une perforation ou une tamponnade cardiaque.

Les médecins pratiquant des cathétérismes veineux centraux
doivent prendre en compte ce risque de complication
potentiellement mortelle et éviter d’introduire le cathéter trop
profondément, par rapport a la taille du patient. La position
effective de I'embout du cathéter a demeure doit toujours étre
confirmée sous contr6le radiographique aprés 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.

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

AVERTISSEMENT. Lors du raccordement d’ensembles/systémes

de perfusion a un cathéter ZOLL, s’assurer que la pression
ne dépasse pas 100 psi/689 kPa.

Certaines pathologies peuvent étre aggravées lorsque les
patients sont placés intentionnellement sous hypothermie.
Il convient de surveiller étroitement 'homéostase des patients
au cours de I'hypothermie.
. Troubles du rythme cardiaque — & la fois bradycardie

et tachyarythmie ventriculaire.

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

. Gaz sanguin et analyse du pH. L'hypothermie modifie le pH
et la pression partielle du gaz carbonique dans le sang
artériel (PaCO,) au repos. Les médecins doivent prendre

en compte I'effet de la température sur le résultat.

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

Eviter de manipuler, d’acheminer, et/ou de retirer le fil-guide
avec revétement au travers d’'une canule ou d’'une aiguille
métallique. La manipulation, 'acheminement et/ou le retrait

au travers d'un dispositif métallique sont susceptibles d’entrainer
la destruction et/ou la séparation du revétement extérieur et

de générer la présence de résidus dans le systéme vasculaire,
pouvant provoquer des événements indésirables non souhaités
(voir ci-dessous) qui nécessiteront une intervention
supplémentaire.

. Inflammation stérile ou granulomes sur le site d’accés
. Embolie pulmonaire

. Infarctus pulmonaire

. Embolie du myocarde

. Infarctus du myocarde

. AVC embolique

. Infarctus cérébral

. Nécrose tissulaire

. Déces
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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 stérile du circuit de
refroidissement sera introduit dans le patient. Les fuites
intraluminales sont en général associées a une alarme de fuite
de liquide 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. Dans le cas d’alarme de fuite de liquide,

il convient 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 la console.

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

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

4. Raccorder la seringue au raccord Luer IN du cathéter et oter
le bouchon de la voie OUT. Injecter les 10 ml de sérum

physiologique ; le sérum doit s’écouler par le raccord Luer OUT.

5.  Obturer le raccord Luer OUT et générer 5 ml 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 remettre le bouchon sur le raccord Luer IN.

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

2. Déposer la tubulure de la pompe a rouleaux et vérifier 'absence
de tout dommage (la remettre en place si elle n'est pas
endommagée).

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

. Vérifier si la tubulure est endommagée et/ou si elle
présente des bulles d’air.

. Inspecter et serrer chacun des raccords Luer selon les
besoins (ne pas utiliser d'outils pour serrer les raccords).

. Remarque. La présence de condensation sur I'extérieur
de la tubulure est normale.

4. Delaméme maniere, vérifier la tubulure de retour entre le patient
et la pompe. Examiner la poche de sérum physiologique pour

s’assurer qu’elle n'a pas été endommagée (p. ex. le perforateur
a pu endommager la paroi de la poche).

5. 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 ICY pour introduction percutanée
1 Poche de sérum physiologique de 500 ml

(non fournie)

Kit de démarrage (fourni séparément)
1 .

*  Tubulure prolongée 9 pi (274 cm)

Tubulure standard 6 pi (183 cm) ou

Systéme Coolgard 3000 ou Thermogard XP

L (fourni séparément)

1 Kit d’accessoires de cathétérisme [modele (CO)
uniquement]

1 Sonde de température YSI-400 (non fournie)

Préparation et insertion du cathéter

Remarque. Le cathéter est équipé d'une bande radio-opaque

de marquage permettant de localiser le cathéter sous contrble
radiographique pendant et aprés son insertion. L'extrémité proximale
du ballonnet proximal comporte aussi une bande de marquage.
L’'embout du cathéter contient du sulfate de baryum le rendant
radio-opaque.

Procéder selon une technique aseptique.
Mise en garde. Utiliser un abord veineux fémoral exclusivement.

Mise en garde. Les raccords Luer IN et OUT de ce cathéter sont
fabriqués sur mesure et destinés a étre raccordés uniqguement au kit
de démarrage indiqué dans la liste du Matériel requis.

1. Placer le patient en position de décubitus dorsal.

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

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

Préparation du cathéter

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

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

2. Injecter délicatement le sérum physiologique dans le cathéter
jusqu’a ce qu'il s’écoule par le raccord Luer OUT.

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

Mise en garde. Toujours amorcer les raccords Luer de perfusion
du cathéter avant d’introduire le cathéter dans le patient.

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



Mise en garde. Eviter tout essuyage excessif du cathéter avec 9.
revétement. Eviter d’essuyer le cathéter avec de la gaze séche,

ce qui risquerait d’'endommager le revétement du cathéter. 10.

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

AVERTISSEMENT. Ne pas couper le cathéter pour le raccourcir. 11.

Insertion du cathéter

1.

Créer une voie d'acces veineuse fémorale selon des techniques
percutanées standard. Maintenir I'accés au moyen d'un fil-guide
de 0,032 po (0,81 mm). Consulter le mode d’emploi du fil-guide.
AVERTISSEMENT. Ne pas tenter de réintroduire I'aiguille d’'un

cathéter introducteur sur aiguille qui a été retirée partiellement
ou totalement de son cathéter.

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

Tout en maintenant le fil-guide en place, retirer le cathéter
d’introduction.

Mise en garde. Tenir le fil-guide fermement pendant toute
I'intervention.

Elargir le point de ponction cutanée avec le bord acéré d’'un 14.

scalpel positionné en sens opposé au fil-guide.
AVERTISSEMENT. Ne pas sectionner le fil-guide. Utiliser
le dilatateur de vaisseau pour élargir le site de ponction le cas

échéant. Ne pas laisser le dilatateur de vaisseau en place 15.

comme s'il s’agissait d'un cathéter & demeure afin de limiter
le risque de perforation de la paroi vasculaire.

Enfiler 'embout du cathéter sur le fil-guide. Maintenir fermement
le fil-guide pendant I'insertion du cathéter. En saisissant 'embout

du cathéter a proximité de la peau, le faire avancer dans 16.

la veine. Continuer a faire avancer le cathéter par-dessus
le fil-guide, en plagant les doigts juste en amont du ballonnet.

En utilisant les repéres centimétriques du cathéter comme
points de référence, pousser le cathéter au moins jusqu’'a la
marque des 18 cm, afin de vérifier que le port de perfusion
proximal est dans le vaisseau.

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

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

Vérifier que le fil-guide est intact une fois retiré. 17.

Pour vérifier la position du cathéter, raccorder une seringue

a la ligne de perfusion distale et aspirer jusqu’a ce que du sang
veineux s'écoule librement. Raccorder le raccord Luer de
perfusion a la ligne a raccord Luer-Lock appropriée selon

les besoins de l'intervention. Le port de perfusion non utilisé
peut étre « verrouillé » au moyen du bouchon d’injection
conformément au protocole hospitalier standard. Un clamp

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

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

Mise en garde. Ne pas clamper ni occlure les lignes IN ou OUT. 18

Cela pourrait entrainer I'obstruction des lignes, voire leur
défaillance.

12.

13.

Fixer temporairement le cathéter sur le site de ponction
et appliquer un pansement.

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

la radiographie, le cathéter doit se trouver dans la veine cave
inférieure, 'embout distal étant paralléle a la paroi vasculaire.
Si 'embout du cathéter n’est pas positionné correctement,
rectifier et vérifier a nouveau sa position.

Le marqueur radio-opaque proximal indique I'extrémité proximale
du ballonnet. Veiller a ce que le ballonnet soit entierement
contenu dans le vaisseau. Si le cathéter n’est pas positionné
correctement, rectifier et vérifier & nouveau sa position.

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 de suture ZOLL peuvent aussi étre utilisés
comme point de fixation supplémentaire. S’assurer que le corps
du cathéter est solidement fixé et ne glisse pas.

Mise en garde. Utiliser uniguement la languette et le clip de
suture ZOLL fournis dans le kit. L'utilisation d’autres languettes
et clips risquerait d'endommager le cathéter.

Mise en garde. Ne pas suturer directement contre le diamétre
extérieur du cathéter, afin de limiter le risque de sectionner ou
d’endommager le cathéter ou d’en entraver le débit.

Appliquer un pansement au point de ponction conformément au
protocole hospitalier. Veiller & changer réguliérement et avec
soin le pansement au point d’insertion a I'aide d’une technique
aseptique.

Consigner la longueur du cathéter a demeure dans le dossier
du patient en utilisant les repéres centimétriques prévus sur la
tige du cathéter comme points de référence. Des réévaluations
visuelles fréguentes doivent étre effectuées pour s’assurer que
le cathéter n'a pas bougé.

Fixer un kit de démarrage amorcé au cathéter : connecter le
raccord Luer méle du kit de démarrage au raccord Luer femelle
d’ENTREE du cathéter (marqué « IN »). Connecter le raccord
Luer femelle du kit de démarrage au raccord Luer méle de
SORTIE du cathéter (marqué « OUT »). Les prolongateurs IN et
OUT sont chacun identifiés par une étiquette blanche « ZOLL »
qui pend librement. S’assurer qu'une quantité suffisante de
sérum physiologigue est présente a I'extrémité des embases
pour garantir une connexion sans air. Consulter le manuel
d'utilisation.

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

S'assurer qu'une quantité suffisante de sérum physiologique
stérile est présente a I'extrémité des raccords Luer pour
empécher I'air d’entrer dans le circuit lors du raccordement.
Consulter le manuel d'utilisation.

AVERTISSEMENT. Le raccordement incorrect du kit de
démarrage au cathéter peut entrainer la défaillance du cathéter.
Ne pas connecter les raccords Luer (orange) du kit de
démarrage aux raccords Luer bleu foncé, blanc ou brun.

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

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

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

2. Débrancher le kit de démarrage du cathéter.

3. Pour préserver la stérilité des connexions, obturer
immédiatement les raccords Luer du cathéter et du kit de
démarrage a l'aide de bouchons Luer stériles ou connecter
les raccords IN et OUT I'un & l'autre.

Raccorder a nouveau le cathéter ala console

1. Retirer les bouchons Luer des raccords Luer du cathéter et du
kit de démarrage. Jeter les bouchons Luer ou débrancher les
raccords Luer IN et OUT I'un de l'autre.

2. Brancher le kit de démarrage au cathéter : connecter le raccord
Luer male du kit de démarrage au raccord Luer femelle IN du
cathéter. Connecter le raccord Luer femelle du kit de démarrage
au raccord Luer male OUT du cathéter. Les raccords Luer du kit
de démarrage et des voies IN et OUT sont orange. S'assurer
qu’une quantité suffisante de sérum physiologique stérile est
présente a I'extrémité des raccords Luer pour empécher I'air
d’entrer dans le circuit lors du raccordement.

AVERTISSEMENT. Le raccordement incorrect du kit de

démarrage au cathéter peut entrainer la défaillance du cathéter.

AVERTISSEMENT. NE PAS utiliser les raccords Luer IN et OUT
comme ports de perfusion de cathéter central standard. Ils sont
réservés exclusivement au raccordement de la console
Coolgard 3000 ou Thermogard XP.

Les raccords Luer IN et OUT du kit de démarrage sont destinés
a étre raccordés uniquement aux raccords Luer IN et OUT

du cathéter. Ce sont des raccords fabriqués spécialement
pour ZOLL, reconnaissables a leur couleur orange.

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

Retrait du cathéter
1.  Arréter I'injection de sérum physiologique dans le cathéter.

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

3. Il est possible également de raccorder une seringue de
20 ou 25 ml au raccord Luer IN du cathéter. Le cas échéant,
créer et maintenir un vide pendant 15 secondes pour permettre
au sérum physiologique résiduel de s'écouler des ballonnets
du cathéter avant d’entreprendre le retrait du cathéter.
Remarque. A cet effet, une seringue de 20 ou 25 ml est fournie
avec le kit de démarrage. La suspendre au crochet de suspension
de la poche a sérum physiologique de la console en attendant
de s’en servir. La jeter apres chaque patient.
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4. Placer le patient en position de décubitus dorsal. Retirer

le pansement. Retirer les sutures du site.

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

5. 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.
AVERTISSEMENT. Ne pas déplacer le cathéter si une
résistance se fait sentir. S’assurer que les raccords Luer IN et
OUT du circuit de refroidissement n'ont PAS de bouchon. Le
cas échéant, oter les bouchons, dégonfler les ballonnets et
essayer a nouveau de retirer le cathéter. Si la résistance
persiste, en déterminer la cause sous contrdle radiographique.

Informations relatives a la sécurité de I'|RM

Des études non clinigues ont démontré que

le cathéter ICY est classé comme présentant
une contre-indication relative pour I''RM

(MR Conditional). Un patient porteur de

ce cathéter peut étre scanné en toute sécurité
avec un systéme IRM répondant aux conditions
suivantes :

. Cathéter débranché de la console
. Champ magnétique statique de 1,5 Tou 3T
. Champ de gradient spatial maximal de 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
. Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal rapporté
au corps entier et indiqué par le systeme IRM de 2 W/kg
(mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d’IRM définies ci-dessus, le cathéter devrait
produire une élévation de température maximale inférieure & 2 °C
aprés 15 minutes de balayage continu.

AVERTISSEMENT. Les consoles ZOLL Coolgard 3000 et
Thermogard XP ne sont pas compatibles avec I''lRM (MR Unsafe).
Ne pas les utiliser dans la salle d’'IRM.

Dans des essais non cliniques, I'artéfact d'image produit par le
dispositif s’étend d’environ 20 mm au-dela du cathéter lorsqu'’il

est représenté avec une séquence d’'impulsions d’écho de gradient
et un systeme IRM de 3,0 teslas.

Artéfacts d’IRM

La présence de ce cathéter peut provoquer des artéfacts modérés
sur I'image IRM suivant les parameétres de séquence d'impulsions
utilisés pour I''RM. Cependant, les artéfacts sont confinés a la position
du cathéter 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.



Mode d’emploi du fil-guide

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

Avertissements

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

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

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

Mises en garde

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

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

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

Distributeur

Chaque fil-guide est fourni enroulé dans un distributeur. Retirer
I'attache de retenue avant de procéder a l'insertion du fil-guide.
Retirer le capuchon protecteur du fil-guide immédiatement avant son
utilisation. Préparer le fil-guide avant son insertion. Il est recommandé
de remplir le distributeur de solutions héparinées (p. ex. sérum

physiologique ou dextrose) pour rincer le fil-guide pendant son insertion.

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

Cathéter ICY
1. Raccord Luer IN

2. Raccord Luer OUT
3. Ports de perfusion
4. Raccord Luer d’introduction du fil-guide

1. Capuchon protecteur du fil-guide
2. Attache de retenue du fil-guide

Inspection

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

Technique
1. Ponctionner le vaisseau.

2. Introduire le fil-guide dans I'embase de I'aiguille et le pousser
délicatement dans le vaisseau sur une longueur de 5 a 10 cm.
Acheminer le fil-guide a I'endroit désiré.

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

3. Retirer l'aiguille du fil-guide.

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

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

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

©2020 ZOLL Medical Corporation. Tous droits réservés.

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

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

Modell IC-3893AE/8700-0782-40 & IC-3893C0O/8700-0782-14

Das Kit des ICY® intravaskuliren Warmeaustauschkatheters
umfasst:

Stiickzahl| Beschreibung

ICY intravaskularer Warmeaustauschkatheter
9,3F x38cm
1 AE(CO) Dreifach-lnlf.usions',.-Luer-Anscthss

Klemmen fur Verlangerungsleitung
Rontgendichter Schaft
Mit Applause-Heparin beschichtet
2 AE(CO) | Fuhrungsdrahte, 0,032 Zoll (0,81 mm) x 75 cm
Gefaldilatator 10,5 F x 0,038 Zoll
(3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Abnehmbare Nahtlasche und -klammer
Rontgendichter OTN-Katheter, 18 G x 2 % Zoll
(2,3 mm x 63 mm)
5-ml-Spritze und Nadel, 22 G x 1 % Zoll
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Schlitztuch
1AE Nadel, 18 G x 2 ¥4 Zoll (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Gazetupfer, 4 Zoll x 4 Zoll (10 cm x 10 cm)
1AE Nahtmaterial, Seide, Nr. 000
1AE Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11, langer Griff

1 AE(CO)

1AE

1AE

Hinweis — Kit-Komponenten nach Modell

Jedes Basismodell ist entweder mit einem standardmafigen
unterstitzenden Einfihrkit (AE) oder ohne das standardmaRige
unterstutzende Einfihrkit (CO) erhaltlich. Die beiden Kits
gemeinsamen Komponenten sind in der vorausgehenden Tabelle
als AE(CO) ausgewiesen. Die lediglich im Standardkit enthaltenen
zusétzlichen Komponenten sind als AE ausgewiesen.

Produktbeschreibung

Der ICY intravaskulare warmeaustauschkatheter ist ein steriler,
fur den Einmalgebrauch vorgesehener, flexibler 9,3-F-Katheter,
der Uber einen Zugang in der Vena femoralis in die Vena cava
inferior eingefihrt wird. Der ICY-Katheter wird an ein fir den
Einmalgebrauch vorgesehenes Einweg-Start-Up Kit und die

Coolgard 3000®- oder Thermogard XP®-Konsole angeschlossen
(alle separat erhaltlich). Fur die perkutane Einflhrung des

ICY-Katheters werden ein Dilatator und ein Fiihrungsdraht benétigt.

Port Flussrate (ml/h)
Fihrungsdrahtport (braun) | 1700 mi/h
Medialer Port (weil) 900 ml/h
Proximaler Port (blau) 1200 ml/h

Basismodell EinfuhrgroRe

IC-3893AE(CO) 93F

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

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

Lagerung
Kuhl und trocken lagern.

Verwendungszweck

Der ICY-Katheter ermdglicht in Verbindung mit dem Coolgard 3000-
oder dem Thermogard XP-System das Zirkulieren einer temperatur-
kontrollierten Kochsalzlésung durch einen Warmetauscher. Damit lasst
sich das Blut von Patienten kuhlen oder wiedererwérmen, bei denen die
mit einer zentralen Venenkatheterisierung verbundenen Risiken
vertretbar sind. Maximale Einsatzdauer: 4 Tage.

Kontraindikationen

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

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

Patienten ohne Gefal3zugang oder mit einem Gefalsystem,
das die Aufnahme eines Katheters nicht zulésst, darunter
Patienten mit Vena-cava-Filtern oder anderen Implantaten,
die das Passieren des Katheters behindern.

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

7. Hypothermie ist bei Patienten kontraindiziert, die unter
h&matologischen Erkrankungen leiden, welche durch
Hypothermie verschlimmert werden (z. B. jede Erkrankung,
die Kryoglobulindmie hervorruft, jede Hamoglobinopathie,
bei der hamolytische Anémie durch Kalte prazipitiert werden
kann, u. a. Sichelzellenkrankheit oder Thalassamie).

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

o~ wDd

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Die Durchfuhrung einer zentralen Venenkatheterisierung ist
ausschlie3lich gut ausgebildetem Fachpersonal vorbehalten,
das mit der Erkennung anatomischer Landmarken und der
Anwendung sicherer Techniken vertraut ist. Das Personal
muss auch die potenziellen Komplikationen kennen.

WARNHINWEIS
Der Katheter ist ausschlie3lich Uber einen Vena-femoralis-
Zugang zu verlegen. Der Katheter darf nicht im rechten
Vorhof oder rechten Ventrikel platziert werden. Eine
Platzierung im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel
kann eine schwere Gesundheitsschadigung oder sogar
den Tod des Patienten nach sich ziehen.

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



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

. potenziell lebensbedrohliche Infektion

. toxischer Schock aufgrund von Materialzersetzung
. erhdhtes Thromboserisiko

. verringerte Warmeaustauschleistung

. Produktversagen

1. Der Katheter darf nicht im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel
platziert werden. Der Katheter ist so zu positionieren, dass sich
seine distale Spitze in der Vena cava inferior unter deren
Einmindung in den rechten Vorhof und parallel zur GefaBwand
befindet. Unter Réntgenkontrolle sicherstellen, dass der
Katheter nicht im rechten Vorhof oder Ventrikel liegt.

2. Zuden moglichen Komplikationen in Verbindung mit zentralen
Venenkathetern gehdren u. a.: Vorhof- oder Ventrikelperforation,
Herztamponade, Luftembolie, Katheterembolie, Lazeration des
Brustlymphgangs, Bakteriamie, Septikdmie, Thrombose,
versehentliche Arterienpunktion, Hamatombildung,
Hamorrhagie, Nervenschaden und Dysrhythmien.

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

4. Beim Bewegen des Katheters oder Fuhrungsdrahts niemals
Ubermafige Kraft anwenden. Wird Widerstand festgestellt,
ist die Ursache hierfiir per Rontgenkontrolle zu ermitteln.

5.  Ein Einfihren des Fuhrungsdrahts in die rechte Herzhélfte kann
Dysrhythmien, Rechtsschenkelblock oder eine GefalBwand-,
Vorhof- bzw. Ventrikelperforation nach sich ziehen.

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

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

8.  Es kann nur unter Rontgenkontrolle sichergestellt werden,
dass die Katheterspitze nicht in das Herz gelangt ist bzw.
dass sie noch parallel zur Gefal3wand ausgerichtet ist.

Hat sich die Katheterposition verandert, muss die Position
der Katheterspitze unter Rontgenkontrolle bestétigt werden.

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

10. Fur die Blutprobenentnahme ausschlie3lich Spritzen mit einem
Fassungsvermdgen von maximal 30 ml verwenden.

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

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

13. Bei Verwendung einer Spritze mit einem kleineren
Fassungsvermdgen als 10 ml zur Spulung oder R&umung eines
verstopften Katheters kann es zu intraluminalen Leckagen oder
einer Ruptur des Katheters kommen.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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

Patientenseitigem Fieber kdnnen infektiose und/oder nicht
infektidse Ursachen zugrunde liegen. Fiur die Eindammung von
Fieber als Anzeichen einer moglichen Infektion ist eine tégliche,
akribische Untersuchung auf andere Anzeichen einer Infektion
erforderlich.

Bei der Infusion von Medikamenten, die durch kihle
Temperaturen (bis 4 °C) beeinflusst werden kénnen, Vorsicht
walten lassen. Mannitol enthaltende Losungen sind temperatur-
empfindlich und durfen nicht Gber den Katheter verabreicht
werden, es sei denn, es wird in rascher Folge eine maximal
20-prozentige Mannitol-Lésung eingebracht und danach mit
Kochsalzlésung gesplilt. Die Verabreichung von Lésungen

mit Mannitol-Konzentrationen von mehr als 20 % bzw. eine
Tropf- oder Infusionspumpenverabreichung von Mannitol

muss Uber eine separate Leitung erfolgen.

Herztamponade: Die Platzierung von Verweilkathetern im rechten
Vorhof kann zu Herzperforation und -tamponade fuhren. Bei der
Anlage von zentralen Venenkathetern muss sich der Arzt dieser
potenziell lebensgefahrlichen Komplikation bewusst sein, bevor
er den Katheter im Verhaltnis zur Patientengrof3e zu weit
vorschiebt. Die tatséchliche Position der Spitze des Verweil-
katheters muss nach dem Einfuhren mittels Réntgenkontrolle
bestatigt werden. Zentrale Venenkatheter durfen nur dann im
rechten Vorhof 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 tiberwacht

und kontrolliert werden.

Der Katheter ist mit Heparin beschichtet. Dies kann eventuell
zu einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT) fihren
bzw. eine bereits bestehende HIT verschlimmern.
WARNHINWEIS. Beim Anschluss von Infusionsbestecken/
Injektionssystemen an ZOLL-Katheter darf ein Druck von

100 psi/689 kPa nicht uberschritten werden.

Wird bei Patienten eine Hypothermie herbeigefiihrt, so kann die

Hypothermie selbst gewisse Krankheitszustande verschlimmern.

Wahrend der Hypothermie ist die Patienten-Homdoostase

sorgfaltig zu Uberwachen.

. Herzrhythmusstérungen — sowohl Bradykardie als auch
ventrikulére Tachyarrhythmie.

. Gerinnungs- und Koagulationsfunktion. Patienten,
bei denen das Risiko einer Stérung der Gerinnungs-
oder Koagulationsfunktion besteht, miissen wahrend
der Hypothermie engmaschig Giberwacht werden.

. Blutgas- und pH-Analyse. Eine Hypothermie beeinflusst
Ruhe-pH- und -PaCO,-Werte. Arzte missen sich
der Auswirkung der Temperatur auf das Testergebnis
bewusst sein.
. Eine langere Hypothermie unterdriickt die Immunreaktion
und Lungenfunktion.
Das Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen des
beschichteten Fuhrungsdrahts durch eine Metallkanile oder -
nadel ist zu vermeiden. Die Manipulation und das Vorschieben
und/oder Zuriickziehen durch ein Metallprodukt kann die
Zerstorung und/oder Ablésung der AuBenbeschichtung und
ein Zurlckbleiben von Beschichtungsmaterial im GefaRsystem
bewirken, was unbeabsichtigte unerwiinschte Ereignisse
(siehe unten) nach sich ziehen kann, die eine weitere
Intervention erfordern.

. sterile Entziindung oder Granulome am Zugangssitus
. Lungenembolie

. Lungeninfarkt

. Myokardembolie

. Myokardinfarkt
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. embolischer Schlaganfall
. Hirninfarkt

. Gewebenekrose

. Tod

WARNHINWEIS: Intraluminale Leckage

Zu einem Katheterversagen mit intraluminaler Leckage
zwischen dem Kochsalzlésungslumen und Infusionslumen
kommt es zwar selten, aber es ist moglich. Bei einem derartigen
Versagen gelangt sterile Kochsalzldsung aus dem Kihlkreislauf
in den Kérper des Patienten. Bei intraluminalen Leckagen wird
gewoOhnlich ein Flussigkeitsverlustalarm ausgeldst und der
Systembetrieb angehalten. DEN FLUSSIGKEITSPEGEL
BETREFFENDE ALARME SIND STETS GENAU zZU
UNTERSUCHEN. Der Kuhlkreislauf ist ein geschlossenes
Regelsystem. Flissigkeitsverlustalarme weisen normalerweise
auf eine Unterbrechung des Regelkreises hin. Bei jedem
Flussigkeitsverlustalarm ist die Unversehrtheit des Katheters
und des Start-Up Kits zu Uberprifen (siehe unten).

Uberpriifen der Unversehrtheit des Katheters
1. Den Betrieb der Konsole stoppen.

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

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

4. Die Spritze an den IN-(Zufluss-)Luer-Anschluss des Katheters
anschlief3en und die Kappe vom OUT-(Abfluss-)Luer-Anschluss
abnehmen. 10 ml Kochsalzl6sung infundieren. Sie sollte aus
dem OUT-Luer-Anschluss flie3en.

5.  Den OUT-Luer-Anschluss mit einer Kappe versehen und ein
5-ml-Vakuum aufziehen. Das Vakuum mindestens 10 Sekunden
lang aufrechterhalten. Etwa 4 ml Kochsalzlésung (jedoch kein
Blut) sollten in die Spritze eintreten und das Vakuum sollte
aufrechterhalten werden kénnen.

6. Das Vakuum bellften und den mit IN gekennzeichneten
Luer-Anschluss wieder mit einer Kappe versehen.

Uberpriifen der Unversehrtheit des Start-Up Kits
1. Auf offensichtliche Leckagen prufen.

2. Den Schlauch vom Pumpenkanal abnehmen und auf
Beschadigungen untersuchen (bei Unversehrtheit
wieder anbringen).
3. Den Schlauch von der Pumpe zum Patienten auf Ursachen fur
Flussigkeitsverlust untersuchen.
. Auf Beschadigungen des Schlauchs und/oder Luft
im Schlauch achten.

. Jeden einzelnen Luer-Anschluss untersuchen und bei
Bedarf festziehen (zum Festziehen von Luer-Anschliissen
keine Instrumente verwenden).

. Hinweis. Kondensation an der SchlauchaufBenseite
ist normal.

4.  Entsprechend auch den Schlauch vom Patienten zur Pumpe
untersuchen. Den Kochsalzlésungsbeutel untersuchen,

um sicherzustellen, dass er nicht versehentlich beschadigt wurde
(z. B. kdnnte der Dorn die Beutelwand durchstochen haben).

5. Den Schlauch vom Kochsalzldsungsbeutel zurtick zur Pumpe
Uberprifen.

Die nachfolgenden Anweisungen enthalten weitere Warn- und
Vorsichtshinweise.
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Benoétigte Materialien

Stiickzahl  Beschreibung
1 ICY-Katheter-Kit fur die perkutane Einfiihrung
1 500-ml-Beutel sterile normale Kochsalzldsung

(nicht im Lieferumfang enthalten)
Start-Up Kit (separat erhaltlich)

1 .
e Langschlauch von 274 cm (9 ft) Lange

Standardschlauch von 183 cm (6 ft) Lange oder

Coolgard 3000- oder Thermogard XP-Konsole

1 (separat erhaltlich)
1 Katheter-Arbeitserleichterungskit [nur fir (CO)]
1 Y SI-400-Temperatursonde (nicht im Lieferumfang

enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfihrung

Hinweis. Der Katheter verfiigt Uber einen rontgendichten
Markierungsstreifen, der die Identifizierung des Katheters wahrend
und nach der Einfuhrung unter Réntgenkontrolle erleichtert.

Am proximalen Ende des proximalen Ballons befindet sich ein
Markierungsstreifen. Die Katheterspitze enthalt Bariumsulfat

und ist daher rontgendicht.

Sterile Kautelen beachten.

Vorsichtshinweis. AusschlieRlich mit Vena-femoralis-Zugang
arbeiten.

Vorsichtshinweis. Die IN- und OUT-Luer-Lock-Anschlisse dieses
Katheters sind Spezialanfertigungen und ausschlieRlich fur den
Anschluss an das im Abschnitt ,Bendtigte Materialien“ aufgefiihrte
Start-Up Kit vorgesehen.

1. Den Patienten in Riickenlage positionieren.
2. Die Punktionsstelle nach Bedarf vorbereiten und abdecken.

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

Vorbereitung des Katheters

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

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

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

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

Vorsichtshinweis. Vor dem Einfilhren des Katheters in den
Patienten stets die Infusions-Luer-Anschliisse des Katheters
vorfullen.

4. Die Membranabdeckung des Katheters entfernen. Ist beim
Entfernen der Membranabdeckung vom Katheter Widerstand
splrbar, die Membranabdeckung mit steriler Kochsalzlésung
spllen. Den Katheter untersuchen, um sicherzustellen, dass die
Warmeaustauschmembran entliftet wurde. Den Katheter auf
Leckagen untersuchen.



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

Den Katheter nicht mit Alkohol, antiseptischen Lésungen oder
anderen Lésemitteln vorbehandeln, da dies unvorhersehbare
Veranderungen der Beschichtung bewirken und damit die
Sicherheit und Leistung des Produkts beeintréachtigen kénnte.

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht auf eine andere Lange
zuschneiden.

Einfihren des Katheters

1.

Mit standardmaéRiger perkutaner Technik einen Vena-femoralis-
Zugang anlegen. Den Zugang mithilfe eines 0,032-Zoll-
Fihrungsdrahts (0,81 mm) aufrechterhalten. Siehe die
Fuhrungsdraht-Gebrauchsanweisung.

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

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

Den Fihrungsdraht stabil halten und den Einfuhrkatheter
entfernen.

Vorsichtshinweis. Der Fuhrungsdraht muss stets gut
festgehalten werden.

Die Hautpunktionsstelle mit dem Skalpell vergréRern. Dabei muss
die Schneidkante des Skalpells vom Fuhrungsdraht abgewandt
sein. WARNHINWEIS. Den Fiuhrungsdraht nicht
durchtrennen. Den Situs erforderlichenfalls mit einem
GefaRdilatator vergréRern. Zur Verringerung des Risikos

einer moglichen GefaBwandperforation den Gefal3dilatator
nicht als Verweilkatheter an Ort und Stelle belassen.

Die Spitze des Katheters tiber den Fiihrungsdraht schieben.
Den Fihrungsdraht wahrend der Kathetereinfihrung gut
festhalten. Die Katheterspitze in Hautnahe fassen und den
Katheter in die Vene vorschieben. Den Katheter weiter Gber den
Fihrungsdraht vorschieben und dabei die Finger unmittelbar
proximal des Ballons platzieren.

Die Zentimetermarkierungen am Katheter als Bezugspunkte fur
die Positionierung verwenden und den Katheter mindestens
bis zur 18-cm-Markierung vorschieben, um sicherzustellen,
dass sich der proximale Infusionsport im Gefaf? befindet.

Den Katheter nach Erreichen der gewiinschten Tiefe stabil
halten und den Fihrungsdraht entfernen. Wird bei dem
Versuch, den Filhrungsdraht nach der Katheterplatzierung

zu entfernen, Widerstand festgestellt, ist der Fuhrungsdraht
moglicherweise an der Katheterspitze geknickt. Bei Widerstand
den Katheter im Verhaltnis zum Fuhrungsdraht um ca. 2-3 cm
zuriickziehen und dann versuchen, den Fihrungsdraht zu
entfernen. Ist erneut Widerstand spurbar, Fuhrungsdraht

und Katheter gleichzeitig entfernen.

Vorsichtshinweis. Keine GbermaRige Kraft auf den
Fihrungsdraht ausiiben.

Nach dem Entfernen bestatigen, dass der Fihrungsdraht
unversehrt ist.

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

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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

Vorsichtshinweis. Die IN- oder OUT-Leitung nicht abklemmen
oder verschlieBen. Andernfalls kann es zu Leitungs-
blockierungen und méglichem Versagen kommen.

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

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung
mittels Thoraxrdontgenaufnahmen Uberpriifen. Die Rdntgen-
untersuchung muss ergeben, dass sich der Katheter in der
Vena cava inferior befindet und sein distales Ende parallel

zur Wand der Vena cava ausgerichtet ist. Ist die Katheterspitze
nicht richtig positioniert, muss ihre Lage verandert und erneut
Uberprift werden.

Die proximale rontgendichte Markierung weist auf das proximale
Ende des Ballons hin. Sicherstellen, dass sich der Ballon
vollstandig im Gefal} befindet. Ist der Katheter nicht richtig
positioniert, muss seine Lage verandert und erneut

Uberprift werden.

Den Katheter am Patienten befestigen. Die seitlichen Fligel
am Verbindungsansatzstiick als primare Nahtstelle verwenden,
um das Risiko einer Kathetermigration auf ein Minimum

zu reduzieren.

Die Nahtlasche und -klammer von ZOLL kann ebenfalls

als zusatzlicher Befestigungspunkt verwendet werden.
Sicherstellen, dass der Katheterkdrper stabil und fixiert ist.
Vorsichtshinweis. Nur die im Kit bereitgestellte Nahtlasche und
-klammer von ZOLL verwenden. Werden andere Laschen oder
Klammern verwendet, kann dies Katheterschaden zur

Folge haben.

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

Die Punktionsstelle geméaR Krankenhausvorschrift verbinden.
Den Verband der Einfihrstelle regelmafig und mit groBer
Sorgfalt unter Einhaltung aseptischer Kautelen erneuern.

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

Ein vorgefilltes Start-Up Kit an den Katheter anschliel3en:

Den mannlichen Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem
weiblichen (mit ,IN“ gekennzeichneten) Luer-Anschluss des
Katheters verbinden. Den weiblichen Luer-Anschluss des
Start-Up Kits mit dem ménnlichen (mit ,OUT" gekennzeichneten)
Luer-Anschluss des Katheters verbinden. An den IN- und OUT-
Verlangerungsschlauchen sind zur Kennzeichnung weilRe
.ZOLL"-Etiketten lose angebracht. Es ist dafiir zu sorgen,

dass sich an den Ansatzenden eine ausreichende Menge
steriler Kochsalzldsung befindet, um eine luftfreie Verbindung
zu gewabhrleisten. Siehe die Bedienungsanleitung.

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

Es ist dafiir zu sorgen, dass sich an den Enden der Luer-
Anschlisse eine ausreichende Menge steriler Kochsalzldsung
befindet, um eine luftfreie Verbindung zu gewahrleisten.

Siehe die Bedienungsanleitung.

WARNHINWEIS. Wird das Start-Up Kit nicht ordnungsgemaf an
den Katheter angeschlossen, kdnnte dies ein Katheterversagen
zur Folge haben. Die Start-Up Kit-Luer-Anschliisse (orange)
nicht an den dunkelblauen, wei3en oder braunen Luer-
Anschlussen anschlieRen.
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18.

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

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

Kochsalzlésung durch das Start-Up Kit und den Katheter pumpen,
um sicherzustellen, dass alle Verbindungen fest sitzen und
keine Leckagen vorliegen. Das System gemaf Beschreibung
in der Bedienungsanleitung entliften, damit die restliche Luft
entweichen kann.

Katheter von der Konsole trennen

Die Zirkulation der Kochsalzlésung durch den Katheter stoppen.

Das Start-Up Kit vom Katheter trennen.

Um die Verbindungen steril zu halten, die Luer-Konnektoren von
sowohl Katheter als auch Start-Up Kit unverzuglich mit sterilen
Luer-Kappen versehen oder die IN- und OUT-Luer-Anschlisse
miteinander verbinden.

Katheter wieder an der Konsole anschlieRen

1.

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

Das Start-Up Kit an den Katheter anschlieRen. Den méannlichen
Luer-Anschluss des Start-Up Kits mit dem weiblichen IN-Luer-
Anschluss des Katheters verbinden. Den weiblichen Luer-
Anschluss des Start-Up Kits mit dem mannlichen OUT-Luer-
Anschluss des Katheters verbinden. Das Start-Up Kit und

die IN- und OUT-Luer-Anschlisse des Katheters sind
orangefarben. Es ist dafiir zu sorgen, dass sich an den Enden
der Luer-Anschliisse eine ausreichende Menge steriler
Kochsalzlésung befindet, um eine luftfreie Verbindung

zu gewabhrleisten.

WARNHINWEIS. Wird das Start-Up Kit nicht ordnungsgemarf
an den Katheter angeschlossen, kénnte dies ein Katheter-
versagen zur Folge haben.

WARNHINWEIS. Die mit IN und OUT gekennzeichneten Luer-
Anschliusse NICHT als Standard-Infusionsports des zentralen
Venenkatheters verwenden. Sie dienen ausschlief3lich zum
AnschlieRen der Coolgard 3000- und Thermogard XP-Konsole.

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

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

Entfernen des Katheters

Keine Kochsalzlésung mehr durch den Katheter pumpen.

Das Start-Up Kit vom Katheter trennen. Die Kappen der IN- und
OUT-Luer-Anschlisse des Katheters abnehmen bzw.
nicht anbringen. Auf diese Weise kdnnen alle noch im
Kreislauf befindlichen Kochsalzldsungsreste herausgepresst
werden. Beim Zuriickziehen des Katheters werden die Ballons
komprimiert. Die in den Ballons befindliche Kochsalzlésung
muss aus dem Ballon austreten kénnen, weil sich der Ballon
andernfalls nicht entleert, was das Entfernen des Katheters
erschwert.
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Optional eine 20-ml- oder 25-ml-Spritze am mit IN
gekennzeichneten Luer-Anschluss des Katheters anbringen.
Ein Vakuum ziehen und 15 Sekunden aufrechterhalten, sodass
Kochsalzlésungsreste aus dem Ballonabschnitt des Katheters
abgezogen werden, bevor mit dem Entfernen des Katheters
begonnen wird.

Hinweis. Zur Arbeitserleichterung ist in der Packung des Start-
Up Kits eine 20-ml- oder 25-ml-Spritze enthalten. Diese bis zum
Gebrauch am Kochsalzlésungshaken der Konsole aufhangen.
Nach jedem Patienten entsorgen.

Den Patienten in Riickenlage positionieren. Den Verband
abnehmen. Das Nahtmaterial von der Nahtstelle entfernen.
WARNHINWEIS. Den OUT-Luer-Anschluss nicht mit einer
Kappe verschliel3en.

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

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht bewegen, wenn Widerstand
spurbar ist. Sicherstellen, dass die IN- und OUT-Luer-Anschlisse
des Kuhlkreislaufs NICHT mit Kappen verschlossen sind.

Sind sie mit Kappen verschlossen, diese abnehmen, den
Ballon entleeren und noch einmal versuchen, den Katheter

zu entfernen. Wird weiterhin Widerstand festgestellt, ist die
Ursache hierfir per Rontgenkontrolle zu ermitteln.

Informationen zur Sicherheit von MRT-
Untersuchungen

Bei nicht klinischen Priifungen hat sich der

ICY-Katheter als MR Conditional, d. h. als
bedingt MRT-tauglich, erwiesen. Ein Patient
mit diesem Produkt kann unter folgenden

Bedingungen sicher in einem MR-System
gescannt werden:

Der Katheter muss von der Konsole getrennt sein
Statische Magnetfeldstarke von 1,5 T oder 3 T

Raumliches Gradientenfeld von maximal 720 Gauf3/cm
(7,2 T/m)

Maximale vom MR-System angezeigte, ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt der Katheter
nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens erwartungsgemaR einen
maximalen Temperaturanstieg von unter 2,0 °C.

WARNHINWEIS. Die Coolgard 3000- und Thermogard XP-Konsolen
von ZOLL sind ,MR Unsafe" (nicht MRT-sicher). Nicht im MRT-Raum
verwenden.

In nicht klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt
verursachte Bildartefakt bei der Bildgebung mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz und einem 3-T-MRT-System ca. 20 mm Uber den
Katheter hinaus.

MRT-Artefakte

Die Prasenz des Katheters kann, in Abh&ngigkeit von den
Pulssequenz-Parametern des MRT, mafig ausgepragte Artefakte
im MRT-Bild hervorrufen. Artefakte bleiben jedoch auf den Bereich
des Katheters beschrankt und haben daher keine Auswirkungen
auf die diagnostische Nutzung der MRT-Bildgebung bei MRT-
Untersuchungen des Kopfes unter Ausschluss des Korpers.
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Fuhrungsdraht-
Gebrauchsanweisung

Hinweis. Die nachstehenden Informationen gelten ausschlieRlich fiir
Fihrungsdrahte, die mit der Seldinger-Katheterisierungstechnik im
GefaRsystem verwendet werden.

Warnhinweise

Der im Lieferumfang enthaltene Fuhrungsdraht ist ausschlielich fir
den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Nach dem Entfernen aus dem Patienten nicht
erneut einfuhren.

Sollte beim Einfuhren oder Herausziehen Widerstand spirbar sein,
den Fuhrungsdraht nicht weiter bewegen. Die Ursache unter
Durchleuchtungskontrolle ermitteln und entsprechende MaBnahmen
ergreifen.

Beim Bewegen eines Fuhrungsdrahts durch einen Stent ist
auBerste Vorsicht geboten. Die Verwendung eines Fihrungsdrahts
in gestenteten Gefalen stellt ein zusétzliches Risiko fir den
Patienten dar.

Vorsichtshinweise

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

Aufgrund der Empfindlichkeit und Fragilitdt von Fihrungsdrahten
muss bei ihrer Handhabung besonders vorsichtig vorgegangen
werden. Nicht biegen oder knicken. Keine beschadigten
Flhrungsdrahte verwenden.

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

Spender

Jeder Fuhrungsdraht wird in einer Spenderpackung geliefert.

Vor der Entnahme des Fiihrungsdrahts aus dem Spender den
Fahrungsdraht-Fixierclip entfernen. Die Schutzkappe des
Fihrungsdrahts erst unmittelbar vor dem Gebrauch des
Fihrungsdrahts abnehmen. Den Fuhrungsdraht vor dem Einfiihren
vorbereiten. Es wird angeraten, den Spender mit heparinisierten
Lésungen zu fullen (bspw. Kochsalzldsung oder Dextrose), damit der

Fihrungsdraht wahrend des Einfihrens von Flissigkeit umgeben ist.

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

1. Fuhrungsdraht-Schutzkappe
2. Fuhrungsdraht-Fixierclip

Inspektion

Den Fuhrungsdraht vor Gebrauch inspizieren und entsorgen,

sollte er irgendwelche Verformungen aufweisen. Die Fuhrungsdraht-
platzierung ist grundsétzlich per Réntgen- oder Durchleuchtungs-
kontrolle zu Gberwachen.

Technik
1. Das GefaR punktieren.

2. Den Fuhrungsdraht in das Nadel-Ansatzstiick einfiihren und
behutsam 5-10 cm des Fihrungsdrahts in das punktierte
Gefal vorschieben. Den Fuhrungsdraht zur gewiinschten
Stelle steuern.

Vorsichtshinweis. Beim Manipulieren des Fihrungsdrahts
rohen oder uberméRigen Kraftaufwand vermeiden, damit Draht
oder Gefaf nicht beschadigt werden.

3. Die Nadel vom Fuhrungsdraht abnehmen.

Das Gewebe und das Gefaf? durch leichte Drehbewegung mit
dem Dilatator dilatieren.

5. Den Dilatator entfernen (der GefaRdilatator ist ausschlieflich fur
die Gefaldilatation vorgesehen).

6. Den Katheter durch Schieben tber den Fuhrungsdraht einfuhren.
7. Den Fuhrungsdraht entfernen.
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ICY-Katheter

1. IN-Luer-Anschluss

2. OUT-Luer-Anschluss

3. Infusionsports

4.  Fuhrungsdraht-Luer-Anschluss

2
38 mm
28 mm

| | | |
— &80 mmI-80 mm — (- 80 mm—TT=

| | |
9,3 FJ Emm 8 mm 8 mm
3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
ZOLL und ICY sind Marken oder eingetragene Marken von

ZOLL Medical Corporation und/oder ZOLL Circulation, Inc. in den
USA und/oder anderen Léndern. Alle Marken sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.

Patent: www.zoll.com/patents
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Espafiol (es)
Modelos IC-3893AE/8700-0782-40 e 1C-3893C0O/8700-0782-14

El kit del catéter intravascular de intercambio térmico ICY® incluye:

Cantidad | Descripcién
Catéter intravascular de intercambio
térmico ICY
9,3 Frx38cm
1 AE(CO) | Conexion luer triple de infusion
Abrazaderas para el tubo de extension
Cuerpo radiopaco
Recubrimiento de heparina Applause
2 AE(CO) | Guias de 0,81 mm (0,032 in) x 75 cm
Dilatador vascular 3,6 x 1 mm
1 AE(CO) (20,5 Fr x 0,038 in)
1 AE(CO) | Lenguetay clip de sutura separables
1 AE Catéter OTN (sobre_aguja) radiopaco
de 1,3 x 63 mm (calibre 18 x 2%z in)
1 AE Jeringuilla de 5 ml y aguja de _
0,7 x 38 mm (calibre 22 x 1%z in)
1AE Sabana quirdrgica fenestrada
1AE Aguja de 1,3 x 70 mm (calibre 18 x 2 ¥4 in)
6 AE Esponjas de gasa de 10 x 10 cm (4 x 4 in)
1AE Sutura de seda 000
1AE Cuchilla quirargica con mango largo n.° 11

Nota: Componentes del kit segun modelo

Los modelos bésicos estan disponibles bien con un kit de insercién
de apoyo estandar (AE) o sin dicho kit (CO). Los componentes
comunes a ambos kits aparecen identificados como «AE(CO)»

en la tabla anterior. Los componentes adicionales que solo se
incluyen en el kit estandar aparecen identificados como «AE».

Descripcién del dispositivo

El catéter intravascular de intercambio térmico ICY es un catéter de
9,3 Fr flexible, estéril y de un solo uso disefiado para su colocacién
en la vena cava inferior con insercion a través de la vena femoral.
El catéter ICY se ha disefiado para su conexion a un kit de inicio
desechable de un solo uso y a la consola Coolgard 3000®

o Thermogard Xp® (suministradas por separado). Se necesita un
dilatador y una guia para la insercién percutanea del catéter ICY.

Puerto Caudal (ml/h)
Puerto de la guia (marrén) | 1700 mi/h
Puerto medio (blanco) 900 ml/h
Puerto proximal (azul) 1200 ml/h

Modelo basico Tamafio de insercion

IC-3893AE(CO) 9,3 Fr

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

Esterilidad

El dispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno. El catéter

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

Almacenamiento
Guardar en un lugar fresco y seco.

Uso previsto

El catéter ICY, utilizado junto con el sistema Coolgard 3000

o Thermogard XP, permite la circulacién de solucion salina

a temperatura controlada a través de un intercambiador térmico
con el fin de enfriar o recalentar la sangre de pacientes cuando
el riesgo que conlleva el uso de una via central asi lo aconseje.
Periodo méaximo de utilizacion: 4 dias.

Contraindicaciones

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

2. Diatesis hemorragica.
3. Septicemia activa.

4. Infeccion o hemorragia activa en el lugar de insercién
del catéter.

5. Pacientes sin acceso vascular adecuado o cuyo sistema
vascular no permita el acceso con un catéter, como es el caso
de los pacientes que tienen filtros en la vena cava u otros
implantes que impiden el paso del catéter.

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

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

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

Advertencias y precauciones

El cateterismo venoso central solo debe realizarlo personal
debidamente capacitado con perfecto conocimiento de las
referencias anatémicas y experiencia en el uso de técnicas seguras.
A su vez, el profesional debe conocer las posibles complicaciones.

ADVERTENCIA
El catéter debe colocarse Unicamente mediante abordaje
por la vena femoral. No deje el catéter colocado en la
auricula derecha ni en el ventriculo derecho. Su colocacion
en la auricula derecha o en el ventriculo derecho puede
provocar lesiones graves o la muerte del paciente.

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 retirado del paciente. No debe modificar
el catéter de ningin modo.

A continuacién se indican algunos de los posibles riesgos

de la reutilizacion de dispositivos de un solo uso:

. Infeccién potencialmente mortal

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

. Disminucién de la capacidad de intercambio térmico

. Fallos del dispositivo
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

No deje el catéter colocado en la auricula derecha ni en el
ventriculo derecho. El catéter debe colocarse de manera que
su extremo distal se sitde en la vena cava inferior, por debajo
de la confluencia de esta en la auricula derecha y paralelo

a la pared vascular. Debe realizarse una radiografia para
asegurarse de que el catéter no se encuentre en la auricula
derecha ni en el ventriculo derecho.

Entre las posibles complicaciones del uso de catéteres venosos
centrales destacan: perforacién auricular o ventricular,
taponamiento cardiaco, embolia gaseosa, embolia del catéter,
laceracién del conducto toracico, bacteremia, septicemia,
trombosis, puncién arterial accidental, formacion de
hematomas, hemorragia, dafio nervioso o arritmias.

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

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

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

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

Debe inspeccionarse regularmente el caudal, la seguridad

del apésito, la posicién correcta del catéter y la seguridad

de la conexion luer roscada. Use las marcas de centimetro
para detectar si ha cambiado la posicién del catéter. Un riesgo
potencial asociado al uso de catéteres con globo de varias
luces es la ausencia de efecto terapéutico, por ejemplo,

la infusion del medicamento a través de luces que no sirven
para la infusion.

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

la posicion del extremo del catéter.

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

Utilice anicamente jeringas de 30 ml o méas pequefias para
la extraccion de muestras.

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

Utilice anicamente la lenglieta y el clip de sutura ZOLL
suministrados en el kit para evitar dafar el catéter.

El uso 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.

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

La fiebre puede deberse a causas infecciosas 0 no infecciosas.
La mitigacion de la fiebre como signo de una posible infeccion
requiere una evaluacioén diaria y meticulosa que permita
detectar otros posibles signos de infeccion.

Tenga cuidado al infundir medicamentos que puedan verse
afectados por las temperaturas bajas (de hasta 4 °C).

Las soluciones que contienen manitol son sensibles a la
temperatura y no deben administrarse a través del catéter,
salvo las infusiones rapidas de una solucién de manitol con
una concentracién maxima del 20 % seguidas de una solucién
salina de lavado. La administracion de soluciones con una
concentraciéon de manitol superior al 20 % mediante gotero

0 bomba de infusiéon de manitol deben realizarse a través

de una via separada.
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17.

18.

19.

20.

Taponamiento cardiaco: la colocacion de catéteres permanentes
en la auricula derecha es un procedimiento que puede dar lugar
a una perforacion o un taponamiento cardiaco. Los médicos
gue coloquen catéteres venosos centrales deben ser
conscientes de esta complicacion potencialmente mortal

y tener en cuenta la complexion del paciente antes de insertar
el catéter demasiado lejos. Es necesario realizar una radiografia
después de la insercién para confirmar la posicion real del
extremo del catéter permanente. No deben colocarse catéteres
venosos centrales en la auricula derecha a menos que sea
especificamente necesario en intervenciones de duracion
relativamente corta, como por ejemplo la aspiracion de émbolos
de gas en intervenciones de neurocirugia. No obstante,

estas intervenciones conllevan riesgos y, por lo tanto,

deben realizarse bajo estricto control y supervisién.

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

ADVERTENCIA. Al conectar juegos de infusién o sistemas de
inyeccioén 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 enfermedades. Se debe
tener cuidado y vigilar adecuadamente la homeostasis del
paciente durante la hipotermia.

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

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

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

del efecto que tiene la temperatura sobre el resultado.

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

Evite manipular, hacer avanzar o retraer la guia recubierta

a través de una canula o aguja metdlica. La manipulacién,
avance o retraccion a través de un dispositivo metalico puede
provocar la destruccion o separacion del recubrimiento externo
y hacer que el material de recubrimiento permanezca en la
vasculatura, lo que podria dar lugar a acontecimientos adversos
imprevistos (ver mas abajo) que pueden precisar una
intervencién adicional.

. Inflamacién estéril o granulomas en el lugar de acceso
. Embolia pulmonar

. Infarto pulmonar

. Embolia miocéardica

. Infarto de miocardio

. Ictus embolico

. Infarto cerebral

. Necrosis del tejido

. Muerte

ADVERTENCIA: Fuga intraluminal

Lafugaintraluminal entre las luces parala soluciéon salinay las
luces de infusion constituye un fallo del catéter poco comun
pero posible. De producirse este tipo de fallo, se introducira
solucién salina estéril del circuito de enfriamiento en el paciente.
La fuga intraluminal se asociara por lo general a una alarma

de pérdida de fluidos que provoque la parada del 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, compruebe
laintegridad del catéter y el kit de inicio (ver méas adelante).



Para comprobar la integridad del catéter

1. Detenga la consola.

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

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

4. Acople la jeringuilla al luer «IN» (entrada) del catéter y retire
el tapén «OUT» (salida). Infunda 10 ml de solucién salina,
que deberia salir por el luer «OUT» (salida).

5. Tape la conexién luer «OUT» (salida) y aspire 5 ml de vacio.
Mantenga la aspiracion al menos 10 segundos. Deben
introducirse en la jeringuilla aproximadamente 4 ml de solucién
salina (no sangre), y deberia ser posible mantener el vacio.

6. Libere el vacio y vuelva a colocar el tapdn del luer «IN»
(entrada).

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

2. Retire los tubos de la bomba e inspeccionelos 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 y apriete cada una de las conexiones luer
segun corresponda (no utilice ningln instrumento para
apretar las conexiones luer).

. Nota. Es normal que haya condensacion en el exterior
del tubo.

4. Igualmente, compruebe el tubo que regresa a la bomba desde
el paciente. Examine la bolsa de solucion 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.

Encontrara otras advertencias y precauciones en las siguientes
instrucciones.

Material necesario

Cantidad Descripcion

1 Kit del catéter ICY para insercién percutanea
1 Bolsa de 500 ml de solucion salina estéril
(no se suministra)
Kit de inicio (se suministra aparte)
1 ¢ Tubo estandar de 183 cm (6 ft), o bien
¢ Tubo extendido de 274 cm (9 ft)
1 Consola Coolgard 3000 o Thermogard XP
(se suministran por separado)
1 Kit de accesorios para catéter [solo para (CO)]
1 Sonda de temperatura YSI-400 (no se suministra)

Preparacion e insercion del catéter

Nota. El catéter tiene una banda marcadora radiopaca que facilita
la identificacion del catéter durante la insercion y posteriormente

(si se visualiza mediante equipos de rayos X). El extremo proximal
del globo proximal tiene una banda marcadora. El extremo del catéter
contiene sulfato de bario, el cual le proporciona sus propiedades
radiopacas.

Utilice técnicas estériles.
Precaucién. Realice el abordaje Gnicamente por la vena femoral.

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

en Material necesario.

1. Coloque al paciente en decubito supino.

2. Preparey cubra con una sabana quirurgica el lugar de la puncién
segun sea necesario.

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

Preparacion del catéter

1. Retire los tapones de proteccion de las conexiones luer «IN»
(entrada) y «OUT» (salida). Con el tapon del catéter colocado,
rellene la jeringuilla (de 5 ml 0 méas grande) con solucién salina
estéril y conéctela al conector luer hembra «IN» (entrada).

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

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

3. Utilice una jeringuilla de 5 ml 0 mas grande para lavar con
solucion salina estéril las conexiones luer de infusién distal,
proximal y media. Pince o coloque tapones de inyeccion en las
conexiones luer de infusién proximal y media. Deje sin tapar
la conexidn luer distal para permitir el paso de la guia.
Precaucion. Cebe siempre las conexiones luer de infusién del
catéter antes de insertar el catéter en el paciente.

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

Evite frotar el catéter con una gasa seca, ya que podria dafiar
el recubrimiento del catéter. Evite usar alcohol, soluciones
antisépticas u otros disolventes como tratamiento previo del
catéter, ya que podrian causar cambios imprevisibles en

su recubrimiento, lo que podria afectar a la seguridad

y el rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA. No corte el catéter para modificar su longitud.

Insercion del catéter

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

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

Precaucién. No utilice una guia mayor de 0,81 mm (0,032 in)
con el catéter.
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11.

12.

13.

Sostenga la guia en posicién y retire el catéter introductor.
Precaucidn. Sujete con firmeza la guia en todo momento.

Ensanche el lugar de puncién cutédnea con el borde cortante
del bisturi alejado de la guia. ADVERTENCIA. No corte la guia.
Use el dilatador vascular para ensanchar el lugar segin sea
necesario. Evite dejar colocado el dilatador vascular como
catéter permanente a fin de reducir al minimo el riesgo de una
posible perforacion de la pared vascular.

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

Utilice las marcas de centimetro en el catéter como referencias
de posicion y haga avanzar el catéter como minimo hasta

la marca de 18 cm, a fin de asegurarse de que el puerto

de infusién proximal esté en el vaso.

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

Precaucién. No aplique una fuerza innecesaria sobre la guia.

Verifique que la guia esté intacta después de retirarla.

Compruebe la colocacién del catéter acoplando una jeringuilla
a la conexién luer de infusion distal y aspire hasta que se
observe un flujo libre de sangre venosa. Conecte la conexién
luer de infusion a una via con la conexion luer roscada
correspondiente, segln sea necesario. El puerto de infusién
que no se utiliza puede «bloquearse» mediante un capuchén
de inyeccion siguiendo el protocolo hospitalario habitual. Junto
con el tubo se proporciona una abrazadera deslizante que
permite ocluir el flujo a través de la conexién luer de infusién
durante los cambios de via y del capuchdén de inyeccion.

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

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

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

Realice una radiografia para verificar la posicion del extremo
del catéter inmediatamente después de colocarlo.

La radiografia debe mostrar el catéter situado en la VCI

y el extremo distal del catéter discurrira paralelo a la pared

de la vena cava. Si la punta del catéter estd mal colocada,
cambie su posicién y vuelva a verificarla.

El marcador radiopaco proximal indica el extremo proximal del
globo. Asegurese de que el globo y el puerto proximal queden
totalmente dentro del vaso. Si el catéter esta mal colocado,
cambie su posicion y vuelva a verificarla.

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 fijacion adicional. Asegurese de que el cuerpo
del catéter esté sujeto y no se desplace.

Precaucién. Use Gnicamente la lengleta y el clip de sutura
ZOLL que se suministran con el kit. El catéter podria dafiarse
si utiliza otras lenguetas y clips.

Precaucién. A fin de reducir al minimo el riesgo de cortar
o dafiar el catéter u ocluir el flujo en el catéter, evite que la
sutura llegue hasta la parte exterior del catéter.
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14.

15.

16.

17.

18.

Coloque el aposito en el lugar de la puncién siguiendo

el protocolo hospitalario. Cuide el lugar de insercién aplicando
periédicamente un nuevo apésito de forma meticulosa
mediante técnica aséptica.

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

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

a identificarlos. Compruebe que haya una cantidad suficiente
de solucién salina en los extremos de los conectores para
garantizar que la conexién no tenga aire. Consulte el manual
de instrucciones.

Nota. Las conexiones luer marcadas «IN» (entrada) y «OUT»
(salida) del kit de inicio solo deben conectarse a las conexiones
correspondientes del catéter. Llevan conexiones ZOLL
personalizadas de color naranja para facilitar su identificacion.

Compruebe que haya una cantidad suficiente de solucion salina
en los extremos de los conectores luer para que no entre aire
en la conexién. Consulte el manual de instrucciones.
ADVERTENCIA. La conexion incorrecta del kit de inicio

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

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

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

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

Desconexion del catéter de la consola

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

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

Reconexion del catéter ala consola

1.

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

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

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

ADVERTENCIA. NO utilice las conexiones luer «IN» (entrada)
y «OUT» (salida) como puertos de infusion estandar de la

via central. Solamente sirven para su conexion a la consola
Coolgard 3000 y Thermogard XP.



Las conexiones luer marcadas «IN» (entrada) y «OUT» (salida)
del kit de inicio solo deben conectarse a las conexiones
correspondientes del catéter. Llevan conexiones ZOLL
personalizadas de color naranja para facilitar su identificacion.

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

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

2. Desconecte el kit de inicio del catéter. Quite el tapén o deje
sin tapar las conexiones luer «IN» (entrada) y «OUT»
(salida) del catéter. Esto permitira la expulsién de la solucién
salina residual que quede dentro del circuito. A medida que se
retira el catéter, se comprimen los globos. La solucién salina
dentro de los globos debe salir libremente de ellos o0 no se
desinflaran, y esto dificultara la retirada del catéter.

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

Nota. Por su comodidad, con el kit de inicio se incluye una
jeringa de 20 o 25 ml. Cuélguela en el gancho para solucion
salina de la consola hasta que esté lista para utilizar. Deséchela
después de utilizarla con un paciente.

4. Coloque al paciente en decubito supino. Retire el aposito.
Retire las suturas.
ADVERTENCIA. No coloque un tapén en el conector Luer
«OUT» (salida).

5. Retire poco a poco el catéter del paciente. A medida que
el catéter sale del lugar de insercion, presione con un apdsito
impermeable al aire (p. €j., una gasa vaselinada).
ADVERTENCIA. No mueva el catéter si detecta resistencia.
Compruebe que los conectores Luer «IN» (entrada) y «OUT»
(salida) del circuito de refrigeracion NO estén tapados.
Si lo estan, quite el tapon, desinfle el globo y trate de retirar
de nuevo el catéter. Si sigue notando resistencia, debe
realizarse una radiografia para identificar la causa.

Instrucciones de uso de la guia

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

Advertencias

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

Si nota resistencia durante la insercién 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.

Informacién sobre la seguridad
de laresonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que el
catéter ICY es apto para la RM en determinadas
condiciones. Un paciente con este dispositivo
se puede someter a una exploracion segura si el
sistema RM cumple las condiciones siguientes:

. El catéter debe estar desconectado de la consola
. Intensidad del campo magnético estaticode 1,503 T

. Gradiente espacial maximo de campo de 720 gauss/cm
(7,2 T/m)

. Sistema RM méaximo notificado, tasa de absorcion especifica
(SAR) promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de
funcionamiento normal)

En las condiciones definidas con anterioridad, cabe esperar que
el catéter produzca un aumento maximo de temperatura de menos
de 2 °C después de 15 minutos de barrido continuado.

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

En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por

el dispositivo se extiende aproximadamente 20 mm desde el catéter
cuando se visualiza con una secuencia de pulsos de eco de
gradiente y un sistema de RM de 3 T.

Artefactos en la RM

La presencia del catéter puede causar artefactos moderados en

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

Precauciones

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

Dada la naturaleza fragil y delicada de las guias, hay que tener
especial cuidado en su manipulacién. Evite doblarlas o acodarlas.
No use guias que estén 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 retencién de la guia antes de dispensar la guia. Retire el tap6n
de proteccion de la guia inmediatamente antes de usarla. Prepare
la guia antes de insertarla. Se recomienda llenar el dispensador
de solucién salina heparinizada (p. €j., solucién salina o dextrosa)
para sumergir la guia durante la insercion.

La guia con forma de «J» predefinida recuperara su forma al retirarla
del dispensador.
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1. Tapédn de proteccién 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 colocacion de la guia debe supervisarse
sistematicamente mediante radiografia o radioscopia.

Catéter ICY

1. Conexion luer «IN» (entrada)
2. Conexion luer «OUT» (salida)
3. Puertos de infusion

4. Conexion luer de guia

Técnica

3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Reservados todos los derechos.
ZOLL e ICY son marcas comerciales o marcas registradas de ZOLL
Medical Corporation o ZOLL Circulation, Inc. en EE. UU. o en otros

paises. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus
respectivos titulares.

Patente: www.zoll.com/patents
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1. Perfore el vaso.

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

3. Retire la aguja de la guia.

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

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

6. Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia.

7. Retire la guia.

38 mm
28 mm
| | | |
— R mmr 80 mm 80 mm T
J | | |
9,3Fr- 5mm 8 mm 8 mm



Portugués (ptbr)
Modelo IC-3893AE/8700-0782-40 e IC-3893C0/8700-0782-14

O kit do cateter intravascular trocador de calor ICY® inclui:

Quantidade | Descrigao
Cateter intravascular trocador de calor ICY
9,3 French x 38 cm
1 AE(CO) Luer de tripla_infuséo i
Grampos de linha de extenséo
Haste radiopaca
Revestido com heparina Applause
2 AE(CO) Fios-guia de 0,81 mm (0,032 pol.) x 75 cm
Dilatador de vasos de 3,6 mm x 1,0 mm
1 AE(CO) (10,5 Fr x 0,038 pol.)
1 AE(CO) Guia e clipe destacaveis de sutura
1 AE Cateter sobre agulha radiopaco de
1,3 mm x 63 mm (18 ga x 2% pol.)
1 AE Seringa de 5 mL e agulha de
0,7 mm x 38 mm (22 ga x 1%z pol.)
1AE Campo cirargico fenestrado
1AE Agulha de 1,3 mm x 70 mm (18 ga x 2% pol.)
6 AE Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm
(4 pol. x 4 pol.)
1AE Sutura de seda 000
1AE Lamina de bisturi n°® 11 com cabo longo

Observacdo - Componentes do kit por modelo

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

Descricdo do dispositivo

O cateter intravascular trocador de calor ICY é um cateter flexivel
estéril, de 9,3 Fr, de uso Unico, projetado para ser posicionado na
veia cava inferior a partir de um local de insercdo na veia femoral.
O cateter ICY foi desenvolvido para ser ligado a um Start-Up Kit
descartavel de uso Unico e ao console Coolgard 3000®

ou Thermogard xp® (todos fornecidos separadamente).
Para a insercéo percutanea do cateter ICY sdo necessarios
um dilatador e um fio-guia.

Porta Taxa de fluxo (mL/h)

Porta do fio-guia (marrom) | 1.700 mL/h
900 mL/h
1.200 mL/h

Porta medial (branca)

Porta proximal (azul)

Modelo de base Tamanho da insercéo

IC-3893AE(CO) 9,3 Fr

As superficies de contato do cateter com o0 sangue
(ponta, baléo e haste) sdo tratadas com um revestimento
antitrombotico de heparina Applause.

Esterilidade

Esterilizado com 6xido de etileno. O cateter é fornecido esterilizado
para uso Unico e n&o deve ser reesterilizado. A embalagem deve ser
inspecionada antes do uso, para verificar se a barreira de esterilidade
ndo estd comprometida.

Armazenamento
Armazenar em local fresco e seco.

Indicacéo de uso

O cateter ICY, combinado ao sistema Coolgard 3000

ou Thermogard XP, permite a circulagao de solugdo salina com
temperatura controlada através de um trocador de calor para
resfriar/reaquecer o sangue de pacientes para 0s quais 0s riscos
de um acesso central se justificam. Periodo maximo de uso: 4 dias.

Contraindicacdes

1. Osriscos do cateter so essencialmente os de um cateter
venoso central. O cateter ndo deve ser usado em pacientes
para os quais ndo é indicado um acesso venoso central.

Diatese hemorragica.
Sepse ativa.
Infeccdo ou sangramento ativo no local de inser¢éo do cateter.

Pacientes sem acesso vascular, ou com um sistema vascular
gue nao suporta cateteres, inclusive pacientes com filtros

de veia cava ou outros dispositivos implantados que impegam
a passagem do cateter.

6. Pacientes para os quais ndo é possivel estabelecer
0 monitoramento necessario da temperatura.

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

8. Na&o se destina a uso pediatrico ou neonatal.

a kv

Adverténcias e precaucdes

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 complicagdes.

ADVERTENCIA
O cateter sO deve ser introduzido pela veia femoral.
N&o permita que o cateter seja colocado no atrio direito
ou no ventriculo direito. O posicionamento no atrio direito
ou no ventriculo direito pode resultar em les6es graves
ou morte do paciente.

Exclusivamente para uso Unico. Produto desenvolvido
exclusivamente para uso Unico. Nao reesterilizar nem reutilizar.
Na&o reinserir depois de remover do paciente. Nao fazer nenhuma
alteracdo no cateter.

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

. Infecgdo com potencial risco a vida

. Choque toxico devido a degradagao de materiais

. Aumento do risco de trombose

. Menor poder de troca de calor

. Falhas do dispositivo
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nao permita que o cateter seja colocado no atrio direito

ou no ventriculo direito. O cateter deve ser posicionado de modo
que a sua ponta distal esteja na veia cava inferior, abaixo da
sua juncéo com o atrio direito e paralela a parede do vaso.
Imagens por raios X devem ser usadas para verificar

se o cateter ndo esta no atrio ou ventriculo direito.

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

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

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

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

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

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

Apenas uma radiografia pode confirmar se a ponta do cateter
n&o entrou no coracdo ou se esta ou ndo paralela a parede

do vaso. Se a posigéo do cateter tiver mudado, faca um exame
radiogréafico para confirmar a posicéo da ponta do cateter.

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

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

Alcool e acetona podem enfraquecer a estrutura do material
da haste. Portanto, é preciso tomar cuidado ao infundir
medicamentos que contenham alcool ou utilizar alcool

ou acetona para executar os procedimentos de rotina

e manutengéo em cateteres. Nao se deve usar alcool

para retirar coagulos do cateter.

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

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

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

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

E preciso cautela ao infundir medicamentos que podem

ser afetados por temperaturas baixas (chegando até 4 °C).
Solugdes contendo manitol séo sensiveis a temperatura

e ndo devem ser administradas através do cateter, exceto
para administracéo rapida a uma concentracéo de até 20% da
solucé@o de manitol seguida por solugéo salina. A administracao
de concentragdo maior que 20% de manitol por gotejamento
ou a administracédo de manitol por bomba de infuséo deve ser
feita através de uma linha separada.

Tamponamento cardiaco: A colocagdo de cateteres de longa
permanéncia no atrio direito € uma pratica que pode causar
perfuracéo e tamponamento cardiacos. Os profissionais que
colocam cateteres venosos centrais devem estar cientes desta
complicacdo potencialmente fatal antes de avangar o cateter
longe demais em relagdo ao tamanho do paciente. A posi¢édo
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real da ponta do cateter de longa permanéncia deve ser
confirmada por radiografia apés a insercéo. Cateteres venosos
centrais ndo devem ser colocados no atrio direito a menos que
especificamente necessério para procedimentos especiais
relativamente curtos, como a aspiragdo de émbolos de ar
durante neurocirurgia. Todavia, tais procedimentos acarretam
risco e devem ser cuidadosamente monitorados e controlados.

18. O cateter é revestido com heparina. Isso pode induzir ou agravar
trombocitopenia preexistente induzida por heparina (TIH).
ADVERTENCIA. Ao conectar os conjuntos de infusdo/sistemas
de injecéo a cateteres ZOLL, n&o ultrapasse 100 psi/689 kPa.

19. No caso de pacientes que estdo sendo submetidos a hipotermia,
a prépria hipotermia pode agravar algumas doengas. E preciso
ter o cuidado de monitorar adequadamente a homeostasia
do paciente durante a hipotermia.

. Distlrbios do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Fungéo de coagulacéo e formacéo de coagulos. Pacientes
com risco de transtornos de coagulagéo ou formagao
de coagulos devem ser cuidadosamente monitorados
durante a hipotermia.

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

. Hipotermia prolongada deprime a resposta imunolégica
e a funcéo pulmonar.

20. Evite manipular, avancar e/ou retrair o fio-guia revestido através
de uma canula de metal ou agulha. A manipulagdo, o avanco
e/ou retragdo através de um dispositivo metalico pode resultar
na destrui¢do e/ou separacao do revestimento externo, fazendo
com que o material do revestimento permaneca na vasculatura,

0 que pode acarretar eventos adversos ndo intencionais
(veja abaixo) e exigir intervencao adicional.

. Inflamac&o estéril ou granulomas no sitio de acesso
. Embolia pulmonar

. Infarto pulmonar

. Embolia miocéardica

. Infarto do miocérdio

. Acidente vascular cerebral embélico

. Infarto cerebral

. Necrose de tecido

. Morte

ADVERTENCIA: Vazamento intraluminal

O vazamento intraluminal entre os lumens de solugao salina

e os lumens de infusdo é uma falha de cateter incomum,

porém possivel. Nesse caso, 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. INVESTIGUE SEMPRE
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, verifique
aintegridade do cateter e do Start-Up Kit (veja abaixo).

Verificacdo da integridade do cateter
1. Interrompa a operagdo do console.

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

3. Encha com solucéo salina estéril uma seringa estéril de 10 mL
com ponta tipo slip.



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

5. Tampe o Luer de SAIDA (OUT) e puxe 5 mL de vacuo. Mantenha
assim por pelo menos 10 segundos. Aproximadamente 4 mL
de solugéo salina, mas ndo sangue, devem entrar na seringa,
e deve ser possivel manter o vacuo.

6. Libere o vacuo e tampe novamente o Luer de ENTRADA (IN).

Verificacdo da integridade do Start-Up Kit
1. Verifique se ha algum vazamento aparente.

2. Remova a tubulacéo do canal da bomba e inspecione-a para
verificar se ha danos (coloque-a de volta a posigéo correta caso
néo haja danos).

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

. Veja se a tubulagdo néo esta danificada e/ou se contém ar.

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

. Observac&o. E normal que haja condensag&o na parte
externa da tubulacé&o.

4. Do mesmo modo, verifique a tubulagdo que retorna a bomba
vinda do paciente. Examine a bolsa de solu¢éo salina para
verificar se ela nao foi danificada acidentalmente (por exemplo,
0 gancho pode ter danificado a parede da bolsa).

5. Inspecione a tubulagdo desde a bolsa de solugédo salina até
a bomba.

As instrugGes a seguir contém outras adverténcias e precaugoes.

Materiais necessarios

Quantidade Descrigéo

1 Kit do cateter ICY para introdugéo percutanea

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

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

1 Console Coolgard 3000 ou Thermogard XP
(fornecido separadamente)

1 Kit de acessorios [Somente para (CO)]

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo fornecida)

Preparacéo e insercéo do cateter

Observagédo. O cateter tem uma faixa marcadora radiopaca para
ajudar na identificagdo do cateter durante e apds a insercgéo, quando
visualizado com o auxilio de um aparelho de raios X. A extremidade
proximal do baldo proximal tem uma faixa marcadora. A ponta

do cateter contém sulfato de bério para torna-la radiopaca.

Use técnica estéril.
Atencdo. Use apenas acesso pela veia femoral.

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

Coloque o paciente em decubito dorsal.

Prepare e coloque campos cirlrgicos no local da puncéo,
conforme necessario.

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

Preparacéo do cateter

1.

Retire as tampas dos Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT).
Com a tampa do cateter posicionada, encha a seringa (5 mL
ou maior) com solugao salina estéril e acople a seringa ao Luer
fémea de ENTRADA (IN).

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

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

Usando uma seringa de 5 mL ou mais, lave os Luers de infusdo
distal, proximal e medial com solugéo salina estéril. Clampeie
ou cologque tampas de injecéo nos Luers de infusdo proximal

e medial. Deixe o Luer distal destapado para passagem do
fio-guia.

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

Retire a cobertura da membrana do cateter. Se houver resisténcia
na remoc¢ao da cobertura da membrana do cateter, lave-a com
solucédo salina estéril. Inspecione o cateter para verificar se

o ar foi purgado da membrana de troca de calor. Inspecione

o cateter para verificar se ndo existem vazamentos.

Atencdao. Evite esfregar demais o cateter revestido. Evite esfregar
0 cateter com gaze seca; isso pode danificar o revestimento
do cateter. Evite usar alcool, solu¢des assépticas ou outros
solventes para pré-tratar o cateter, porque isso pode provocar
alteragdes imprevisiveis no revestimento, que podem afetar

a seguranca e o desempenho do dispositivo.

ADVERTENCIA. N&o corte o cateter para alterar o comprimento.

Insercao do cateter

1.

Obtenha acesso venoso femoral utilizando técnicas percutaneas
convencionais. O acesso deve ser mantido com um fio-guia de
0,81 mm (0,032 pol.). Consulte as Instru¢des de uso do fio-guia.

ADVERTENCIA. N&o tente reinserir uma agulha introdutora do
tipo OTN (sobre a agulha) que tenha sido parcial ou completa-
mente retirada do seu cateter.

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

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

Aumente o local da pungéo cutanea com a borda cortante

de um bisturi virada na direcao oposta a do fio-guia.
ADVERTENCIA. N&o corte o fio-guia. Use um dilatador de
vasos para aumentar o local, conforme necessario. Nao deixe
o dilatador de vasos no lugar como se fosse um cateter de
longa permanéncia, a fim de minimizar o risco de possivel
perfuracéo da parede do vaso.

Avance a ponta do cateter sobre o fio-guia. Mantenha controle
suficientemente firme sobre o fio-guia durante a inser¢éo do
cateter. Segurando a ponta do cateter pr6ximo a pele, avance
0 cateter na veia. Continue a avangar o cateter ao longo do
fio-guia, posicionando os dedos proximais em relagdo ao baldo.
Usando as marcagdes de centimetros no cateter como pontos
de referéncia de posicionamento, avance o cateter até pelo
menos a marca de 18 cm, para garantir que a porta de infusdo
proximal esteja no vaso.
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6. Mantenha 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 relacéo ao
fio-guia e tente remover o fio-guia. Se novamente encontrar
resisténcia, remova o fio-guia e o cateter simultaneamente.

Atencdo. Nao faga forca excessiva sobre o fio-guia.

7. Verifique se o fio-guia esta intacto ap6s a remogao.

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

Atencéo. Para minimizar o risco de danos a tubulag&o causados
por presséo excessiva, abra o grampo antes de iniciar a infuséo
pelo Luer.

Atencdo. Nao feche com grampo nem obstrua as linhas de fluxo
de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT). Isso poderéa causar blogueio
e possivel falha da linha.

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

10. Verifique a posicédo da ponta do cateter com uma radiografia de
térax imediatamente ap6s a colocacédo. O exame radiogréafico
deve mostrar o cateter localizado na veia cava inferior (VCI),
com a ponta distal do cateter paralela a parede da veia cava.
Se a ponta do cateter estiver mal posicionada, reposicione-a
e faca nova verificagéo.

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

12. Prenda o cateter no paciente. Use as abas da conex&o de jungéo
como sitio primario de sutura, a fim de minimizar o risco
de migragéo do cateter.

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

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

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

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

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

16. Acople um Start-Up Kit preparado ao cateter: Conecte o Luer
macho do Start-Up Kit ao Luer fémea de ENTRADA (IN) do
cateter. Conecte o Luer fémea do Start-Up Kit ao Luer macho
de SAIDA (OUT) do cateter. H4 marcacdes brancas da “ZOLL”
frouxamente encaixadas nos tubos de extensdo de ENTRADA
(IN) e SAIDA (OUT) para ajudar a identifica-los. Deve haver
uma quantidade suficiente de solucéo salina estéril nas
extremidades das conexdes para que a conexao fique livre
de ar. Consulte o manual de operagéo.
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Observac&o. Os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do
Start-Up Kit foram concebidos para se conectarem apenas
com os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do cateter.
Eles tém encaixes especiais da ZOLL e sdo de cor laranja
para facilitar a identificacéo.

17. Deve haver uma quantidade suficiente de solucéo salina estéril
nas extremidades dos Luers para que a conexao fique livre de
ar. Consulte o manual de operagao.

ADVERTENCIA. Se o Start-Up Kit ndo for conectado correta-
mente ao cateter, podera ocorrer falha do cateter. Nao conecte
os Luers do Start-Up Kit (laranja) aos Luers de infusdo azul
escuro, branco ou marrom.

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

Atencao. N&o coloque valvulas na linha que possam ser
fechadas acidentalmente. Isso podera causar bloqueio
e possivel falha da linha.

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

Desconexao do cateter do console
1. Interrompa a circulagéo de solucao salina pelo cateter.

2. Desconecte o Start-Up Kit do cateter.

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

Reconexdo do cateter ao console

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

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

ADVERTENCIA. NAO use os encaixes Luer de ENTRADA (IN)
e SAIDA (OUT) para portas de infusdo de linha central padr&o.
Eles sédo apenas para conexao com o console Coolgard 3000
e Thermogard XP.

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

a identificacao.

Atencéo. N&o coloque valvulas adicionais na linha que possam
ser fechadas acidentalmente. Isso podera causar bloqueio
e possivel falha da linha.
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Remocéo do cateter

1. Interrompa o bombeamento de solugéo salina pelo cateter.

2. Desconecte o Start-Up Kit do cateter. Destampe ou deixe sem
tampar os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do cateter.
Isso permitird que a solugéo salina residual saia do circuito.

A medida que o cateter é retirado, os baldes sdo comprimidos.
A solugéo salina dentro dos baldes deve estar livre para sair
do bal&o, caso contrario o baldo ndo esvaziara, dificultando

a remogcéo do cateter.

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

Observagéo. Para comodidade, a embalagem do Start-Up Kit
contém uma seringa de 20 mL ou 25 mL. Pendure-a no gancho
da solugéo salina no console até que esteja pronta para uso.
Descarte-a depois de usa-la em um paciente.

4. Coloque o paciente em decubito dorsal. Remova o curativo.
Remova as suturas do local da sutura.
ADVERTENCIA. N&o coloque uma tampa Luer no Luer de
SAIDA (OUT).

5. Remova o cateter lentamente do paciente. A medida que
o cateter sair, aplique pressdo com um curativo impermeavel
ao ar, p. ex. gaze com vaselina.
ADVERTENCIA. N3o remova o cateter se sentir resisténcia.
Confirme se os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do
circuito de resfriamento NAO estéo tampados. Se estiverem
tampados, destampe-os, esvazie o baldo e tente remover
o cateter novamente. Se ainda for encontrada resisténcia,
uma imagem de raios X deve ser obtida para identificar a razéo
da resisténcia.

Instrucdes de uso do fio-guia

Observagéo. Estas informacdes s6 se aplicam ao uso de fios-guia
com a técnica de Seldinger de colocagéo de cateter na vasculatura.

Adverténcias

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

Caso ocorra resisténcia durante a inser¢do 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.

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

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve-se ter cuidado
redobrado no seu manuseio. Evite dobrar ou torcer. N&o 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.

Informacdes de seguranca para RM

Testes néo clinicos demonstraram que o cateter
ICY é compativel com ressonancia magnética
em algumas situagdes. Um paciente com este
dispositivo pode ser examinado com seguranca
em um sistema de RM que atenda as seguintes
condicdes:

. Intensidade do campo magnético estaticode 1,5 Tou3 T

. O cateter deve estar desconectado do console

. Gradiente de campo espacial maximo de 720 Gauss/cm
(7,2 TIm)

. Sistema de RM méaximo relatado, taxa de absorgao
especifica (SAR) média maxima de corpo inteiro de 2 W/kg
(modo de operagéo normal)

Nas condicdes de exame definidas acima, espera-se que o cateter
produza um aumento maximo de temperatura de menos de 2 °C
apos 15 minutos de varredura continua.

ADVERTENCIA. Os consoles ZOLL Coolgard 3000 e Thermogard XP
ndo sdo compativeis com RM. N&o utilize na sala de RM.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo
se estendeu por aproximadamente 20 mm do cateter quando

a imagem foi adquirida com uma sequéncia de pulso gradiente

eco e um sistema de ressonancia magnética de 3 T.

Artefatos em RM

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

Dispositivo de liberacéo

Cada fio-guia é fornecido num dispositivo de liberacdo. Remova

o clipe antimigragao 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¢cdo. Recomenda-se que o dispositivo de libera¢éo
seja preenchido com solu¢Bes heparinizadas (p. ex., solu¢éo salina
ou dextrose) para banhar o fio-guia durante a insergéo.

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

Tampa protetora do fio-guia

Clipe antimigracéo do fio-guia
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Inspecéo 3. Retire a agulha do fio-guia.
Inspecione o fio-guia antes de usar e descarte-o se observar alguma 4. Dilate o tecido e o vaso com o dilatador usando um leve
deformidade. A colocac&o do fio-guia deve ser rotineiramente movimento de rotag&o.
monitorada por raio X ou fluoroscopia. 5.  Remova o dilatador (o dilatador de vasos foi concebido apenas
para dilatacao vascular).
Técnica 6. Introduza o cateter deslizando-o sobre o fio-guia.
1. Puncione o vaso. 7. Remova o fio-guia.
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 posicéo desejada.
Atencdo. Evite manipulagdo grosseira ou excessivamente
vigorosa do fio-guia, a fim de evitar danos ao fio-guia
ou ao vaso.
Cateter ICY
1. Luer de ENTRADA
2. Luer de SAIDA
3. Portas de infuséo
4.  Luer do fio-guia
2
38 mm

9,3 Fr
3,Tmm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.

ZOLL e ICY sdo marcas comerciais ou registradas da ZOLL Medical

Corporation e/ou ZOLL Circulation, Inc. nos Estados Unidos e/ou
outros paises. Todas as marcas registradas pertencem a seus
respectivos proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents
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Portugués (pt)
Modelos IC-3893AE/8700-0782-40 e 1C-3893C0O/8700-0782-14

O kit de cateter de permuta de calor intravascular ICY® inclui:

Quantidade | Descricao
Cateter de permuta de calor intravascular ICY
9,3Frx38cm
1 AE(CO) Luer de perfu.sao triplo .
Clampes da linha de extenséo
Haste radiopaca
Revestimento de heparina Applause
2 AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032") x 75 cm
Dilatador de vasos de 3,6 mm x 1,0 mm
1 AE(CO) (10,5 Fr x 0,038")
1 AE(CO) Clipe e patilha para sutura amoviveis
1 AE Cateter OTN radiopaco de 1,3 mm x 63 mm
(18 G x 2v2")
1AE Seringa de 5 ml e agulha de
0,7 mm x 38 mm (22 G x 1%4")
1AE Pano de campo fenestrado
1AE Agulha de 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%")
6 AE Cc:mpr'fassas de gaze de 10 cm x 10 cm
(4" x 4"
1AE Sutura de seda 000
1AE Lamina cirdrgica n.° 11 com cabo comprido

Nota — Componentes do kit por modelo

Cada modelo base esta disponivel com kit de suporte a insercéo
padrdo (AE) ou sem kit de suporte & insercéo padréo (CO).

No quadro acima, os componentes comuns a ambos 0s kits

séo identificados por AE(CO). Os componentes adicionais,

que s6 existem no kit padréo, sao identificados por AE.

Descricdo do dispositivo

O cateter de permuta de calor intravascular ICY é um cateter de

9,3 Fr flexivel, estéril e para uso Unico, concebido para colocagéo na
veia cava inferior, a partir de um local de inser¢&o na veia femoral.
O cateter ICY destina-se a ser ligado a um kit de inicializagdo
descartavel, de uso Unico, e a consola Coolgard 3000® ou

Thermogard xp® (todos fornecidos em separado). E necessario um
dilatador e um fio-guia para a inser¢éo percutanea do cateter ICY.

Porta Débito em ml/h
Porta do fio-guia (castanha) | 1700 ml/h

Porta medial (branca) 900 ml/h

Porta proximal (azul) 1200 ml/h

Modelo base
IC-3893AE(CO)

Tamanho da insergao
9,3 Fr

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

Esterilidade

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

Armazenamento
Armazenar num local fresco e seco.

Utilizagdo pretendida

O cateter ICY, combinado com o sistema Coolgard 3000 ou
Thermogard XP, permite a circulagéo de soro fisiologico estéril,

a temperatura controlada, através de um permutador de calor para
arrefecer/aquecer o sangue de doentes para 0s quais 0S riscos

de utilizagdo de uma linha central se justificam. Periodo maximo
de utilizacéo: 4 dias.

Contraindicacdes

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

2. Diatese hemorragica.

3. Sépsis ativa.

4. Infegdo ou hemorragia ativa no local de insergéo do cateter.

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

6. Doentes em que ndo é possivel monitorizar a temperatura
necessaria.

7. A hipotermia esta contraindicada em 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. Nao se destina a ser utilizado em criangas nem em
recém-nascidos.

Adverténcias e precaucbes

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

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

Apenas para uso unico. Produto concebido apenas para uso Unico.
Na&o reesterilize nem reutilize. N&o volte a inseri-lo apds ser retirado
do doente. N&o altere o cateter de forma alguma.

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

. Infegdo que pode acarretar risco de vida

. Choque toxico devido a degradagao de materiais

. Maior risco de trombose

. Menor poténcia de permuta de calor

. Falhas do dispositivo
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

O cateter nao deve ser colocado na auricula direita nem

no ventriculo direito. O cateter deve ser colocado de modo

a que a ponta distal figue na veia cava inferior, abaixo da jungéo
com a auricula direita, 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.

As possiveis complicagdes com cateteres venosos centrais
incluem: perfuracéo auricular ou ventricular, tamponamento
cardiaco, embolia gasosa, embolia por cateter, laceragao

do canal toracico, bacteriemia, septicemia, trombose, pungéo
arterial ndo intencional, formag&o de hematoma, hemorragia,
lesBes nervosas e disritmias.

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

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

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

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

O cateter deve ser frequentemente inspecionado guanto

ao débito, a seguranga do penso, ao posicionamento correto
e a segurancga das ligagdes Luer-Lock. Utilize as marcagdes
em centimetros para determinar se a posigao do cateter foi
alterada. Um potencial risco associado a cateteres de baldo
multilimen é a auséncia de terapéutica, incluindo a falha em
perfundir terapéutica medicamentosa através dos limenes
de perfusao.

Apenas o0 exame radiolégico podera garantir que a ponta

do cateter ndo entrou no coragdo ou que ja ndo se encontra
paralela a parede do vaso. Se a posi¢éo do cateter tiver sofrido
alteracGes, efetue um exame radiolégico para confirmar

0 posicionamento da ponta do cateter.

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

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

O élcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura do material
da haste. Por esse motivo, deve proceder-se com cuidado ao
perfundir farmacos que contenham alcool ou ao utilizar alcool
ou acetona durante os cuidados e a manutencéo de rotina

do cateter. Nao deve ser utilizado alcool para remover
coagulos do cateter.

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

A utilizac@o de uma seringa com uma capacidade inferior
a 10 ml para irrigar ou desobstruir um cateter ocluido pode
provocar fuga intraluminal ou rotura do cateter.

Nao proceda a perfuséo para dentro das conexdes Luer-Lock
de entrada (IN) e de saida (OUT) cor de laranja, pois resultara
em falta da terapéutica.

A febre do doente pode ter origem infeciosa e/ou néo infeciosa.
A mitigacéo da febre como sinal de possivel infecdo requer

uma avaliacdo diaria e meticulosa dos outros sinais de infecao.

Proceda com cuidado ao perfundir farmacos que possam ser
afetados por temperaturas baixas (inferiores a 4 °C). Solugdes
com manitol séo sensiveis a temperatura e ndo devem ser
fornecidas através do cateter, exceto para uma administragao
rapida até uma concentracéo de 20% da solug¢éo de manitol,
seguida por irrigacéo de soro fisioldgico. A administragdo de
manitol numa concentragé@o superior a 20% através de uma
bomba de perfuséo ou linha de perfuséo tem de ser efetuada
através de uma linha separada.
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17.

18.

19.

20.

Tamponamento cardiaco: a colocagéo de cateteres na auricula
direita € uma pratica que pode resultar em perfuragédo

e tamponamento cardiacos. Ao colocarem cateteres venosos
centrais, os médicos tém de ter conhecimento desta complicagédo
potencialmente fatal antes de inserirem o cateter excessivamente
em relacédo a anatomia do doente. A posigédo real da ponta do
cateter deve ser confirmada por radiografia apds a insercéo.
N&o devem ser colocados cateteres venosos centrais na
auricula direita, salvo se especificamente exigido para
procedimentos relativamente curtos como, por exemplo,

a aspiracdo de émbolos gasosos durante neurocirurgias.

N&o obstante, esses procedimentos apresentam riscos

e devem ser atentamente monitorizados e controlados.

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

ADVERTENCIA. Ao ligar conjuntos de perfuso/sistemas de
perfusdo a cateteres ZOLL, ndo exceda os 100 psi/689 kPa.

No caso de doentes com hipotermia induzida, a hipotermia pode,
por si s6, exacerbar alguns estados patolégicos. Dever-se-a ter
o cuidado de monitorizar corretamente a homeostase durante
a hipotermia.

. Alteracdes do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Funcéo da coagulagéo. Os doentes com risco de alteragdes
da funcéo da coagulagdo devem ser atentamente
monitorizados durante a hipotermia.

. Andlise do pH e da gasometria arterial. A hipotermia
modifica o pH e a PaCO, em repouso. Os médicos devem

estar cientes do efeito da temperatura no resultado.

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

Evite manipular, fazer avancar e/ou retirar o fio-guia revestido
através de uma canula ou agulha de metal. A manipulagao,

0 avango e/ou a remocéao através de um dispositivo metélico
pode resultar em destruicéo e/ou separagao do revestimento
exterior, o que faz com que o material do revestimento
permaneca na rede vascular, podendo ter como consequéncia
acontecimentos adversos nao intencionais (ver abaixo) que
exijam intervenc¢éo adicional.

. Inflamac&o estéril ou granulomas no local de acesso
. Embolia pulmonar

. Enfarte pulmonar

. Embolia do miocéardio

. Enfarte do miocéardio

. Acidente vascular cerebral embdlico

. Enfarte cerebral

. Necrose dos tecidos

. Morte

ADVERTENCIA: Fuga intraluminal

A fuga intraluminal entre os limenes de soro fisioldgico e os
limenes de perfuséo é uma falharara, mas possivel, do cateter.
Perante uma falha desta natureza, seré introduzido soro
fisiolégico estéril no doente a partir do circuito de arrefecimento.
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 rotura numa parte
deste ciclo fechado. Perante um alarme de perda de liquidos,
verifiqgue a integridade do cateter e do kit de inicializagdo

(ver abaixo).



Verificar aintegridade do cateter
1. Interrompa o funcionamento da consola.

2. Desligue o kit de inicializa¢é@o do cateter. Tape devidamente
o cateter e o kit de inicializagdo recorrendo a uma técnica
assética.

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

4. Ligue-a ao Luer de entrada (IN) do cateter e retire a tampa do
Luer de saida (OUT). Proceda a perfusdo de 10 ml de soro
fisioldgico, que devera sair pelo Luer de saida (OUT).

5. Tape o Luer de saida (OUT) e extraia 5 ml de vacuo. Mantenha
durante pelo menos 10 segundos. Devem entrar na seringa
cerca de 4 ml de soro fisiolégico, mas ndo sangue, e devera
conseguir manter o vacuo.

6. Alivie o vacuo e volte a tapar o Luer de entrada (IN).

Verificar a integridade do kit de inicializacéo
1. Verifique se existem fugas 6bvias.

2. Retire atubagem da bomba junto aos roletes e verifique se esta
danificada (volte a coloca-la na mesma posicao, se ndo estiver
danificada).

3. Examine a tubagem, entre a bomba e o doente, para verificar
se existem pontos de perda de liquidos.

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

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

. Nota. E normal haver condensaco no exterior da tubagem.

4. De igual modo, examine a tubagem entre o doente e a bomba.
Examine o saco de soro fisiol6gico para garantir que nao
foi acidentalmente comprometido (por exemplo, a parede
do saco pode ter sido danificada pela ponta perfurante
do sistema de perfuséo).

5. Examine a tubagem entre o saco de soro fisioldégico e a bomba.

As instrucdes que se seguem contém adverténcias e precaugoes
adicionais.

Materiais necessarios

Quantidade Descrigcao
1 Kit de cateter ICY para introdugdo percutanea
1 Saco de 500 ml de soro fisioldgico estéril

(n&o incluido)

Kit de inicializacéo (fornecido em separado)
1 .

« ampliada de 274 cm (9 pés)

Tubagem padréo de 183 cm (6 pés) ou

Consola Coolgard 3000 ou Thermogard XP

L (fornecidas em separado)

1 Kit de conveniéncia para cateter (apenas
para [CO])

1 Sonda de temperatura YSI-400 (ndo incluida)

Preparacéo e insercéo do cateter

Nota. O cateter apresenta uma faixa de marcacéo radiopaca

para facilitar a sua identificacdo durante e apés a insercéo sob
visualizacdo com equipamento de radiografia. A extremidade
proximal do bal&o proximal possui uma faixa de marcagéo. A ponta
do cateter contém sulfato de bério, que a torna radiopaca.

Utilize uma técnica estéril.
Precaucéo. Utilize apenas a abordagem pela veia femoral.

Precaucgéo. Os Luer-Lock de entrada (IN) e de saida (OUT) deste
cateter sdo fabricados a medida e destinam-se a ser utilizados
apenas com os kits de inicializacdo indicados na sec¢do Materiais
necessarios.

1. Cologue o doente em supinacao.

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

3. Retire o cateter da embalagem com cuidado, deixando
a membrana no cateter.

Preparar o cateter

1. Retire as tampas dos conectores Luer de entrada (IN) e de
saida (OUT). Com a tampa do cateter na posicao correta,
encha uma seringa (5 ml ou capacidade superior) com soro
fisiologico estéril e ligue-a ao Luer de entrada (IN) fémea.

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

2. Injete soro fisiolégico através do cateter, com cuidado,
até comecar a sair pelo Luer de saida (OUT).

3. Com uma seringa de pelo menos 5 ml, irrigue 0s conectores
Luer de perfuséo distal, proximal e medial com soro fisiol6gico
estéril. Clampe ou aplique tampas de inje¢do nos Luers de
perfuséo proximal e medial. Nao cologue tampa no Luer distal,
para permitir a passagem do fio-guia.

Precaugéo. Encha sempre os conectores Luer de perfuséo
do cateter antes de inserir o cateter no doente.

4. Retire a tampa da membrana do cateter. Se sentir resisténcia
ao remover a tampa da membrana do cateter, irrigue-a com soro
fisiologico estéril. Inspecione o cateter para garantir a purga do
ar da membrana de permuta de calor. Inspecione o cateter para
verificar se existem fugas.

Precaucéo. Evite limpar demasiado o cateter revestido.

Evite limpar o cateter com uma gaze seca, caso contrario,
danificara o revestimento do cateter. Evite utilizar &lcool,
solugBes antissépticas ou outros solventes para pré-tratar

o cateter, uma vez que poderao provocar alteracdes
imprevisiveis no revestimento, que podem afetar a seguranca
e o desempenho do dispositivo.

ADVERTENCIA. N&o corte o cateter para alterar o comprimento.

Inserir o cateter

1. Crie 0 acesso a veia femoral recorrendo a técnicas percutaneas
padrdo. O acesso deve ser mantido com um fio-guia de
0,81 mm (0,032"). Ver Instrucdes de utilizacéo do fio-guia.

ADVERTENCIA. N&o tente voltar a inserir uma agulha
introdutora OTN (do inglés over the needle [sobre a agulhal)
parcial ou completamente retirada do respetivo cateter.

Precaugéao. Nao utilize um fio-guia de diametro superior
a 0,81 mm (0,032") com o cateter.

2. Mantendo o fio-guia na posigao correta, retire o cateter
introdutor.

Precaucéo. Segure sempre o fio-guia com firmeza.

3. Alargue o local de acesso cutaneo, mantendo o bordo
cortante do bisturi afastado em relagao ao fio-guia.
ADVERTENCIA. N&o corte o fio-guia. Utilize um dilatador
de vasos para alargar o local de acesso, conforme necessario.
Né&o deixe o dilatador de vasos colocado como se de um cateter
se tratasse, para minimizar o risco de possivel perfuracéo
da parede do vaso.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Introduza a ponta do cateter sobre o fio-guia. Durante a inser¢éo
do cateter, segure o fio-guia com a firmeza adequada.
Segurando o cateter perto da pele, introduza o cateter

na veia. Continue a fazer avancar o cateter sobre o fio-guia,
colocando os dedos junto ao baldo.

Recorrendo a marcas de centimetros no cateter como pontos
de referéncia de posicionamento, faga avangar o cateter pelo
menos até a marca dos 18 cm para garantir que a porta

de perfusdo proximal esta no vaso.

Mantenha o cateter a distancia pretendida e retire o fio-guia.
Se ocorrer resisténcia ao tentar retirar o fio-guia apos
colocagéo do cateter, o fio-guia pode ter ficado dobrado

na ponta do cateter. Perante uma situacéo de resisténcia,
faga recuar o cateter 2 cm a 3 cm em relagéo ao fio-guia,

e tente retirar este Ultimo. Se voltar a sentir resisténcia,
retire o fio-guia e o cateter em simulténeo.

Precaucdo. N&o aplique forca excessiva no fio-guia.

Verifique se o fio-guia esta intacto ao retira-lo.

Verifiqgue o posicionamento do cateter, aplicando uma seringa
no Luer de perfuséo distal, e aspire até observar um fluxo livre
de sangue venoso. Ligue o Luer de perfusdo a linha Luer-Lock
apropriada, conforme necessario. A porta de perfusédo ndo
utilizada pode ser "bloqueada" com a tampa de injecéo,
utilizando o protocolo padréo do hospital. A tubagem possui
um clampe deslizante para ocluir o fluxo através do Luer

de perfusdo durante as substituicbes da tampa de injecéo

e da linha.

Precaugdo. Para minimizar o risco de danos na tubagem
devido a pressao excessiva, o clampe tem de ser aberto antes
de se proceder a perfuséo através do Luer.

Precauc&o. Ndo clampe nem obstrua as linhas de entrada (IN)
ou de saida (OUT). Se o fizer, podera ocorrer falha ou bloqueio
da linha.

Fixe o cateter e coloque um penso no local da insercéo
temporariamente.

Verifique a posicéo da ponta do cateter através de radiografia
toracica imediatamente apés a colocagdo. A radiografia tem de
mostrar o cateter na veia cava inferior com a extremidade distal
do cateter paralela a parede da veia cava. Se a ponta do
cateter estiver mal posicionada, reposicione-a corretamente

e volte a verificar.

O marcador radiopaco proximal indica a extremidade proximal
do baldo. Garanta que o baldo permanece completamente

no vaso. Se o cateter estiver mal posicionado, reposicione-o

e volte a verificar.

Fixe o cateter ao doente. Utilize as asas laterais do conector
de jungdo como ponto principal de sutura para minimizar o risco
de migragéo do cateter.

O clipe e a patilha para sutura ZOLL também podem ser
utilizados como pontos de fixagéo adicionais. Certifique-se

de que o corpo do cateter esta fixo e ndo desliza.

Precaucéo. Utilize apenas o clipe e a patilha para sutura ZOLL
incluidos no kit. O cateter pode ser danificado se forem
utilizados outros clipes ou patilhas.

Precaucédo. Nao suture diretamente no diametro externo do
cateter para minimizar o risco de corte ou de danos no cateter,
ou de impedimento do fluxo no cateter.

Cologue um penso no local de punc¢éo, de acordo com
o protocolo do hospital. Mude o penso no local da inser¢éo,
com cuidado, recorrendo a uma técnica assética.

Registe o comprimento da por¢éo introduzida do cateter

na ficha clinica do doente, utilizando as marcagdes em
centimetros existentes na haste do cateter como referéncia.
Devem ser frequentemente realizadas avaliagfes visuais
para garantir que o cateter ndo se moveu.
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16.

17.

18.

Apds enchimento do kit de inicializac&o, ligue-o ao cateter:
ligue o Luer macho do kit de inicializacdo ao Luer de entrada
fémea do cateter (identificado como "IN"). Ligue o Luer fémea
do kit de inicializag&o ao Luer de saida macho do cateter
(identificado como "OUT"). Para facilitar a sua identificacéo,
0s tubos de extenséo de entrada (IN) e de saida (OUT) possuem
etiquetas brancas pouco apertadas com a indicagdo "ZOLL".
Certifique-se de que existe uma quantidade suficiente de soro
fisiolégico estéril nas extremidades dos conectores para
permitir uma ligacdo sem ar. Consulte o manual de operagéo.
Nota. Os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT)
do kit de inicializag@o destinam-se exclusivamente a ligagéo
aos conectores Luer de entrada (IN) e saida (OUT) do cateter.
Para uma identificacdo mais facil, apresentam conectores
personalizados ZOLL cor de laranja.

Certifique-se de que existe uma quantidade suficiente de soro
fisiolégico estéril nas extremidades dos conectores Luer para
permitir uma ligagcdo sem ar. Consulte o manual de operagéo.
ADVERTENCIA. A ligag&o incorreta do kit de inicializagdo ao
cateter pode resultar em falha do cateter. Nao ligue os Luers do
kit de inicializagdo (laranja) aos Luers azul-escuro, branco

ou castanho.

Precaugédo. N&o ligue o kit de inicializacéo a porta distal.

Precaucéo. N&o coloque na linha torneiras que possam ser
fechadas inadvertidamente. Se o fizer, podera ocorrer falha
ou bloqueio da linha.

Bombeie soro fisioldgico através do kit de inicializacéo e do
cateter para garantir que todas as ligacGes estdo seguras e que
ndo existem fugas. Purgue o eventual ar ainda existente

no sistema, conforme descrito no manual de operacéo.

Desligar o cateter da consola

1.
2.
3.

Interrompa a circulagéo de soro fisiolégico através do cateter.
Desligue o kit de inicializag&o do cateter.

Para manter ligagGes estéreis, tape de imediato os conectores
Luer do cateter e do kit de inicializago, utilizando tampas Luer
estéreis, ou ligue os conectores Luer de entrada (IN) e de saida
(OUT) um ao outro.

Voltar a ligar o cateter a consola

1.

2.

Retire as tampas Luer dos conectores Luer do cateter e do kit
de inicializagdo. Elimine as tampas Luer ou desligue os Luers
de entrada (IN) e saida (OUT) um do outro.

Ligue o kit de inicializa¢éo ao cateter: ligue o Luer macho do kit
de inicializagdo ao Luer de entrada (IN) fémea do cateter.
Ligue o Luer fémea do kit de inicializacdo ao Luer de saida
(OUT) macho do cateter. O kit de inicializagao e os Luers de
entrada (IN) e de saida (OUT) do cateter sdo cor de laranja.
Certifique-se de que existe uma quantidade suficiente de soro
fisiolégico estéril nas extremidades dos conectores Luer para
permitir uma ligagdo sem ar.

ADVERTENCIA. A ligac&o incorreta do kit de inicializagdo ao
cateter pode resultar em falha do cateter.

ADVERTENCIA. NAO utilize os conectores Luer de entrada
(IN) e saida (OUT) para portas de perfusdo de linha central

padrédo. Destinam-se exclusivamente a ligacédo as consolas

Coolgard 3000 e Thermogard XP.

Os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT) do kit
de inicializacé@o destinam-se exclusivamente a ligagdo aos
conectores Luer de entrada (IN) e saida (OUT) do cateter.
Para uma identificag&o mais facil, apresentam conectores
personalizados ZOLL cor de laranja.

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



Remover o cateter

1. Interrompa o bombeamento de soro fisiolégico através
do cateter.

2. Desligue o kit de inicializacéo do cateter. Retire a tampa dos
Luers de entrada (IN) e de saida (OUT) do cateter
ou mantenha-os sem tampa. Isto permitira que o soro fisiolégico
residual saia do circuito. A medida que o cateter é retirado,
0 balédo é comprimido. O soro fisiolégico existente no baldo
tem de poder sair livremente ou o baldo ndo se esvaziard,
dificultando a remogéo do cateter.

3. Em alternativa, ligue uma seringa de 20 ml ou 25 ml ao Luer
de entrada (IN) do cateter. Antes de retirar o cateter, puxe
e mantenha o vacuo durante 15 segundos para permitir
a remocao do soro fisioldgico residual da seccéo do baldo
do cateter.
Nota. Para comodidade, inclui-se uma seringa de 20 ml ou
25 ml na embalagem do kit de inicializagao. Pendure no gancho
para saco de soro fisiolégico existente na consola até estar
preparado para a utilizar. Elimine-a depois de a utilizar num
doente.

4. Coloque o doente em supinagéo. Retire o penso. Retire as
suturas do local da sutura.
ADVERTENCIA. N&o coloque uma tampa Luer no Luer de
saida (OUT).

5. Retire lentamente o cateter do doente. A medida que o cateter
sai do local de puncao, aplique pressdo com um penso
impermedvel ao ar (p. ex., compressa de gaze com vaselina).
ADVERTENCIA. N3o mova o cateter se sentir resisténcia.
Certifique-se de que os Luers de entrada (IN) e saida (OUT)
do circuito de arrefecimento NAO estéo tapados. Se estiverem
tapados, destape-o0s, esvazie o baléo e tente retirar o cateter
novamente. Se continuar a sentir resisténcia, devera realizar
uma radiografia para identificar o motivo da mesma.

Instrucdes de utilizag&o do fio-guia

Nota. Estas informag6es aplicam-se exclusivamente a utilizagcéo
de fios-guia com a técnica Seldinger, para a colocagdo de cateteres
na rede vascular.

Adverténcias

O fio-guia fornecido foi concebido apenas para uso Unico.

Nao reesterilize nem reutilize. N&o volte a inseri-lo apds ser retirado
do doente.

Caso ocorra resisténcia durante a insergdo ou a remogao, ndo
continue a mover o fio-guia. Determine a causa por fluoroscopia
e proceda conforme necessario.

Proceda com o maximo de cuidado ao passar um fio-guia através de
um stent. A utilizagdo de um fio-guia em vasos com stent acarreta
um risco adicional para o doente.

Precaucbes

Evite retirar o fio-guia através de agulhas metdlicas, pois o fio-guia
pode sofrer rotura.

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, € necessario
proceder com cuidado adicional durante o seu manuseamento. Evite
torcé-los ou retorcé-los. Néao utilize fios-guia danificados.

E necessario que uma extensio suficiente de fio-guia permaneca
exposta para que o consiga segurar sempre com firmeza.

Informacdes de seguranca sobre IRM

Testes néo clinicos demonstraram que o cateter
ICY é compativel com exames de RM em
determinadas condi¢gdes. Um doente com este
dispositivo pode ser examinado em seguranca
num sistema de RM que satisfaca as seguintes
condicdes:

. O cateter tem de ser desligado da consola

. Campo magnético estatico com intensidades de 1,5Tou 3T

. Gradiente do campo espacial maximo de 720 Gauss/cm
(7,2 TIm)

. Valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) para todo
0 corpo, apresentado pelo sistema de RM, de 2 W/kg (modo de
funcionamento normal)

Nas condi¢des de exame acima definidas, prevé-se que o cateter
produza um aumento maximo da temperatura inferior a 2 °C apés
15 minutos de exame continuo.

ADVERTENCIA. As consolas Coolgard 3000 e Thermogard XP da
ZOLL néo sédo seguras para utilizacdo com RM. N&o utilize nas
instalacdes de RM.

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo
dispositivo prolongam-se por aproximadamente 20 mm a partir

do cateter durante exames com uma sequéncia de impulsos de
eco de gradiente e um sistema de IRM de 3 Tesla.

Artefactos na IRM

A presenca do cateter pode provocar artefactos moderados em
imagens de IRM, dependendo dos parametros da sequéncia de
impulsos utilizados na IRM. Contudo, os artefactos limitam-se

a posicao do cateter e, como tal, ndo afetam o uso da IRM para

Dispensador

Todos os fios-guia séo fornecidos numa embalagem de dispensador.
Retire o clipe antimigracéo do fio-guia antes de dispensar o fio-guia.
Retire a tampa de prote¢éo do fio-guia imediatamente antes de

o utilizar. Prepare o fio-guia antes da inser¢do. Recomenda-se que
o dispensador seja enchido com solug8es heparinizadas (p. ex., soro
fisiolégico ou dextrose) para banhar o fio-guia durante a insercéo.

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

Tampa de protecéo do fio-guia

Clipe antimigracéo do fio-guia
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Inspecéo

Inspecione o fio-guia antes de o utilizar e elimine-o caso apresente
deformagdo. Por rotina, a colocagéo do fio-guia deve ser
monitorizada por radiografia ou fluoroscopia.

Técnica
1. Proceda a puncéo do vaso.

2. Insira o fio-guia no conector da agulha e faga avancar
suavemente 5 cm a 10 cm do fio-guia para dentro do vaso
puncionado. Oriente o fio-guia até a posigao pretendida.

Precaucédo. Evite uma manipulagdo demasiado vigorosa
ou descuidada do fio-guia para evitar danos no fio-guia
ou lesdes no vaso.

Cateter ICY

1. Luer de entrada (IN)
Luer de entrada (OUT)
Portas de perfusao
Luer do fio-guia

pwn

Ty,

>

Retire a agulha do fio-guia.

Dilate o tecido e 0 vaso com o dilatador, imprimindo um ligeiro
movimento de rotagao.

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.

|
9,3Fr" 5mm
3,Tmm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.
ZOLL e ICY s&o marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
da ZOLL Medical Corporation e/ou da ZOLL Circulation Inc. nos
Estados Unidos da América e/ou em outros paises. Todas as marcas
comerciais pertencem aos seus respetivos proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents
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Italiano (it)
Modello IC-3893AE/8700-0782-40 e 1C-3893C0O/8700-0782-14

Il kit del catetere intravascolare per scambio termico ICY® include:

Quantita | Descrizione
Catetere intravascolare per scambio termico ICY
9,3 French x 38 cm
1 AE(CO) Triplo Luer Qi infu§ione
Clamp per linea di prolunga
Stelo radiopaco
Rivestimento in eparina Applause
2 AE(CO) | Fili guida da 0,032" (0,81 mm) x 75 cm
Dilatatore per vasi 10,5 F x 0,038"
1 AB(CO) (3,6 mm xq,o mm)
1 AE(CO) | Linguetta e clip di sutura staccabili
1 AE Catetere ad ago interno (OTN) radiopaco
da 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)
1 AE Siringa da 5 cc e ago da 22 ga x 1%%"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Telo fenestrato
1AE Ago da 18 ga x 2¥%" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Spugne di garza da 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Sutura in seta 000
1AE Lama chirurgica da 11 con impugnatura lunga

Nota - Componenti del kit in base al modello

Ogni modello base ¢ disponibile con un kit standard per il supporto
dell'inserimento (AE) oppure senza il kit (CO). Nella tabella
precedente i componenti comuni a entrambi i kit sono contrassegnati
dalla dicitura AE(CO). | componenti aggiuntivi disponibili solo nel kit
standard sono indicati dalla dicitura AE.

Descrizione del dispositivo

Il catetere intravascolare per scambio termico ICY & un catetere
sterile flessibile e monouso da 9,3 F progettato per il posizionamento
nella vena cava inferiore da un sito di inserimento nella vena femorale.
Il catetere ICY ¢ progettato per il collegamento a uno Start-Up Kit
monouso e alla console Coolgard 3000® o Thermogard XP®

(tutti forniti separatamente). L'inserimento percutaneo del

catetere ICY richiede un dilatatore e un filo guida.

Porta Portata ml/h
Porta del filo guida (marrone) | 1700 ml/h
Porta mediale (bianca) 900 ml/h
Porta prossimale (blu) 1200 ml/h

Modello base Dimensioni inserimento

IC-3893AE(CO) 9,3F

Le superfici di contatto tra il catetere e il sangue (punta, palloncino
e stelo) sono trattate con un rivestimento antitrombotico in eparina
Applause.

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene. Il catetere viene fornito sterile,
e esclusivamente monouso e non deve essere risterilizzato.

E necessario ispezionare la confezione prima dell'uso per
verificare che la barriera di sterilita non sia stata compromessa.

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Uso previsto

Usato insieme al sistema Coolgard 3000 o Thermogard XP,

il catetere ICY 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: 4 giorni.

Controindicazioni

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

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
cavali o altri impianti che impediscono il passaggio del
catetere stesso.

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

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

8. Non destinato all'uso pediatrico o neonatale.

Avvertenze e precauzioni

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

AVVERTENZA
Il catetere deve essere posizionato solo attraverso la vena
femorale. Il catetere non deve essere posizionato nell'atrio
destro o nel ventricolo destro. Il posizionamento nell'atrio
destro o nel ventricolo destro pud causare gravi lesioni
o0 il decesso del paziente.

Esclusivamente monouso. Prodotto esclusivamente monouso.
Non risterilizzare o riutilizzare. Non reinserire una volta rimosso
dal paziente. Non modificare il catetere in alcun modo.

| potenziali rischi del riutilizzo di un dispositivo monouso
comprendono, in via non esaustiva:

. Infezioni potenzialmente letali

. Shock tossico dovuto alla degradazione dei materiali
. Aumento del rischio di trombosi

. Riduzione della potenza di scambio di calore

. Malfunzionamenti del dispositivo
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Il catetere non deve essere posizionato nell'atrio destro o nel
ventricolo destro. Il catetere deve essere posizionato in modo
che la punta distale si trovi nella vena cava inferiore sotto 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.

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
0 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.

Per il priming del catetere usare solo normale soluzione
fisiologica, ovvero il fluido circolante nel catetere stesso.

Il catetere deve essere regolarmente ispezionato per verificarne
la portata, la corretta posizione, la stabilita del bendaggio

e i collegamenti Luer-Lock. Utilizzare le tacche centimetriche
per rilevare eventuali variazioni della posizione del catetere.
All'uso di cateteri a palloncino multi-lume & associato il rischio
potenziale di mancata esecuzione della terapia, inclusa

la mancata infusione della terapia farmacologica nei lumi

di infusione.

Solo I'esame radiografico € in grado di confermare che la punta
del catetere non sia penetrata nel cuore o non sia piu parallela
alla parete del vaso. Se la posizione del catetere & cambiata,
eseguire un esame radiografico per verificare la posizione della
punta del catetere.

Per il prelievo di sangue, chiudere temporaneamente le restanti
porte attraverso le quali vengono infuse le soluzioni.

Utilizzare solo una siringa da 30 cc o piu piccola per i prelievi
di sangue.

L'alcol e I'acetone possono indebolire la struttura del materiale
dello stelo. Prestare pertanto attenzione quando si infondono
farmaci contenenti alcol o quando si utilizza alcol o acetone per
la manutenzione di routine del catetere. Non utilizzare alcol per
asportare i coaguli dal catetere.

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

L'uso di una siringa di capacita inferiore a 10 ml per irrigare
0 asportare i coaguli da un catetere occluso puod provocare
perdite endoluminali o la rottura del catetere.

Non praticare infusioni nei collegamenti Luer-Lock IN
(AFFLUSSO) e OUT (DEFLUSSO) arancioni, per evitare
la mancata esecuzione della terapia.

Le cause di febbre possono essere infettive e/o non infettive.
La riduzione della febbre come sintomo di una possibile
infezione richiede una scrupolosa valutazione quotidiana

di altri sintomi di infezione.

Prestare attenzione nell'infusione di farmaci che possono
risentire delle basse temperature (fino a 4 °C). Le soluzioni
contenenti mannitolo sono termosensibili e non devono essere
infuse attraverso il catetere, fatta eccezione per l'introduzione
rapida di una soluzione con una concentrazione massima

di mannitolo del 20%, seguita da soluzione fisiologica.
L'infusione di concentrazioni di mannitolo superiori al 20%

o la somministrazione di mannitolo mediante flebo o pompe

di infusione deve essere effettuata mediante una linea
separata.

40/129

17.

18.

19.

20.

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 l'inserimento. | cateteri venosi centrali non
devono essere posizionati nell'atrio destro se non
espressamente richiesto per particolari procedure di durata
relativamente breve, ad esempio I'aspirazione di emboli durante
interventi di neurochirurgia. Tali procedure comportano comunque
dei rischi e devono essere attentamente monitorate

e controllate.

Il catetere € rivestito con eparina. Cio puo indurre o aggravare
una trombocitopenia indotta da eparina (HIT) pre-esistente.
AVVERTENZA. Quando ai cateteri ZOLL si collegano set di
infusione/sistemi di iniezione, non superare i 100 psi/689 kPa.

Per i pazienti sottoposti a ipotermia, l'ipotermia in sé puo
aggravare alcuni stati patologici. Monitorare attentamente
l'omeostasi del paziente durante l'ipotermia.

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

. Funzione di coagulazione. | pazienti a rischio di disturbi
della funzione di coagulazione devono essere
attentamente monitorati durante l'ipotermia.

. Emogasanalisi e analisi del pH. L'ipotermia modifica il pH
e la PaCO, a riposo. | medici devono essere consapevoli

dell'effetto della temperatura sul risultato di tali test.

. L'ipotermia prolungata deprime la risposta immunitaria
e la funzione polmonare.

Evitare di manipolare, far avanzare e/o ritirare il filo guida
rivestito attraverso una cannula metallica o un ago.

La manipolazione, I'avanzamento e/o il ritiro del filo guida
attraverso un dispositivo metallico pud provocare la distruzione
e/o il distacco del rivestimento esterno, con la conseguenza che
il materiale di rivestimento pud depositarsi nella vascolatura

e provocare eventi avversi imprevisti (vedere di seguito) che
richiedono ulteriori interventi.

. Infiammazioni sterili o granulomi nel sito di accesso
. Embolia polmonare

. Infarto polmonare

. Embolia cardiaca

. Infarto del miocardio

. Ictus embolico

. Infarto cerebrale

. Necrosi tissutale

. Decesso

AVVERTENZA: perdite endoluminali

Le perdite endoluminali tra i lumi 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
FLUIDIL. Il circuito refrigerante € un sistema a circuito chiuso;
gli allarmi di perdita di fluidi indicano di norma una rottura

in un punto qualsiasi del circuito chiuso. In presenza di
qualsiasi allarme di perdita di fluidi, verificare sia l'integrita

del catetere che dello Start-Up Kit (vedere di seguito).



Verifica dell'integrita del catetere

1. Interrompere l'utilizzo della console.

2. Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere. Tappare adeguatamente
il catetere e lo Start-Up Kit utilizzando una tecnica asettica.

3. Riempire una siringa sterile Luer-slip da 10 ml con soluzione
fisiologica sterile.

4. Collegare la siringa al Luer IN del catetere e scollegare
il cappuccio OUT. Infondere i 10 ml di soluzione fisiologica.
La soluzione dovra fuoriuscire dal Luer OUT.

5. Tappare il Luer OUT e aspirare 5 cc, mantenendo I'aspirazione
per almeno 10 secondi. Nella siringa dovranno entrare circa
4 ml di soluzione fisiologica, ma non sangue, e deve essere
possibile mantenere il vuoto.

6. Interrompere |'aspirazione e tappare di nuovo il Luer IN.

Verifica dell'integrita dello Start-Up Kit
1. Cercare perdite evidenti.

2. Rimuovere il tubo dal circuito della pompa e verificare
la presenza di eventuali danni (riposizionarlo di nuovo
se non & danneggiato).
3. 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).

. Nota. La formazione di condensa sulla superficie esterna
del tubo & normale.

4.  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).

5. Osservare il tubo dalla sacca di soluzione fisiologica fino
alla pompa.

Ulteriori avvertenze e precauzioni sono indicate nelle seguenti

istruzioni.

Materiale necessario

Quantita Descrizione

1 Kit del catetere ICY per l'introduzione percutanea
1 Sacca di normale soluzione fisiologica sterile
da 500 cc (non fornita in dotazione)
Start-Up Kit (fornito separatamente)
1 ¢ Tubo standard da 183 cm (6 piedi) oppure
¢ Tubo lungo da 274 cm (9 piedi)
1 Console Coolgard 3000 o Thermogard XP
(fornita separatamente)
1 Kit di accessori per il catetere [solo per (CO)]
1 Sonda di temperatura YSI-400 (non fornita

in dotazione)

Preparazione e inserimento del catetere

Nota. Il catetere presenta un marker a fascia radiopaco utile
all'identificazione del catetere durante e dopo l'inserimento nella
visualizzazione con apparecchiature a raggi X. L'estremita prossimale
del palloncino prossimale & dotata di un marker a fascia. La punta del
catetere contiene solfato di bario che la rende radiopaca.

Usare unatecnica sterile.
Attenzione. Utilizzare esclusivamente I'approccio femorale.

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

1. Mettere il paziente in posizione supina.
2. Preparare il sito di puntura e applicarvi il telo.

3. Estrarre attentamente il catetere dalla confezione lasciando
la membrana.

Preparazione del catetere

1. Togliere i tappi dai Luer IN e OUT. Con il cappuccio del catetere
in sede, riempire la siringa da almeno 5 cc con soluzione
fisiologica sterile e collegarla al Luer IN femmina.

AVVERTENZA. Non iniettare mai pressione positiva nel Luer IN
con il tappo Luer OUT applicato.

2. Iniettare delicatamente la soluzione fisiologica attraverso
il catetere finché non inizia a fuoriuscire dal Luer OUT.

3. Utilizzando una siringa da almeno 5 cc, irrigare i Luer di infusione
distale, prossimale e mediale con soluzione fisiologica sterile.
Clampare o applicare i tappi da iniezione ai Luer di infusione
prossimale e mediale. Lasciare il Luer distale senza tappo per
il passaggio del filo guida.

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

4. Rimuovere la membrana che copre il catetere. Se si incontra
resistenza nella rimozione della membrana dal catetere, irrigare
la membrana con soluzione fisiologica sterile. Ispezionare
il catetere per verificare che l'aria sia stata eliminata dalla
membrana per scambio termico. Verificare I'eventuale
presenza di perdite nel catetere.

Attenzione. Evitare di strofinare eccessivamente il catetere
rivestito. Evitare di strofinare il catetere con garza asciutta,

in quanto questa operazione puod danneggiarne il rivestimento.
Evitare l'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi per
pretrattare il catetere, in quanto cio potrebbe causare modifiche
imprevedibili del rivestimento e di conseguenza compromettere
la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

AVVERTENZA. Non tagliare il catetere per modificarne
la lunghezza.

Inserimento del catetere

1. Ottenere I'accesso venoso femorale con tecniche percutanee
standard. L'accesso deve essere mantenuto con un filo guida
da 0,032" (0,81 mm). Vedere le Istruzioni per I'uso del filo guida.

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

Attenzione. Non utilizzare fili guida superiori a 0,032"
(0,81 mm) con il catetere.

2. Tenendo il filo guida in posizione, rimuovere il catetere
introduttore.

Attenzione. Mantenere sempre una presa salda sul filo guida.

3. Allargare il sito cutaneo di puntura con il tagliente del bisturi
rivolto nella direzione opposta rispetto al filo guida.
AVVERTENZA. Non tagliare il filo guida. Utilizzare il dilatatore
per vasi per allargare il sito secondo le esigenze. Non lasciare
il dilatatore per vasi inserito come catetere permanente,
per ridurre al minimo il rischio di perforazione della parete
del vaso.
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Far passare la punta del catetere sul filo guida. Mantenere una
presa sufficientemente salda sul filo guida durante l'inserimento
del catetere. Far avanzare il catetere nella vena afferrando la
punta vicino alla cute. Continuare a far avanzare il catetere sul
filo guida, posizionando le dita in posizione appena prossimale
rispetto al palloncino.

Utilizzando le tacche centimetrate sul catetere come punti

di riferimento per il posizionamento, far avanzare il catetere fino
ad almeno la tacca dei 18 cm per assicurare che la porta di
infusione prossimale si trovi nel vaso.

Mantenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere
il filo guida. Se si incontra resistenza quando si tenta di
rimuovere il filo guida dopo il posizionamento del catetere,

€ possibile che il filo di guida sia attorcigliato sulla punta del
catetere. Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di circa
2-3 cm rispetto al filo guida e tentare di rimuovere il filo guida
stesso. Se si incontra ancora resistenza, rimuovere il filo
guida e il catetere contemporaneamente.

Attenzione. Non applicare forza eccessiva al filo guida.

Verificare che il filo guida sia intatto al momento della rimozione.

Verificare il posizionamento nel catetere collegando una siringa
al Luer di infusione distale e aspirare fino a osservare un flusso
libero di sangue venoso. Collegare il Luer di infusione alla linea
Luer-Lock corrispondente. La porta di infusione non utilizzata
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 Luer

di infusione durante la sostituzione della linea e del tappo

da iniezione.

Attenzione. Per ridurre al minimo il rischio di danni al tubo
derivanti dalla pressione eccessiva, € necessario aprire la
clamp prima di procedere all'infusione attraverso il Luer.

Attenzione. Non clampare né occludere le linee IN e OUT. 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
inferiore 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.

Il marker radiopaco prossimale indica I'estremita prossimale del
palloncino. Accertarsi che il palloncino si trovi completamente
nel vaso. Se il catetere non € posizionato correttamente,
riposizionarlo 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 pud provocare
danni al catetere.

Attenzione. Non suturare direttamente sul diametro esterno del
catetere per ridurre al minimo il rischio di tagliarlo, danneggiarlo
o di impedirne il flusso al suo interno.

Bendare il sito di puntura secondo il protocollo ospedaliero.
Preservare il sito di inserimento cambiando regolarmente
il bendaggio mediante una tecnica asettica.

Annotare la lunghezza del catetere permanente nella cartella
clinica del paziente utilizzando come riferimento le tacche
centimetriche poste sullo stelo del catetere stesso. E necessaria
una frequente rivalutazione visiva per garantire che il catetere
non si sia Mosso.
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Collegare al catetere uno Start-Up Kit su cui sia stato eseguito
il priming: collegare il Luer maschio dello Start-Up Kit al Luer
IN femmina del catetere (indicato con "IN"). Collegare il Luer
femmina dello Start-Up Kit al Luer OUT maschio del catetere
(indicato con "OUT"). Sui tubi di prolunga IN e OUT sono
apposte etichette bianche "ZOLL" che ne semplificano
l'identificazione. Assicurarsi che sia presente una quantita
sufficiente di soluzione fisiologica sterile alle estremita dei
mozzi per realizzare un collegamento privo di aria. Consultare
il manuale operativo.

Nota. | collegamenti Luer IN e OUT dello Start-Up Kit sono
previsti per essere collegati esclusivamente ai Luer IN e OUT
del catetere. Sono dotati di raccordi ZOLL personalizzati e sono
facilmente identificabili tramite il colore arancione.

Assicurarsi che sia presente una quantita sufficiente di soluzione
fisiologica sterile alle estremita dei Luer per realizzare un
collegamento privo di aria. Consultare il manuale operativo.
AVVERTENZA. Se lo Start-Up Kit non viene collegato
correttamente al catetere, quest'ultimo pud mostrare dei
malfunzionamenti. Non collegare i Luer dello Start-Up Kit
(arancione) ai Luer blu scuro, bianco o marrone.

Attenzione. Non collegare lo Start-Up Kit alla porta distale.

Attenzione. Non applicare rubinetti di arresto che possano
essere chiusi accidentalmente. Cio puo causare il blocco della
linea e possibili malfunzionamenti.

Erogare la soluzione fisiologica attraverso lo Start-Up Kit e il
catetere per verificare che tutti i collegamenti siano saldi e che
non vi siano perdite. Eliminare I'aria rimasta nel sistema come
descritto nel manuale operativo.

Scollegamento del catetere dalla console

1.

Interrompere la circolazione di soluzione fisiologica attraverso
il catetere.
Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere.

Per mantenere i collegamenti sterili, chiudere immediatamente
i connettori Luer del catetere e dello Start-Up Kit utilizzando
tappi Luer sterili, oppure collegare i Luer IN e OUT tra loro.

Ricollegamento del catetere alla console

1.

Rimuovere i tappi Luer dai connettori Luer del catetere e dello
Start-Up Kit. Gettare i tappi Luer oppure scollegare i Luer IN
e OUT l'uno dall'altro.

Collegare lo Start-Up Kit al catetere: collegare il Luer maschio
dello Start-Up Kit al Luer IN femmina del catetere. Collegare

il Luer femmina dello Start-Up Kit al Luer OUT maschio del
catetere. | Luer IN e OUT dello Start-Up Kit e del catetere sono
di colore arancione. Assicurarsi che sia presente una quantita
sufficiente di soluzione fisiologica sterile alle estremita dei

Luer per realizzare un collegamento privo di aria.
AVVERTENZA. Se lo Start-Up Kit non viene collegato
correttamente al catetere, quest'ultimo pud mostrare dei
malfunzionamenti.

AVVERTENZA. NON usare i raccordi Luer IN e OUT come
porte di infusione di linea centrale standard. Questi raccordi
sono destinati esclusivamente al collegamento con la console
Coolgard 3000 e Thermogard XP.

| collegamenti Luer IN e OUT dello Start-Up Kit sono previsti per
essere collegati esclusivamente ai Luer IN e OUT del catetere.
Sono dotati di raccordi ZOLL personalizzati e sono facilmente
identificabili tramite il colore arancione.

Attenzione. Non applicare ulteriori rubinetti di arresto che
possano essere chiusi accidentalmente. Cio pud causare il
blocco della linea e possibili malfunzionamenti.



Rimozione del catetere

1. Arrestare il pompaggio di soluzione fisiologica attraverso
il catetere.

2. Scollegare lo Start-Up Kit dal catetere. Togliere il tappo
o lasciare stappatii Luer IN e OUT del catetere. Cid consentira
la fuoriuscita della soluzione fisiologica residua nel circuito.
Con il ritiro del catetere, i palloncini vengono compressi.

La soluzione fisiologica all'interno del palloncino deve essere
libera di fuoriuscire. In caso contrario, il palloncino non si
sgonfiera, rendendo difficoltosa la rimozione del catetere.

3. Collegare eventualmente una siringa da 20 o 25 cc al Luer IN
del catetere. Creare e mantenere il vuoto per 15 secondi per
permettere la fuoriuscita della soluzione fisiologica residua dalla
sezione a palloncino del catetere prima di rimuovere il catetere.
Nota. Per praticita, la confezione dello Start-Up Kit comprende
una siringa da 20 o 25 cc. Appenderla al gancio della soluzione
fisiologica sulla console fino al momento dell'uso. Gettare dopo
I'uso su ciascun paziente.

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

AVVERTENZA. Non applicare un tappo Luer al Luer OUT.

5. Estrarre lentamente il catetere dal paziente. Durante
la fuoriuscita del catetere, applicare pressione con un
bendaggio impermeabile all'aria, ad esempio una garza
impregnata di vaselina.
AVVERTENZA. Non muovere il catetere se si avverte
resistenza. Verificare che i Luer IN e OUT del circuito
refrigerante NON siano tappati. Se sono tappati, togliere
il tappo, sgonfiare il palloncino e provare nuovamente
a rimuovere il catetere. Se si incontra ancora resistenza,
€ necessario eseguire una radiografia per identificarne
il motivo.

Istruzioni per l'uso del filo guida

Nota. queste informazioni sono valide solo per I'utilizzo di fili guida
nella tecnica di Seldinger di posizionamento del catetere nel sistema
vascolare.

Avvertenze

Il filo guida fornito in dotazione € monouso. Non risterilizzare
o riutilizzare. Non reinserire una volta rimosso dal paziente.

In caso di resistenza durante l'inserimento o il ritiro, non continuare
a muovere il filo guida. Determinare la causa mediante fluoroscopia
e intervenire di conseguenza.

Prestare la massima attenzione quando si muove un filo guida
attraverso uno stent. L'uso di un filo guida nei vasi con stent
comporta ulteriori rischi per il paziente.

Attenzione

Evitare di ritirare il filo guida attraverso aghi metallici perché potrebbe
tranciarsi.

A causa della natura delicata e fragile dei fili guida, € necessario
prestare la massima attenzione nella manipolazione. Evitare
di piegare o attorcigliare. Non utilizzare fili guida danneggiati.

E necessario che rimanga esposto un tratto sufficiente del filo guida
per mantenere sempre una presa salda sul filo guida stesso.

Informazioni sulla sicurezza
della risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere
ICY e a compatibilita RM condizionata.

Un paziente con questo dispositivo puo essere
sottoposto in sicurezza a indagini di risonanza
magnetica con un sistema RM che soddisfi le
seguenti condizioni:

for\

. Il catetere deve essere scollegato dalla console
. Intensita di campo magnetico staticoparial,5To3T

. Gradiente spaziale di campo massimo di 720 Gauss/cm
(7,2 TIm)

. Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato
sull'intero corpo, riportato dal sistema RM, pari a 2 W/kg in
modalita operativa normale

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il
catetere produca un innalzamento massimo della temperatura
inferiore a 2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

AVVERTENZA. Le console ZOLL Coolgard 3000 e Thermogard XP
non sono compatibili con la RM. Non utilizzare nelle sale
di risonanza magnetica.

In test non clinici, gli artefatti di immagine causati dal dispositivo si
estendono di circa 20 mm dal catetere, quando l'imaging impiega
una sequenza a impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Artefatti di risonanza magnetica

A seconda dei parametri della sequenza di impulsi utilizzati per la
risonanza magnetica, la presenza del catetere puo causare artefatti
moderati nelle immagini. Gli artefatti sono tuttavia limitati al punto in
cui si trova il catetere e pertanto non condizionano |'uso diagnostico
dell'imaging a risonanza magnetica negli esami che riguardano
esclusivamente la testa.

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 a "J" preformato riprendera la forma una volta estratto dal
dispenser del prodotto.

o\

Cappuccio di protezione del filo guida
Clip anti-migrazione del filo guida
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Ispezione 3.
Ispezionare il filo guida prima di utilizzarlo e gettarlo nel caso siano 4.

presenti deformita.ll posizionamento del filo guida deve essere

regolarmente monitorato mediante radiografia o fluoroscopia. 5.
Tecnica 6.
7.

1. Perforare il vaso.

2. Inserire il filo guida nel cono dell'ago e far avanzare
delicatamente 5-10 cm del filo guida nel vaso. Portare il filo
guida nella posizione desiderata.

Attenzione. Evitare di manipolare il filo guida con forza
eccessiva per evitare danni alla guida o al vaso.

Catetere ICY

1. LuerIN

2. Luer OUT

3. Porte di infusione
4.  Luer del filo guida

Ty,

Rimuovere I'ago dal filo guida.

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

Rimuovere il dilatatore (il dilatatore per vasi € destinato
esclusivamente alla dilatazione vascolare).

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

—3 1 -80 mm-I1

3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Tutti i diritti riservati.

ZOLL e ICY sono marchi commerciali o registrati di ZOLL Medical
Corporation e/o ZOLL Circulation, Inc. negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.
Tutti i marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Brevetto: www.zoll.com/patents
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Nederlands (nl)

Model IC-3893AE/8700-0782-40 en 1C-3893C0O/8700-0782-14

De ICY® intravasculaire warmtewisselingskatheterkit omvat:

Aantal Beschrijving

ICY intravasculaire warmtewisselingskatheter
9,3Frx38cm
1 AE(CO) drie infuusluerconnectors
klemmen verlengslang
radiopake schacht
Applause-heparinecoating
2 AE(CO) | voerdraad 0,032 inch (0,81 mm) x 75 cm
vaatdilatator 10,5 Fr x 0,038 inch
(3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | afneembare hechttab en -clip
18 gauge x 2,5 inch (1,3 mm x 63 mm)
1AE radiopake over-de-naald katheter
(OTN-katheter)
5 ml-spuit en 22 gauge x 1,5 inch
(0,7 mm x 38 mm) naald
1AE doek met venster
1AE 18 gauge x 2,75 inch (1,3 mm x 70 mm) naald
6 AE 4 inch x 4 inch (10 cm x 10 cm) gaasdeppers
1AE 000 zijden hechtdraad
1AE chirurgisch mes nr. 11 met lang heft

1 AE(CO)

1AE

Opmerking — Kitonderdelen volgens model

Elk basismodel is verkrijgbaar met ofwel de standaardkit die de
inbrenging vergemakkelijkt (AE) of zonder de standaardkit die de
inbrenging vergemakkelijkt (CO). De onderdelen die in beide kits
voorkomen, zijn in bovenstaande tabel aangeduid als AE(CO).

De aanvullende onderdelen die alleen in de standaardkit te vinden
zijn, zijn aangeduid als AE.

Beschrijving van het hulpmiddel

De ICY intravasculaire warmtewisselingskatheter is een steriele,
flexibele katheter van 9,3 Fr voor eenmalig gebruik die via een
insteekplaats in de vena femoralis in de vena cava inferior wordt
geplaatst. De ICY-katheter is bestemd voor aansluiting op een
disposable opstartkit voor eenmalig gebruik en op de

Coolgard 3000®- of Thermogard XP®-console (alle afzonderlijk
verkrijgbaar). Een dilatator en voerdraad zijn nodig om de
ICY-katheter percutaan in te brengen.

Poort Flowsnelheid ml/uur
Voerdraadpoort (bruin) 1700 ml/uur

Mediale poort (wit) 900 ml/uur

Proximale poort (blauw) 1200 ml/uur
Basismodel Inbrengmaat
IC-3893AE(CO) 9,3 Fr

De opperviakken van de katheter die in contact komen met bloed
(tip, ballon en schacht), zijn behandeld met een antitrombotische
Applause-heparinecoating.

Steriliteit

Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. De katheter wordt
steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. V&6r gebruik moet
de verpakking worden geinspecteerd om te waarborgen dat de
steriliteitsbarriére intact is.

Bewaren
Koel en droog bewaren.

Beoogd gebruik

De ICY-katheter in combinatie met het Coolgard 3000- of
Thermogard XP-systeem maakt het mogelijk om een temperatuur-
geregelde fysiologische zoutoplossing door een warmtewisselaar

te laten circuleren voor de afkoeling/verwarming van het bloed van
patiénten voor wie de risico’s van een centrale lijn aanvaardbaar zijn.
Maximale gebruiksduur: 4 dagen.

Contra-indicaties

1. Derisico’s van de katheter zijn in wezen dezelfde als de risico’s
van een centrale lijn. De katheter mag niet worden gebruikt bij
patiénten bij wie het plaatsen van een centrale lijn niet
is geindiceerd.

2. Hemorragische diathese.

3. Actieve sepsis.

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

5. Patiénten bij wie geen toegang tot het vaatstelsel kan worden
verkregen of van wie het vaatstelsel niet geschikt is voor
een katheter, zoals patiénten met vena cava-filters of andere
implantaten die de passage van de katheter belemmeren.

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

7. Hypothermie is gecontra-indiceerd bij patiénten met
hematologische aandoeningen die verergerd worden bij
hypothermie (bijv. aandoeningen die cryoglobulinemie
teweegbrengen en hemoglobinopathie waarbij hemolytische
anemie kan worden versneld door koude, met inbegrip van
sikkelcelziekte of thalassemie).

8. Niet bedoeld voor gebruik bij kinderen of pasgeborenen.

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.

WAARSCHUWING
De katheter mag uitsluitend via de vena femoralis worden
geplaatst. De katheter mag niet in het rechteratrium
of rechterventrikel worden geplaatst. Plaatsing in het
rechteratrium of rechterventrikel kan tot ernstig letsel
of overlijden van de patiént leiden.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het product is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw inbrengen na verwijdering uit de patiént.
De katheter mag op geen enkele wijze worden gewijzigd.
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De mogelijke risico’s bij hergebruik van een hulpmiddel voor
eenmalig gebruik zijn onder meer, zonder beperking:

10.

11.

12.

13.

14.

mogelijk levensbedreigende infectie

toxische shock als gevolg van afbraak van materialen
verhoogd risico van trombose

minder warmtewisselingsvermogen

defecten van het hulpmiddel

De katheter mag niet in het rechteratrium of rechterventrikel
worden geplaatst. De katheter moet zodanig worden
gepositioneerd dat de distale tip van de katheter zich in de
vena cava inferior bevindt, en wel onder de plaats waar de vena
cava inferior uitmondt in het rechteratrium en parallel aan de
vaatwand. Er moet aan de hand van réntgenonderzoek worden
vastgesteld dat de katheter zich niet in het rechteratrium

of rechterventrikel bevindt.

Mogelijke complicaties bij centraal-veneuze katheters zijn
onder meer: atrium- of ventrikelperforatie, harttamponnade,
luchtembolie, katheterembolie, laceratie van de ductus
thoracicus, bacteriémie, septikemie, trombose, onbedoelde
arteriepunctie, hematoomvorming, hemorragie, zenuwletsel
en ritmestoornissen.

Alle luerlockaansluitingen en -doppen moeten goed
aangedraaid zijn om luchtembolie of vloeistof- of bloedverlies
te voorkomen.

Gebruik nooit overmatige kracht bij het verplaatsen van de
katheter of de voerdraad. Als weerstand wordt ondervonden,
moet een rontgenfoto worden gemaakt om de oorzaak van
de weerstand te vinden.

Passage van de voerdraad tot in de rechterhelft van het hart
kan ritmestoornissen, rechterbundeltakblok of vaatwand-,
atrium- of ventrikelperforatie veroorzaken.

Gebruik uitsluitend steriele fysiologische zoutoplossing om de
katheter te primen. Dit is de vloeistof die in de katheter circuleert.

De katheter moet regelmatig worden geinspecteerd op
flowsnelheid, goede bevestiging van het verband, correcte
katheterpositie en goed aangedraaide luerlockaansluitingen.
Bepaal aan de hand van de centimeterstreepjes of de positie
van de katheter is veranderd. Een mogelijk risico van
ballonkatheters met meerdere lumina is dat de patiént

geen therapie krijgt, bijvoorbeeld omdat het geneesmiddel
niet door de infuuslumina wordt geinfundeerd.

Er kan alleen door middel van réntgenonderzoek worden
bevestigd dat de kathetertip het hart niet is binnengekomen of
zich niet langer parallel aan de vaatwand bevindt. Als de positie
van de katheter is veranderd, moet een rontgenonderzoek
worden uitgevoerd om de positie van de kathetertip

te bevestigen.

Sluit bij afname van bloedmonsters tijdelijk de resterende
infuuspoorten waarlangs oplossingen worden geinfundeerd.

Gebruik uitsluitend een spuit van 30 ml of kleiner om
bloedmonsters af te nemen.

Alcohol en aceton kunnen de structuur van het schachtmateriaal
verzwakken. Wees daarom voorzichtig bij het infunderen van
alcoholhoudende geneesmiddelen of bij gebruik van alcohol of
aceton bij de routinematige zorg en het routinematige onderhoud
van de katheter. Er mag geen alcohol worden gebruikt om
klonters uit de katheter te verwijderen.

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

Gebruik van een spuit kleiner dan 10 ml om een verstopte
katheter te irrigeren of van klonters te ontdoen, kan tot
intraluminale lekkage of katheterbreuk leiden.

Infundeer niet door de oranje IN- en OUT-luerlockaansluitingen,
omdat de patiént op die manier geen therapie krijgt.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Koorts kan een infectieuze en/of niet-infectieuze oorzaak hebben
bij patiénten. De mitigatie van koorts als teken van mogelijke
infectie maakt het nodig dagelijks een uiterst nauwgezette
beoordeling van andere tekenen van infectie uit te voeren.

Voorzichtigheid is geboden bij het infunderen van
geneesmiddelen die door lage temperaturen (zo laag als 4 °C)
kunnen worden beinvioed. Mannitolhoudende oplossingen zijn
temperatuurgevoelig en mogen niet via de katheter worden
toegediend, behalve bij een snelle ‘push’ met een concentratie
van maximaal 20% mannitol, gevolgd door doorspoelen met
een fysiologische zoutoplossing. Bij toediening van een
mannitolconcentratie van meer dan 20% via druppelinfuus

of infuuspomp moet een aparte lijn worden gebruikt.
Harttamponnade: plaatsing van verblijfskatheters in het
rechteratrium is een praktijk die tot hartperforatie en
harttamponnade kan leiden. Artsen die centraal-veneuze
katheters plaatsen, moeten zich bewust zijn van deze potentieel
dodelijke complicatie voordat ze de katheter te ver opvoeren in
verhouding tot de grootte van de patiént. De werkelijke positie
van de tip van de verblijffskatheter 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.

De katheter is gecoat met heparine. Dit kan reeds bestaande
heparinegeinduceerde trombocytopenie (HIT) induceren

of verergeren.

WAARSCHUWING. Bij het verbinden van infuus-/injectie-
systemen met 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 tijdens hypothermie nauwlettend worden gevolgd.

. Bloedgas- en pH-analyse. Hypothermie wijzigt pH en
PaCO, in rust. Artsen moeten zich bewust zijn van de
invioed van de temperatuur op het testresultaat.

. Langdurige hypothermie onderdrukt de immuunreactie
en longfunctie.

Het manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken van de gecoate
voerdraad door een metalen canule of naald moet worden
vermeden. Het manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken
door een metalen hulpmiddel kan leiden tot vernietiging en/of
loskomen van de buitencoating, waardoor materiaal van de
coating in het vaatstelsel achterblijft. Dit leidt mogelijk tot
ongewenste voorvallen (zie hieronder), die een bijkomende
ingreep kunnen vereisen.

. Steriele ontsteking of granulomen op de toegangsplaats
. Longembolie

. Longinfarct

. Myocardiale embolie

. Myocardinfarct

. Embolische beroerte

. Herseninfarct

. Weefselnecrose

. Overlijden



WAARSCHUWING: Intraluminale lekkage

Intraluminale lekkage tussen de lumina met de fysiologische
zoutoplossing en de infuuslumina is een zeldzaam, maar
potentieel katheterdefect. Bij een dergelijk defect komt steriele
fysiologische zoutoplossing uit het koelcircuit in 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 vioeistofverlies wijzen meestal op een breuk
ergens in deze gesloten lus. Controleer bij een alarm over
vloeistofverlies de integriteit van zowel de katheter als de
opstartkit (zie hieronder).

De integriteit van de katheter controleren
1. Leg de console stil.

2. Koppel de opstartkit los van de katheter. Plaats op aseptische
wijze op de juiste manier een dop op de katheter en de
opstartkit.

3. Vul een spuit van 10 ml met sliptip met steriele fysiologische
zoutoplossing.

4.  Sluit de spuit aan op de IN-luerconnector van de katheter
en maak de OUT-dop los. Infundeer 10 ml fysiologische
zoutoplossing — de oplossing moet uit de
OUT-luerconnector lopen.

5. Plaats een dop op de OUT-luerconnector en trek 5 ml vacutim.
Houd dit ten minste 10 seconden in stand. Er moet ongeveer
4 ml fysiologische zoutoplossing, maar geen bloed, in de spuit
komen en u moet het vacuiim kunnen aanhouden.

6. Laat het vacuiim afnemen en plaats een dop op de
IN-luerconnector.

De integriteit van de opstartkit controleren
1. Controleer op zichtbare lekkage.

2. Verwijder de slang uit het aanvoerkanaal van de pomp en
inspecteer de slang op beschadiging (zet hem weer op zijn
plaats als er geen sprake van beschadiging is).

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).

. Opmerking. Condensatie aan de buitenkant van de slang
is normaal.

4.  Controleer op dezelfde wijze de slang die van de patiént naar
de pomp loopt. 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 voorzorgsmaatregelen.

Benodigde materialen

Aantal Beschrijving
1 ICY-katheterkit voor percutane toegang
1 zak van 500 ml met steriele fysiologische zoutoplossing

(niet meegeleverd)

opstartkit (afzonderlijk verkrijgbaar)
1 .

e verlengslang van 9 ft (274 cm)

standaardslang van 6 ft (183 cm) of

Coolgard 3000- of Thermogard XP-console

! (afzonderlijk verkrijgbaar)
1 katheter-conveniencekit [uitsluitend voor (CO)]
1 Y SI-400-temperatuursonde (niet meegeleverd)

De katheter gereedmaken en inbrengen

Opmerking. Dankzij zijn radiopake markeringsband kan de katheter
tijdens en na het inbrengen gemakkelijker worden geidentificeerd
door visualisatie onder réntgendoorlichting. Het proximale uiteinde
van de proximale ballon is voorzien van één markeringsband. De tip
van de katheter bevat bariumsulfaat om hem radiopaak te maken.

Ga aseptisch te werk.
Let op. Uitsluitend plaatsen via de vena femoralis.

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

1. Plaats de patiént in rugligging.
2. Reinig en ontsmet de punctieplaats en leg er een doek over.

3. Verwijder de katheter voorzichtig uit de verpakking, maar laat
de membraanafdekking op de katheter.

De katheter gereedmaken

1. Verwijder de doppen van de IN- en OUT-luerconnectors.
Terwijl de katheterafdekking op zijn plaats zit, vult u de spuit
(van 5 ml of groter) met steriele fysiologische zoutoplossing
en brengt u de spuit op de vrouwelijke IN-luerconnector aan.

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

2. Injecteer voorzichtig fysiologische zoutoplossing door de katheter
totdat de oplossing uit de OUT-luerconnector tevoorschijn begint
te komen.

3. Spoel met behulp van een spuit van 5 ml of groter de distale,
proximale en mediale infuusluerconnectors door met steriele
fysiologische zoutoplossing. Klem de proximale en mediale
infuusluerconnectors af of plaats er de injectiedoppen op.
Plaats geen dop op de distale luerconnector zodat de
voerdraad kan passeren.

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

4. Verwijder de membraanafdekking van de katheter. Als er
weerstand wordt ondervonden bij het verwijderen van
de membraanafdekking van de katheter, moet de
membraanafdekking met steriele fysiologische zoutoplossing
worden doorgespoeld. Inspecteer de katheter om te controleren
of de lucht uit het membraan van de warmtewisselaar
is verwijderd. Inspecteer de katheter op lekken.
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Let op. Veeg de gecoate katheter niet overmatig af. Veeg

de katheter niet af met een droog gaasje, omdat dit de
kathetercoating kan beschadigen. Vermijd het gebruik van
alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen
om de katheter vooraf te behandelen, omdat dit onvoorziene
veranderingen aan de coating kan toebrengen en de veiligheid
en werking van het hulpmiddel kan beinvioeden.

WAARSCHUWING. Snijd niet in de katheter om de lengte aan
te passen.

De katheter inbrengen

1.

Verkrijg toegang tot de vena femoralis met behulp van de
gebruikelijke percutane technieken. De toegang moet worden
gehandhaafd met een voerdraad van 0,032 inch (0,81 mm).
Zie de Gebruiksaanwijzing voor voerdraden.

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

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

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
introducerkatheter.

Let op. Behoud altijd een stevige grip op de voerdraad.

Vergroot de in de huid gemaakte punctieplaats met de scherpe
kant van een scalpel dat uit de buurt van de voerdraad is
geplaatst. WAARSCHUWING. Snijd niet in de voerdraad.
Gebruik een vaatdilatator om de plaats zo nodig te vergroten.
Laat de vaatdilatator niet zitten zoals een verblijfskatheter om
het risico van mogelijke vaatwandperforatie tot het minimum

te beperken.

Rijg de tip van de katheter over de voerdraad. Behoud altijd een
voldoende stevige grip op de voerdraad tijdens het inbrengen
van de katheter. Pak de tip van de katheter dicht bij de huid vast
en voer de katheter op in de ader. Plaats uw vingers net proximaal
van de ballon en ga verder met het opvoeren van de katheter
over de voerdraad.

Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als
referentiepunten voor positionering en voer de katheter ten
minste tot de 18cm-markering op, om te verzekeren dat de
proximale infuuspoort in het bloedvat is.

Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de
voerdraad. Als na plaatsing van de katheter weerstand wordt
ondervonden bij het verwijderen van de voerdraad, zit er mogelijk
een knik in de voerdraad bij de tip van de katheter. Als er
weerstand wordt ondervonden, trekt u de katheter ongeveer

2 a 3 cm ten opzichte van de voerdraad terug en probeert

u de voerdraad te verwijderen. Als er opnieuw weerstand
wordt ondervonden, verwijdert u de voerdraad tegelijk met

de katheter.

Let op. Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad.

Controleer na verwijdering of de voerdraad intact is.

Controleer de plaatsing van de katheter als volgt: sluit een spuit
op de distale infuusluerconnector aan en aspireer totdat een
onbelemmerde flow van veneus bloed zichtbaar is. Sluit de
infuusluerconnector aan op de juiste luerlocklijn zoals vereist.
De ongebruikte infuuspoort kan volgens het gebruikelijke
ziekenhuisprotocol worden ‘vergrendeld’ met de injectiedop.
De slang is voorzien van een schuifklem waarmee de flow
door de infuusluerconnector kan worden afgesloten wanneer
wijzigingen aan de lijn en de injectiedop worden aangebracht.

Let op. Om het risico van beschadiging van de slang als gevolg
van overmatige druk te minimaliseren, moet de klem worden
geopend voordat met een infuus door de luerconnector wordt
gestart.

Let op. Klem of sluit de IN- of OUT-lijnen niet af. Dit kan tot een
verstopte lijn en een mogelijk defect leiden.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Fixeer voorlopig de insteekplaats en de katheter en leg een
verband aan.

Verifieer de positie van de kathetertip onmiddellijk na plaatsing
met behulp van een thoraxfoto. Het rontgenonderzoek moet
aantonen dat de katheter zich in de vena cava inferior bevindt,
met het distale uiteinde van de katheter parallel aan de wand
van de vena cava. Als de kathetertip verkeerd is geplaatst,
positioneert u de tip opnieuw en verifieert u nogmaals.

De proximale radiopake markering geeft het proximale uiteinde
van de ballon aan. Verifieer dat de ballon zich volledig in het
bloedvat bevindt. Als de katheter verkeerd is geplaatst,
positioneer hem dan opnieuw en verifieer nogmaals.

Zet de katheter vast op de patiént. Gebruik de zijvleugels op het
aanzetstuk als primaire hechtplaats om het risico van migratie
van de katheter tot het minimum te beperken.

De ZOLL-hechttab en -clip kunnen ook worden gebruikt als
extra bevestigingspunt. Controleer of de katheterbody goed
vastzit en niet verschuift.

Let op. Gebruik uitsluitend de in de kit meegeleverde
ZOLL-hechttab en -clip. De katheter kan beschadigd raken
als andere tabs of clips worden gebruikt.

Let op. Hecht niet direct op de buitenkant van de katheter
om het risico van een ingesneden of beschadigde katheter
of een belemmerde flow in de katheter te minimaliseren.

Leg een verband aan op de punctieplaats volgens het
ziekenhuisprotocol. Verzorg de insteekplaats door het verband
op aseptische wijze nauwgezet regelmatig te verwisselen.

Noteer in het patiéntendossier de lengte van de verblijfskatheter
en gebruik daarbij de centimeterstreepjes op de katheterschacht
als referentie. Regelmatige visuele beoordeling is nodig om te
controleren of de katheter niet is verschoven.

Bevestig een geprimede opstartkit aan de katheter: sluit de
mannelijke luerconnector van de opstartkit aan op de vrouwelijke
IN-luerconnector (aangeduid als ‘IN’) van de katheter. Sluit de
vrouwelijke luerconnector van de opstartkit aan op de mannelijke
OUT-luerconnector (aangeduid als ‘OUT’) van de katheter.

Er zijn witte ‘ZOLL'-tags losjes aangebracht op de IN- en OUT-
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. Raadpleeg de bedieningshandleiding.

Opmerking. De IN- en OUT-luerconnectors van de opstartkit
zijn uitsluitend bestemd voor aansluiting op de IN- en OUT-luer-
connectors van de katheter. Ze hebben speciale aansluitingen
van ZOLL en zijn oranje van kleur voor een gemakkelijke
identificatie.

Zorg dat er voldoende steriele fysiologische zoutoplossing
aanwezig is bij de uiteinden van de luerconnectors om een
luchtvrije aansluiting te maken. Raadpleeg de
bedieningshandleiding.

WAARSCHUWING. Als de verbinding van de opstartkit met de
katheter niet op juiste wijze wordt gemaakt, kan dit leiden tot
een defecte katheter. Bevestig de (oranje) luerconnectors van
de opstartkit niet aan de donkerblauwe, witte of bruine
luerconnectors.

Let op. Bevestig de opstartkit niet aan de distale poort.

Let op. Plaats geen plugkraantjes in de lijn die per ongeluk
kunnen worden gesloten. Dit kan tot een verstopte lijn en een
mogelijk defect leiden.

Pomp fysiologische zoutoplossing door de opstartkit en de
katheter om te controleren of alle aansluitingen goed vastzitten
en er geen lekken zijn. Zorg dat alle resterende lucht uit

het systeem wordt verdreven zoals beschreven in de
bedieningshandleiding.



De katheter loskoppelen van de console

1. 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 zowel de katheter als de
opstartkit, of sluit u de IN- en OUT-luerconnectors op elkaar aan.

De katheter opnieuw met de console verbinden

1. Neem de luerdoppen van de luerconnectors van de katheter
en opstartkit. Werp de luerdoppen weg of koppel de IN-
en OUT-luerconnectors van elkaar los.

2. Bevestig de opstartkit aan de katheter: sluit de mannelijke
luerconnector van de opstartkit aan op de vrouwelijke IN-
luerconnector van de katheter. Sluit de vrouwelijke luerconnector
van de opstartkit aan op de mannelijke OUT-luerconnector van
de katheter. De IN- en OUT-luerconnectors van de opstartkit en
de katheter zijn oranje van kleur. Zorg dat er voldoende steriele
fysiologische zoutoplossing aanwezig is bij de uiteinden van
de luerconnectors om een luchtvrije aansluiting te maken.
WAARSCHUWING. Als de verbinding van de opstartkit met de
katheter niet op juiste wijze wordt gemaakt, kan dit leiden tot
een defecte katheter.

WAARSCHUWING. Gebruik de IN- en OUT-lueraansluitingen
NIET als infuuspoorten van een standaard centrale lijn. Ze zijn
uitsluitend bestemd voor aansluiting op de Coolgard 3000- en
Thermogard XP-console.

De IN- en OUT-luerconnectors van de opstartkit zijn uitsluitend
bestemd voor aansluiting op de IN- en OUT-luerconnectors van
de katheter. Ze hebben speciale aansluitingen van ZOLL en zijn
oranje van kleur voor een gemakkelijke identificatie.

Let op. Plaats geen extra plugkraantjes in de lijn die per
ongeluk kunnen worden gesloten. Dit kan tot een verstopte
lijn en een mogelijk defect leiden.

De katheter verwijderen

1. Stop met het pompen van fysiologische zoutoplossing door
de katheter.

2. Koppel de opstartkit los van de katheter. Verwijder de doppen
van de IN- en OUT-luerconnectors van de katheter of plaats
er geen dop op. Hierdoor kan resterende fysiologische
zoutoplossing uit het circuit worden verdreven. Terwijl de
katheter wordt teruggetrokken, comprimeren de ballonnen.

De fysiologische zoutoplossing in de ballonnen moet vrij uit
de ballon kunnen stromen; anders loopt de ballon niet leeg
waardoor de katheter moeilijk te verwijderen is.

3. Als optie bevestigt u een spuit van 20 ml of 25 ml aan de
IN-luerconnector van de katheter. Trek een vacuiim en houd
het gedurende 15 seconden aan om resterende fysiologische
zoutoplossing uit de katheterballon te verwijderen alvorens
de katheter te verwijderen.

Opmerking. Voor het gemak is er een spuit van 20 ml of 25 ml
in de verpakking met de opstartkit meegeleverd. Hang deze aan
de haak voor fysiologische zoutoplossing op de console totdat

u klaar bent om hem te gebruiken. Werp de spuit weg na

elke patiént.

4. Plaats de patiént in rugligging. Verwijder het verband. Verwijder
de hechtingen van de hechtplaats.

WAARSCHUWING. Plaats geen luerdop op de OUT-
luerconnector.

5.  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 (bijv. vaselinegaas).
WAARSCHUWING. Beweeg de katheter niet tegen weerstand
in. Verifieer dat er GEEN doppen op de IN- en OUT-
luerconnectors van het koelcircuit zitten. Als er doppen op
zitten, verwijdert u deze, laat u de ballon leeglopen en probeert
u de katheter opnieuw te verwijderen. Als er nog steeds
weerstand wordt ondervonden, moet een rontgenfoto worden
gemaakt om de oorzaak van de weerstand te vinden.

. De katheter moet zijn losgekoppeld van de console

Veiligheidsinformatie over MRI

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de
ICY-katheter onder bepaalde voorwaarden
MR-veilig is. Het is veilig om een patiént met
dit hulpmiddel te scannen in een MR-systeem
dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

. Sterkte van statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla

. Veld met maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm
(7,2 tesla/m)

. Maximale, door het MR-systeem gemelde, over het gehele
lichaam gemiddelde, specifieke absorptiewaarde (SAR) van
2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Onder de hierboven vermelde voorwaarden brengt de katheter naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan 2 °C
na 15 minuten ononderbroken scannen teweeg.

WAARSCHUWING. De ZOLL Coolgard 3000- en Thermogard XP-
consoles zijn MR-onveilig. Gebruik ze niet in de MR-kamer.

In niet-klinische tests bevindt zich het door het hulpmiddel
veroorzaakte artefact op het beeld op een afstand van ongeveer
20 mm van de katheter bij doorlichting met een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla.

MRI-artefacten

De aanwezigheid van de 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 katheter en hebben daarom geen effect op het
diagnostische gebruik van MRI-beeldvorming bij MRI-onderzoeken
van alleen het hoofd.
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Gebruiksaanwijzing voor voerdraden

Opmerking. Deze informatie is alleen van toepassing op het gebruik
van voerdraden waarbij de seldingertechniek voor het plaatsen van
katheters in het vaatstelsel wordt toegepast.

Waarschuwingen

De meegeleverde voerdraad is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.
Niet opnieuw inbrengen na verwijdering uit de patiént.

Als bij het inbrengen of terugtrekken weerstand wordt ondervonden,
mag de voerdraad niet meer worden voortbewogen. Bepaal
de oorzaak onder doorlichting en neem zo nodig maatregelen.

Wees uiterst voorzichtig bij het voortbewegen van een voerdraad
door een stent. Gebruik van een voerdraad in gestente vaten vormt
een extra risico voor de patiént.

Aandachtspunten
Trek de voerdraad niet terug door metalen naalden; de voerdraad
kan afknappen.

Wegens de gevoelige en kwetsbare aard van voerdraden moet extra
zorg worden besteed bij het hanteren ervan. Voorkom buigen
en knikken. Gebruik geen beschadigde voerdraden.

Er moet voldoende voerdraadlengte blootliggen om altijd een stevige
grip op de voerdraad te behouden.

Dispenser

Elke voerdraad wordt geleverd in een dispenserverpakking. Verwijder
de antimigreerclip van de voerdraad alvorens de voerdraad uit de
verpakking te halen. Verwijder de beschermdop van de voerdraad
onmiddellijk véér 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.

ICY-katheter

1. IN-luerconnector

2. OUT-luerconnector

3. Infuuspoorten

4.  Luerconnector voerdraad

1. Beschermdop voerdraad
2. Antimigreerclip voerdraad
Inspectie

De voerdraad moet voor gebruik worden geinspecteerd en een
slecht gevormde voerdraad moet worden afgevoerd. De plaatsing
van de voerdraad moet routinematig worden bewaakt met gebruik
van een rontgenfoto of onder doorlichting.

Techniek

1.

Prik het bloedvat aan.

|
9,3 FrJ 5mm

3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Alle rechten voorbehouden.
ZOLL en ICY zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken
van ZOLL Medical Corporation en/of ZOLL Circulation Inc. in de
Verenigde Staten en/of andere landen. Alle handelsmerken zijn
eigendom van hun respectievelijke eigenaars.

Octrooi: www.zoll.com/patents
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2. Steek de voerdraad in het aanzetstuk van de naald en voer
voorzichtig 5 a 10 cm van de voerdraad in het aangeprikte
bloedvat op. Leid de voerdraad naar de gewenste positie.

Let op. Vermijd wilde of overdreven krachtige manipulatie van
de voerdraad om beschadiging van de voerdraad of het
bloedvat te voorkomen.

3. Verwijder de naald van de voerdraad.

4. Dilateer het weefsel en het bloedvat met een kleine
draaibeweging van de dilatator.

5. Verwijder de dilatator (de vaatdilatator is uitsluitend bestemd
voor dilatatie van bloedvaten).

6. Breng de katheter in door hem over de voerdraad te schuiven.

7. Verwijder de voerdraad.

38 mm
28 mm
| | | |
s I mRCC 80 mm ST 8 mm ST

8 mm 8 mm



Polski (pl)

Model IC-3893AE/8700-0782-40 i IC-3893C0O/8700-0782-14

Zestaw cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta
ICY® zawiera:

llosé Opis
Cewnik wewnatrznaczyniowy
z wymiennikiem ciepta ICY
9,3Frx38cm
1 AE(CO) | Trzy przewody do wlewdw ze ztgczami Luer
Zaciski linii przedtuzenia
Trzonek radiocieniujgcy
Powtoka heparynowa Applause
2 AE(CO) | Prowadniki 0,032" (0,81 mm) x 75 cm
Rozszerzacz naczyn 10,5 Fr x 0,038"
1 AE(CO) (3,6 mmx1,0 mm)y
1 AE(CO) | Zdejmowane skrzydetko i zacisk do szwu
1 AE Cewnik radiocieniujgcy OTN 18 ga x 2%2"
(1,3 mm x 63 mm)
1 AE Strzykawka o objetosci 5 ml i igta 22 ga x 1%2"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Serweta z otworami
1AE Igta 18 ga x 2%" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Kompresy z gazy 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Szew jedwabny 000
1AE Ostrze chirurgiczne nr 11 z dtugim uchwytem

Uwaga — elementy zestawu zalezne od modelu

Kazdy podstawowy model jest dostepny ze standardowym zestawem
do wprowadzania (AE) lub bez standardowego zestawu do
wprowadzenia (CO). Elementy wigczone w obydwa zestawy

sg oznaczone AE(CO) w tabeli powyzej. Dodatkowe elementy
wigczone tylko w zestaw standardowy sg oznaczone AE.

Opis urzadzenia

cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem ciepta ICY to elastyczny,
jatowy cewnik jednorazowego uzytku o $rednicy 9,3 Fr przeznaczony
do umieszczenia w zyle gtéwnej dolnej z dostgpu przez zyte udowa.
Cewnik ICY jest przeznaczony do podigczenia do zestawu

elementéw jednorazowych i konsoli Coolgard 3000® lub konsoli

Thermogard Xxp® (wszystkie elementy dostarczane osobno).
Do wprowadzenia cewnika ICY przez skére potrzebny jest
rozszerzacz i prowadnik.

Port Natezenie przeptywu ml/h
Port prowadnika (brgzowy) 1700 ml/h

Port srodkowy (biaty) 900 ml/h

Port proksymalny (niebieski) 1200 ml/h

Model podstawowy Rozmiar introduktora

IC-3893AE(CO)

9,3 Fr

Powierzchnie cewnika, ktére majg kontakt z krwig (koncéwka,
balonik i trzonek), sa pokryte powtoka heparynowa Applause,
ktora zapobiega krzepnigciu krwi.

Jatowosé

Sterylizowane tlenkiem etylenu. Cewnik jest dostarczony jako
produkt jatowy, przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku

i nie moze by¢ sterylizowany ponownie. Opakowanie nalezy obejrze¢
przed uzyciem w celu zapewnienia, ze bariera jatowa nie zostata
naruszona.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Przeznaczenie

Cewnik ICY w potgczeniu z systemem Coolgard 3000 lub
Thermogard XP umozliwia obieg roztworu ptynu fizjologicznego

o kontrolowanej temperaturze przez wymiennik ciepta w celu
chiodzenia/ogrzewania krwi u pacjentéw, u ktérych ryzyko zwigzane
z zatozeniem wktucia centralnego uznaje sie za uzasadnione.
Maksymalny okres stosowania: 4 dni.

Przeciwwskazania

1. Ryzyko zwigzane z zatozeniem cewnika jest w zasadzie takie
same, jak ryzyko zwigzane z zatozeniem wktucia centralnego.
Nie nalezy stosowac¢ cewnika u pacjentéw, u ktérych nie jest
wskazane zatozenie wkiucia centralnego.

Skaza krwotoczna.
Posocznica.
Infekcja lub krwawienie w miejscu wprowadzania cewnika.

Pacjenci bez dostepu naczyniowego lub z uktadem
naczyniowym, w ktérym nie bedzie mozliwe umieszczenie
cewnika, co obejmuje pacjentéw z filtrami w zyle gtéwnej lub
innymi implantami uniemozliwiajgcymi przejscie cewnika.

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

7. Hipotermia jest przeciwwskazana u pacjentéw z chorobami krwi,
ktére mogtyby ulec pogorszeniu przy hipotermii, co obejmuje
wszelkie choroby prowadzgce do krioglobulinemii lub kazdg
hemoglobinopatie, w przypadku ktorej niska temperatura moze
przyspieszy¢ postgpowanie niedokrwistosci hemolitycznej
(np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa i talasemia).

8. Nie przeznaczone do stosowania u dzieci i noworodkow.

Al N

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Cewnikowanie zyt centralnych powinny wykonywaé¢ wytgcznie
dobrze przeszkolone osoby, biegle znajgce struktury anatomiczne

i bezpieczne techniki zabiegowe. Osoby takie powinny réwniez znaé
potencjalne powiktania.

OSTRZEZENIE
Cewnik nalezy wprowadzac wytacznie przez zyte udowa.
Nie wolno dopuszcza¢ do umieszczenia cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Umieszczenie w prawym
przedsionku lub prawej komorze moze spowodowac¢
powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Produkt przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani
uzywac ponownie. Nie wprowadza¢ ponownie po wyjeciu z ciata
pacjenta. Nie modyfikowaé urzadzenia w zaden sposaéb.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem urzadzenia
jednorazowego obejmujg miedzy innymi:

. Infekcje potencjalnie zagrazajace zyciu

. Wstrzas toksyczny spowodowany rozktadem materiatéw

. Zwigkszenie ryzyka zakrzepicy

. Zmniejszenie szybkosci wymiany ciepta

. Awarie urzadzenia
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Nie wolno dopuszczaé do umieszczenia cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Cewnik nalezy umiesci¢ w taki
sposob, aby koncoéwka dystalna cewnika znalazta sie w zyle
gtéwnej dolnej ponizej potgczenia z prawym przedsionkiem

i rownolegle do $ciany naczynia. Nalezy wykona¢ badanie

Rtg w celu potwierdzenia, ze cewnik nie wszedt do prawego
przedsionka lub komory.

Do mozliwych powiktan umieszczenia cewnika w zyle centralnej
nalezg: perforacja przedsionka lub komory, tamponada serca,
zator powietrzny, zator wywotany cewnikiem, uszkodzenie
przewodu piersiowego, infekcje bakteryjne, posocznica, zator,
przypadkowe przekiucie tetnicy, powstanie krwiaka, krwotok,
uszkodzenie nerwow lub zaburzenia rytmu serca.

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

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

Wprowadzenie prowadnika do prawego serca moze wywotaé
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa, perforacje
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Do wypetnienia cewnika nalezy stosowac wytgcznie jatowy ptyn
fizjologiczny. Jest to ptyn krgzacy w cewniku.

Cewnik nalezy okresowo bada¢ pod katem natezenia przeptywu,
umocowania opatrunku, prawidtowego umieszczenia cewnika

i szczelnosci potaczen typu Luer-Lock. Zmiang potozenia
cewnika mozna rozpozna¢ na podstawie znacznikow
centymetrowych. Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem
cewnikéw balonowych z wieloma lumenami to brak leczenia,

w tym niemoznos$¢ dokonania wlewu produktu leczniczego
przez lumeny do wlewow.

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

Do pobierania prébek krwi nalezy tymczasowo zamkng¢
pozostate porty do wlewdw, przez ktére podawane sa roztwory.

Do pobierania probek krwi nalezy uzywa¢ wytacznie strzykawek
0 objetosci 30 ml lub mniejsze;j.

Alkohol i aceton moga zmniejsza¢ wytrzymato$¢ materiatu,

z ktérego wykonany jest trzonek. Nalezy zachowaé ostroznos$¢
przy wlewie lekéw zawierajgcych alkohol i przy stosowaniu
alkoholu lub acetonu do okresowej pielegnacji i konserwacji
cewnika. Nie nalezy stosowa¢ alkoholu do usuwania skrzepu
z cewnika.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, mozna stosowac
wytgcznie skrzydetko i zacisk do szwu firmy ZOLL dotgczony
do zestawu.

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

Nie nalezy dokonywa¢ wlew6w do potaczen Luer-Lock
oznaczonych ,IN" i ,OUT”, gdyz spowoduje to brak leczenia.

Goraczka u pacjenta moze, lecz nie musi by¢ spowodowana
infekcjg. Zmniejszanie gorgczki jako objawu mozliwej infekcji
wymaga starannych codziennych ocen pod katem innych
oznak infekciji.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé przy wlewie lekéw,
ktére mogty by¢ wystawione na dziatanie niskiej temperatury
(nawet 4°C). Roztwory zawierajgce mannitol sg wrazliwe na
temperature i nie nalezy ich podawac przez cewnik, z wyjgtkiem
szybkiego podania roztworu mannitolu o stezeniu do 20%,

po ktérym nalezy przeptuka¢ obwdd ptynem fizjologicznym.
Przy podawaniu roztworéw mannitolu o stezeniu przekraczajacym
20% kropléwka badz pompg infuzyjng, nalezy korzysta¢

z osobnego dostepu.
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Tamponada serca: Umieszczanie cewnikbw w prawym
przedsionku moze prowadzi¢ do perforacji $ciany serca

i tamponady. Lekarze wprowadzajacy cewniki do zyt centralnych
muszg by¢ Swiadomi ryzyka tego potencjalnie $miertelnego
powiktania i unika¢ wprowadzania cewnika zbyt daleko

w stosunku do rozmiaru ciata pacjenta. Faktyczne potozenie
koncéwki zatozonego cewnika nalezy potwierdzi¢ obrazem

Rtg po jego wprowadzeniu. Cewniki wprowadzane do zyt
centralnych nie powinny by¢ umieszczane w prawym przedsionku,
chyba ze wymaga tego konkretny, stosunkowo krotkotrwaty
zabieg, taki jak aspiracja zatoru powietrznego podczas zabiegu
neurochirurgicznego. Takie zabiegi wcigz jednak wigzg sie

ze znacznym ryzykiem i nalezy je starannie monitorowac

i nadzorowac.

Cewnik jest powleczony heparyng. Moze to wywota¢ lub
zaostrzy¢ istniejgcg uprzednio trombocytopenie wywotang
heparyng (HIT).

OSTRZEZENIE. taczac zestawy do wlewéw/systemy do
iniekcji z cewnikami firmy ZOLL nie nalezy przekracza¢
ci$nienia 100 psi/689 kPa.

Hipotermia sama w sobie moze zaostrzy¢ pewne stany
chorobowe u pacjentéw. Nalezy starannie monitorowac
homeostaze pacjenta podczas hipotermii.

. Zaburzenia rytmu serca — zaréwno bradykardia,
jak i tachyarytmia komorowa.

. Krzepliwos¢ i koagulacja. Pacjenci z ryzykiem krzepliwosci
lub koagulacji wymagajg starannego monitorowania
w stanie hipotermii.

. Gazometria i analiza pH krwi. Hipotermia zmienia
spoczynkowe pH i PaCO,. Lekarze muszg by¢ $wiadomi
wptywu temperatury na wyniki.

. Dtuzsze stany hipotermii obnizajg odpowiedz uktadu
odpornosciowego i czynnosc ptuc.

Unika¢ manipulowania, wsuwania i/lub wycofywania
powleczonego prowadnika przez metalowa kaniule lub igte.
Manipulowanie, wsuwanie i/lub wycofywanie prowadnika przez
metalowe wyroby moze spowodowac uszkodzenie i/lub
oddzielenie powtoki zewnetrznej, prowadzgc do pozostawienia
materiatu powtoki w uktadzie naczyniowym, w wyniku czego
moga wystapi¢ niezamierzone zdarzenia niepozgdane (zob.
ponizej) wymagajace przeprowadzenia dodatkowego zabiegu.

. Zapalenie sterylne (nieinfekcyjne) lub ziarniniaki w miejscu
dostepu

. Zatorowos¢ ptucna

. Zawat ptuca

. Zator serca

. Zawat miesnia sercowego
. Udar zatorowy

. Udar niedokrwienny mézgu
. Nekroza tkanek

. Zgon

OSTRZEZENIE: Przecieki pomiedzy lumenami

Przeciek pomiedzy lumenami plynu fizjologicznego i lumenami
do wlewow jest rzadka, ale wciaz mozliwg awarig cewnika.

W wypadku takiej awarii jatowy plyn fizjologiczny z uktadu
chtodzenia zostanie wprowadzony do organizmu pacjenta.
Nieszczelnosé pomiedzy lumenami i utrata ptynu wywotuje
zwykle alarm, ktéry spowoduje zatrzymanie systemu. NALEZY
ZAWSZE ZBADAC PRZYCZYNE ALARMU POZIOMU PLYNOW.
Uktad chtodzenia ma postaé petli zamknietej — alarmy utraty
ptynéw wskazuja zwykle na nieszczelno$é w tej zamknietej petli.
Wszelkie alarmy utraty ptynéw wymagaja sprawdzenia szczelnosci
cewnika i zestawu elementéw jednorazowych (zob. ponizej).



Sprawdzanie szczelnosci cewnika
1. Zatrzymac dziatanie konsoli.

2. Odiaczy¢ zestaw elementéw jednorazowych od cewnika.
Prawidtowo natozy¢ nasadki na cewnik i zestaw elementéw
jednorazowych, stosujgc technike aseptyczna.

3. Napehi¢ jatowg strzykawke typu slip tip o objetosci 10 ml
jatowym ptynem fizjologicznym.

4. Podtaczyc¢ strzykawke do ztgcza Luer IN cewnika i zdjgé
nasadke OUT. Wstrzykng¢ 10 ml ptynu fizjologicznego —
powinien wyptywac¢ ze ztgcza Luer OUT.

5.  Nalozy¢ nasadke na ztgcze Luer OUT i odciggngé 5 ml powietrza,
wywotujgc podcisnienie. Utrzymac podcisnienie przez co najmniej
10 sekund. Do strzykawki powinno wptyng¢ okoto 4 ml ptynu
fizjologicznego, bez krwi, i powinno by¢ mozliwe utrzymanie
podcisnienia.

6. Zwolni¢ podcisnienie i ponownie zatozy¢ nasadke na Luer IN.

Sprawdzanie szczelnosci zestawu elementow
jednorazowych

Obejrze¢, czy nie ma widocznych nieszczelnosci.

Wyja¢ rurki z toru pompy i sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone
(podtaczy¢ ponownie, jezeli sg w dobrym stanie).

3. Sprawdzi€¢ rurki na catej dtugosci pomiedzy pompg i ciatem
pacjenta, szukajgc zrodet utraty cieczy.

. Obejrzec rurki pod katem uszkodzen i/lub obecnosci
pecherzykéw powietrza.

. Obejrzec i dokreci¢ w miare potrzeby kazde ztgcze Luer
(do dokrecania ztgczy Luer nie stosowac¢ narzedzi).

. Uwaga. Kondensacja pary wodnej ha zewnetrznej
powierzchni rurek jest normalnym zjawiskiem.

4. Podobnie sprawdzié¢ rurki biegngce od ciata pacjenta do pompy.
Zbada¢ woreczek z ptynem fizjologicznym, aby upewni¢ sie,
czy nie zostat przypadkowo naruszony (na przyktad czy nie
zostata przekiuta scianka woreczka).

5. Przesledzi¢ bieg rurek od woreczka z ptynem fizjologicznym
z powrotem do pompy.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi znalez¢ mozna w ponizszych

instrukcjach.

Wymagane materiaty

llosé Opis
1 Zestaw cewnika ICY do wprowadzania przezskornego
1 Worek z jatowym ptynem fizjologicznym 500 ml

(niedotaczony do zestawu)

Zestaw elementéw jednorazowych (dostarczony

osobno)

! « standardowa rurka o dtugosci 6 stép (183 cm) lub
« przedtuzona rurka o dtugosci 9 stop (274 cm)

1 Konsola Coolgard 3000 lub Thermogard XP
(dostarczona osobno)

1 Zestaw utatwiajgcy wprowadzanie cewnika
[tylko do (CO)]

1 Sonda temperatury YSI-400 (niedotgczona

do zestawu)

Przygotowanie i wprowadzenie cewnika

Uwaga. Na cewniku znajduje sie pasek znacznika radiocieniujgcego,
ktory utatwia rozpoznanie cewnika na obrazie Rtg podczas
wprowadzania i po jego zakonczeniu. Na proksymalnej koncéwce
proksymalnego balonika jest jeden pasek znacznika. Koncéwka
cewnika zawiera siarczan baru o wtasciwosciach radiocieniujgcych.

Stosowaé technike jatowa.
Przestroga. Stosowac dostep wytgcznie przez zyte udowa.

Przestroga. Ztgcza Luer-Lock IN i OUT na tym cewniku sg
specjalnie wyprodukowane dla tego zestawu i przeznaczone

do potgczenia tylko z zestawem czesci jednorazowych podanym
w sekcji Wymagane materiaty.

1. Utozy¢ pacjenta na plecach.
2. Przygotowac i natozy¢ serwete na miejsce wkiucia.

3.  Ostroznie wyjaé cewnik z opakowania, pozostawiajgc
na miejscu btonke pokrywajgca cewnik.

Przygotowywanie cewnika

1. Zdjg¢ nasadki ze zigczy Luer IN i OUT. Ostona cewnika
pozostaje na miejscu; napeic strzykawke (5 ml lub wigksza)
jatowym ptynem fizjologicznym i podtaczy¢ strzykawke do
zenskiego ztgcza Luer IN.

OSTRZEZENIE. Nie nalezy w zadnym wypadku doprowadzaé
nadcisnienia do ztgcza Luer IN, kiedy ztgcze Luer OUT jest
zamkniete nasadka.

2. Delikatnie wstrzykiwac jatowy ptyn fizjologiczny do czasu,
az zacznie wyptywac ze ztgcza Luer OUT.

3. Przy uzyciu strzykawki o objetosci 5 ml lub wiekszej przeptukac
ztgcza Luer do wlewow (dystalne, proksymalne i srodkowe)
jatowym ptynem fizjologicznym. Zacisng¢ lub natozy¢ nasadke
iniekcyjng na proksymalnym i srodkowym zigczu Luer do
wlewéw. Luer dystalny powinien pozosta¢ bez nasadki,
gdyz tamtedy zostanie przeprowadzony prowadnik.
Przestroga. Nalezy zawsze wypetni¢ ptynem ztacza Luer
do wlewdw cewnika przed wprowadzeniem cewnika do
ciata pacjenta.

4.  Zdja¢ blonke pokrywajaca cewnik. W przypadku napotkania
oporu przy zdejmowaniu btonki pokrywajgcej cewnik,
przeptuka¢ btonke jatowym ptynem fizjologicznym. Obejrze¢
cewnik, aby upewnic sig, ze powietrze zostato usuniete z btony
wymiennika ciepta. Sprawdzi¢, czy cewnik nie przecieka.
Przestroga. Unika¢ nadmiernego przecierania powleczonego
cewnika. Unika¢ przecierania cewnika suchg gaza, gdyz moze
to spowodowacé uszkodzenie powtoki cewnika. Unika¢ uzywania
alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczal-
nikéw do wstepnego oczyszczenia cewnika, poniewaz moze to
spowodowacé nieprzewidywalne zmiany w powtoce, co z kolei
moze wplyngé na bezpieczenstwo i wydajnos$¢ urzadzenia.

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

Wprowadzanie cewnika

1. Uzyskac¢ dostep do zyty udowej standardowymi technikami
przezskérnymi. Dostep nalezy podtrzymaé prowadnikiem
o $rednicy 0,032" (0,81 mm). Zob. Instrukcja uzycia
prowadnika.

OSTRZEZENIE. Nie prébowaé ponownie wprowadzag igty
introduktora OTN czesciowo lub catkowicie wycofanej
Z jego cewnika.

Przestroga. Z cewnikiem nie nalezy uzywa¢ prowadnika
wiekszego niz 0,032" (0,81 mm).
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Przytrzymujgc prowadnik w miejscu, wyjg¢ cewnik introduktora.
Przestroga. Przez caty czas mocno przytrzymywac¢ prowadnik.

Powiekszy¢ miejsce naktucia na skérze ostrzem skalpela
skierowanym od prowadnika. OSTRZEZENIE. Nie przecinaé
prowadnika. Zastosowac¢ rozszerzacz naczynia w celu
powiekszenia miejsca wktucia zgodnie z potrzebami.

Nie zostawiac rozszerzacza naczynia w miejscu jako

cewnika zatozonego na state, aby zmniejszy¢ ryzyko
mozliwej perforacji $ciany naczynia.

Przeprowadzi¢ koncéwke cewnika po prowadniku. Mocno
trzymac prowadnik podczas wprowadzania cewnika. Chwytajac
cewnik w poblizu skéry, wprowadzi¢ go do zyly. Kontynuowac¢
wprowadzanie cewnika po prowadniku, umieszczajgc palce
blisko balonika.

Postugujac sie dla orientacji znacznikami centymetrowymi na
cewniku, wprowadzi¢ cewnik co najmniej do znacznika 18 cm,
aby zapewnié, ze proksymalny port do wlewéw znajduje sie

W naczyniu.

Przytrzyma¢ cewnik na zadanej gtebokosci i wyjaé prowadnik.
Jezeli podczas préby wyjmowania prowadnika po umieszczeniu
cewnika wystapi opér, mogto doj$¢ do skrecenia prowadnika
przy czubku cewnika. W wypadku napotkania oporu wycofaé
cewnik mniej wiecej o 2—3 cm w stosunku do prowadnika

i sprobowac wyja¢ prowadnik. W przypadku ponownego
napotkania oporu, wyjaé¢ jednoczes$nie prowadnik i cewnik.

Przestroga. Nie nalezy przyktada¢ nadmiernej sity do
prowadnika.

Potwierdzi¢, ze prowadnik jest nienaruszony po jego wyjeciu.

Sprawdzi¢ umiejscowienie cewnika, mocujac strzykawke

do dystalnego ztgcza Luer do wlewodw i aspirujgc do czasu
stwierdzenia swobodnego przeptywu krwi zylnej. Potgczy¢ ztgcze
Luer do wlewow z odpowiednig linig ze ztgczem Luer-Lock.
Niewykorzystany port do wlewéw mozna ,zamknag¢” nasadkg
iniekcyjng, wedtug standardowego protokotu szpitala.
Przesuwany zacisk dostarczony jest z rurkg; zamyka on
przeptyw przez ztgcze Luer do wlewdw podczas wymiany

linii i nasadki iniekcyjne;j.

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

Przestroga. Nie wolno zaciska¢ ani blokowa¢ przeptywu przez
linie IN lub OUT. Mogtoby to spowodowac blokade linii i awarie.

Umocowac¢ cewnik i opatrzy¢ tymczasowo miejsce
wprowadzenia.

Potwierdzi¢ potozenie koncowki cewnika wykonujgc Rtg klatki
piersiowej natychmiast po jego umieszczeniu. Na Rtg cewnik
musi by¢ w zyle gtéwnej dolnej, a koncéwka dystalna cewnika
musi by¢ réwnolegta do $ciany zyly gtownej. Jezeli koncowka
cewnika jest nieprawidtowo utozona, zmienic¢ potozenie

i potwierdzi¢ powtornie.

Proksymalny znacznik radiocieniujgcy wskazuje potozenie
proksymalnego konca balonika. Upewnic sie, ze balonik znajduje
sie catkowicie wewnatrz naczynia. Jesli cewnik jest nieprawidtowo
utozony, zmieni¢ potozenie i sprawdzi¢ powtérnie.

Umocowac¢ cewnik do pacjenta. Uzy¢ skrzydetek bocznych
zlgcza jako podstawowego miejsca zatozenia szwow,

aby ograniczy¢ ryzyko migracji cewnika.

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

Przestroga. Postuzy¢ sie wylgcznie skrzydetkiem i zaciskiem
na szew ZOLL dostarczonymi w zestawie. Uzycie innych
skrzydetfek lub zaciskow moze spowodowac uszkodzenie
cewnika.

Przestroga. Nie zaktada¢ szwu bezposrednio na zewnetrzng
Scianke cewnika, aby ograniczy¢ ryzyko przeciecia, uszkodzenia
cewnika lub ograniczenia przeptywu przez cewnik.
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Opatrzy¢ miejsce naktucia zgodnie z protokotem szpitala.
Regularnie pielegnowac miejsce wkiucia, starannie zmieniajac
opatrunki z zachowaniem techniki aseptycznej.

Zapisac¢ na karcie pacjenta dtugos¢ cewnika umieszczonego

W naczyniu, postugujac sie znacznikami centymetrowymi

na korpusie cewnika. Nalezy czesto sprawdza¢ wzrokowo
potozenie, aby upewni¢ sie, ze nie doszto do

przemieszczenia cewnika.

Podtgczyé wypetniony zestaw elementow jednorazowych

do cewnika: Potgczy¢ meskie zigcze Luer zestawu elementow
jednorazowych z zehAskim ztgczem Luer IN (oznaczonym

jako ,IN") cewnika. Potgczy¢ zenskie ztgcze Luer zestawu
elementéw jednorazowych z meskim zigczem Luer OUT
(oznaczonym jako ,,OUT”) cewnika. Biate znaczniki ,ZOLL”"
umocowane sg luzno do rurek przedtuzacza IN i OUT, co utatwia
ich rozpoznanie. Upewni¢ sig, ze na koncu ztgczy jest
wystarczajgca ilos¢ jatowego ptynu fizjologicznego,

aby w potgczeniu nie byto pecherzykéw powietrza.

Zapoznac sie z podrecznikiem obstugi.

Uwaga. Ztgcza Luer IN i OUT zestawu elementéw jednorazowych
Sg przeznaczone wytgcznie do potaczenia ze ztgczami Luer IN
i OUT cewnika. Majg one specjalne ztgcza ZOLL i sg
pomaranczowe dla odréznienia.

Upewnic¢ sie, ze na koncu ztgczy Luer jest wystarczajgca ilos¢
jatowego ptynu fizjologicznego, aby w potaczeniu nie byto
pecherzykéw powietrza. Zapoznaé sig z podrecznikiem obstugi.
OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu elementéw
jednorazowych z cewnikiem moze spowodowac awarig cewnika.
Nie podtgczac ztgczy Luer zestawu elementéw jednorazowych
(pomaranczowych) do granatowego, biatego ani brgzowego
ztgcza Luer.

Przestroga. Nie podtaczac zestawu elementdéw jednorazowych
do portu dystalnego.

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

Przepompowac ptyn fizjologiczny przez zestaw elementéw
jednorazowych i cewnik dla zapewnienia, ze wszystkie
potaczenia sg szczelne i nie ma przeciekdw. Usungé
pozostatosci powietrza z systemu zgodnie z opisem

w podreczniku obstugi.

Odtaczanie cewnika od konsoli

1.
2.
3.

Wstrzymac przeptyw ptynu fizjologicznego przez cewnik.
Odtaczy¢ zestaw elementéw jednorazowych od cewnika.

Aby zachowa¢ jatowos¢ potgczen, natychmiast zatka¢ ztgcza
Luer cewnika i zestawu elementéw jednorazowych jatowymi
nasadkami Luer lub potgczy¢ ze sobg ztgcza Luer IN i OUT.

Ponowne taczenie cewnika z konsolg

1.

Zdja¢ nasadki ztgczy Luer cewnika i zestawu elementow
jednorazowych. Wyrzuci¢ nasadki ztgczy Luer lub rozigczy¢
ztgcza Luer IN i OUT.

Podtaczyé zestaw elementéw jednorazowych do cewnika:
Potaczy¢ meskie ztgcze Luer zestawu elementow jednorazowych
z zenskim ztgczem Luer IN cewnika. Potgczy¢ zenskie zigcze
Luer zestawu elementéw jednorazowych z meskim ztgczem
Luer OUT cewnika. Elementy jednorazowe z zestawu i ztgcza
Luer IN i OUT cewnika sg pomaranczowe. Upewnic¢ sie, ze na
koncu ztgczy Luer jest wystarczajgca ilos¢ jatowego ptynu
fizjologicznego, aby w potaczeniu nie byto pecherzykow
powietrza.



OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu elementow
jednorazowych z cewnikiem moze spowodowac awarie cewnika.

OSTRZEZENIE. NIE NALEZY korzysta¢ ze ztgczy Luer IN
i OUT w przypadku standardowych portéw infuzyjnych do
wktlucia centralnego. Stuzg one wytgcznie do potaczenia

z konsolg Coolgard 3000 lub Thermogard XP.

Ztgcza Luer IN i OUT zestawu elementéw jednorazowych

sg przeznaczone wylgcznie do potaczenia ze ztgczami Luer IN
i OUT cewnika. Majg one specjalne zfgcza ZOLL i sg
pomaranczowe dla odréznienia.

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

Wyjmowanie cewnika

1. Wstrzyma¢ pompowanie ptynu fizjologicznego przez cewnik.

2. Odiaczy¢ zestaw elementéw jednorazowych od cewnika.
Zdja€ nasadki lub pozostawi€ ztacza Luer IN i OUT bez
nasadek. Umozliwi to wyptyw pozostatosci ptynu fizjologicznego
z obwodu. Podczas wycofywania cewnika baloniki sg $ciskane.
Ptyn fizjologiczny znajdujacy sie w balonikach musi swobodnie
wyplywacé z balonika, gdyz w przeciwnym razie opréznienie
balonika nie bedzie mozliwe, co utrudni wyjecie cewnika.

3. Opcjonalnie podtaczy¢ strzykawke o objetosci 20 lub 25 ml
do zfgcza Luer IN cewnika. Przed wyjeciem cewnika wyciggng¢
ttoczek i utrzymac podcisnienie przez 15 sekund, aby usungc¢
pozostatosci ptynu fizjologicznego z balonikdw cewnika.
Uwaga. Dla ufatwienia strzykawka o objetosci 20 lub 25 ml
znajduje sie w zestawie elementéw jednorazowych. Powiesi¢
ja na haku na worek z ptynem fizjologicznym konsoli do czasu,
az bedzie gotowa do uzycia. Po uzyciu u jednego pacjenta
nalezy ja wyrzucié.

4. Ulozy¢ pacjenta na plecach. Zdja¢ opatrunek. Zdjgé szwy
Z miejsca ich zatozenia.
OSTRZEZENIE. Nie zaktadaé nasadki Luer na ztgcze
Luer OUT.

5. Powoli wycofaé cewnik z ciata pacjenta. W miare wysuwania
sie cewnika naciska¢ na miejsce wklucia opatrunkiem
nieprzepuszczajgcym powietrza, na przyktad gazg z wazeling.
OSTRZEZENIE. Nie przemieszczaé cewnika w przypadku
napotkania oporu. Sprawdzi¢, czy na ztgczach Luer IN i OUT
obwodu chtodzenia NIE MA nasadek. Jezeli sg, zdjg¢ nasadki,
oprézni¢ balonik i ponownie sprobowaé wycofaé cewnik.
Jezeli opdr nie ustepuje, nalezy wykonaé Rtg, aby ustali¢
przyczyne oporu.

Instrukcja uzycia prowadnika

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

Ostrzezenia

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy wyjatawia¢ ani uzywac¢ ponownie. Nie wprowadzaé
ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

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

Nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢ przeprowadzajgc prowadnik
przez stent. Stosowanie prowadnika w naczyniach ze stentami stwarza
dodatkowe ryzyko dla pacjenta.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w warunkach rezonansu magnetycznego

. statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 T lub 3 T;

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik ICY
jest bezpieczny w okreslonych warunkach
rezonansu magnetycznego. Pacjenci, w ktérych
ciele znajduje sie ten wyrdb, mogg by¢ bezpiecznie
skanowani w systemie do badania RM,

jesli spetnione beda nastepujace warunki:

. cewnik musi by¢ odtgczony od konsoli;

. maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego
o wartosci 720 gauséw/cm (7,2 T/m);

. maksymalne zgtaszane przez system do badania RM swoiste
tempo pochtaniania energii (SAR), usrednione wzgledem
cafego ciata, rowne 2 W/kg (tryb pracy normalnej).

Przy zachowaniu warunkéw skanowania okreslonych powyzej cewnik
moze wywota¢ maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 2°C
po 15 minutach ciggtego skanowania.

OSTRZEZENIE. Konsole Coolgard 3000 i Thermogard XP firmy
ZOLL nie sg bezpieczne w warunkach rezonansu magnetycznego.
Nie umieszczaé w pomieszczeniu z aparatem do badania RM.

Badania niekliniczne wykazaty, ze artefakty obrazu wywotane przez
wyréb rozciggaja sie na obszarze do okoto 20 mm od cewnika
w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie do badania RM z polem o natezeniu 3 T.

Artefakty podczas badania RM

Obecnos¢ cewnika moze wywotaé na obrazie RM artefakty

o umiarkowanym nasileniu, zaleznym od parametréw sekwencji
impulséw stosowanej w badaniu RM. Artefakty ograniczajg sie
jednak do umiejscowienia cewnika i tym samym nie wptyna na
zastosowanie RM w diagnostycznych badaniach samej gtowy.

Przestrogi
Unika¢ wycofywania prowadnika poprzez igty metalowe, gdyz moze
dojs¢ do sciecia prowadnika.

Poniewaz prowadniki sg delikatne i kruche, nalezy postugiwac sie nimi
z wyjgtkowg ostroznoscig. Unika¢ zginania i zwijania. Nie wolno
postugiwac sie uszkodzonymi prowadnikami.

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

Kazdy prowadnik dostarczony jest w opakowaniu z dyspenserem. Obejrze¢ prowadnik przed uzyciem i zutylizowac go, jezeli wystepuja
Zdja¢ zacisk zapobiegajgcy migracji prowadnika przed uwolnieniem jakiekolwiek odksztatcenia. Umieszczenie prowadnika nalezy
prowadnika. Nasadke ochronng prowadnika zdjg¢ bezposrednio rutynowo monitorowaé pod Rtg lub fluoroskopem.

przed uzyciem prowadnika. Przygotowa¢ prowadnik przed

wprowadzeniem. Zaleca sie wypeinienie dyspensera roztworem Technika

ptynu fizjologicznego lub dekstrozy z heparyna, aby prowadnik

. 1. Nakitué¢ naczynie.
pozostat zanurzony podczas wprowadzania.

_ ) o ., . 2. Wprowadzi¢ prowadnik w ztgcze igty i delikatnie wsungc¢
Uksztattowany wstepnie prowadnik w ksztatcie litery ,J” przybierze 5-10 cm prowadnika w nakiute naczynie. Przeprowadzi¢
nadany ksztatt po wyjeciu go z dyspensera. prowadnik do wybranego potozenia.

Przestroga. Unikac silnych lub nadmiernie energicznych
manipulacji prowadnikiem, aby unikng¢ uszkodzenia
prowadnika lub naczynia.

3.  Zdjac¢ igte z prowadnika.

4. Rozszerzyé tkanke i naczynie rozszerzaczem, delikatnym
ruchem obrotowym.

5.  Woyciggna¢ rozszerzacz (rozszerzacz naczyn jest przeznaczony
do zastosowania wytgcznie w ukfadzie naczyniowym).

6. Wprowadzi¢ cewnik, wsuwajgc go po prowadniku.
7.  Wyjac prowadnik.

1. Nasadka ochronna prowadnika
2. Zacisk zapobiegajgcy migracji prowadnika

Cewnik ICY

1. LuerIN

2. LuerOuT

3. Porty do wlewow

4.  Luer do prowadnika

3 38 mm

28 mm
| | | |
s o0 mm 80 mn =

I | I
9,3FrJ 5mm 8 mm 8 mm

3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
ZOLL i ICY to znaki towarowe lub zarejestrowane znaki towarowe
firmy ZOLL Medical Corporation i/lub ZOLL Circulation, Inc.

w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. Wszystkie
znaki towarowe stanowig wtasnos¢ ich odpowiednich wtascicieli.

Patent: www.zoll.com/patents
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CesStina (cs)
Model IC-3893AE/8700-0782-40 a IC-3893C0O/8700-0782-14

Souprava katétru pro intravaskularni vyménu tepla IcY® obsahuije:

MnozZstvi | Popis
Katétr pro intravaskularni vyménu tepla ICY
9,3F x38cm
1 AE(CO) Trojity infuznil_uer ) N
Svorky prodluzovacich hadi¢ek
Rentgenokontrastni dfik
Heparinovy potah Applause
2 AE(CO) | Vodici draty 0,032" (0,81 mm) x 75 cm
Cévni dilatator 10,5 F x 0,038"
1 AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Odnimatelna uchytka a spona chirurgické niti
1 AE Rentgenokontrastni OTN katétr 18 G x 2 15"
(1,3 mm x 63 mm)
1 AE Stfikacka 5 ml ajehla 22 G x 1 14"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Rouska s vyfezem
1AE Jehla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)
6 AE Géazové polstarky 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Hedvabné viakno 000
1AE Chirurgicka cepel €. 11 s dlouhou rukojeti

Poznamka — komponenty soupravy podle modelu

Kazdy zakladni model je k dispozici bud se standardni soupravou pro
podporu zavadéni (AE) nebo bez standardni soupravy pro podporu
zavadéni (CO). Komponenty spole¢né pro obé soupravy jsou

v tabulce vySe oznacené ,AE(CO)"“. Dodate¢né komponenty, které
se dodavaji pouze ve standardni soupravé, jsou oznacené ,AE".

Popis prostredku

Katétr pro intravaskularni vyménu tepla ICY je sterilni, jednorazovy,
flexibilni katétr 9,3 F uréeny k zavedeni do dolni duté zily s pfistupem
pres femoralni Zilu. Katétr ICY je ur¢en k pfipojeni k jednorazové
soupravé Start-Up Kit a ke konzoli Coolgard 3000® nebo
Thermogard XP® (véechny dodavané zvlast). K perkutannimu
zavedeni katétru ICY je nutny dilatator a vodici drat.

Port Pratok (ml/h)
Port pro vodici drat (hnédy) | 1 700 ml/h
Medialni port (bily) 900 ml/h
Proximalni port (modry) 1200 ml/h

Zakladni model Zavadéci velikost

IC-3893AE(CO) 9,3F

Povrchy katétru, které jsou ve styku s krvi (hrot, bal6nek a dfik),
jsou opatfeny antitrombotickym heparinovym potahem Applause.

Sterilita
Sterilizovano ethylenoxidem. Katétr se dodava sterilni pouze pro

jedno pouZziti a nesmi se opakované sterilizovat. Pfed pouzitim
je tfeba kontrolou baleni ovéfit, Ze sterilni bariéra neni naruSena.

Uchovavani
Uchovaveijte v chladu a suchu.

Uréené pouziti

Katétr ICY v kombinaci se systémem Coolgard 3000 nebo
Thermogard XP umozniuje cirkulaci fyziologického roztoku

o kontrolované teploté vyménikem tepla, a tim ochlazovani / opétovné
ohfivani krve pacientl, u nichZ je opodstatnéné pristoupit na rizika
spojend s centralnim zilnim katétrem. Maximalni doba pouziti: 4 dny.

Kontraindikace

1. Rizika katétru jsou v podstaté stejna jako u centralniho zilniho
katétru. Katétr se nesmi pouzivat u pacientd, u kterych nenf
indikovano zavedeni centralniho Zilniho katétru.

Hemoragickéa diatéza.

Aktivni sepse.

Infekce nebo aktivni krvaceni v misté zavedeni katétru.
Pacienti bez cévniho pfistupu nebo s cévnim fecistém,

které neumozniuje zavedeni katétru, véetné pacientl s filtry

v duté Zile nebo jinymi implantovanymi prekazkami pro

postup katétru.

6. Pacienti, u kterych nelze zavést pozadované sledovani teploty.

7. Hypotermie je kontraindikovana u pacienti s hematologickymi
chorobami, které se hypotermii zhorsi (napf. s jakoukoli chorobou,
ktera vede ke vzniku kryoglobulinemie, s jakoukoli hemo-
globinopatii, pfi niz prochlazeni mdze pfedchazet hemolytické
anémii, véetné srpkovité nemoci nebo talasemie).

8.  Neni uréeno pro pouziti u déti ani novorozencd.

o~ wDd

Varovani a bezpeénostni opatfeni

Centralni zilni katétr smi zavadét pouze Skoleni lIékafi s dokonalou
znalosti anatomickych pomér( a bezpeénych metod. Lékafi musi téz
znat potencialni komplikace.

VAROVANI
Katétr Ize zavadét pouze pristupem pres femoralni Zilu.
Zabranite zavedeni katétru do pravé siné nebo pravé komory.
Zavedeni do pravé siné nebo pravé komory muZze zpUlsobit
vazné zranéni nebo smrt pacienta.

Pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobek je uréen pouze pro
jednorazové pouziti. Neresterilizujte ani nepouZzivejte opakované.
Po vyjmuti z téla pacienta nezavadéjte znovu. Katétr Zzadnym
zplsobem neupravuijte.

K rizikiim spojenym s opakovanym pouzitim jednorazovych
prostfedkd mimo jiné patfi:

. Potencialné zivot ohroZujici infekce

. Toxicky Sok zplGsobeny degradaci materiall

. ZvySené riziko trombézy

. SniZzena ucinnost tepelné vymény

. Selhani prostfedku
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Zabrante zavedeni katétru do pravé siné nebo pravé komory.
Katétr je tfeba umistit tak, aby jeho distalni hrot byl v dolni duté
Zile pod jejim Ustim do pravé siné a rovnobézné s cévni sténou.
Rentgenovym vySetfenim je tfeba zkontrolovat, zde katétr neni
v pravé sini nebo komore.

Moznymi komplikacemi pouziti centralniho Zilniho katétru jsou
napfiklad: perforace sini nebo komor, srde¢ni tamponada,
vzduchova embolie, katétrova embolie, lacerace hrudniho
mizovodu (ductus thoracicus), bakteriemie, septikemie,
nelmysliné propichnuti tepny, tvorba hematom, krvaceni,
poskozeni nervl a dysrytmie.

VSechny spojky a uzavéry Luer Lock musi byt bezpecné
dotaZeny, aby se zabranilo vzduchové embolii a Gnikim
tekutin nebo krve.

Katétr ani vodici drat za zadnych okolnosti neposouvejte
nadmérnou silou. Narazite-li na odpor, je tfeba pomoci
rentgenového vySetfeni uréit jeho pficinu.

Pranik vodiciho dratu do pravého srdce maze zplsobit dysrytmie,
blok&du pravého Tawarova raménka nebo perforaci cévni stény,
siné & komory.

K pInéni katétru pouzivejte pouze sterilni fyziologicky roztok.
To je kapalina, ktera cirkuluje v katétru.

U katétru je tfeba pravidelné kontrolovat pritok, stav kryti,
spravnou polohu a tésnost spojek Luer Lock. Ke zjiSténi mozné
zmény polohy katétru pouZivejte centimetrové znacky.
Potencialnim rizikem spojovanym s balénkovymi katétry s vice
luminy je absence Iéc¢ivého Gcinku véetné selhani infuze léciv
infuznimi luminy.

Pouze rentgenovym vySetfenim Ize zkontrolovat, zda hrot katétru
nevesel do srdce nebo zda se nevychylil z rovnobézné polohy
vaci cévni sténé. Pokud se poloha katétru zméni, ovéfte polohu
hrotu katétru rentgenovym vySetienim.

Pokud chcete provést odbér vzorku krve, do¢asné uzaviete
ostatni infuzni porty, jimiz se provadi infuze roztoka.

K odbéru vzorku krve pouzivejte pouze stfikacky o objemu
30 ml nebo mensi.

Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu materialu dfiku.
Pfi infuzi IéCivych pFipravkld s obsahem alkoholu nebo pfi
pouZziti alkoholu nebo acetonu pfi rutinni péci o katétr a jeho
udrzbé je proto tfeba dbat opatrnosti. K odstranéni srazenin
v katétru se nesmi pouZzivat alkohol.

Aby se zabranilo poskozeni katétru, pouZivejte pouze Uchytku
a sponu chirurgické niti ZOLL dodavanou v soupraveé.

Pouziti stfikacky o mensim objemu nez 10 ml k zavlazovani
katétru nebo k odstranéni srazenin v zablokovaném katétru
muze zpUsobit intraluminalni netésnosti nebo prasknuti katétru.

Neprovadéjte infuzi do oranzovych vstupnich (IN) a vystupnich
(OUT) spojek Luer Lock, protoze to nevede k Ié¢ebnému Géinku.
Horecka mGze u pacientd mit infekéni i neinfekéni etiologii.
Zmirfovani horec¢ky jako pfiznaku mozné infekce vyZaduje
kazdodenni peclivé vyhodnocovani jinych priznaku infekce.
Postupuijte opatrné pfi infuzi Ié¢ivych pfipravka, které mohou
byt ovlivnény nizkymi teplotami (minimum az 4 °C). Roztoky

s obsahem mannitolu jsou citlivé na teplotu a nesmi se podavat
katétrem kromé rychlého podéani roztoku s maximalnim obsahem
mannitolu do 20 % s naslednym proplachem fyziologickym
roztokem. Podani roztokd s koncentraci mannitolu vysSsi nez
20 % nebo podani mannitolu kapackou ¢i infuzni pumpou

je tfeba provadét prostfednictvim samostatné linky.

Srdeéni tamponéada: Zavadéni katétr(i do pravé siné muze vést
k srde¢ni perforaci a tamponadé. Lékafi, ktefi zavadéji centralni
zilni katétry, si musi byt této potencialné fatalni komplikace
védomi dfive, nez katétr zavedou pfili§ daleko vzhledem

k velikosti pacienta. Skute¢nou polohu hrotu zavedeného
katétru je tfreba po zavedeni ovéfit rentgenem. Centralni zilni
katétry se nesmi zavadét do pravé sing, pokud to neni specificky
nutné pro zvlastni relativné kratkodobé postupy, naptiklad
aspiraci vzduchovych emboll pfi neurochirurgickych zékrocich.
Takové postupy vSak s sebou nesou rizika a je nutné je peclivé
sledovat a kontrolovat.
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18.

19.

20.

Katétr je potazen heparinem. To maze vyvolat nebo zhorsit
preexistujici trombocytopenii indukovanou heparinem.

VAROVANI. P¥i pfipojovani infuznich set / injek&nich systém
ke katétrim ZOLL neprekracujte 100 psi / 689 kPa.
U pacientli uvedenych do hypotermie mize hypotermie samotna

zhorsit nékteré chorobné stavy. BEhem hypotermie je tfeba dbat
na fadné sledovani homeostazy pacienta.

. Poruchy srde¢niho rytmu — bradykardie i ventrikularni
tachyarytmie.

. Srazlivost a koagula¢ni funkce. Pacienty, u nichz je riziko
naruSeni sraZlivosti a koagulaéni funkce, je tfeba béhem
hypotermie peclivé sledovat.

. Analyza krevnich plynd a pH. Hypotermie méni klidové pH
a PaCO,. Lékari si musi byt védomi uc¢inku teploty
na zjisténé hodnoty.

. Dlouhodobéjsi hypotermie potlacuje imunitni reakci
a funkci plic.

Potazeny vodici drat nevedte, neposouvejte ani nevytahujte
kovovou kanylou nebo jehlou. Pokud byste vodici drat vedli,
posouvali a/nebo vytahovali kovovym prostfedkem, mohlo by
dojit ke zni€eni a/nebo oddéleni vnéjSiho povlaku, a tim by
potahovy material mohl zlstat v cévnim fecisti, coz by mohlo
vést k nechténym nezadoucim G€inkdm (viz nize), které by mohly
vyzadovat dalsi intervenci.

. Sterilni zanét nebo granulom v misté pfistupu
. Plicni embolie

. Plicni infarkt

. Myokardialni embolie

. Infarkt myokardu

. Embolickd mozkova pfihoda

. Mozkovy infarkt

. Nekréza tkané

. Smrt

POZOR: Intralumindlni netésnost

Intraluminalni netésnost mezi luminy 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.

Pfi intraluminalni netésnosti se obvykle spusti alarm Gniku
tekutiny, kterym se zastavi provoz systému. ALARMY
SOUVISEJICI S HLADINOU TEKUTINY VZDY MUSITE VYSETRIT.
Chladici okruh je uzavfeny systém — alarmy Gniku tekutiny
obvykle znaéi poruchu nékde v tomto uzavieném systému.

Pfi v§ech alarmech Gniku tekutiny zkontrolujte celistvost
katétru i soupravy Start-Up Kit (viz nize).

Kontrola celistvosti katétru

1.
2.

Zastavte konzoli.

Odpoijte soupravu Start-Up Kit od katétru. Katétr i soupravu
Start-Up Kit fadné aseptickym postupem opatiete uzavérem.
Naplrite sterilni 10ml stfikacku s hrotem bez zavitu sterilnim
fyziologickym roztokem.

PFipojte ji ke vstupni (IN) spojce Luer katétru a odstrarte uzavér
na vystupni (OUT) spojce. Vstfiknéte 10 ml fyziologického
roztoku — mél by vytékat vystupni (OUT) spojkou Luer.
Opatrete vystupni (OUT) spojku Luer uzavérem a natahnéte

5 ml k vytvoreni podtlaku. UdrZujte minimélné 10 sekund.

Do stfikacky by se mélo natdhnout pfiblizné 4 ml fyziologického
roztoku (nikoli krev) a méli byste byt schopni udrzet podtlak.
Uvolnéte podtlak a vstupni (IN) spojku Luer znovu opatiete
uzavérem.



Kontrola celistvosti soupravy Start-Up Kit
1.  Zkontrolujte vyskyt zjevnych netésnosti.

2. Odstrarite hadi¢ku ze smycky kolem hlavy pumpy
a zkontrolujte, zda neni poSkozena (pokud neni, vratte zpét).
3. Zkontrolujte, zda nedochazi k inikim tekutiny na trase hadicky
od pumpy k pacientovi.
. Zkontrolujte, zda hadic¢ka neni poSkozena nebo zda
se v ni nevyskytuje vzduch.
. Prohlédnéte a podle potfeby dotahnéte vSechny spojky
Luer (k dotazeni spojek nepouzivejte naradi).

. Poznamka. Kondenzace na vnéjSim povrchu hadiéek
je normalni.

4. Obdobné zkontrolujte zpétnou hadic¢ku od pacienta k pumpé.
Zkontrolujte, zda nedoslo k nedmyslnému naruseni vaku
s fyziologickym roztokem (napfiklad bodec mohl poskodit
sténu vaku).

5. Sledujte hadi¢ku od vaku s fyziologickym roztokem zpét
k pumpé.

DalSi varovani a upozornéni jsou uvedena v nasledujicich pokynech.

Potfebny material
Mnozstvi  Popis
1 Souprava katétru ICY k perkutannimu zavedeni

500ml vak sterilniho fyziologického roztoku

! (neni soucasti dodavky)
Souprava Start-Up Kit (dodavana zvlast)
1 * 6'(183cm) standardni hadi¢ka nebo
e 9'(274cm) prodlouzena hadicka
1 Konzole Coolgard 3000 nebo Thermogard XP
(dodavana zvlast)
Pomocné souprava Catheter Convenience Kit
1
[pouze pro (CO)]
1 Teplotni sonda YSI-400 (neni soucasti dodavky)

Pfiprava a zavedeni katétru

Poznamka. Katétr je opatien rentgenokontrastnim prouzkem,
ktery usnadnuje jeho identifikaci pfi zavadéni a po zavedeni
pfi zobrazeni rentgenovym zafizenim. Na proximalnim konci
proximalniho balénku je jeden prouzek. Hrot katétru je
rentgenokontrastni vzhledem k obsahu siranu barnatého.

Pouzivejte sterilni techniku.
Upozornéni. PouZivejte pouze pfistup pres femoralni Zilu.

Upozornéni. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer-Lock tohoto
katétru jsou vyrabéné na miru a uréené k pfipojeni pouze k soupravé
Start-Up Kit uvedené v ¢asti Potfebny materidl.

1. Uvedte pacienta do polohy vleZe na zadech.

2. Podle potfeby pfipravte a zarouSkujte misto vpichu.

3. Opatrné vyjméte katétr z baleni, membranovy kryt katétru
pfitom ponechte na misté.

Priprava katétru

1. Odstrarte uzavéry ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky
Luer. Nechte kryt katétru na misté; naplnte stfikacku (5ml nebo
vétsi) sterilnim fyziologickym roztokem a pripojte ji ke vstupni
(IN) sami¢i spojce Luer.

VAROVANI. Pokud je vystupni (OUT) spojka Luer opatfena
uzavérem, za zadnych okolnosti neaplikujte pretlak do vstupni
(IN) spojky Luer.

2. Opatrné vstfikujte fyziologicky roztok do katétru, dokud neza¢ne
vytékat z vystupni (OUT) spojky Luer.

3. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky proplachnéte distalni, proximalni
a medialni infuzni spojky Luer sterilnim fyziologickym roztokem.
Proximalni a medialni infuzni spojky Luer zasvorkujte nebo na
né nasadte injekéni uzavéry. Distalni spojku Luer ponechte bez
uzavéru, aby ji mohl projit vodici drat.

Upozornéni. Infuzni spojky Luer katétru pfed zavedenim katétru
do téla pacienta vzdy plrite.

4.  Odstrarite membranovy kryt katétru. Pokud pfi odstrafiovani
membranového krytu z katétru pocitite odpor, proplachnéte
membranovy kryt sterilnim fyziologickym roztokem. Zkontrolujte
katétr a presvédcte se, Ze membrana pro vyménu tepla byla
odvzduSnéna. Zkontrolujte, zda katétr nevykazuje netésnosti.
Upozornéni. Dbejte, abyste potazeny katétr nadmérné neatirali.
Neotirejte katétr suchou gazou, protoze by mohlo dojit
k posSkozeni jeho povlaku. Pfi pfipravé katétru nepouzivejte
alkohol, antiseptické roztoky ani jina fedidla, protoze by to
mohlo zpusobit nepfedvidatelné zmény povlaku, které by
mohly ovlivnit bezpe€nost a funkci prostredku.

VAROVANI. Neupravujte délku katétru sefiznutim.

Zavedeni katétru

1. Standardni perkutanni technikou zajistéte pristup pres
femoralni Zilu. Pfistup je tfeba udrzovat 0,032" (0,81mm)
vodicim dratem. Viz Navod k pouziti vodiciho dratu.

VAROVANI. Nepokou$ejte se znovu zavést zavadéci jehlu
OTN (over the needle, pfes jehlu) ¢aste¢né nebo zcela
vytaZzenou ze svého katétru.

Upozornéni. S katétrem nepouzivejte drat vétsi nez 0,032"
(0,81mm).

2. Drzte vodici drat na misté a odstrante zavadéci katétr.
Upozornéni. Po celou dobu pevné drzte vodici drat.

3. Misto vpichu na kizi zvétSete ostiim skalpelu smérem od
vodiciho dratu. VAROVANI. NepfefFiznéte vodici drat.
Misto podle potfeby zvétSete cévnim dilatdtorem. Nenechavejte
cévni dilatator na misté jako zavedeny katétr, abyste
minimalizovali riziko perforace stény.

4.  Navléknéte hrot katétru na vodici drat. Pfi nasazovani katétru
dostate¢né pevné drzte vodici drat. Uchopte hrot katétru
v blizkosti pokozky a katétr posunujte do Zily. Posouvejte dale
katétr po vodicim dratu, prsty uchopte misto bezprostfedné
proximalné od bal6nku.

5. Pouzivejte centimetrové znacky na katétru jako referen¢ni body
pro polohu katétru a katétr posurite alespori ke znaéce 18 cm,
aby byl proximalni infuzni port v cévé.

6. Drzte katétr v poZzadované hloubce a vyjméte vodici drat. Pokud
pocitite odpor, aZ budete po zavedeni katétru vyjimat vodici
drat, ddvodem muze byt zakrouceni vodiciho dratu u hrotu
katétru. Pokud narazite na odpor, stahnéte katétr zpét oproti
vodicimu dratu pfiblizné o 2-3 cm a pokuste se vodici drat
vyjmout. Pokud na odpor narazite znovu, vyjméte vodici drat
a katétr soucasné.

Upozornéni. Nevyvijejte na vodici drat nadmérnou silu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Zkontrolujte, zda je vodici drat po vyjmuti neporusSeny.

Zkontrolujte umisténi katétru: pfipojte stfikacku k distalni infuzni
spojce Luer a nasavejte, dokud nebudete pozorovat volny

tok zilni krve. Infuzni spojku Luer pFipojte podle potfeby

k odpovidajici lince se spojkou Luer-Lock. Nepouzivany infuzni
port Ize ,zamknout" injekénim uzavérem podle standardniho
postupu nemocnice. Na hadi¢ce je k dispozici posuvna svorka,
kterou Ize zablokovat pratok infuzni spojkou Luer pfi vyménéach
linek a injekénich uzavéra.

Upozornéni. Aby se minimalizovalo riziko poSkozeni hadi¢ky
nadmérnym tlakem, svorka se musi pfed zahajenim infuze
spojkou Luer otevfit.

Upozornéni. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) linky nezavirejte
svorkami ani jinak neblokujte. Mohlo by dojit k zablokovani linky
a moznému selhani.

Na doc¢asnou dobu zabezpecdte a zakryjte misto zavedeni
a katétr.

Ilhned po zavedeni ovéfte polohu hrotu katétru rentgenem
hrudniku. Rentgenové vySetfeni musi prokazat, ze katétr je

v dolni duté Zile a jeho distalni konec je rovnobézny s jeji
sténou. Pokud je hrot katétru v nespravné poloze, upravte
polohu a zkontrolujte znovu.

Proximalni rentgenokontrastni znacka oznacuje proximalni
konec balénku. Zkontrolujte, zda baldnek je zcela uvnitf cévy.
Pokud je katétr v nespravné poloze, upravte polohu

a zkontrolujte znovu.

Katétr pfipevnéte k pacientovi. Abyste minimalizovali riziko
pohybu katétru, pouzivejte kfidélka Usti spojky jako primarni
misto prisiti.

Jako dalSi upevnovaci bod mize také poslouzit ichytka

a spona chirurgické niti ZOLL. Zkontrolujte, Ze télo katétru

je zajisténé a neklouze.

Upozornéni. PouZivejte pouze Uchytku a sponu chirurgické niti
ZOLL dodavanou v soupravé. Pfi pouziti jinych Gchytek a spon
muze dojit k poSkozeni katétru.

Upozornéni. NesSijte pfimo na vnéjSi primér katétru, aby se
minimalizovalo riziko nafiznuti nebo poskozeni katétru
¢i omezeni prutoku katétrem.

Misto vpichu zakryjte podle standardniho postupu nemocnice.
O misto zavedeni pecujte pravidelnymi peclivymi pfevazy

pfi dodrZeni aseptického postupu.

Do karty pacienta zaznamenejte délku zavedeného katétru;
jako reference poslouzi centimetrové znacky na dfiku katétru.
Je nutné ¢asto vizuélné kontrolovat, zda katétr nezménil polohu.
Pripojte ke katétru naplnénou soupravu Start-Up Kit: Pfipojte
samci spojku Luer soupravy Start-Up Kit do samiéi vstupni
spojky Luer katétru (oznacena ,IN“). Pfipojte samici spojku Luer
soupravy Start-Up Kit do sam¢i vystupni spojky Luer katétru
(oznacena ,OUT"). ProdluZovaci vstupni (IN) a vystupni (OUT)
hadicky jsou pro snazsi identifikaci oznaceny volné pfipojenymi
bilymi znackami s potiskem ,ZOLL". Zkontrolujte, Ze na koncich
Usti je dostate¢né mnozstvi sterilniho fyziologického roztoku

k vytvoreni spoje bez pfitomnosti vzduchu. Viz navod k pouziti.

Poznamka. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy
Start-Up Kit jsou uréené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN)

a vystupnim (OUT) spojkam Luer katétru. Maji specifické spoje
ZOLL a pro snadnou identifikaci jsou oranzové.

Zkontrolujte, Ze na koncich spojek Luer je dostateéné mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku k vytvoreni spoje bez
pfitomnosti vzduchu. Viz navod k pouZziti.

VAROVANI. Nespravné pfipojeni soupravy Start-Up Kit ke
katétru by mohlo mit za nasledek selhani katétru. Spojky Luer
soupravy Start-Up Kit (oranzové) nepfipojujte ke tmavomodrym,
bilym ani hnédym spojkéam Luer.

Upozornéni. Soupravu Start-Up Kit nepfipojujte
k distalnimu portu.
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18.

Upozornéni. Nenasazujte na linku uzaviraci kohouty, u nichz
by mohlo dojit k neimysinému uzavreni. Mohlo by dojit
k zablokovani linky a moznému selhani.

Cerpejte fyziologicky roztok soupravou Start-Up Kit a katétrem
a zkontrolujte, Ze vSechna spojeni jsou tésna a nedochazi

k unikim. Podle navodu k pouziti nechte uniknout veSkery
vzduch zbyvajici v systému.

Odpojeni katétru od konzole

1.
2.
3.

Zastavte obéh fyziologického roztoku katétrem.
Odpoijte soupravu Start-Up Kit od katétru.

V zajmu zachovani sterilnich spojeni okamzité opatfete sterilnimi
uzavéry spojky Luer katétru i soupravy Start-Up Kit nebo
vzajemné propojte vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojku Luer.

Pripojeni katétru zpét ke konzoli

1.

Odstrarite uzavéry ze spojek Luer katétru a soupravy Start-Up
Kit. Uzavéry ze spojek Luer zlikvidujte nebo rozpojte propojené
vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer.

Pfipojte soupravu Start-Up Kit ke katétru: Pripojte sam¢i spojku
Luer soupravy Start-Up Kit do sami¢i vstupni (IN) spojky Luer
katétru. PFipojte sami¢i spojku Luer soupravy Start-Up Kit

do saméi vystupni (OUT) spojky Luer katétru. Vstupni (IN)

a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit a katétru
jsou oranzové. Zkontrolujte, Ze na koncich spojek Luer

je dostate¢né mnozstvi sterilniho fyziologického roztoku

k vytvoreni spoje bez pfitomnosti vzduchu.

VAROVANI. Nespravné pfipojeni soupravy Start-Up Kit ke
katétru by mohlo mit za nasledek selhani katétru.

VAROVANI. NEPOUZIVEJTE vstupni (IN) a vystupni (OUT)
spojky Luer pro standardni infuzni porty centralniho Zilniho
katétru. Slouzi pouze pro pfipojeni ke konzoli Coolgard 3000
a Thermogard XP.

Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit
jsou urcené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN) a vystupnim
(OUT) spojkédm Luer katétru. Maji specifické spoje ZOLL a pro
snadnou identifikaci jsou oranzové.

Upozornéni. Nenasazujte na linku zadné dalsi uzaviraci
kohouty, u nichZ by mohlo dojit k neimysinému uzavfeni. Mohlo
by dojit k zablokovani linky a moznému selhani.

Vyjmuti katétru

1.
2.

Zastavte ¢erpani fyziologického roztoku katétrem.

Odpoijte soupravu Start-Up Kit od katétru. Odstrante uzavér ze
vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer katétru (pfipadné
spojky ponechte bez uzavéru). Zbytkovy fyziologicky roztok
tak bude moci byt vytlaten z okruhu. Pfi vytahovani katétru
dojde ke stlaceni balonku. Fyziologicky roztok v baléncich musi
mit moznost z balénku odtéct, jinak se balének nevyprazdni

a katétr bude obtizné vyjmout.

Volitelny postup je ke vstupni (IN) spojce Luer pfipojit 20ml nebo
25ml stfikacku. Vytahnéte pist a 15 sekund udrzujte podtlak,
aby z bal6nkové ¢asti katétru byl pfed vyjmutim katétru
odstranén zbytkovy fyziologicky roztok.

Poznamka. 20ml nebo 25ml stfikacka je soucésti baleni
soupravy Start-Up Kit. Zavéste ji na hacek na fyziologicky roztok
na konzoli, dokud ji nebudete potfebovat. Zlikvidujte po kazdém
pacientovi.

Uvedte pacienta do polohy vleze na zadech. Odstrarite kryti.
Odstrarite stehy z mista pfisiti.

VAROVANI. Nenasazuijte uzavér na vystupni (OUT) spojku Luer.
Pomalu katétr vyjméte z téla pacienta. Pfi prdchodu katétru

ven mistem zavedeni vyvirte tlak krytim, které neumoznuje
prachod vzduchu (napf. gazou impregnovanou vazelinou).



VAROVANI. Katétr neposouvejte, pokud pocitite odpor.
Zkontrolujte, Ze vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer
chladiciho okruhu NEJSOU opatfeny uzaveéry. Pokud uzavéry
opatfeny jsou, uzavéry odstrarite, vyprazdnéte balének a zkuste
katétr vyjmout znovu. Pokud nadale narazite na odpor, je tfeba
pomoci rentgenového vysetfeni urcit jeho pficinu.

Informace o bezpeé€nosti pfi vySetifeni MR

. Statické magnetické pole o intenzité¢ 1,5 Tnebo 3 T

Neklinické zkousky prokazaly, ze katétr ICY

je v prostfedi MR podminéné pouzitelny.
Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpec¢né
snimkovat systémem MR splfiujicim nasledujici
podminky:

. Katétr musi byt odpojen od konzole

. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 G/cm
(7,2 T/m)

. Maximalni MR systémem hlaSeny mérny absorbovany vykon
prepocteny na celé télo (SAR) 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Navod k pouziti vodiciho dratu

Poznamka. Tyto informace plati pouze pro pouziti vodicich dratt
v ramci Seldingerovy techniky zavedeni katétru do cévniho fecisté.

Varovani

Dodany vodici drat je uréen pouze pro jednorazové pouziti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Po vyjmuti z téla
pacienta nezavadéjte znovu.

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani narazite na odpor, vodicim dratem
prestarite pohybovat. Skiaskopicky zjistéte pfi¢inu odporu a provedte
pFisluSna opatfeni.

Pokud vodici drat posouvéate stentem, budte mimofadné opatrni.
Pouziti vodiciho dratu v cévach se stenty pfinasi dalsi riziko

pro pacienta.

Upozornéni
Vodici drat nevyjimejte skrz kovové jehly; mohlo by dojit k sefiznuti
vodiciho dratu.

Vodici draty jsou jemné a kiehké, a je s nimi proto nutné pracovat
obzvlast opatrné. Zamezte ohybani & zauzleni. Neuzivejte
poskozené vodici draty.

Po celou dobu vykonu musi byt k dispozici dostate¢na volna délka
vodiciho dratu, aby ho bylo mozné pevné pfidrZzovat.

Davkovaé

VSechny vodici draty se dodavaji v davkovacim baleni. Pfed odbérem
vodiciho dratu odstrarite sponu, ktera zabrariuje v jeho posunu.
Tésné pred pouzitim vodiciho dratu odstrarite ochrannou krytku
vodiciho dratu. Pfed zavedenim vodici drat pfipravte. Doporucuje
se davkovac naplnit heparinizovanym roztokem (napf. fyziologického
roztoku nebo dextrozy), aby vodici drat pfi zavadéni prochazel

touto lazni.

Vodici drat predtvarovany do ,J" se vrati do svého tvaru po vyjmuti
z davkovace.

Za vySe definovanych podminek snimkovani se o¢ekava, ze u katétru
dojde k maximalnimu zvySeni teploty o méné nez 2 °C za 15 minut
nepretrzitého snimkovani.

VAROVANI. Konzole ZOLL Coolgard 3000 a Thermogard XP jsou
klasifikovany jako ,nebezpeéné pro MR". Nepouzivejte je na pracovisti,
které provadi vySetfeni MR.

PFi neklinickém zkouSeni zasahuje artefakt obrazu zptsobeny
prostfedkem pfiblizné 20 mm od katétru zobrazeného pfi pouziti
pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile 3 T.

Artefakty pfi vySetfeni MR

PFitomnost katétru mdze v MR obrazu zpusobit mirné artefakty

v zavislosti na parametrech impulzni sekvence pouzivanych pro MR.
Artefakty vSak nepfesahuji polohu katétru a nebudou mit tudiz vliv na
diagnostické vyuziti zobrazeni MR u vySetfeni MR, ktera se omezi
na oblast hlavy.

Ochranné krytka vodiciho dratu

Spona proti posunu vodiciho dratu

Kontrola

Vodici drat pfed pouzitim prohlédnéte a zlikvidujte ho, pokud zjistite
jakékoli deformace. Polohu vodiciho dratu je tfeba pravidelné
sledovat rentgenem nebo skiaskopicky.

Postup
1. Napichnéte cévu.

2. Zalozte vodici drat do Usti jehly a opatrné zasurite 5-10 cm
vodiciho dratu do napichnuté cévy. Zavedte vodici drat
do pozadované polohy.

Upozornéni. Vodicim dratem nepohybujte neSetrné ani pfilis
velkou silou, abyste zabranili poSkozeni vodiCe a cévy.
Odstrarite jehlu z vodiciho dratu.

Mirnym otacivym pohybem dilatatorem dilatujte tkarn a cévu.

> w

5. Odstrante dilatator (cévni dilatator je uréen pouze pro
dilataci cév).

6. Zavedte katétr posouvanim po vodicim dratu.

7. Vyjméte vodici drat.
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Katétr ICY
1. Vstupni (IN) spojka Luer

2. Vystupni (OUT) spojka Luer
3. Infuzni porty
4. Spojka Luer vodiciho dratu
2
38 mm
28 mm

| | | |
— &80 mmI-80 mm — (- 80 mm—TT=

| | |
9,3 FJ Emm 8 mm 8 mm
3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. VSechna prava vyhrazena.
ZOLL a ICY jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné
znamky ZOLL Medical Corporation a/nebo ZOLL Circulation, Inc.
ve Spojenych statech americkych a/nebo v jinych zemich.
VSechny ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Patent: www.zoll.com/patents
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Hrvatski (hr)

Modeli IC-3893AE/8700-0782-40 i IC-3893C0O/8700-0782-14

Icy® Komplet katetera za intravaskularnu izmjenu topline ukljucuje:

Koliéina | Opis

Intravaskularni kateter za izmjenu topline ICY
9,3Fx38cm
Trostruki Luer-prikljuak za infuziju

1 AE(CO
(CO) Stezaljke produZzne linije
RadioloSki nepropusna ovojnica
ObloZeno heparinskim slojem Applause
2 AE(CO) | Vaodilice 0,032" (0,81 mm) x 75 cm
Dilatator za krvnu zilu 10,5 F x 0,038"
1 AB(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Odvojiva spojnica i kop&a za Savove
1 AE Radiopakni OTN kateter 18 G x 2 %"
(1,3 mm x 63 mm)
- - - —
1 AE Strcaljka od 5 ccm s iglom 22 G x 1 %2

(0,7 mm x 38 mm)

1AE Fenestrirana prekrivka

1AE Igla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)

6 AE Kompresa od gaze 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
1AE Kirurski konac 000, svila

1AE Kirurski nozi¢ br. 11 s dugom drSkom

Napomena - Komponente kompleta po modelima

Svaki osnovni model dostupan je sa (AE) ili bez standardnog prate¢eg
kompleta pribora za uvodenje (CO). U tabeli iznad oznakom AE(CO)
oznacene su komponente koje su zajedni¢ke za obje vrste kompleta.
Dodatne komponente koje se nalaze samo u standardnom kompletu
oznacene su s AE.

Opis proizvoda

ICY intravaskularni kateter za izmjenu toplineje jednokratni, sterilni
fleksibilni kateter od 9,3 F osmiSljen za postavljanje u donju Suplju
venu uvodenjem kroz femoralnu venu. ICY kateter namijenjen je za

prikljugivanje na jednokratni Start-Up Kit i konzole Coolgard 3000%

ili Thermogard xp® (isporucuju se zasebno). Dilatator i vodilica
potrebni su za perkutano uvodenje katetera ICY.

Prikljuéak Brzina protoka mi/h
Priklju¢ak zice vodilice (smedi) | 1700 ml/h

Medijalni priklju¢ak (bijeli) 900 mi/h

Proksimalni priklju¢ak (plavi) 1200 ml/h

Osnovni model Veli€ina insercije

IC-3893AE(CO) 9,3F

Povrsine katetera koje dolaze u kontakt s krvi (vrSak, balon i ovojnica)
tretirani su heparinskim premazom Applause koji ima antitromboticka
svojstva.

Sterilnost

Sterilizirano etilenoksidom. Kateter se isporucuje sterilan

za jednokratnu uporabu te se ne smije resterilizirati. Pakiranje
prije upotrebe treba pregledati kako bi se provjerilo da sterilnost
nije ugrozena.

Cuvanje
Cuvati na hladnom suhom mijestu.

Namjena

Kateter ICY u kombinaciji sa sustavom Coolgard 3000 ili
Thermogard XP omogucéuje cirkulaciju fizioloSke otopine kontrolirane
temperature kroz toplinski izmjenjiva¢ radi hladenja/grijanja krvi
bolesnika kod kojih postavljanje centralnog venskog puta ne
predstavlja rizik. Maksimalno razdoblje primjene: 4 dana.

Kontraindikacije

1. Rizici povezani s kateterom u sustini su jednaki rizicima

povezanim s centralnim venskim linijjama. Kateter se ne smije

koristiti kod pacijenata kod kojih postavljanje centralne venske

linije nije indicirano.

Hemoragi¢na dijateza.

Aktivna sepsa.

Infekcija ili aktivno krvarenje na mjestu insercije katetera.

Bolesnici koji nemaju otvoren venski put ili kod kojih u krvoZilni

sustav se ne moze uvesti kateter, ukljucujuci bolesnike

s ugradenim filtrom u Supljoj veni ili drugim implantatima

koji onemogucuju prolaz katetera.

6. Pacijenti za koje se ne moze uspostaviti potreban nadzor
temperature.

7. Hipotermija je kontraindicirana u bolesnika koji imaju
hematoloske bolesti koje se hipotermijom mogu pogorSati
(npr. bilo koja bolest koja uzrokuje krioglobulinemiju, bilo koja

hemoglobinopatija kod kojih hladno¢a moze izazvati hemoliticnu
anemiju uklju€ujuci bolest srpastih stanica ili talasemiju).

a kv

8.  Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji i neonatologiji.

Upozorenja i mjere opreza

Centralnu vensku kateterizaciju smije izvoditi samo dobro obu¢eno
osoblje koje dobro poznaje anatomiju i sigurnu tehniku. Osoblje treba
takoder poznavati moguce komplikacije.

UPOZORENJE
Kateter se smije uvesti samo pristupom kroz femoralnu venu.
Pazite da kateter ne bude postavljen u desni atrij ili desni
ventrikul. Postavljanje u desni atrij ili desni ventrikul moze
imati za posljedicu ozljedu bolesnika ili smrt.

Samo za jednokratnu uporabu. Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti.
Kada se jednom ukloni iz bolesnika viSe se ne smije uvoditi. Ne Ciniti
nikakve izmjene na kateteru.

Potencijalne opasnosti ponovne primjene proizvoda za jednokratnu
uporabu uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na:

. Potencijalne infekcije opasne po Zivot

. Toksicni Sok zbog razgradnje materijala

. Povec¢ana opasnost od tromboze

. Smanjena mo¢ izmjene topline

. Neispravna funkcija proizvoda

1. Pazite dakateter ne bude postavljen u desni atrij ili desni ventrikul.
Kateter treba postaviti tako da njegov distalni vrSak bude u donjoj
Supljoj veni ispod spoja vene i desnog atrija i paralelno sa
stjenkom krvne Zile. Pomoc¢u rendgenske snimke treba se
provjeriti da kateter nije plasiran u desnu pretklijetku ili klijetku.

2. Moguce komplikacije kod centralnih venskih katetera ukljuéuju:
perforaciju atrija ili ventrikula, tamponadu srca, zra¢nu emboliju,
emboliju katetera, laceraciju duktus toracikusa, bakterijemiju,
sepsu, trombozu, nehoti¢nu punkciju arterija, nastanak
hematoma, krvarenja, oSte¢enja zZivaca i aritmiju.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Svi priklju€ci tipa Luer i zatvaraci moraju biti pricvrSéeni kako
bi se sprijecila zracna embolija ili gubitak tekucine ili krvi.
Prilikom pomicanja katetera ili Zice vodilice nikada nemojte
koristiti prekomjernu silu. Osjetite li pritom otpor, potrebno

je uciniti rtg-snimku kako bi se utvrdio razlog otpora.

Prolazak Zice vodilice u desni dio srca moZe uzrokovati aritmiju,
blok desne grane, perforaciju stjenke zile, ili perforaciju
pretklijetke ili klijetke.

Za primarno punjenje katetera koristiti samo sterilnu fizioloSku
otopinu. Ona je cirkuliraju¢a tekucina u kateteru.

Kateter se mora rutinski pregledavati i provjeravati brzinu protoka,
ucvrséenost povoja, ispravan polozaj katetera i jesu li Luer-Lock
prikljucci ¢vrsti. Da biste prepoznali je li se polozaj katetera
promijenio posluZite se oznakama centimetara. Potencijalni rizik
udruzen s primjenom viSelumenskih balonskih katetera je
izostanak terapije, ukljucujué¢i nemoguénost infundiranja
medikamentozne terapije kroz lumen za infuziju.

Samo rtg-snimkom moZze se provjeriti nije li vrSak katetera dospio
u srce i da viSe ne lezi paralelno sa stjenkom krvne Zile. Ako se
polozaj katetera promijenio uéinite rtg-snimke kako biste potvrdili
poloZaj vr8ka katetera.

Za uzimanje uzoraka krvi privremeno iskljucite preostale
priklju¢ke za infuziju kroz kojih se infuzija primjenjuje.
Za uzimanje uzoraka krvi koristite se samo Strcaljkom
od 30 ccm ili manjom.

Alkohol i aceton mogu oslabiti strukturu materijala ovojnice.
PaZnja je stoga potrebna kada se infundiraju otopine koje
sadrZe alkohol ili kada se alkohol i aceton koriste za redovitu
njegu i odrzavanje katetera. Alkohol se ne smije koristiti

za odcepljivanje katetera.

Koristite samo kopcu za Savove ZOLL i spojnicu isporu¢enu
s kompletom kako biste sprijecili oSte¢ivanje katetera.

KoriStenje Strcaljke manje od 10 ml za ispiranje ili od¢epljivanje
katetera moZe uzrokovati intraluminalno curenje ili rupturu
katetera.

Nemojte infundirati kroz naranc¢asti IN- i OUT-Luer-Lock
prikljucak, jer ¢e to imati za posljedicu izostanak terapije.

Groznica u bolesnika moZe biti infektivnog ili neinfektivnog uzroka.
Ublazavanje groznice, kao znaka moguce infekcije zahtijeva
svakodnevnu, pedantnu procjenu drugih znakova infekcije.

Budite oprezni prilikom infuzije lijekova na koje niske
temperature mogu imati utjecaj (i do 4 °C). Otopine koje sadrze
manitol osjetljive su na temperaturu i ne smiju se infundirati kroz
kateter, osim u slu¢aju brze infuzije do najve¢e koncentracije
manitola od 20 %, nakon ¢ega je kateter potrebno prostrcati
fizioloSkom otopinom. Infundiranje manitola koncentracije vec¢e
od 20 % infuzijom ili pomocéu infuzijske pumpe mora se odvijati
zasebnom linijom.

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 vrSka 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, relativho
kratkotrajnim postupcima, kao 3to je aspiracija zracnog
embolusa tijekom neurokirurSkog zahvata. Takvi postupci
nisu bez rizika i potrebno je provoditi pazljivi nadzor i kontrolu.
Kateter je obloZen slojem s heparinom. To moZe inducirati

ili pogorsati ve¢ postojecu heparinom induciranu
trombocitopeniju (HIT).

UPOZORENJE. Prilikom spajanja kompleta za infuziju/sustava
ubrizgavanja na katetere ZOLL, nemojte prekoragiti

100 psi/689 kPa.
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19. Kod pacijenata podvrgnutih hipotermiji, sama hipotermija moze
pogorSati neke bolesti i stanja. Treba obratiti pozornost na
pravilan nadzor homeostaze u pacijenata tijekom hipotermije.

. Poremecaji sréanog ritma, kako bradikardija tako
i ventrikularna tahiaritmija.

. ZgruSavanje i funkcija koagulacije. Pacijente s rizikom od
poremecaja zgruSavanija ili njihove koagulacijske funkcije
treba tijekom hipotermije pomno nadzirati.

. Plinovi u krvi i pH analiza. Hipotermija mijenja pH i PaCO,
u mirovanju. Lije¢nici moraju biti svjesni utjecaja
temperature na te rezultate.

. Produljena hipotermija suprimira imunoloski odgovor
i funkciju pluca.

20. lzbjegavajte manipuliranje, dodatno uvadanije ili izvlacenje
oblozene vodilice kroz metalnu kanilu ili iglu. Manipuliranje,
dodatno uvadanije i/ili izvlacenje kroz metalni instrument moze
dovesti do razaranja i/ili odvajanja vanjske obloge vodilice,

Sto moZe imati za posljedicu da materijal obloge zaostane

u krvnim zilama, Sto moZze dovesti do nezZeljenog Stetnog

dogadaja (vidjeti u nastavku) i potrebe za dodatnom

intervencijom.

. Sterilna upala ili granulomi na mjestu pristupa
. Plu¢na embolija

. Infarkt plu¢a

. Embolija miokarda

. Infarkt miokarda

. Mozdani udar zbog embolije

. Infarkt mozga

. Nekroza tkiva

. Smrt

UPOZORENJE: Intraluminalno propustanje

Intraluminalno propustanja izmedu lumena fizioloSke otopine

i lumenainfuzije je neuobiéajeno, ali je moguée. U sluéaju
neispravne funkcije, u pacijenta ée dospjeti sterilna fizioloSka
otopina iz sustava za hladenje. Intraluminalno propustanje
obiéno je povezano s alarmom gubljenja tekuéine koji zaustavlja
rad sustava. UVIJEK POTRAZITE RAZLOG UKLJUCIVANJA
ALARMA GUBLJENJA TEKUCINE. Sustav za hladenje je
zatvoreni kruzni sustav - alarmi gubitka tekuéine obiéno ukazuju
naprobijanje u jednom dijelu tog zatvorenog kruga. Kod svakog
alarma gubitka tekuéine provjerite cjelovitost katetera

i kompleta Start-Up Kit (vidjeti u nastavku).

Provjera cjelovitosti katetera
1. Prekinite rad konzole.

2. Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Zacepite kateter
i komplet Start-Up Kit na odgovarajuci nacin koristeéi
se asepticnom tehnikom.

3. Napunite Strcaljku od 10 ml s tankim vr§kom sterilnom
fizioloSkom otopinom.

4. Spojite Strcaljku na IN (ULAZNI) Luer katetera i odvojite OUT
(IZLAZNI) zatvara¢. UStrcajte 10 ml fizioloSke otopine - trebala
bi istjecati iz OUT (IZLAZNOG) Luera.

5. Vratite zatvara¢ na OUT (IZLAZNI) Luer i povucite 5 ccm
vakuuma. Zadrzite ga najmanje 10 sekundi. Oko 4 ml fizioloSke
otopine, ali ne i krvi, trebalo bi uéi u Strcaljku te biste trebali biti
u stanju odrzati vakuum.

6. Otpustite vakuum i zacepite IN-Luer prikljucak kapicom.



Provjera cjelovitosti kompleta Start-Up Kit
1. Potrazite vidljive tragove propustanja.

2. lzvadite liniju iz kanalice crpke i pregledajte ima li tragova
osStecenja (ako nema, vratite je na mjesto).

3. Provjerite duZ linije od crpke prema pacijentu dolazi li do

gubljenja tekuéine.

. Potrazite oSteéenja cjevcice ifili prisutnost zraka unutar
cjevcice.

. Pregledajte i po potrebi zategnite svaki Luer-spoj
(za zatezanje Luer-spojeva nemojte se koristiti
instrumentima).

. Napomena. Kondenzacija s vanjske strane cjevcica
je normalna.

4.  Sliéno tome, provjeriti liniju koja se od pacijenta vraca na crpku.
Pregledajte vrecicu fizioloSke otopine kako biste se osigurali
da slucajno nije oSte¢ena (primjerice, Siljak sustava za infuziju
moze oStetiti stjenku vrecice).

5. Pratite liniju koja ide od vrecice fizioloSke otopine natrag
na crpku.

Dodatna upozorenja i mjere opreza nalaze se u sljedeé¢im uputama.

Potrebni materijali
Koliéina Opis
1 ICY Komplet katetera za perkutano uvadanje

vrecica s 500 ccm sterilne fizioloSke otopine
(ne isporucuje se s proizvodom)

komplet Start-Up Kit (isporucuje se zasebno)
1 .
¢ 9 ft (274 cm) sustav produzenih linija cjevcica

6 ft (183 cm) sustav standardnih cjevcica ili

konzola Coolgard 3000 ili Thermogard XP

L (isporuéuju se zasebno)
1 Odgovarajuci pribor za kateter [samo za (CO)]
1 YSI-400 temperaturna sonda (ne isporucuje

se s kompletom)

Priprema katetera i njegova insercija

Napomena. Kateter ima radioloSki nepropusne oznake u obliku pruga
radi olakSavanja identifikacije katetera tijekom i nakon uvodenja kada
se prikazuje s pomoéu opreme za rtg snimanje. Proksimalni kraj
proksimalnog balona ima jednu prugu kao marker. VrSak katetera
sadrzi barijev sulfat kako bi bio radioloSki nepropusan.

Koristite sterilnu tehniku.
Pozor. Koristite samo pristup kroz femoralnu venu.

Pozor. IN i OUT Luer-Lock priklju€ci na ovom kateteru proizvedeni
Su po mjeri i namijenjeni su samo za spajanje s kompletom Start-Up
Kit navedenim u odjeljku Potrebni materijali.

1. Postavite pacijenta u poloZaj na ledima.

2. Pripremite i garnirajte mjesto uboda po potrebi.

3. PaZljivo izvadite kateter iz pakiranja, ostavljajuci zastitnu
membranu na kateteru.

Priprema katetera

1. Skinite kapice s IN i OUT Luer-priklju¢aka. Dok je zaStitna
membrana na svom mijestu, ispunite Strcaljku (5 ccm ili vecu)
sterilnom fizioloSkom otopinom i spojite je na Zenski IN
Luer-priklju¢ak.

UPOZORENJE. Nikad ne injicirajte pozitivni tlak u IN Luer-
priklju¢ak dok je zatvara¢ na OUT Luer-prikljucku.

2. Njezno injicirajte fizioloSku otopinu kroz kateter sve dok
ne pocne uzlaziti na OUT Luer-prikljucku.

3. Pomocu Strcaljke od 5 ccm ili vece, fizioloSkom otopinom
prostrcajte distalni, proksimalni i medijalni Luer-priklju¢ak za
infuziju. Stezaljkom stegnite ili postavite zatvarace predvidene
za injekciju na proksimalni i medijalni Luer-priklju¢ak za infuziju.
Distalni Luer-priklju¢ak ostavite otvoren za prolaz zice vodilice.
Pozor. Prije uvodenja katetera u bolesnika uvijek ispunite Luer-
prikljucke fizioloSkom otopinom.

4.  Uklonite zaStithu membranu s katetera. Ako se prilikom uklanjanju

zastitne membrane s katetera javlja otpor, isperite membranu
sterilnom fizioloSkom otopinom. Pregledajte kateter i provjerite
je li zrak istisnut iz membrane za izmjenu topline. Provjerite da
na kateteru nema tragova curenja.

Pozor. Izbjegavajte pretjerano brisanje obloZenog katetera.
Izbjegavajte brisanje katetera suhom gazom, jer to moze oStetiti
oblogu katetera. Izbjegavajte uporabu alkohola, dezinficirajuéih
otopina ili drugih otapala za brisanje katetera prije uporabe,

jer to moze uzrokovati nepredvidive promjene obloge Sto

moze utjecati na sigurnost primjene i funkciju katetera.

UPOZORENJE. Nemojte rezati kateter kako biste mu mijenjali
duZinu.

Uvodenje katetera

1.  Pristupite femoralnoj veni pomocu standardne perkutane tehnike.
Pristup veni treba odrzavati pomocu Zice vodilice od 0,032"
(0,81 mm). Pogledati Upute za uporabu zice vodilice.

UPOZORENJE. Nemojte pokuSavati ponovo uvesti djelomi¢no
ili potpuno izvu€enu iglu OTN (over the needle) introduktora
s katetera.

Pozor. S kateterom nemojte upotrebljavati vodilicu deblju
od 0,032" (0,81 mm).

2.  Drzedi vodilicu u mjestu uklonite kateter introduktora.
Pozor. Citavo vrijeme &vrsto drzite Zicu vodilicu.

3. ProSirite ubod na koZi s pomocu skalpela usmjerujuéi ostri
rub nozi¢a od vodilice. UPOZORENJE. Nemojte prerezati
vodilicu. Koristite dilatator za krvnu Zilu za proSirenje uboda
prema potrebi. Dilatator za krvnu Zilu nemojte ostaviti u mjestu
poput katetera za uvadanje, kako biste smanijili rizik od moguce
perforacije stjenke krvne Zile.

4. Navucite vrak katetera preko vodilice. Cvrsto drZite Zicu
vodilicu €itavo vrijeme dok uvodite kateter. Hvatajuci vrSak
katetera u blizini koZe, nastavite s uvadanjem katetera u venu.
Nastavite s uvadanjem katetera preko vodilice, postavljajuci
prste neposredno proksimalno od balona.

5. Pomazuéi se oznakama centimetara na kateteru kao referentnim
to¢kama pozicioniranja katetera, nastavite s uvadanjem katetera
najmanje do oznake 18 cm, kako biste bili sigurni da je
proksimalni otvor infuzije u krvnoj Zili.

6. Drzeci kateter na Zeljenoj dubini izvucite vodilicu. Ako pri
pokuSaju izvlaenja vodilice osjetite otpor nakon §to je kateter
uveden, mozda je vodilica presavinuta na vrSku katetera.

Ako se javi otpor, povucite kateter u odnosu na Zicu vodilicu
za oko 2-3 cm i pokuSajte ukloniti Zicu vodilicu. Ako se ponovno
naide na otpor, izvucite vodilicu i kateter istovremeno.

Pozor. Ne primjenjujte nepotrebnu silu na Zicu vodilicu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nakon vadenja provjerite je li Zica vodilica Citava.

Provjerite poloZaj lumena tako na Luer-priklju¢ak distalnog
lumena za infuziju spojite Strcaljku i aspirirate dok se ne
primijeti slobodni tok krvi. Spojite Luer-priklju¢ak za infuziju

na odgovarajuci Luer-Lock infuzijske linije prema potrebi.

Ne koriSteni prikljuak za infuziju moze biti ,zaklju¢an“ preko
injekcijske kapice koriStenjem standardnog bolni¢kog protokola.
Na linijama se nalaze klizne stezaljke koje sluze za prekidanje
protoka kroz Luer-priklju€ak za infuziju za vrijeme mijenjanja
infuzijske linije | promjene zatvaraca za injekciju.

Pozor. Da biste smanijili opasnost od ostecenja linije uslijed
pretjeranog pritiska, stezaljka mora biti otpuStena prije infuzije
kroz Luer.

Pozor. Nemojte postavljati stezaljku na ULAZNU ili IZLAZNU
liniju. To moZe uzrokovati blokadu linije i mogucéu neispravnu
funkciju katetera.

Privremeno udvrstite i previjte mjesto insercije i kateter.

Neposredno nakon postavljanja katetera provjerite poloZaj
njegovog vrska rtg-snimkom grudnog koSa. Rendgenska
shimka mora pokazati da je kateter smjeSten u donjoj Supljoj
veni s distalnim krajem katetera paralelnim sa stjenkom Suplje
vene. Ako vrSak katetera nije dobro pozicioniran, premjestite
ga i ponovo provjerite snimanjem.

Proksimalna radioloSki nepropusna oznaka pokazuje proksimalni
kraj balona. Vodite ra¢una da je balon potpuno u krvnoj Zili.
Ako je kateter u nepravilnom poloZaju, ponovno ga postavite

i ponovno provijerite.

Ucvrstite kateter na bolesniku. Koristite bo¢na krilca na prikljucku
za postavljanje primarnog Sava kako bi se smanjio rizik

od pomicanja katetera.

Za dodatno ucvrSéenje moze se takoder koristiti spojnica

i kop¢a za Savove ZOLL. Provjerite da je tijelo katetera
uévrsceno i da ne Klizi.

Pozor. Koristite samo spojnicu i kop€u za Savove tvrtke ZOLL
isporucene s kompletom. U slu€aju uporabe druge vrste spojnice
i kop&e za Savove moze doci do oSteéenja katetera.

Pozor. Nemojte postavljati Sav izravno na vanjski promjer
katetera, kako bi se smanjila opasnost od urezivanja ili
oStecenja katetera ili ometanja protoka kroz kateter.

Previjte mjesto uboda prema bolni¢kom protokolu. OdrZavajte
mjesto insercije redovitim pedantnim previjanjem koristeci
sterilnu tehniku.

Zabiljezite u povijest bolesti duzinu uvedenog katetera sluzeci
se oznakama centimetara na kateteru. Potreban je €esti vizualni
pregled kako bi se provjerilo da se kateter nije pomaknuo.
Spojite ispunjeni komplet Start-Up Kit na kateter: Muski Luer-
priklju¢ak kompleta Start-Up Kit spojite na Zenski IN Luer-
prikljuéak katetera (oznagen ,IN“). Zenski Luer-priklju¢ak
kompleta Start-Up Kit spojite na muski OUT Luer-priklju¢ak
katetera (oznac¢en ,OUT"). Bijele oznake ZOLL labavo

su priévrScene na produzne cjevcice IN i OUT radi lakSe
identifikacije. Provjerite da u izlazima priklju¢aka ima dovoljno
fizioloSke otopine kako spojevi ne bi sadrzavali zrak.
Pogledajte priru¢nik za rad.

Napomena. IN i OUT Luer-prikljuéci kompleta Start-Up Kit
namijenjeni su samo za spajanje na IN i OUT Luer-prikljucke
katetera. Oni imaju na sebi spojeve ZOLL izradene po mjeri
i obojeni su narancasto radi lakSe identifikacije.

Provjerite da u izlazima Luer-priklju¢aka ima dovoljno fizioloSke
otopine kako spojevi ne bi sadrzavali zrak. Pogledajte

priruénik za rad.

UPOZORENJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na
odgovarajuci nacin s kateterom, moZe doc¢i do neispravne
funkcije katetera. Ne spajajte naran€aste Luer-prikljucke
kompleta Start-Up Kit na tamnoplave, bijele ili smede Luer-
prikljucke za infuziju.
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18.

Pozor. Ne priklju€ujte sustav Start-Up Kit na distalni priklju¢ak.

Pozor. Ne stavljajte kokot na liniju koja se moze nehotice iskljuciti.
To moZe uzrokovati blokadu linije i moguéu neispravnu funkciju
katetera.

Pokrenite crpkom fizioloSku otopinu kroz komplet Start-Up Kit
i kateter kako biste provijerili jesu li svi spojevi dobro uévrscéeni
i ima li propustanja. Ispustite sav zrak iz sustava kako je
opisano u priru¢niku za rad.

Odvajanje katetera od konzole

1.

Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomoc¢u pumpe
kroz kateter.

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.

Da bi spojevi ostali sterilni, odmah zatvorite zatvaratem
Luer-priklju¢ke katetera i kompleta Start-Up Kit koristeci se
sterilnim Luer-zatvarac¢ima ili spojite IN i OUT Luer-prikljucke
jedan s drugim.

Ponovno povezivanje katetera s konzolom

1.

Skinite Luer-zatvarage s Luer-prikljucaka katetera i kompleta
Start-Up Kit. Uklonite kapice ili odvojite IN i OUT Luer-prikljucke
jedan od drugoga.

Spojite komplet Start-Up Kit na kateter: Muski Luer-priklju¢ak
kompleta Start-Up Kit spojite na Zenski IN Luer-priklju¢ak
katetera. Zenski Luer-prikljuéak kompleta Start-Up Kit spojite
na muski OUT Luer-priklju¢ak katetera. IN i OUT Luer-prikljucci
kompleta Start-Up Kit i katetera su narancaste boje. Provjerite
da u izlazima Luer-priklju¢aka ima dovoljno fizioloSke otopine
kako spojevi ne bi sadrzavali zrak.

UPOZORENJE. Ako sustav Start-Up Kit ne spojite na
odgovarajuci nacin s kateterom, moze doéi do neispravne
funkcije katetera.

UPOZORENJE. NEMOJTE upotrebljavati IN i OUT Luer-spojeve
kao prikljuke standardne centralne venske linije. Oni su
namijenjeni samo za prikljuc¢ivanje konzole Coolgard 3000

i Thermogard XP.

IN i OUT Luer-prikljuéci kompleta Start-Up Kit namijenjeni
su samo za spajanje na IN i OUT Luer-priklju¢ke katetera.
Oni imaju na sebi spojeve ZOLL izradene po mjeri i obojeni
su narancasto radi lakSe identifikacije.

Pozor. Ne stavljajte dodatne kokote u liniju koja se moZe nehotice
iskljuciti. To moZze uzrokovati blokadu linije i moguéu neispravnu
funkciju katetera.

Uklanjanje katetera

1.

Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomoc¢u pumpe
kroz kateter.

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera. Skinite kapice s IN

i OUT Luer-prikljuéaka katetera ili ih ostavite otvorene.

To ée omoguciti istjecanje ostale fizioloSke otopine iz sustava.
Cim je kateter izvuéen, baloni se prazne. FizioloSka otopina

u balonima mora slobodno istjecati ili se u protivhom baloni
nece isprazniti, Sto ée otezati izvlacenje katetera.

Moguce je prikljuiti Strcaljku od 20 ili 25 ccm na IN Luer-prikljucak
katetera. Povucite klip i zadrzite vakuum 15 sekundi kako bi se
zaostala fizioloSka otopina uklonila iz balona katetera prije nego
zapocnete izvlaciti kateter.

Napomena. 1z prakti¢nih razloga Strcaljka od 20 ili 25 cm
umetnuta je u pakiranje kompleta Start-Ep Kit. Objesite na kuku
za fizioloSku otopinu na konzoli do uporabe. Bacite je nakon
svakog pacijenta.



4. Postavite pacijenta u polozaj na ledima. Uklonite povoj.
Uklonite Savove.
UPOZORENJE. Nemoijte staviti Luer-zatvara¢ na OUT-Luer-
prikljucak.

5. Polako izvucite kateter iz pacijenta. Nakon Sto je kateter
izu€en, mjesto pritisnite tupferom koji ne propusta zrak
(npr. vazelinskom gazom).
UPOZORENJE. Ne izvladite kateter ako osjetite otpor. Provjerite
da IN i OUT Luer-prikljuéci NISU zatvoreni zatvaratem. Ako su
zatvaracdi postavljeni, skinite ih, ispraznite balon i ponovno
pokuSajte izvuci kateter. Ako i dalje nailazite na otpor, potrebno
je uginiti rendgensko snimanje kako bi se utvrdio razlog otpora.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je primjena
ICY katetera u uvjetima magnetske rezonancije
uvjetno sigurna. Bolesnik s ovim uredajem
moZe se sigurno snimati magnetskom
rezonancijom koja zadovoljava sljedece uvjete:

. kateter mora biti odvojen od konzole
. polje staticke magnetske jakostiod 1,5 Tili3 T

. maksimalno polje prostornog gradijenta 720 Gauss/cm
(7,2 TIm)

. maksimalni MR sustav, SAR vrijednost (prosje¢na specificna
stopa apsorpcije) od 2 W/kg (normalni rad)

Upute za uporabu zice vodilice

Napomena. Ove se informacije odnose samo na upotrebu Zice
vodilice kod Seldingerove tehnike uvadanja katetere u krvnu Zzilu.

Upozorenje

Isporu¢ena Zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu uporabu.
Nemoijte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti. Kada se jednom ukloni
iz bolesnika viSe se ne smije uvoditi.

Osijetite li otpor prilikom njezinog uvodenja ili izvla¢enja nemojte
je viSe