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English (en)
Model IC-4593AE/8700-0783-40 & 1C-4593C0O/8700-0783-14

Quattro® Intravascular Heat Exchange Catheter Kit includes:

Quantity | Description
Quattro intravascular heat exchange catheter
9.3 French x 45 cm
1 AE(CO) Triple iAm‘uslion Luer
Extension line clamps
Radiopaque shaft
Applause heparin coated
1 AE(CO) | Guidewire 0.032" (0.81 mm) x 90 cm
Vessel dilator 10.5 F x 0.038"
1 AR(CO) (3.6 mm x 1.0 mm)
1 AE(CO) | Detachable suture tab & clip
1AE 18 ga x 2%2" (1.3 mm x 63 mm) Radiopaque
OTN catheter
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 Quattro intravascular heat exchange catheter is a sterile, single use
flexible 9.3 F catheter designed for placement in the inferior vena cava
from an insertion site in the femoral vein. The Quattro catheter is to be
connected to a single use disposable 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 Quattro catheter.

Port Flow rate ml/hr
Guidewire (brown) 1300 ml/hr
Medial (white) 800 ml/hr
Proximal (blue) 1100 ml/hr

Base Model Insertion Size

IC-4593AE(CO) 93F

The Quattro 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 Quattro 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. 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 examination

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.

3. All Luer-Lock connections and covers must be securely tightened
to prevent air embolism or fluid or blood loss.
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10.
11.

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

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.

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

20. 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. Stop operation of the console.

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

3. 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.

5. 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.

6. Ease the vacuum and recap the IN Luer.

Checking the integrity of the Start-Up Kit
1. Look for obvious leakage.

2. Remove the tubing from the pump raceway and inspect for
damage (return it to position if not damaged).
3. Check along the tubing from the pump to the patient for sources
of fluid loss.
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 Quattro 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 radiopagque 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. The proximal port is located 3.5 cm proximal to the proximal
marker band.

Use sterile technique.

Caution. Use jugular, subclavian, or 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.
2.

Place the patient in a supine position.
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.

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

Using a 5 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.

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 jugular, subclavian, or femoral venous access using stan-
dard percutaneous techniques. 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.

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

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

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

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

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

Caution. Do not apply undue force to the guidewire.

Verify that the guidewire is intact upon removal.

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

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

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

Secure and dress the insertion site and catheter temporarily.

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

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

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

The ZOLL suture tab and clip can also be used as an additional
attachment point. Ensure that the catheter body is secure and
does not slide.

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

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.
2. Disconnect the Start-Up Kit from the catheter.
To maintain sterile connections, immediately cap off the Luer

connectors of both the catheter and Start-Up Kit using sterile Luer
caps, or connect the IN and OUT Luers together.

Reconnecting the catheter to the console

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

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 or Thermogard XP console only.

The Start-Up Kit IN and OUT Luers are only intended to connect to
the catheter IN and OUT Luers. They have ZOLL custom fittings
and are orange in color for easy identification.

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

6/129

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-

e The catheter must be disconnected from the console

MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated that the
Quattro 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.

MRI artifacts

The presence of the catheter may cause moderate artifacts on the MR
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.

During storage or procedures, avoid coiling the guidewire in less than
8 inch (20.32 c¢m) diameters, as smaller diameters place unnecessary
stress on the guidewire. The provided dispenser is the best means of
storage and handling of the guidewire.

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

Dispenser

Every guidewire is provided in a dispenser package. 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.

Quattro 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).

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

o

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
TTM:ESO mm—JTF—80 mm—IT—80 mm—IT=
I
8 r!nm 8 r'nm 8 mm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. All rights reserved. ZOLL and
Quattro are trademarks or registered trademarks of ZOLL Medical
Corporation and/or ZOLL Circulation Inc. in the United States and/or

other countries. All trademarks are the property of their respective
owners.

Patent: www.zoll.com/patents
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Francais (fr)
Modeles IC-4593AE/8700-0783-40 et IC-4593C0O/8700-0783-14

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

Quantité | Description
Cathéter d’échange thermique
intravasculaire Quattro
9,3F x45cm
1 AE(CO) | Perfusion trois voies a raccords Luer
Clamps de prolongateur
Tige radio-opaque
Revétement d’héparine Applause
1 AE(CO) | Fil-guide 0,032 po (0,81 mm) x 90 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 gax 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 — éléments fournis selon les modeéles

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 Quattro 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 Quattro est destiné a étre
raccordé a un kit de démarrage jetable a 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 Quattro.

Port Débit ml/h
Port du fil-guide (brun) 1300 ml/h
Port médian (blanc) 800 ml/h
Port proximal (bleu) 1100 ml/h

Modele de base Diamétre d’insertion

IC-4593AE(CO) 93F

Les surfaces du cathéter Quattro 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 Quattro, combiné au systéme 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.

o~ wDd

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'hypothermie, 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.

Avertissements et précautions

Le cathétérisme veineux central doit étre effectué seulement par
un personnel diment formé connaissant parfaitement les repéeres
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
déceés 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 unique comprennent notamment :

. Infection potentiellement mortelle

. Choc toxique lié a une dégradation des matériaux

. Risque accru de thrombose

. Efficacité d'échange thermique réduite

. Défaillance du dispositif



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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 parallelement a la paroi vasculaire. S’assurer sous
contr6le radiographique que le cathéter ne se trouve pas dans
I'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, Iésion d'un nerf et
dysrythmie.

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

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

Le passage du fil-guide dans le coeur droit peut entrainer une
dysrythmie, un bloc de branche droite ou une perforation de la
paroi vasculaire, de '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 repéeres 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 coeur ou le
déplacement du cathéter par rapport a la paroi vasculaire
ne peuvent étre détectés que sous controle radiographique.
Si la position du cathéter a changé, effectuer un examen
radiographique pour confirmer la position de son embout.

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

Les prélevements sanguins doivent étre effectués uniqguement
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 l'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 uniquement
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.

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.

17. 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 contrble radiographique apres l'insertion.
Les cathéters veineux centraux ne doivent étre introduits dans
I'oreillette droite que si une intervention relativement courte
justifie spécifiguement cette approche, telle que '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.

18. 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/
systemes de perfusion a un cathéter ZOLL, s’assurer que
la pression ne dépasse pas 100 psi/689 kPa.

19. 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 pres au cours de
I'nypothermie.

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

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

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

20. 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 systéeme vasculaire,
pouvant provoquer des événements indésirables non souhaités
(voir ci-dessous) qui nécessiteront une intervention
supplémentaire.

. Inflammation stérile ou granulomes sur le site d’acces

. Embolie pulmonaire

. Infarctus pulmonaire

. Embolie du myocarde

. Infarctus du myocarde

. AVC embolique

. Infarctus cérébral

. Nécrose tissulaire

. Déces
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
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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 6ter 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
I'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.

. S’assurer qu’elle n'est pas endommagée et qu’elle
ne renferme pas de bulles.

. 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. De la méme maniére, 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.

Matériel requis

Quantité  Description
1 Kit de cathéter Quattro 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 (fourni

séparément)

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

1 Sonde de température YSI-400 (non fournie)
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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. Le port proximal est situé a 3,5 cm en amont

de la bande de marquage proximale.

Procéder selon une technique aseptique.

Mise en garde. Utiliser uniquement un abord veineux jugulaire,
sous-clavier ou fémoral.

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 'absence
de fuites.
Mise en garde. Eviter tout essuyage excessif du cathéter avec
revétement. Eviter d’essuyer le cathéter avec de la gaze séche,
ce qui risquerait d’endommager le revétement du cathéter.
Eviter I'utilisation d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres
solvants pour pré-traiter le cathéter, cela risquerait d’entrainer
des modifications imprévisibles du revétement, qui pourraient
nuire & la sécurité et aux performances du dispositif.

AVERTISSEMENT. Ne pas couper le cathéter pour le raccourcir.

Insertion du cathéter

1. Créer une voie d'acces veineuse jugulaire, sous-claviére ou
fémorale selon des techniques percutanées standard. Maintenir
I'acceés 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.



10.

11.

12.

13.

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

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

Elargir le point de ponction cutanée avec le bord acéré

d’'un scalpel positionné en sens opposé au fil-guide.
AVERTISSEMENT. Ne pas sectionner le fil-guide. Utiliser
le dilatateur de vaisseau pour élargir le site de ponction le
cas échéant. Ne pas laisser le dilatateur de vaisseau en place
comme s'il s’agissait d'un cathéter & 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
I’'embout du cathéter a proximité de la peau, le faire avancer
dans la veine. Continuer a faire avancer le cathéter par-dessus
le fil-guide, en plagant les doigts juste en amont du ballonnet.

En utilisant les repéeres 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. Sile
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.

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

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

Vérifier la position de I'embout du cathéter par radiographie
thoracique, immédiatement apreés sa mise en place. D’aprés
la radiographie, le cathéter doit se trouver dans la veine cave
inférieure, 'embout distal étant parallele 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
entiérement 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 uniquement la languette et le clip de
suture ZOLL fournis dans le kit. L'utilisation d’autres languettes
et clips risquerait d’'endommager le cathéter.

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.

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

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

16. Fixer un kit de démarrage amorcé au cathéter : connecter le
raccord Luer male 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 male de
SORTIE du cathéter (marqué « OUT »). Les prolongateurs
IN et OUT sont chacun identifiés par une étiquette blanche
« ZOLL » qui pend librement.

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.

17. 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.

18. 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.

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 I'aide de bouchons Luer stériles ou connecter
les raccords IN et OUT I'un a l'autre.

Raccorder a nouveau le cathéter a la console

1. Retirer les bouchons Luer des raccords Luer du cathéter et
du kit de démarrage. Jeter les bouchons Luer ou débrancher
les raccords Luer IN 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 l'air d’entrer dans le circuit lors du raccordement.

AVERTISSEMENT. Le raccordement incorrect du kit de
démarrage au cathéter peut entrainer la défaillance du cathéter.
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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.

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.

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
contr6le radioscopique et prendre les mesures nécessaires.

Faire preuve de grande prudence lors de I'acheminement d’'un
fil-guide au travers d'une endoprotheése. L'utilisation d’un fil-guide
dans des vaisseaux porteurs d’une endoprothése crée un risque
supplémentaire pour le patient.
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5. Retirer lentement le cathéter du patient. Lorsque le cathéter
sort du site, exercer une pression a I'aide d’un pansement
imperméable a l'air, p. ex. gaze imprégnée de vaseline.
AVERTISSEMENT. Ne pas déplacer le cathéter si une
résistance se fait sentir. S’assurer que les raccords Luer IN
et OUT du circuit de refroidissement NNONT PAS de bouchon.
Le cas échéant, 6ter les bouchons, dégonfler les ballonnets
et essayer a nouveau de retirer le cathéter. Si la résistance
persiste, en déterminer la cause sous controle radiographique.

Informations relatives a la sécurité de I'|RM

Des études non cliniques ont démontré que le
cathéter Quattro 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 3 T

. 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 a 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.

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 'IRM. Cependant, les artéfacts sont confinés a la
position du cathéter et, en conséquence, n'influeront pas sur
I'utilisation de I'imagerie par résonance magnétique a des fins

de diagnostic dans les examens IRM de la téte seulement.

Mises en garde

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

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

Ne pas enrouler le fil-guide en un cercle d'un diamétre inférieur
a 8 po (20,32 cm) a des fins d’entreposage ou d'utilisation pour
éviter de le soumettre & des contraintes inutiles. Le distributeur
fourni offre la meilleure solution pour entreposer ou manipuler
le fil-guide.

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



Distributeur

Chaque fil-guide est fourni enroulé dans un distributeur. 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.

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

Cathéter Quattro

1. Raccord Luer IN

2. Raccord Luer OUT

3. Ports de perfusion

4. Raccord Luer d'introduction 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.

Introduire le fil-guide dans I'embase de l'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
I'endommager ou d’endommager le vaisseau.

3. Retirer l'aiguille du fil-guide.

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

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

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

45 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Tous droits réservés.

ZOLL et Quattro 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

38 mm

‘80 mma:éso mma:e‘SO mm%:l:

i t I

8 mm 8 mm 8 mm
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Deutsch (de)

Modell IC-4593AE/8700-0783-40 & IC-4593C0O/8700-0783-14

Das Kit des Quattro® intravaskularen Warmeaustauschkatheters
umfasst:

Stiickzahl| Beschreibung

Quattro intravaskularer
Warmeaustauschkatheter

9,3F x45cm

1 AE(CO) | Dreifach-infusions-Luer-Anschluss
Klemmen fiirverlangerungsleitung
Rontgendichter Schaft

Mit Applause-Heparin beschichtet
Fihrungsdraht, 0,032 Zoll (0,81 mm) x
90 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 (1,3 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 % 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
Chirurgische Skalpellklinge, Nr. 11,
langer Griff

1 AE(CO)

1 AE(CO)

1AE

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 Quattro 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 eingefiihrt wird. Der Quattro-Katheter wird an ein fur

den Einmalgebrauch vorgesehenes Einweg-Start-Up Kit und die
Coolgard 3000®- oder Thermogard XP®-Konsole angeschlossen
(alle separat erhéltlich). Fur die perkutane Einfihrung des Quattro-
Katheters werden ein Dilatator und ein Fiihrungsdraht bendtigt.

Port Flussrate (ml/h)
Fihrungsdraht (braun) 1300 ml/h
Medial (weil) 800 ml/h
Proximal (blau) 1100 ml/h

Basismodell EinfuhrgroRRe

IC-4593AE(CO) 93F
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Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflachen des Quattro-
Katheters (Spitze, Ballon und Schatft), sind mit einer antithrombotischen
Applause-Heparinbeschichtung versehen.

Sterilitat

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

Lagerung
Kuhl und trocken lagern.

Verwendungszweck

Der Quattro-Katheter ermdglicht in Verbindung mit dem

Coolgard 3000- oder dem Thermogard XP-System das Zirkulieren
einer temperaturkontrollierten Kochsalzlésung durch einen
Warmetauscher. Damit lasst sich das Blut von Patienten kiihlen
oder wiedererwarmen, 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 Kathetereinfihrstelle.

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

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

7. Hypothermie ist bei Patienten kontraindiziert, die unter
hamatologischen Erkrankungen leiden, welche durch
Hypothermie verschlimmert werden (z. B. jede Erkrankung,
die Kryoglobulinamie hervorruft, jede Hamoglobinopathie,
bei der hamolytische Anamie durch Kélte prazipitiert werden
kann, u. a. Sichelzellenkrankheit oder Thalassamie).

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

a kv

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

Die Durchfiihrung einer zentralen Venenkatheterisierung ist
ausschlief3lich gut ausgebildetem Fachpersonal vorbehalten,
das mit der Erkennung anatomischer Landmarken und der
Anwendung sicherer Techniken vertraut ist. Das Personal muss
auch die potenziellen Komplikationen kennen.

WARNHINWEIS
Der Katheter ist ausschlief3lich 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 fir
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 ist so zu positionieren, dass sich seine distale
Spitze in der Vena cava inferior unter deren Einmiindung
in den rechten Vorhof und parallel zur GefaBwand befindet.
Unter Rontgenkontrolle sicherstellen, dass der Katheter nicht
im rechten Vorhof oder Ventrikel liegt.

2. Zu den moglichen Komplikationen in Verbindung mit zentralen
Venenkathetern gehéren u. a.: Vorhof- oder Ventrikelperforation,
Herztamponade, Luftembolie, Katheterembolie, Lazeration
des Brustlymphgangs, Bakteriamie, Septikamie, Thrombose,
versehentliche Arterienpunktion, Hématombildung, Hamorrhagie,
Nervenschéden und Dysrhythmien.

3. Alle Luer-Lock-Anschliisse und -Abdeckungen miissen
gut gesichert sein, um Luftembolien oder Flussigkeits-
oder Blutverlust zu vermeiden.

4. Beim Bewegen des Katheters oder Fiihrungsdrahts niemals
UbermafRige Kraft anwenden. Wird Widerstand festgestellt,
ist die Ursache hierfur per Rontgenkontrolle zu ermitteln.

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

6. Fur das Vorfullen des Katheters ist ausschlief3lich sterile
physiologische Kochsalzldsung zu verwenden. Sie ist die im
Katheter zirkulierende Flussigkeit.

7. Der Katheter ist regelméaRig auf Flussrate, ordnungsgemafen
Sitz des Verbands, korrekte Katheterposition und feste Luer-
Lock-Anschlusse zu uberpriufen. Ob sich die Katheterposition
veréandert hat, lasst sich anhand der Zentimetermarkierungen
ermitteln. Ein mit mehrlumigen Ballonkathetern einhergehendes
maogliches 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 GefaBwand ausgerichtet ist.

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

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

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

11. Alkohol und Azeton kénnen die Struktur des Schaftmaterials
angreifen. Bei der Infusion von alkoholhaltigen Medikamenten
oder der Verwendung von Alkohol oder Azeton zur routineméafiigen
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
Fassungsvermoégen als 10 ml zur Spilung oder Raumung
eines verstopften Katheters kann es zu intraluminalen
Leckagen oder einer Ruptur des Katheters kommen.

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

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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

Bei der Infusion von Medikamenten, die durch kiihle Temperaturen
(bis 4 °C) beeinflusst werden kénnen, Vorsicht walten lassen.
Mannitol enthaltende Losungen sind temperaturempfindlich
und dirfen nicht Uber den Katheter verabreicht werden, es sei
denn, es wird in rascher Folge eine maximal 20%ige Mannitol-
Losung eingebracht und danach mit Kochsalzldsung gespiilt.
Die Verabreichung von Losungen mit Mannitol-Konzentrationen
von mehr als 20 % bzw. eine Tropf- oder Infusionspumpen-
verabreichung 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 lebensgeféahrlichen Komplikation bewusst
sein, bevor er den Katheter im Verhaltnis zur Patientengré3e
zu weit vorschiebt. Die tatsachliche Position der Spitze

des Verweilkatheters muss nach dem Einfuhren mittels
Rontgenkontrolle bestéatigt werden. Zentrale Venenkatheter
darfen 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 missen engmaschig
Uberwacht 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-

Homdostase sorgféltig 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 miissen 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 Fihrungsdrahts durch eine Metallkanile oder
-nadel ist zu vermeiden. Die Manipulation und das Vorschieben
und/oder Zuriickziehen durch ein Metallprodukt kann die
Zerstodrung und/oder Ablésung der AuRenbeschichtung und ein
Zuriickbleiben von Beschichtungsmaterial im Gefal3system
bewirken, was unbeabsichtigte unerwiinschte Ereignisse (siehe
unten) nach sich ziehen kann, die eine weitere Intervention
erfordern.

. Sterile Entzindung oder Granulome am Zugangssitus
. Lungenembolie

. Lungeninfarkt

. Myokardembolie

. Myokardinfarkt

. Embolischer Schlaganfall
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. 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 Korper des Patienten. Bei intraluminalen Leckagen

wird gewohnlich 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
ordnungsgeman 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 Kochsalzlésung infundieren. Sie sollte aus
dem OUT-Luer-Anschluss flieBen.

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 fiir
Flussigkeitsverlust untersuchen.

. Auf Beschéadigungen des Schlauchs und/oder Luft
im Schlauch achten.

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

. Hinweis. Kondensation an der SchlauchauRenseite
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. kénnte der Dorn die Beutelwand durchstochen haben).

5.  Den Schlauch vom Kochsalzlésungsbeutel zuriick zur Pumpe
Uberprifen.

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

Stickzahl Beschreibung

1 Quattro-Katheter-Kit fuir die perkutane Einfuhrung

500-ml-Beutel sterile normale Kochsalzlésung
(nicht im Lieferumfang enthalten)

Start-Up Kit (separat erhaltlich)

1 .
* 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 YSI-400-Temperatursonde (nicht im Lieferumfang

enthalten)

Kathetervorbereitung und -einfihrung

Hinweis. Der Katheter verfuigt Giber einen rontgendichten
Markierungsstreifen, der die Identifizierung des Katheters wahrend
und nach der Einfihrung unter Réntgenkontrolle erleichtert.

Am proximalen Ende des proximalen Ballons befindet sich ein
Markierungsstreifen. Die Katheterspitze enthalt Bariumsulfat und
ist daher réntgendicht. Der proximale Port befindet sich 3,5 cm
proximal des proximalen Markierungsstreifens.

Sterile Kautelen beachten.

Vorsichtshinweis. Ausschlief3lich mit Vena-jugularis-, Vena-subclavia-
oder Vena-femoralis-Zugang arbeiten.

Vorsichtshinweis. Die IN- und OUT-Luer-Lock-Anschliisse dieses
Katheters sind Spezialanfertigungen und ausschlief3lich fur den
Anschluss an das im Abschnitt ,,Benétigte Materialien* aufgefiihrte
Start-Up Kit vorgesehen.

1. Den Patienten in Rickenlage 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-Anschlissen 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 ausfuhren, wenn der OUT-Luer-Anschluss mit einer
Kappe verschlossen ist.

2. Behutsam Kochsalzl6sung 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 Kochsalzldsung spiilen.
Injektionskappen am proximalen und medialen Infusions-Luer-
Anschluss festklemmen oder anbringen. Den distalen Luer-
Anschluss ohne Kappe belassen, um das Passieren des
Fiahrungsdrahts zu erméglichen.

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



Die Membranabdeckung des Katheters entfernen. Ist beim
Entfernen der Membranabdeckung vom Katheter Widerstand
spurbar, die Membranabdeckung mit steriler Kochsalzlésung
spulen. 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 koénnte.

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

WARNHINWEIS. Den Katheter nicht auf eine andere Lange
zuschneiden.

Einfihren des Katheters

1.

Mit standardmagiger perkutaner Technik einen Vena-jugularis-,
Vena-subclavia- oder Vena-femoralis-Zugang anlegen.

Den Zugang mithilfe eines 0,032-Zoll-Fuhrungsdrahts

(0,81 mm) aufrechterhalten. Siehe die Fiihrungsdraht-
Gebrauchsanweisung.

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

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

Den Fihrungsdraht stabil halten und den Einfihrkatheter
entfernen.

Vorsichtshinweis. Der Fihrungsdraht muss stets gut
festgehalten werden.

Die Hautpunktionsstelle mit dem Skalpell vergréf3ern. Dabei
muss die Schneidkante des Skalpells vom Fuhrungsdraht
abgewandt sein. WARNHINWEIS. Den Fihrungsdraht

nicht durchtrennen. Den Situs erforderlichenfalls mit einem
Gefaldilatator vergroRern. Zur Verringerung des Risikos einer
maoglichen Gefalwandperforation den Gefal3dilatator nicht als
Verweilkatheter an Ort und Stelle belassen.

Die Spitze des Katheters tiber den Fiihrungsdraht schieben.
Den Fiihrungsdraht wahrend der Kathetereinfihrung gut
festhalten. Die Katheterspitze in Hautnéhe fassen und den
Katheter in die Vene vorschieben. Den Katheter weiter tiber den
Fuhrungsdraht 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 GefaR befindet.

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

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

Vorsichtshinweis. Keine UberméaRige Kraft auf den
Fihrungsdraht ausiiben.

Nach dem Entfernen bestatigen, dass der Fihrungsdraht
unversehrt ist.

Die Katheterplatzierung Gberpriifen. Dazu eine Spritze am
distalen Infusions-Luer-Anschluss anbringen und aspirieren,
bis ungehindert vendses Blut fliel3t. Je nach Bedarf den
Infusions-Luer-Anschluss mit der entsprechenden Luer-Lock-
Leitung verbinden. Der unbenutzte Infusionsport kann gemaf
den standardméRigen Krankenhausverfahren mit einer

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Injektionskappe ,verschlossen* werden. Der Schlauch ist

mit einer Gleitklemme versehen, die bei Leitungs- und
Injektionskappenwechsel den Fluss durch den Infusions-Luer-
Anschluss unterbindet.

Vorsichtshinweis. Um das Risiko einer Schlauchbeschadigung
durch Gbermafigen 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 Leitungsblockierungen
und moglichem Versagen kommen.

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

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der
Platzierung mittels Thoraxrontgenaufnahmen tberprifen.

Die Rontgenuntersuchung muss ergeben, dass sich der
Katheter in der Vena cava inferior befindet und sein distales
Ende parallel zur Wand der Vena cava ausgerichtet ist.

Ist die Katheterspitze nicht richtig positioniert, muss ihre Lage
verandert und erneut uberprift werden.

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

Den Katheter am Patienten befestigen. Die seitlichen Flugel
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 AuRenwand des Katheters anlegen.

Die Punktionsstelle gemaf Krankenhausvorschrift verbinden.
Den Verband der Einfuhrstelle regelmafig und mit groRBer
Sorgfalt unter Einhaltung aseptischer Kautelen erneuern.

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

Ein vorgefilltes Start-Up Kit an den Katheter 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 méannlichen (mit ,,OUT“ gekennzeichneten)
Luer-Anschluss des Katheters verbinden. An den IN- und OUT-
Verlangerungsschlauchen sind zur Kennzeichnung weiRe
,ZOLL"-Etiketten lose angebracht.

Hinweis. Die IN- und OUT-Luer-Anschlisse 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.

Es ist dafiir zu sorgen, dass sich an den Enden der Luer-
Anschlisse eine ausreichende Menge steriler Kochsalzlosung
befindet, um eine luftfreie Verbindung zu gewéhrleisten. Siehe
die Bedienungsanleitung.
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WARNHINWEIS. Wird das Start-Up Kit nicht ordnungsgemaf
an den Katheter angeschlossen, kénnte dies ein Katheter-
versagen zur Folge haben. Die Start-Up Kit-Luer-Anschliisse
(orange) nicht an den dunkelblauen, weil3en oder braunen
Luer-Anschlussen anschlieBen.

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

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

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

Katheter von der Konsole trennen

1. Die Zirkulation der Kochsalzlésung durch den Katheter stoppen.

2. Das Start-Up Kit vom Katheter trennen.

3. Um die Verbindungen steril zu halten, die Luer-Konnektoren
von sowohl Katheter als auch Start-Up Kit unverziiglich 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.

2. 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-Anschlisse eine ausreichende Menge steriler
Kochsalzlésung befindet, um eine luftfreie Verbindung
zu gewabhrleisten.

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

WARNHINWEIS. Die mit IN und OUT gekennzeichneten
Luer-Anschlisse NICHT als Standard-Infusionsports des zentralen
Venenkatheters verwenden. Sie dienen ausschlie3lich zum
AnschlieRen der Coolgard 3000- oder Thermogard XP-Konsole.

Die IN- und OUT-Luer-Anschliisse 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.

Vorsichtshinweis. In die Leitung keine zuséatzlichen
Sperrhahne integrieren, die versehentlich geschlossen werden
konnten. Andernfalls kann es zu Leitungsblockierungen und
moglichem Versagen kommen.

Entfernen des Katheters
1. Keine Kochsalzlésung mehr durch den Katheter pumpen.

2. Das Start-Up Kit vom Katheter trennen. Die Kappen der
IN- und OUT-Luer-Anschliisse des Katheters abnehmen
bzw. nicht anbringen. Auf diese Weise kdnnen alle noch im
Kreislauf befindlichen Kochsalzlésungsreste 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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3. 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 aufhédngen. Nach jedem Patienten entsorgen.

4. Den Patienten in Ruckenlage positionieren. Den Verband
abnehmen. Das Nahtmaterial von der Nahtstelle entfernen.
WARNHINWEIS. Den OUT-Luer-Anschluss nicht mit einer
Kappe verschlie3en.

5. Den Katheter langsam aus dem Korper 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
spirbar 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 hierfur
per Rontgenkontrolle zu ermitteln.

Informationen zur Sicherheit von MRT-
Untersuchungen

Bei nicht klinischen Priifungen hat sich der
Quattro-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
. R&umliches Gradientenfeld von maximal 720 Gauf3/cm (7,2 T/m)

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

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

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

MRT-Artefakte

Die Préasenz des Katheters kann, in Abh&éngigkeit 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.



Fuhrungsdraht-
Gebrauchsanweisung

Hinweis. Die nachstehenden Informationen gelten ausschlie3lich
fur FUhrungsdrahte, die mit der Seldinger-Katheterisierungstechnik
im Gefal3system verwendet werden.

Warnhinweise

Der im Lieferumfang enthaltene Fihrungsdraht ist ausschlieRlich
fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Nach dem Entfernen aus dem Patienten nicht
erneut einfiihren.

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 Fihrungsdrahts durch einen Stent ist auBerste
Vorsicht geboten. Die Verwendung eines Fihrungsdrahts in
gestenteten Gefal3en stellt ein zuséatzliches Risiko fur 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.

Wird der Fuihrungsdraht zu Lagerungs- oder Verfahrenszwecken
aufgewickelt, darf der Durchmesser der Schlaufen nicht weniger
als 20,32 cm (8 Zoll) betragen, weil der Fiihrungsdraht andernfalls
unnétig belastet wird. Der im Lieferumfang enthaltene Spender ist
die optimale Vorrichtung fir die Lagerung und Handhabung des
Flhrungsdrahts.

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

Spender

Jeder Fuhrungsdraht wird in einer Spenderpackung geliefert. Vor der
Entnahme des Fuhrungsdrahts aus dem Spender den Fuihrungsdraht-
Fixierclip entfernen. Die Schutzkappe des Fuhrungsdrahts erst
unmittelbar vor dem Gebrauch des Fiihrungsdrahts abnehmen.

Den Fihrungsdraht vor dem Einfuhren vorbereiten. Es wird
angeraten, den Spender mit heparinisierten Lésungen zu fillen
(bspw. Kochsalzldsung oder Dextrose), damit der Fuihrungsdraht
wahrend des Einfuhrens von Flissigkeit umgeben ist.

Der ,J“-férmig vorgeformte Fihrungsdraht 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 GefaB punktieren.

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

Vorsichtshinweis. Beim Manipulieren des Fihrungsdrahts
rohen oder uberméRigen Kraftaufwand vermeiden, damit Draht
oder Gefal3 nicht beschadigt werden.

3. Die Nadel vom Fuhrungsdraht abnehmen.

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

5. Den Dilatator entfernen (der Gefal3dilatator ist ausschlief3lich fir
die Gefaldilatation vorgesehen).

6. Den Katheter durch Schieben tber den Fihrungsdraht
einfiihren.

7. Den Fuhrungsdraht entfernen.
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Quattro-Katheter

1. IN-Luer-Anschluss

2. OUT-Luer-Anschluss

3. Infusionsports

4.  Fuhrungsdraht-Luer-Anschluss

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
80 mma:eso mma:e80 mm%::
i t I
8 mm 8 mm 8 mm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
ZOLL und Quattro sind Marken oder eingetragene Marken von
ZOLL Medical Corporation und/oder ZOLL Circulation, Inc. in den
USA und/oder anderen Landern. Alle Marken sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.

Patent: www.zoll.com/patents
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Espafiol (es)
Modelos IC-4593AE/8700-0783-40 e 1C-4593C0O/8700-0783-14

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

Cantidad | Descripcion
Catéter intravascular de intercambio
térmico Quattro
9,3Frx45cm
1 AE(CO) | Conexion luer triple de infusién
Abrazaderas para el tubo de extensién
Cuerpo radiopaco
Recubrimiento de heparina Applause
1 AE(CO) | Guiade 0,81 mm (0,032 in) x 90 cm
Dilatador vascular 3,6 x 1 mm
LAB(CO) | (105 Fr x 0,038 in)
1 AE(CO) | Lengletay 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 n_1| y aguja de _
0,7 x 38 mm (calibre 22 x 1% in)
1AE Sébana quirlrgica fenestrada
1AE Aguja de 1,3 x 70 mm (calibre 18 x 2% in)
6 AE Esponjas de gasa de 10 x 10 cm (4 x 4 in)
1AE Sutura de seda 000
1AE Cuchilla quirdrgica con mango largo n.° 11

Nota: componentes del kit segin modelo

Los modelos basicos estan disponibles bien con un kit de insercion
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 Quattro es un
catéter de 9,3 Fr flexible, estéril y de un solo uso disefiado para

su colocacion en la vena cava inferior con insercién a través

de la vena femoral. El catéter Quattro se ha disefiado para su
conexion a un kit de inicio desechable de un solousoy a la
consola Coolgard 3000% o Thermogard xp® (todos suministrados
por separado). Se necesita un dilatador y una guia para la insercion
percutanea del catéter Quattro.

Puerto Caudal (ml/h)
Guia (marrén) 1300 ml/h
Interno (blanco) 800 ml/h
Proximal (azul) 1100 ml/h

Modelo basico Tamafio de insercién

IC-4593AE(CO) 9,3 Fr

Las superficies del catéter Quattro que entran en contacto con
la sangre (punta, globo, cuerpo) estan tratadas con un recubrimiento
antitrombotico 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 Quattro, 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 colocacién
de una via central.

Diatesis hemorragica.
Septicemia activa.
Infeccion o hemorragia activa en el lugar de insercion del catéter.

a v

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

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

7. La hipotermia esta contraindicada en pacientes con
enfermedades hematoldgicas que podrian empeorar como
consecuencia de una hipotermia (p. €j., cualquier enfermedad
que produzca crioglobulinemia o cualquier hemoglobinopatia
gue 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 colocacién
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 continuacion se indican algunos de los posibles riesgos
de la reutilizacion de dispositivos de un solo uso:

. Infeccién potencialmente mortal
Choque toxico debido a la degradacién de los materiales
. Aumento del riesgo de trombosis
. Disminucion de la capacidad de intercambio térmico
. Fallos del dispositivo
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14.
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16.

El catéter debe colocarse de manera que su extremo distal
se sitle 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,
laceracion 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 perforacion vascular, auricular o ventricular.

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

Debe inspeccionarse regularmente el caudal, la seguridad

del apdsito, la posicién correcta del catéter y la seguridad

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

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

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 mas pequefias para
la extracciéon 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 coagulacion en el catéter.

Utilice inicamente la lengleta y el clip de sutura ZOLL
suministrados en el kit para evitar dafiar 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 o no infecciosas.
La mitigacién de la fiebre como signo de una posible infeccién
requiere una evaluacion diaria y meticulosa que permita
detectar otros posibles signos de infeccién.

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 solucion de manitol con
una concentracion maxima del 20 % seguidas de una solucién
salina de lavado. La administracion de soluciones con una
concentracion de manitol superior al 20 % mediante gotero

0 bomba de infusion de manitol deben realizarse a través de
una via separada.
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17. 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 cologuen catéteres venosos centrales deben ser conscientes
de esta complicacién 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
insercion 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.

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

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

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

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

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

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

del efecto que tiene la temperatura sobre el resultado.

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

20. Evite manipular, hacer avanzar o retraer la guia recubierta
a través de una canula o aguja metdlica. La manipulacion,
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 intervencion 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

La fuga intraluminal entre las luces para la solucion salinay las
luces de infusién 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 la
integridad del catéter y el kit de inicio (ver mas 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 solucién salina para

garantizar que no se haya dafiado accidentalmente (por
ejemplo, la espiga puede haber dafiado la pared de la bolsa).

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

Encontrara otras advertencias y precauciones en las siguientes
instrucciones.

Material necesario

Cantidad Descripcion

1 Kit del catéter Quattro 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. El puerto proximal esta situado 3,5 cm en posicion
proximal a la banda marcadora proximal.

Utilice técnicas estériles.

Precaucién. Realice el abordaje Gnicamente por las venas yugular,
subclavia o femoral.

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

1. Coloque al paciente en decubito supino.

2. Preparey cubra con una sabana quirdrgica 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 tap6n del catéter
colocado, rellene la jeringuilla (de 5 ml o mas 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 tapdn de la conexion luer «OUT»
(salida) colocado.

2. Inyecte solucién 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 o 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 infusion proximal y media. Deje sin
tapar la conexién luer distal para permitir el paso de la guia.
Precaucién. Cebe siempre las conexiones luer de infusion
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 solucién 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.

Precaucidn. 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 yugular, subclavia o 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.
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Precaucidn. No utilice una guia mayor de 0,81 mm (0,032 in)
con el catéter.

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 conexion luer de infusion distal y aspire hasta que se
observe un flujo libre de sangre venosa. Conecte la conexion
luer de infusién a una via con la conexion luer roscada
correspondiente, segin sea necesario. El puerto de infusion
que no se utiliza puede «bloquearse» mediante un capuchén
de inyeccion siguiendo el protocolo hospitalario habitual. Junto
con el tubo se proporciona una abrazadera deslizante que
permite ocluir el flujo a través de la conexion luer de infusion
durante los cambios de via y del capuchén 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 VCl 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 posicién 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 Unicamente la lengiieta y el clip de sutura
ZOLL que se suministran con el kit. El catéter podria dafiarse
si utiliza otras lenguetas y clips.
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14.

15.

16.

17.

18.

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.

Coloque el apésito en el lugar de la puncién siguiendo

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

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

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

a identificarlos.

Nota. Las conexiones luer 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 solucién 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 conexién 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 infusién estandar de la

via central. Solamente sirven para su conexién a la consola
Coolgard 3000 o 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 tapon o deje
sin tapar las conexiones luer «IN» (entrada) y «OUT»
(salida) del catéter. Esto permitira la expulsién de la solucion
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 o 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
solucién salina residual de la seccién 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 soluciéon
salina de la consola hasta que esté lista para utilizar. Deséchela
después de utilizarla con un paciente.

4. Cologue al paciente en decubito supino. Retire el apésito.
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 insercién, presione con un apoésito
impermeable al aire (p. €j., una gasa vaselinada).

Instrucciones de uso de la guia

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

Advertencias

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

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

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

Precauciones

Evite retirar la guia a través de agujas 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.

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.

Informacién sobre la seguridad de la
resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado

que el catéter Quattro es apto parala 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 absorcién 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.

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.

Tanto durante las intervenciones como al guardar el dispositivo, evite
enrollar la guia hasta un diametro inferior a 20,32 cm (8 in), ya que
un didmetro menor crearia una tension innecesaria sobre la guia.

El dispensador incluido es el mejor medio para guardar y manipular
la guia.

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

Dispensador

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

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

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
. i . Unicamente para la dilatacion vascular).
1. Tapodn de proteccion de la guia | o i
. L, B 6. Introduzca el catéter deslizandolo sobre la guia.
2. Clip de retencion de la guia . J
7. Retire la guia.
Inspeccion
Inspeccione la guia antes de usarla y deséchela si observa en ella
alguna deformacion. La colocacién de la guia debe supervisarse
sistematicamente mediante radiografia o radioscopia.
Catéter Quattro
1. Conexion luer «IN» (entrada)
2. Conexion luer «<OUT» (salida)
3. Puertos de infusién
4.  Conexion luer de guia
2
3 | 45 mm
38 mm
4
C——1=80m 80 mm—JT—80 mm—J1=80 mm—YT=
T |
9,3 Fr ' ' ‘
5mm 8 mm 8 mm 8 mm

3,1 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Reservados todos los derechos.
ZOLL y Quattro son marcas comerciales o marcas registradas de
ZOLL Medical Corporation o ZOLL Circulation, Inc. en EE. UU. 0 en
otros paises. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus
respectivos titulares.

Patente: www.zoll.com/patents
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Portugués (ptbr)
Modelo IC-4593AE/8700-0783-40 e IC-4593C0/8700-0783-14

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

Quantidade| Descricéo

Cateter intravascular trocador de calor
Quattro
9,3 French x 45 cm

1 AE(CO) Luer de tripla infuséo
Grampos de linha de extensao
Haste radiopaca
Revestido com heparina Applause
1 AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032 pol.) x 90 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 (OTN) 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
Agulha de 1,3 mm x 70 mm

LAE (18 ga x 2% pol.)
Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm
6 AE
(4 pol. x 4 pol.)
1AE Sutura de seda 000
1AE Lamina de bisturi n® 11 com cabo longo

Observacédo - Componentes do kit por modelo

Cada modelo é fornecido com um kit de insercdo padréo (AE)
ou sem o kit de insercao padrédo (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 Quattro € 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 inser¢&o na veia femoral.
O cateter Quattro 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 inser¢éo
percutanea do cateter Quattro séo necessarios um dilatador e um
fio-guia.

Porta Taxa de fluxo (mL/h)
Fio-guia (marrom) 1.300 mL/h
Medial (branca) 800 mL/h
Proximal (azul) 1.100 mL/h

Modelo de base Tamanho da insergao

IC-4593AE(CO) 9,3 Fr

As superficies de contato do cateter Quattro com o sangue (ponta,
baldo e haste) sao tratadas com um revestimento antitrombético
de heparina Applause.

Esterilidade

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

Armazenamento
Armazenar em local fresco e seco.

Indicacéo de uso

O cateter Quattro, combinado ao sistema Coolgard 3000 ou
Thermogard XP, permite a circulagéo de solucéo 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 sdo essencialmente os de um cateter
venoso central. O cateter ndo deve ser usado em pacientes
para os quais nao € indicado um acesso venoso central.

Diatese hemorragica.

Sepse ativa.

Infecgdo ou sangramento ativo no local de insercé@o do cateter.
Pacientes sem acesso vascular, ou com um sistema vascular

gue ndo 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. A hipotermia é contraindicada em pacientes com doencgas
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 doenga falciforme ou talassemia).

8. Nao se destina a uso pediatrico ou neonatal.

a oD

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 lesGes 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.

O cateter deve ser posicionado de modo que a sua ponta distal
esteja na veia cava inferior, abaixo da sua jungédo 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: perfuracdo atrial ou ventricular, tamponamento
cardiaco, embolia gasosa, embolia por cateter, laceragao

do ducto toracico, bacteremia, septicemia, trombose,

puncdo arterial acidental, formacéo de hematoma, hemorragia,
lesdo 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 coragéo
pode causar arritmias, blogueio de ramo direito ou perfuragao
da parede do vaso, de atrio ou ventriculo.

Use apenas solugédo salina estéril normal para preparar
o cateter. Esse € o liquido circulante no cateter.

O cateter deve ser rotineiramente inspecionado quanto a taxa
de fluxo, fixagdo do curativo, posicao correta do cateter

e firmeza da conexao Luer-Lock. Use as marcacdes de
centimetros para verificar se houve alguma mudanga na
posicéo do cateter. Um dos potenciais riscos associados

a cateteres-baldo de varios lumens é a falta de terapia,
inclusive falha na administragéo 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 nao paralela a parede do
vaso. Se a posicao do cateter tiver mudado, faga um exame
radiogréafico para confirmar a posicéo da ponta do cateter.

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

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

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 manutencéo 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 avaliagao 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 concentracdo maior que 20% de manitol por gotejamento ou
a administracao 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 injecdo a cateteres ZOLL, n&o ultrapasse 100 psi/689 kPa.

19. No caso de pacientes gque 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.

. Funcéo de coagulagdo e formagéo 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 fungéo pulmonar.

20. Evite manipular, avancar e/ou retrair o fio-guia revestido
através de uma canula de metal ou agulha. A manipulagao,
0 avango e/ou retragdo através de um dispositivo metélico
pode resultar na destruicéo e/ou separagao do revestimento
externo, fazendo com que o material do revestimento
permaneca na vasculatura, o que pode acarretar eventos
adversos ndo intencionais (veja abaixo) e exigir intervengéo
adicional.

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

. Infarto pulmonar

. Embolia miocéardica

. Infarto do miocérdio

. Acidente vascular cerebral embdélico

. Infarto cerebral

. Necrose de tecido

. Morte

ADVERTENCIA: Vazamento intraluminal

O vazamento intraluminal entre os lumens de solugéo salina

e os lumens de infusdo é uma falha de cateter incomum,
porém possivel. Nesse caso, solugdo salina estéril do circuito
de resfriamento sera introduzida no paciente. O vazamento
intraluminal geralmente estara associado a um alarme de perda
de liguido, que interromperéa 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 a integridade do cateter e do Start-Up Kit (veja abaixo).

Verificacdo da integridade do cateter

1. Interrompa a operagao 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 solugédo 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 tubulac¢éo do canal da bomba e inspecione-a para
verificar se ha danos (coloque-a de volta a posicao correta caso
ndo haja danos).

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

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

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

. Observacao. E normal que haja condensac&o na parte
externa da tubulacéo.

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 instrucdes a seguir contém outras adverténcias e precaugoes.

Materiais necessarios

Quantidade Descrigao

1 Kit do cateter Quattro para introducédo percutéanea

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

1 ¢ 183 cm (6 pés) de tubulagdo padrao 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 (néo fornecida)

Preparacao e insercdo do cateter

Observagdo. O cateter tem uma faixa marcadora radiopaca

para ajudar na identificacéo do cateter durante e apds a insergao,
quando visualizado com o auxilio de um aparelho de raios X.

A extremidade proximal do bal&o proximal tem uma faixa marcadora.
A ponta do cateter contém sulfato de bario para torna-la radiopaca.
A porta proximal fica localizada a 3,5 cm, na diregao proximal da
faixa marcadora proximal.

Use técnica estéril.

Atencao. Use apenas acesso pelas veias jugular, subclavia
ou 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.

1. Coloque o paciente em decubito dorsal.
Prepare e coloque campos cirdrgicos no local da puncéo,
conforme necessario.

3. 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 solugéo salina estéril e acople a seringa ao Luer
fémea de ENTRADA (IN).

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

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

3. Usando uma seringa de 5 mL ou mais, lave os Luers de infuséo
distal, proximal e medial com solucgéo salina estéril. Clampeie
ou cologue tampas de injecdo 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.

4. Retire a cobertura da membrana do cateter. Se houver

resisténcia na remogéao da cobertura da membrana do cateter,
lave-a com solucéo 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.
Atencéo. Evite esfregar demais o cateter revestido. Evite
esfregar o cateter com gaze seca; isso pode danificar

o revestimento do cateter. Evite usar alcool, solu¢des
asseépticas ou outros solventes para pré-tratar o cateter, porque
isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no revestimento,
gue podem afetar a seguranca e o desempenho do dispositivo.

ADVERTENCIA. N3o corte o cateter para alterar
0 comprimento.

Insergcado do cateter

1. Obtenha acesso pela veia jugular, subclavia ou 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. N3o tente reinserir uma agulha introdutora
do tipo OTN (sobre a agulha) que tenha sido parcial ou
completamente retirada do seu cateter.

Atencao. N&o use fio-guia com didametro superior a 0,81 mm
(0,032 pol.) com o cateter.

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

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

3. Aumente o local da pungao cutadnea com a borda cortante
de um bisturi virada na diregéo 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.

4. Avance a ponta do cateter sobre o fio-guia. Mantenha controle
suficientemente firme sobre o fio-guia durante a insergdo do
cateter. Segurando a ponta do cateter proximo a pele, avance
o cateter na veia. Continue a avangar o cateter ao longo do
fio-guia, posicionando os dedos proximais em relagdo ao baléo.
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11.
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13.
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15.

16.

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 infusao
proximal esteja no vaso.

Mantenha o cateter na profundidade desejada e remova

o fio-guia. Se encontrar resisténcia quando tentar remover
o fio-guia apds o posicionamento do cateter, o fio-guia pode
estar dobrado na ponta do cateter. Em caso de resisténcia,
puxe o cateter cerca de 2—-3 cm para fora em rela¢éo ao
fio-guia e tente remover o fio-guia. Se novamente encontrar
resisténcia, remova o fio-guia e o cateter simultaneamente.

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

Verifique se o fio-guia esta intacto apds a remocao.

Para verificar a colocagdo do cateter, acople uma seringa ao
Luer de infusédo distal e aspire até observar um livre fluxo de
sangue venoso. Conecte o Luer de infusdo a linha Luer-Lock
correta, conforme necessario. As portas de infusdo néo utilizadas
podem ser “travadas” por meio da tampa de injecao, usando

o protocolo padréo do hospital. Um grampo deslizante

é fornecido na tubulagao para obstruir o fluxo através do

Luer de infusdo durante trocas de linha e tampa de injecéo.

Atencéo. Para minimizar o risco de danos a tubulacéo
causados por pressao excessiva, abra 0 grampo antes de
iniciar a infuséo pelo Luer.

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

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

Verifique a posicéo da ponta do cateter com uma radiografia de
térax imediatamente ap6s a colocagéo. O exame radiogréafico
deve mostrar o cateter localizado na veia cava inferior (VCI),
com a ponta distal do cateter paralela & parede da veia cava.
Se a ponta do cateter estiver mal posicionada, reposicione-a

e faga nova verificacéo.

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

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

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

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

Faca um curativo no local da pun¢é&o de acordo com o protocolo
do hospital. Trogue regularmente os curativos do local de
insercéo usando técnica asséptica.

Registre no prontuéario do paciente o comprimento do cateter
de longa permanéncia usando as marcagfes de centimetros
na haste do cateter como referéncia. Faca inspeg¢des visuais
frequentes para verificar se o cateter ndo mudou de posigéo.

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 marcagdes brancas da “ZOLL”
frouxamente encaixadas nos tubos de extensédo de ENTRADA
(IN) e SAIDA (OUT) para ajudar a identifica-los.
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17.

18.

Observacao. 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 identificacao.

Deve haver uma quantidade suficiente de solugéo salina estéril
nas extremidades dos Luers para que a conexao fique livre

de ar. Consulte o manual de operacao.

ADVERTENCIA. Se o Start-Up Kit ndo for conectado
corretamente ao cateter, podera ocorrer falha do cateter.

N&o conecte os Luers do Start-Up Kit (laranja) aos Luers de
infuséo 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.

Bombeie solucéo 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.

Desconexdo do cateter do console

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

Para manter as conexdes estéreis, tampe imediatamente
0s 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.

Reconexao 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 0s
Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) um do outro.
Conecte o Start-Up Kit ao cateter: Conecte o Luer macho

do Start-Up Kit ao Luer fémea de ENTRADA (IN) do cateter.
Conecte o Luer fémea do Start-Up Kit ao Luer macho de SAIDA
(OUT) do cateter. O Start-Up Kit e os Luers de ENTRADA (IN)
e SAIDA (OUT) do cateter sdo cor de laranja. Deve haver
uma quantidade suficiente de solucéo salina estéril nas
extremidades dos Luers para que a conexao fique livre de ar.
ADVERTENCIA. Se o Start-Up Kit néo for conectado
corretamente 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 sdo apenas para conexao com o console Coolgard 3000
ou 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 s&o de cor laranja para facilitar
a identificacéo.

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

Remocéo do cateter

1.
2.

Interrompa o bombeamento de solucéo salina pelo cateter.

Desconecte o Start-Up Kit do cateter. Destampe ou deixe
sem tampar os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT)
do cateter. Isso permitira que a solugdo salina residual saia
do circuito. A medida que o cateter é retirado, os balbes sdo
comprimidos. A solugéo salina dentro dos balGes deve estar
livre para sair do balédo, caso contrario o baldo ndo esvaziara,
dificultando a remogéo 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 solucao salina residual
seja removida da se¢do do baléo do cateter antes da remocao
do cateter.

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

4. Cologue 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. N&o remova o cateter se sentir resisténcia.
Confirme se os Luers de ENTRADA (IN) e SAIDA (OUT) do
circuito de resfriamento NAO estio tampados. Se estiverem
tampados, destampe-o0s, esvazie o baldo e tente remover
0 cateter novamente. Se ainda for encontrada resisténcia,
uma imagem de raios X deve ser obtida para identificar a razéo
da resisténcia.

Instrucbes de uso do fio-guia

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

Adverténcias

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

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

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

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.
Nao use fios-guias danificados.

Durante o armazenamento ou procedimentos, evite enrolar o fio-guia
em didmetros inferiores a 20,32 cm (8 pol.), pois diametros menores
exercem tensdo desnecessaria sobre o fio-guia. O dispositivo de
liberac&o fornecido é a melhor maneira de armazenar e manusear
o fio-guia.

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

Informacdes de seguranca para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter
Quattro é compativel com ressonancia
magnética em algumas situagoes.

Um paciente com este dispositivo pode ser
examinado com seguranga em um sistema

de RM que atenda as seguintes condi¢des:

. 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 T/m)

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

Nas condicdes de exame definidas acima, espera-se que o cateter
produza um aumento maximo de temperatura de menos de 2 °C
apo6s 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.

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 posi¢ao do cateter e, assim,

ndo afetardo o uso de imagens de RM para diagndstico em
exames de RM somente do cranio.

Dispositivo de liberacéo

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

o clipe antimigracao 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 liberagéo.

1. Tampa protetora do fio-guia
2. Clipe antimigracdo do fio-guia

Inspecéo
Inspecione o fio-guia antes de usar e descarte-0 se observar

alguma deformidade. A colocagéo do fio-guia deve ser
rotineiramente monitorada por raio X ou fluoroscopia.
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Técnica

Puncione o vaso.

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 Quattro

1.

2.
3.
4

Luer de ENTRADA (IN)
Luer de SAIDA (OUT)
Portas de infusédo

Luer do fio-guia

Retire a agulha do fio-guia.

Dilate o tecido e o0 vaso com o dilatador usando um leve
movimento de rotacao.

Remova o dilatador (o dilatador de vasos foi concebido apenas
para dilatagao vascular).

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

©2020 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.
ZOLL e Quattro séo 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-4593AE/8700-0783-40 e 1C-4593C0O/8700-0783-14

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

Quantidade | Descrigéo
Cateter de permuta de calor
intravascular Quattro
9,3Frx45cm
1 AE(CO) Luer de perfuséo triplo
Clampes da linha de extenséo
Haste radiopaca
Revestimento de heparina Applause
1 AE(CO) Fio-guia de 0,81 mm (0,032") x 90 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 214")
1 AE Seringa de 5 ml e agulha de
0,7 mm x 38 mm (22 G x 1%.")
1AE Pano de campo fenestrado
1AE Agulha de 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%.")
Compressas de gaze de 10 cm x 10 cm
6 AE I
(4" x 4"
1AE Sutura de seda 000
— —— 5
1 AE Lamln_a cirurgica n.° 11 com cabo
comprido

Nota — componentes do kit por modelo

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

No quadro acima, os componentes comuns a ambos os kits

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

que so6 existem no kit padréo, séo identificados por AE.

Descricdo do dispositivo

O cateter de permuta de calor intravascular Quattro € um cateter
de 9,3 Fr flexivel, estéril e de uso Unico, concebido para colocacao
na veia cava inferior a partir de um local de insergdo na veia
femoral. O cateter Quattro destina-se a ser ligado a um kit de

inicializag&o descartavel, de uso unico, e & consola Coolgard 3000°

ou Thermogard xp® (todos fornecidos em separado). E necessario
um dilatador e um fio-guia para a insercéo percuténea do cateter
Quattro.

Porta Débito em ml/h
Fio-guia (castanha) | 1300 ml/h
Medial (branca) 800 ml/h
Proximal (azul) 1100 ml/h

Modelo base Tamanho da insergao

IC-4593AE(CO) 9,3 Fr

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

Esterilidade

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

Armazenamento
Armazenar num local fresco e seco.

Utilizagdo pretendida

O cateter Quattro, 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
utilizacdo de uma linha central se justificam. Periodo méaximo de
utilizagao: 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. Infecdo ou hemorragia ativa no local de inser¢do 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 impegam a passagem
do cateter.

6. Doentes em que nédo € possivel monitorizar a temperatura
necessaria.

7. A hipotermia esta contraindicada em doentes com doencas
hematoldgicas que piorardo com hipotermia (p. ex., qualquer
doenga que produza crioglobulinemia, qualquer hemoglobinopatia
em que o frio possa originar anemia hemolitica, incluindo
anemia falciforme ou talassemia).

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

Adverténcias e precaucdes

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 colocagéo na
auricula direita ou no ventriculo direito pode resultar em
lesbes graves para o doente ou mesmo na sua morte.

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

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

. Infec@o que pode acarretar risco de vida

. Choque toxico devido & degradacao de materiais
. Maior risco de trombose

. Menor poténcia de permuta de calor

. Falhas do dispositivo
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11.
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15.

16.

O cateter deve ser colocado de modo a que a ponta distal fique
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 complicagcdes com cateteres venosos centrais
incluem: perfurac¢éo auricular ou ventricular, tamponamento
cardiaco, embolia gasosa, embolia por cateter, laceragéo do
canal toracico, bacteriemia, septicemia, trombose, pungao
arterial ndo intencional, formacgéo de hematoma, hemorragia,
lesbes nervosas e disritmias.

Todas as tampas e ligagOes 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 cora¢é@o pode
provocar disritmias, bloqueio do ramo direito ou perfuracéo
da parede vascular, auricular ou ventricular.

Utilize apenas soro fisiolégico estéril para enchimento do
cateter. E o liqguido em circulacdo no cateter.

O cateter deve ser frequentemente inspecionado quanto

ao débito, a seguranga do penso, ao posicionamento correto
e a seguranca das ligagdes Luer-Lock. Utilize as marcagbes
em centimetros para determinar se a posigdo 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 o 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 posicéo do cateter tiver sofrido
alteracGes, efetue um exame radioldgico para confirmar

0 posicionamento da ponta do cateter.

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

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

O alcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura do material
da haste. Por esse motivo, deve proceder-se com cuidado ao
perfundir farmacos que contenham alcool ou ao utilizar alcool
ou acetona durante os cuidados e a manutengéo 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 utilizag&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 infe¢éo requer

uma avaliagdo diaria e meticulosa dos outros sinais de infegao.

Proceda com cuidado ao perfundir farmacos que possam ser
afetados por temperaturas baixas (inferiores a 4 °C). Solucdes
com manitol sdo sensiveis a temperatura e ndo devem ser
fornecidas através do cateter, exceto para uma administragao
rapida até uma concentragdo de 20% da solugao de manitol,
seguida por irrigacéo de soro fisiolégico. A administracéo de
manitol numa concentragéo 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 colocagdo de cateteres na
auricula direita € uma pratica que pode resultar em perfuracéo
e tamponamento cardiacos. Ao colocarem cateteres venosos
centrais, os médicos tém de ter conhecimento desta complicagdo
potencialmente fatal antes de inserirem o cateter excessivamente
em 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 perfusdo/sistemas de
perfusd@o 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 patoldgicos.
Dever-se-a ter o cuidado de monitorizar corretamente

a homeostase durante a hipotermia.

. Alteracdes do ritmo cardiaco — bradicardia e taquiarritmia
ventricular.

. Funcéo da coagulagdo. Os doentes com risco
de alterag6es da fungéo da coagulacéo 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 fisiol6gico

e os lumenes de perfusdo é uma falha rara, mas possivel,

do cateter. Perante uma falha desta natureza, sera introduzido
soro fisiolégico estéril no doente a partir do circuito de
arrefecimento. A fuga intraluminal estd geralmente associada
aum 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, verifique a integridade do cateter e do
kit de inicializagéo (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 condensacéo no exterior da
tubagem.
4. De igual modo, examine a tubagem entre o doente e a bomba.
Examine o saco de soro fisiolégico 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 fisiolégico e a bomba.
As instrucdes que se seguem contém adverténcias e precaugbes
adicionais.

Materiais necessarios

Quantidade  Descricéo
1 Kit de cateter Quattro para introdugao percutanea
1 Saco de 500 ml de soro fisiolégico estéril

(n&o incluido)

Kit de inicializacéo (fornecido em separado)
1 .
e ampliada de 274 cm (9 pés)

Tubagem padréo de 183 cm (6 pés) ou

Consola Coolgard 3000 ou Thermogard XP

1 (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 identificagdo durante e ap6s a insergdo sob visualizagdo
com equipamento de radiografia. A extremidade proximal do baldo
proximal possui uma faixa de marcagdo. A ponta do cateter contém
sulfato de bério, que a torna radiopaca. A porta proximal encontra-se
a 3,5 cm no sentido proximal em relagéo a faixa de marcacéo proximal.

Utilize uma técnica estéril.

Precaugéo. Utilize apenas a abordagem pela veia jugular, subclavia
ou femoral.

Precaugé&o. 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 inicializa¢ao indicados na sec¢do Materiais
necessarios.

1. Coloque o doente em supinagao.

2. Prepare e cubra o local de pungdo 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 posic¢éo correta,
encha uma seringa (5 ml ou capacidade superior) com soro
fisiolégico estéril e ligue-a ao Luer de entrada (IN) fémea.
ADVERTENCIA. Nunca injete presséo 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 membrana que cobre o cateter. Se sentir resisténcia
ao remover a membrana do cateter, irrigue-a com soro
fisiolégico 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 élcool,
solugBes antissépticas ou outros solventes para pré-tratar

0 cateter, uma vez que poderao provocar alteragdes imprevisiveis
no revestimento, que podem afetar a seguranga e o desempenho
do dispositivo.

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

Inserir o cateter

1. Crie 0 acesso a veia jugular, subclavia ou femoral recorrendo
a técnicas percutaneas padrao. O acesso deve ser mantido
com um fio-guia de 0,81 mm (0,032"). Ver Instru¢des de
utilizacdo do fio-guia.

ADVERTENCIA. N&o tente voltar a inserir uma

agulha introdutora OTN [do inglés over the needle (sobre
a agulha)] parcial ou completamente retirada do respetivo
cateter.

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

2. Mantendo o fio-guia na posic¢ao correta, retire o cateter
introdutor.

Precaugéo. Segure sempre o fio-guia com firmeza.

3. Alargue o local de acesso cutaneo, mantendo o bordo cortante
do bisturi afastado em relac&o ao fio-guia. ADVERTENCIA.
N&o corte o fio-guia. Utilize um dilatador de vasos para alargar
o local de acesso, conforme necessario. Ndo deixe o dilatador
de vasos colocado como se de um cateter se tratasse,
para minimizar o risco de possivel perfuragéo 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¢do
do cateter, segure o fio-guia com a firmeza adequada. Segurando
0 cateter perto da pele, introduza o cateter na veia. Continue

a fazer avancar o cateter sobre o fio-guia, colocando os dedos
junto ao balao.

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 apds colocacao
do cateter, o fio-guia pode ter ficado dobrado na ponta do
cateter. Perante uma situacao de resisténcia, faca recuar

o cateter 2 cm a 3 cm em relagdo ao fio-guia, e tente retirar
este Ultimo. Se voltar a sentir resisténcia, retire o fio-guia

e o cateter em simultéaneo.

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 colocacéo. 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 fixagédo 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.

Precaucgé&o. 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 avaliag6es 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,
os tubos de extensédo de entrada (IN) e de saida (OUT)
possuem etiquetas brancas pouco apertadas com

a indicagéo "ZOLL".

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. N&o ligue os Luers
do kit de inicializac¢éo (laranja) aos Luers azul-escuro, branco
ou castanho.

Precaugé&o. N&o ligue o kit de inicializacéo a porta distal.

Precauc&o. 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 operacao.

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.

Retire as tampas Luer dos conectores Luer do cateter e do kit
de inicializag&o. Elimine as tampas Luer ou desligue os Luers
de entrada (IN) e saida (OUT) um do outro.

Ligue o kit de inicializag&o ao cateter: ligue o Luer macho do kit
de inicializacdo 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 inicializa¢édo 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
ligacdo sem ar.

ADVERTENCIA. A ligac&o incorreta do kit de inicializagio 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 ligacéo a consola
Coolgard 3000 ou Thermogard XP.

Os conectores Luer de entrada (IN) e de saida (OUT) do kit
de inicializagdo destinam-se exclusivamente a ligagdo aos
conectores Luer de entrada (IN) e saida (OUT) do cateter.
Para uma identificagcdo 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 bloqueio 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
fisioldgico residual saia do circuito. A medida que o cateter
é retirado, o baldo é comprimido. O soro fisiol6gico existente
no baldo tem de poder sair livremente ou o baléo néo se
esvaziard, dificultando a remocéao 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 secgdo do baldo
do cateter.
Nota. Para comodidade, inclui-se uma seringa de 20 ml ou
25 ml na embalagem do kit de inicializacdo. Pendure no gancho
para saco de soro fisioldgico 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 puncéo, aplique pressdo com um penso
impermedvel ao ar (p. ex., compressa de gaze com vaselina).
ADVERTENCIA. Ndo mova o cateter se sentir resisténcia.
Certifiqgue-se de que os Luers de entrada (IN) e saida (OUT)
do circuito de arrefecimento NAO estéio tapados. Se estiverem
tapados, destape-0s, esvazie o0 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 utilizacéo
de fios-guia com a técnica Seldinger, para a colocagdo de cateteres
na rede vascular.

Adverténcias

O fio-guia fornecido foi concebido apenas para uso Unico.
Nao reesterilize nem reutilize. Nao volte a inseri-lo apés ser retirado
do doente.

Caso ocorra resisténcia durante a insergédo 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 utilizac@o de um fio-guia em vasos com stent
acarreta um risco adicional para o doente.

Precaucgdes

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. N&o utilize fios-guia danificados.

Informacdes de seguranca sobre IRM

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter
Quattro 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:

. Campo magnético estatico com intensidades de 1,5Tou 3T

. O cateter tem de ser desligado da consola

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

. Valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) para todo
o 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 ap6s
15 minutos de exame continuo.

ADVERTENCIA. As consolas Coolgard 3000 e Thermogard XP
da ZOLL néo séo seguras para utilizacdo com RM. N&o utilize nas
instalacdes de RM.

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
fins de diagndstico no caso de exames de IRM apenas da cabeca.

Durante o armazenamento ou procedimentos, evite enrolar

o fio-guia em diametros inferiores a cerca de 20,32 cm (8 polegadas),
uma vez que didmetros mais pequenos exercem tensées
desnecessarias no fio-guia. O dispensador fornecido é a melhor
forma de armazenar e manusear o fio-guia.

E necessério que uma extensao suficiente de fio-guia permaneca
exposta para que o consiga segurar sempre com firmeza.

Dispensador

Todos os fios-guia sao fornecidos numa embalagem de dispensador.
Retire o clipe antimigracéo do fio-guia antes de dispensar o fio-guia.
Retire a tampa de protegéo do fio-guia imediatamente antes de

o utilizar. Prepare o fio-guia antes da inser¢do. Recomenda-se que
o dispensador seja enchido com solucdes heparinizadas (p. ex.,
soro fisioldgico ou dextrose) para banhar o fio-guia durante

a insercgao.

O fio-guia em "J" recuperara a forma ao ser removido do dispensador
do produto.
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Técnica
1. Proceda a pungdo do vaso.

2. Insira o fio-guia no conector da agulha e faca avancgar
suavemente 5 cm a 10 cm do fio-guia para dentro do vaso
puncionado. Oriente o fio-guia até a posicéo pretendida.

Precaucédo. Evite uma manipula¢éo demasiado vigorosa ou
descuidada do fio-guia para evitar danos no fio-guia ou lesdes
no vaso.

3. Retire a agulha do fio-guia.

4. Dilate o tecido e o vaso com o dilatador, imprimindo um ligeiro
movimento de rotagao.

5. Retire o dilatador (o dilatador de vasos destina-se
exclusivamente a dilatacédo vascular).

6. Introduza o cateter, fazendo-o deslizar sobre o fio-guia.
7. Retire o fio-guia.

1. Tampa de protecéo do fio-guia
2. Clipe antimigracéo do fio-guia

Inspecéo

Inspecione o fio-guia antes de o utilizar e elimine-o caso apresente
deformacéo. Por rotina, a colocagéo do fio-guia deve ser
monitorizada por radiografia ou fluoroscopia.

Cateter Quattro

1.  Luer de entrada (IN)
2. Luer de saida (OUT)
3. Portas de perfusédo
4.  Luer do fio-guia

2
3 | 45 mm
38 mm
3 I; 80 mm—YT—80 mm—YT1—80 mm—JT=
8 r'nm 8 r'nm 8 r'nm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. Todos os direitos reservados.
ZOLL e Quattro sdo marcas comerciais ou marcas comerciais
registadas da ZOLL Medical Corporation e/ou da ZOLL Circulation Inc.
nos Estados Unidos da América e/ou em outros paises. Todas as
marcas comerciais pertencem aos seus respetivos proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents
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Italiano (it)
Modello IC-4593AE/8700-0783-40 e 1C-4593C0O/8700-0783-14

I kit del catetere intravascolare per scambio termico Quattro®
include:

Quantita | Descrizione

Catetere intravascolare per scambio
termico Quattro

9,3 French x 45 cm

1 AE(CO) | Triplo luer di infusione

Clamp per linea di prolunga

Stelo radiopaco

Rivestimento in eparina Applause

1 AE(CO) | Filo guida da 0,032" (0,81 mm) x 90 cm

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

1 AE(CO) | Linguetta e clip di sutura staccabili

Catetere ad ago interno (OTN) radiopaco
da 18 ga x 2%2" (1,3 mm x 63 mm)

Siringa da 5 cc e ago da 22 ga x 12"
(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

1 AE(CO)

1AE

1AE

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 Quattro € 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 Quattro & progettato per il collegamento a uno Start-Up Kit
monouso e alla console Coolgard 3000® o0 Thermogard XP®

(tutti forniti separatamente). L'inserimento percutaneo del catetere
Quattro richiede un dilatatore e un filo guida.

Porta Portata ml/h
Filo guida (marrone) 1300 ml/h
Mediale (bianca) 800 ml/h
Prossimale (blu) 1100 ml/h

Modello base Dimensioni inserimento

IC-4593AE(CO) 93F

Le superfici di contatto tra il catetere Quattro 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 Quattro 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 é controindicata nei pazienti con patologie
ematologiche che possono peggiorare con l'ipotermia,
ad esempio una patologia che produca crioglobulinemia,
qualsiasi 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.ll catetere non deve essere posizionato nell'atrio
destro o nel ventricolo destro. Il posizionamento nell'atrio
destro o nel ventricolo destro puo causare gravi lesioni
0 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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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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 o sangue.

Non usare mai forza eccessiva nel muovere il catetere o il filo
guida. Se si incontra resistenza, & necessario eseguire una
radiografia per identificarne il motivo.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare aritmie,
blocco di branca destra, perforazione della parete del vaso,
dell'atrio o del ventricolo.

Per il priming del catetere usare solo normale soluzione
fisiologica, ovvero il fluido circolante nel catetere stesso.

Il catetere deve essere regolarmente ispezionato per verificarne
la portata, la corretta posizione, la stabilita del bendaggio

e i collegamenti Luer-Lock. Utilizzare le tacche centimetriche
per rilevare eventuali variazioni della posizione del catetere.
All'uso di cateteri a palloncino multi-lume & associato il rischio
potenziale di mancata esecuzione della terapia, inclusa la
mancata infusione della terapia farmacologica nei lumi di
infusione.

Solo I'esame radiografico € in grado di confermare che la punta
del catetere non sia penetrata nel cuore o non sia piu parallela
alla parete del vaso. Se la posizione del catetere € cambiata,
eseguire un esame radiografico per verificare la posizione della
punta del catetere.

Per il prelievo di sangue, chiudere temporaneamente le restanti
porte attraverso le quali vengono infuse le soluzioni.

Utilizzare solo una siringa da 30 cc o piu piccola per i prelievi
di sangue.

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 puo 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.

Tamponamento cardiaco: il posizionamento di cateteri
permanenti nell'atrio destro & una pratica che pud provocare
la perforazione e il tamponamento cardiaco. Gli operatori
che posizionano i cateteri venosi centrali devono essere
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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.
18. |l catetere é rivestito con eparina. Cid 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.

19. Per i pazienti sottoposti a ipotermia, l'ipotermia in sé puo
aggravare alcuni stati patologici. Monitorare attentamente
I'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 I'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.

20. 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 puo provocare la distruzione e/
o il distacco del rivestimento esterno, con la conseguenza che il
materiale di rivestimento puo depositarsi nella vascolatura e
provocare eventi avversi imprevisti (vedere di seguito) che
richiedono ulteriori interventi.

. Inflammazioni 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
FLUIDL. 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 I'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
e 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 é 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 Quattro 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
e 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. La porta
prossimale si trova a 3,5 cm prossimali rispetto al marker a fascia
prossimale.

Usare unatecnica sterile.

Attenzione. Utilizzare esclusivamente I'approccio giugulare,
succlavio o 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 puo danneggiarne il rivestimento.
Evitare I'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi per
pretrattare il catetere, in quanto cio potrebbe causare modifiche
imprevedibili del rivestimento e di conseguenza compromettere
la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

AVVERTENZA. Non tagliare il catetere per modificarne la
lunghezza.

Inserimento del catetere

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

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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10.

11.

12.

13.

14.

15.

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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16.

17.

18.

Collegare al catetere uno Start-Up Kit su cui sia stato eseguito
il priming: collegare il Luer maschio dello Start-Up Kit al Luer
IN femmina del catetere (indicato con "IN"). Collegare il Luer
femmina dello Start-Up Kit al Luer OUT maschio del catetere
(indicato con "OUT"). Sui tubi di prolunga IN e OUT sono
apposte etichette bianche "ZOLL" che ne semplificano
l'identificazione.

Nota. | collegamenti Luer IN e OUT dello Start-Up Kit sono
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 guantita
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 o 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. Cid 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 stappati i 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.

Per la conservazione o durante le procedure, avvolgere il filo guida
formando bobine con diametro di almeno 8" (20,32 cm), in quanto
diametri inferiori a tale valore possono sottoporre il filo guida

a sollecitazioni superflue. Il dispenser fornito rappresenta il modo
migliore per conservare e manipolare il filo guida.

E necessario che rimanga esposto un tratto sufficiente del filo guida
per mantenere sempre una presa salda sul filo guida stesso.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza

magnetica

. Il catetere deve essere scollegato dalla console

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere
Quattro € 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:

. Intensita di campo magnetico staticoparial,5To3T
. Gradiente spaziale di campo massimo di 720 Gauss/cm (7,2 T/m)

. 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.

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 l'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.

2

Cappuccio di protezione del filo guida
Clip anti-migrazione del filo guida
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Ispezione

Ispezionare il filo guida prima di utilizzarlo e gettarlo nel caso siano
presenti deformita.ll posizionamento del filo guida deve essere
regolarmente monitorato mediante radiografia o fluoroscopia.

Tecnica
1. Perforare il vaso.

2. Inserire il filo guida nel cono dell'ago e far avanzare
delicatamente 5-10 cm del filo guida nel vaso. Portare il filo
guida nella posizione desiderata.

Catetere Quaittro

1. LuerIN

2. Luer OUT

3. Porte diinfusione
4.  Luer del filo guida

Attenzione. Evitare di manipolare il filo guida con forza
eccessiva per evitare danni alla guida o al vaso.
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.

45 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Tutti i diritti riservati.
ZOLL e Quattro 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-4593AE/8700-0783-40 en 1C-4593C0O/8700-0783-14

De Quattro® intravasculaire warmtewisselingskatheterkit omvat:

Aantal Beschrijving

Quattro intravasculaire
warmtewisselingskatheter
9,3Frx45cm

drie infuusluerconnectors

klemmen verlengslang

radiopake schacht
Applause-heparinecoating

voerdraad 0,032 inch (0,81 mm) x 90 cm

vaatdilatator 10,5 Fr x 0,038 inch
(3,6 mm x 1,0 mm)

afneembare hechttab en -clip

18 gauge x 2,5 inch (1,3 mm x 63 mm)
1AE radiopake over-de-naald katheter
(OTN-katheter)

5ml-spuit en 22 gauge x 1,5 inch

1 AE(CO)

1 AE(CO)

1 AE(CO)

1 AE(CO)

1AE (0,7 mm x 38 mm) naald
1AE doek met venster
18 gauge x 2,75 inch (1,3 mm x 70 mm)
1AE
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

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 Quattro 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 Quattro-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 Quattro-katheter
percutaan in te brengen.

Poort Flowsnelheid ml/uur
Voerdraadpoort (bruin) | 1300 ml/uur
Mediale poort (wit) 800 ml/uur
Proximale poort (blauw) [ 1100 ml/uur
Basismodel Inbrengmaat
IC-4593AE(CO) 9,3 Fr

De oppervlakken van de Quattro-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 Quattro-katheter in combinatie met het Coolgard 3000-

of Thermogard XP-systeem maakt het mogelijk om een
temperatuurgeregelde 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 pati€énten met
hematologische aandoeningen die verergerd worden bij
hypothermie (bijv. aandoeningen die cryoglobulinemie
teweegbrengen en hemoglobinopathie waarbij hemolytische
anemie kan worden versneld door koude, met inbegrip van
sikkelcelziekte of thalassemie).

8. Niet bedoeld voor gebruik bij kinderen of pasgeborenen.

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.

De mogelijke risico’s bij hergebruik van een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik zijn onder meer, zonder beperking:

. mogelijk levensbedreigende infectie

. toxische shock als gevolg van afbraak van materialen
. verhoogd risico van trombose

. minder warmtewisselingsvermogen

. defecten van het hulpmiddel
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1. De katheter moet zodanig worden gepositioneerd dat de 17. Harttamponnade: plaatsing van verblijfskatheters in het
distale tip van de katheter zich in de vena cava inferior bevindt, rechteratrium is een praktijk die tot hartperforatie en
en wel onder de plaats waar de vena cava inferior uitmondt harttamponnade kan leiden. Artsen die centraal-veneuze
in het rechteratrium en parallel aan de vaatwand. Er moet aan katheters plaatsen, moeten zich bewust zijn van deze potentieel
de hand van réntgenonderzoek worden vastgesteld dat de dodelijke complicatie voordat ze de katheter te ver opvoeren in
katheter zich niet in het rechteratrium of rechterventrikel verhouding tot de grootte van de patiént. De werkelijke positie
bevindt. van de tip van de verblijfskatheter moet na plaatsing worden

2. Mogelike complicaties bij centraal-veneuze katheters zijn bevestigd met een réntgenfoto. Centraal-veneuze katheters
onder meer: atrium- of ventrikelperforatie, harttamponnade, mogen niet in het rechteratrium worden geplaatst, tenzij dat
luchtembolie. katheterembolie. laceratie van de ductus specifiek nodig is voor speciale relatief korte procedures, zoals
thoracicus, bacteriémie, septikemie, trombose, onbedoelde de aspiratie van luchtemboli tijdens neurochirurgie. Dergelijke
arteriepunctie, hematoomvorming, hemorragie, zenuwletsel procedures zijn echter risicogevoelig en moeten nauwlettend
en ritmestoornissen. worden gevolgd en gecontroleerd.

3. Alle luerlockaansluitingen en -doppen moeten goed aangedraaid 18. De katheter is gecoat met heparine. Dit kan reeds bestaande
zijn om luchtembolie of vloeistof- of bloedverlies te voorkomen. heparinegeinduceerde trombocytopenie (HIT) induceren of

. . ) - verergeren.

4.  Gebruik nooit overmatige kracht bij het verplaatsen van de 9 . ) . o
katheter of de voerdraad. Als weerstand wordt ondervonden, WAARSCHUWING. Bij het verbinden van infuus-/injectie-
moet een réntgenfoto worden gemaakt om de oorzaak van systemen met ZOLL-katheters mag de druk niet hoger zijn dan
de weerstand te vinden. 689 kPa/100 psi.

5. Passage van de voerdraad tot in de rechterhelft van het hart 19. Bij patiénten die worden onderkoeld, kan de hypothermie zelf
kan ritmestoornissen, rechterbundeltakblok of vaatwand-, bepaalde ziektebeelden verergeren. Er moet voor worden
atrium- of ventrikelperforatie veroorzaken. gezorgd dat de homeostase van de patiént tijdens hypothermie

6. Gebruik uitsluitend steriele fysiologische zoutoplossing om op juiste wijze wordt gevolgd.
de katheter te primen. Dit is de vioeistof die in de katheter +  Hartritmestoornissen — zowel bradycardie als ventriculaire
circuleert. tachyaritmie.

7.  De katheter moet regelmatig worden geinspecteerd o ; ; : i
flowsnelheid goedegbevestigging van t?et ve?band corpecte ' Stollings- en coagulaﬁefunp tie. Patiénten met een rsico
katheterpositie en goed aangedraaide luerlockaansluitingen. van \_/_erstorlng van de_stolllngs- of coagulatiefunctie moe-
Bepaal aan de hand van de centimeterstreepjes of de positie ten tijdens hypothermie nauwlettend worden gevolgd.
van de katheter is veranderd. Een mogelijk risico van . Bloedgas- en pH-analyse. Hypothermie wijzigt pH en
ballonkatheters met meerdere lumina is dat de patiént geen PaCO, in rust. Artsen moeten zich bewust zijn van
Eiheeirr?fri:ﬁsll(ﬂﬁitﬁ 2 If/\\; S?JFSZ':'gfgnm ddeagrzet geneesmiddel niet door de invloed van de temperatuur op het testresultaat.

8. Erkan alleen door middel van réntgenonderzoek worden *  Langdurige hypothermle onderdrukt de immuunreactie
bevestigd dat de kathetertip het hart niet is binnengekomen en longfunctie.
of zich niet langer parallel aan de vaatwand bevindt. Als de 20. Het manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken van de gecoate
positie van de katheter is veranderd, moet een réntgenonderzoek voerdraad door een metalen canule of naald moet worden
worden uitgevoerd om de positie van de kathetertip te vermeden. Het manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken
bevestigen. door een metalen hulpmiddel kan leiden tot vernietiging en/of

9.  Sluit bij afhame van bloedmonsters tijdelijk de resterende loskomen van de buitencoating, waardoor materiaal van de
infuuspoorten waarlangs oplossingen worden geinfundeerd. coating in het vaatstelsel achterblijft. Dit leidt mogelijk tot

10. Gebruik uitsluitend een spuit van 30 ml of kleiner om ongewenste voorvall_en (zie hieronder), die een bijkomende
bloedmonsters af te nemen. ingreep k.unnen vere.lsen.

11. Alcohol en aceton kunnen de structuur van het schachtmateriaal ' Steriele ontsteking of granulomen op de toegangsplaats
verzwakken. Wees daarom voorzichtig bij het infunderen van . Longembolie
alcoholhoudende geneesmiddelen of bij gebruik van alcohol Lonai

- . . . : . ginfarct
of aceton bij de routinematige zorg en het routinematige ) ]
onderhoud van de katheter. Er mag geen alcohol worden *  Myocardiale embolie
gebruikt om klonters uit de katheter te verwijderen. «  Myocardinfarct

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

13. Gebruik van een spuit kleiner dan 10 ml om een verstopte : Herseninfarct
katheter te irrigeren of van klonters te ontdoen, kan tot . Weefselnecrose
intraluminale lekkage of katheterbreuk leiden. . Overliiden

14. Infundeer niet door de oranje IN- en OUT-luerlockaansluitingen,

omdat de patiént op die manier geen therapie krijgt.

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 vloeistofverlies 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).

15. 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.

16. Voorzichtigheid is geboden bij het infunderen van
geneesmiddelen die door lage temperaturen (zo laag als 4 °C)
kunnen worden beinvloed. Mannitolhoudende oplossingen zijn
temperatuurgevoelig en mogen niet via de katheter worden
toegediend, behalve bij een snelle ‘push’ 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.
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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 vacuiim.
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 vaculim kunnen aanhouden.

6. Laat het vacuum 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 Quattro-katheterkit voor percutane toegang
1 zak van 500 ml met steriele fysiologische

zoutoplossing (niet meegeleverd)

opstartkit (afzonderlijk verkrijgbaar)
1 .
« 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 rontgendoorlichting. Het proximale uiteinde
van de proximale ballon is voorzien van één markeringsband. De tip
van de katheter bevat bariumsulfaat om hem radiopaak te maken.
De proximale poort bevindt zich 3,5 cm proximaal van de proximale
markeringsband.

Ga aseptisch te werk.

Let op. Uitsluitend plaatsen via de vena jugularis, vena subclavia
of 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.
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 jugularis, vena subclavia of
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.
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10.

11.

12.

13.

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.

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.
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14.

16.

17.

18.

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.

Opmerking. 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.

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.

Koppel de opstartkit los van de katheter.

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.

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- of

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.

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.

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.

Veiligheidsinformatie over MRI

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de
Quattro-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:

. De katheter moet zijn losgekoppeld van de console
. 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.

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.

Aandachtspunten

Trek de voerdraad niet terug door metalen naalden; de voerdraad
kan afknappen.

Wegens de gevoelige en kwetsbare aard van voerdraden moet
extra zorg worden besteed bij het hanteren ervan. Voorkom buigen
en knikken. Gebruik geen beschadigde voerdraden.

Tijdens het bewaren of tijdens procedures moet worden voorkomen
dat de voerdraad wordt opgerold tot een diameter van minder dan
8 inch (20,32 cm), omdat kleinere diameters onnodige spanning op
de voerdraad kunnen plaatsen. De meegeleverde dispenser is de
beste manier om de voerdraad te bewaren en te hanteren.

Er moet voldoende voerdraadlengte blootliggen om altijd een stevige
grip op de voerdraad te behouden.
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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 voér gebruik van de voerdraad. Maak de voerdraad
gereed alvorens deze in te brengen. Het is raadzaam de dispenser
te vullen met gehepariniseerde oplossingen (bijv. fysiologische
zoutoplossing of dextrose) om de voerdraad te bevochtigen bij het
inbrengen.

De voorgevormde voerdraad met J-uiteinde neemt zijn vorm weer
aan na verwijdering uit de productdispenser.

Beschermdop voerdraad

Antimigreerclip voerdraad

Quattro-katheter

1. IN-luerconnector

2. OUT-luerconnector

3. Infuuspoorten

4.  Luerconnector voerdraad

Inspectie

De voerdraad moet vé6r 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.

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.

45 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Alle rechten voorbehouden.
ZOLL en Quattro 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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Polski (pl)

Model IC-4593AE/8700-0783-40 i IC-4593C0O/8700-0783-14

Zestaw cewnika wewnatrznaczyniowego z wymiennikiem ciepta
Quattro® zawiera:

llosé Opis
Cewnik wewnatrznaczyniowy z wymiennikiem
ciepta Quattro
9,3Frx45cm
1 AE(CO) | Trzy przewody do wlewow ze ztgczami Luer
Zaciski linii przedtuzenia
Trzonek radiocieniujgcy
Powtoka heparynowa Applause
1 AE(CO) | Prowadnik 0,032" (0,81 mm) x 90 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%%"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Serweta z otworami
1AE Igta 18 ga x 2%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 dlugim 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 Quattro to
elastyczny, jatowy cewnik jednorazowego uzytku o $rednicy 9,3 Fr
przeznaczony do umieszczenia w zyle gtéwnej dolnej z dostepu
przez zyte udowa. Cewnik Quattro jest przeznaczony do podtaczenia

do zestawu elementow jednorazowych i konsoli Coolgard 3000® lub

konsoli Thermogard xp® (wszystkie elementy dostarczane osobno).
Do wprowadzenia cewnika Quattro przez skére potrzebny jest
rozszerzacz i prowadnik.

Port Natezenie przeptywu mli/h
Prowadnik (brgzowy) 1300 ml/h
Port srodkowy (biaty) 800 ml/h
Port proksymalny 1100 mi/h

(niebieski)

Model podstawowy Rozmiar introduktora

IC-4593AE(CO)

9,3 Fr

Powierzchnie cewnika Quattro, ktére majg kontakt z krwig
(koncéwka, balonik i trzonek), sg pokryte powtokg heparynowg
Applause, ktéra 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 Quattro 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 wkiucia
centralnego. Nie nalezy stosowa¢ cewnika u pacjentéw,

u ktérych nie jest wskazane zatozenie wkiucia centralnego.

Skaza krwotoczna.
Posocznica.
Infekcja lub krwawienie w miejscu wprowadzania cewnika.

o~ wD

Pacjenci bez dostepu naczyniowego lub z uktadem

naczyniowym, w ktérym nie bedzie mozliwe umieszczenie

cewnika, co obejmuje pacjentow z filtrami w zyle gtéwnej lub

innymi implantami uniemozliwiajacymi 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 prowadzace do krioglobulinemii lub kazda

hemoglobinopatie, w przypadku ktérej niska temperatura moze

przyspieszy¢ postgpowanie niedokrwistosci hemolitycznej

(np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa i talasemia).

8. Nie przeznaczone do stosowania u dzieci i noworodkow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Cewnikowanie zyt centralnych powinny wykonywac wytacznie
dobrze przeszkolone osoby, biegle znajace struktury anatomiczne

i bezpieczne techniki zabiegowe. Osoby takie powinny réwniez zna¢
potencjalne powiktania.

OSTRZEZENIE
Cewnik nalezy wprowadzac wytacznie przez zyte udowa.
Nie wolno dopuszczac do umieszczenia cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Umieszczenie w prawym
przedsionku lub prawej komorze moze spowodowaé¢
powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Produkt przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wyjatawia¢ ani
uzywac ponownie. Nie wprowadza¢ ponownie po wyjeciu z ciata
pacjenta. Nie modyfikowaé¢ urzadzenia w zaden sposéb.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem urzadzenia
jednorazowego obejmujg miedzy innymi:

. Infekcje potencjalnie zagrazajgce zyciu

. Wstrzas toksyczny spowodowany rozktadem materiatow

. Zwiekszenie ryzyka zakrzepicy

. Zmniejszenie szybkosci wymiany ciepta

. Awarie urzadzenia

51/129



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Cewnik nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby kofAcowka dystalna
cewnika znalazta sie w zyle gtéwnej dolnej ponizej potgczenia
z prawym przedsionkiem i réwnolegle do $ciany naczynia.
Nalezy wykona¢ badanie Rtg w celu potwierdzenia, ze cewnik
nie wszedt do prawego przedsionka lub komory.

Do mozliwych powikfan 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 potgczenia 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 krazacy w cewniku.

Cewnik nalezy okresowo bada¢ pod kgtem natezenia
przeptywu, umocowania opatrunku, prawidtowego
umieszczenia cewnika i szczelnosci potgczen typu Luer-Lock.
Zmianeg potozenia cewnika mozna rozpoznac¢ na podstawie
znacznikdw centymetrowych. Potencjalne ryzyko zwigzane

ze stosowaniem cewnikéw balonowych z wieloma lumenami

to brak leczenia, w tym niemozno$¢ dokonania wlewu produktu
leczniczego przez lumeny do wlewoéw.

Tylko badanie Rtg pozwala upewni¢ sie, ze koncéwka

cewnika nie weszta do serca i nadal znajduje sie w potozeniu
réwnolegtym do $ciany naczynia. Po zmianie potozenia cewnika
nalezy ponownie wykona¢ badanie Rtg, aby potwierdzi¢
potozenie koncéwki cewnika.

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

Do pobierania prébek krwi nalezy uzywac wytacznie strzykawek
0 objetosci 30 ml lub mniejsze;j.

Alkohol i aceton moga zmniejsza¢ wytrzymato$¢ materiatu,

z ktérego wykonany jest trzonek. Nalezy zachowac ostroznosc
przy wlewie lekéw zawierajgcych alkohol i przy stosowaniu
alkoholu lub acetonu do okresowej pielegnacji i konserwacji
cewnika. Nie nalezy stosowaé alkoholu do usuwania skrzepu
z cewnika.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika, mozna stosowac
wytgcznie skrzydetko i zacisk do szwu firmy ZOLL dotgczone
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¢ wlewow do potaczen Luer-Lock
oznaczonych ,IN" i ,OUT”, gdyz spowoduje to brak leczenia.

Gorgczka u pacjenta moze, lecz nie musi by¢ spowodowana
infekcjg. Zmniejszanie gorgczki jako objawu mozliwej infekcji
wymaga starannych codziennych ocen pod katem innych
oznak infekcji.

Nalezy zachowa¢ szczeg6Ing ostroznosc¢ przy wlewie lekow,
ktore 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¢ obwod 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 musza byé swiadomi ryzyka tego potencjalnie
$miertelnego powikfania i unika¢ wprowadzania cewnika zbyt
daleko w stosunku do rozmiaru ciata pacjenta. Faktyczne
potozenie koncéwki zatozonego cewnika nalezy potwierdzic¢
obrazem Rtg po jego wprowadzeniu. Cewniki wprowadzane
do zyt centralnych nie powinny by¢ umieszczane w prawym
przedsionku, chyba ze wymaga tego konkretny, stosunkowo
krétkotrwaty zabieg, taki jak aspiracja zatoru powietrznego
podczas zabiegu neurochirurgicznego. Takie zabiegi wcigz
jednak wigza sie ze znacznym ryzykiem i nalezy je starannie
monitorowaé i nadzorowac.

Cewnik jest powleczony heparyng. Moze to wywotac lub zaostrzy¢
istniejaca uprzednio trombocytopenie wywotang heparyng (HIT).
OSTRZEZENIE. taczac zestawy do wlewow/systemy do
iniekcji z cewnikami firmy ZOLL nie nalezy przekraczac
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.

. Krzepliwosé 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¢ swiadomi
wptywu temperatury na wyniki.

. Dtuzsze stany hipotermii obnizajg odpowiedz uktadu
odpornosciowego i czynnosc¢ piuc.

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 wcigz mozliwg awarig cewnika.

W wypadku takiej awarii jatowy ptyn fizjologiczny z uktadu

chtodzenia zostanie wprowadzony do organizmu pacjenta.
Nieszczelno$é 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 wskazujg zwykle na nieszczelno$é w tej zamknietej petli.

Wszelkie alarmy utraty ptynow wymagajg 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 elementow
jednorazowych, stosujgc technike aseptyczna.

3. Napehi¢ jatowg strzykawke typu slip tip o objetosci 10 ml
jatowym ptynem fizjologicznym.

4. Podtaczy¢ strzykawke do ztgcza Luer IN cewnika i zdjgé
nasadke OUT. Wstrzykng¢ 10 ml ptynu fizjologicznego —
powinien wyptywac¢ ze ztgcza Luer OUT.

5. Natozy¢ 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

1. Obejrzec, czy nie ma widocznych nieszczelnosci.

2. Wyjac rurki z toru pompy i sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone
(podtaczy¢ ponownie, jezeli sg w dobrym stanie).

3. Sprawdzic¢ rurki na catej dtugosci pomiedzy pompg i ciatem
pacjenta, szukajac zrédet utraty cieczy.

. Obejrzec rurki pod katem uszkodzen i/lub obecnosci
pecherzykéw powietrza.

. Obejrzec¢ i dokreci¢ w miare potrzeby kazde ztgcze Luer
(do dokrecania zigczy Luer nie stosowac¢ narzedzi).

. Uwaga. Kondensacja pary wodnej na zewnetrznej
powierzchni rurek jest normalnym zjawiskiem.

4.  Podobnie sprawdzi¢ rurki biegngce od ciata pacjenta do pompy.
Zbada¢ woreczek z ptynem fizjologicznym, aby upewni¢ sie,
czy nie zostat przypadkowo naruszony (na przykfad 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 materialy
llosé Opis

Zestaw cewnika Quattro do wprowadzania

przezskérnego
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
e przedtuzona rurka o diugosci 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 (niedotagczona 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.
Port proksymalny znajduje sie 3,5 cm od proksymalnego paska
znacznika.

Stosowacé technike jatowa.

Przestroga. Stosowa¢ dostep wytgcznie przez zyte szyjna,
podobojczykowa lub 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 wyja¢ cewnik z opakowania, pozostawiajac na
miejscu btonke pokrywajaca cewnik.

Przygotowywanie cewnika

1. Zdjg¢ nasadki ze ztgczy Luer IN i OUT. Ostona cewnika
pozostaje na miejscu; napei¢ strzykawke (5 ml lub wiekszg)
jatowym ptynem fizjologicznym i podtgczy¢ strzykawke do
zenskiego ztgcza Luer IN.

OSTRZEZENIE. Nie nalezy w zadnym wypadku doprowadzaé
nadcisnienia do ztgcza Luer IN, kiedy ztacze Luer OUT jest
zamknigte 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 wigkszej przeptukac
zlgcza Luer do wlewoéw (dystalne, proksymalne i $rodkowe)
jatowym ptynem fizjologicznym. Zacisng¢ lub natozy¢ nasadke
iniekcyjng na proksymalnym i srodkowym ztgczu Luer do
wlewodw. Luer dystalny powinien pozosta¢ bez nasadki,
gdyz tamtedy zostanie przeprowadzony prowadnik.
Przestroga. Nalezy zawsze wypeic¢ ptynem ztgcza Luer
do wlewow 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¢ sie, ze powietrze zostato usuniete z blony
wymiennika ciepta. Sprawdzi¢, czy cewnik nie przecieka.
Przestroga. Unika¢ nadmiernego przecierania powleczonego
cewnika. Unika¢ przecierania cewnika suchg gaza, gdyz moze
to spowodowac uszkodzenie powtoki cewnika. Unika¢ uzywania
alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw
do wstgpnego oczyszczenia cewnika, poniewaz moze to
spowodowac 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 szyjnej, podobojczykowej lub udowe;j
standardowymi technikami przezskérnymi. Dostep nalezy
podtrzymaé¢ prowadnikiem o $rednicy 0,032" (0,81 mm).

Zob. Instrukcja uzycia prowadnika.

OSTRZEZENIE. Nie prébowaé¢ ponownie wprowadzaé igty
introduktora OTN czesciowo lub catkowicie wycofanej z jego
cewnika.
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Przestroga. Z cewnikiem nie nalezy uzywac¢ prowadnika
wiekszego niz 0,032" (0,81 mm).

Przytrzymujgc prowadnik w miejscu, wyjaé cewnik introduktora.
Przestroga. Przez caty czas mocno przytrzymywac¢ prowadnik.

Powiekszy¢ miejsce naktucia na skorze 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
Sciany naczynia.

Przeprowadzi¢ koncéwke cewnika po prowadniku. Mocno
trzymaé 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 zapewni¢, ze proksymalny port do wlewéw znajduje sie

W naczyniu.

Przytrzymac¢ 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 wyjg¢ 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 wlewéw z odpowiednig linig ze ztgczem
Luer-Lock. Niewykorzystany port do wlewéw mozna ,zamkng¢”
nasadka iniekcyjna, wedtug standardowego protokotu szpitala.
Przesuwany zacisk dostarczony jest z rurkg; zamyka on
przeptyw przez ztgcze Luer do wlewdw podczas wymiany linii

i nasadki iniekcyjnej.

Przestroga. W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia rurek
nadmiernym ci$nieniem, zacisk nalezy otworzy¢ przed
podaniem wlewu poprzez ztgcze Luer.

Przestroga. Nie wolno zaciska¢ ani blokowaé 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 byé w zyle gtéwnej dolnej, a koncéwka dystalna cewnika
musi byé réwnolegta do $ciany zyty gtownej. Jezeli koncowka
cewnika jest nieprawidiowo utozona, zmieni¢ potozenie

i potwierdzi¢ powtornie.

Proksymalny znacznik radiocieniujgcy wskazuje potozenie
proksymalnego konca balonika. Upewni¢ sig, ze balonik
znajduje sie catkowicie wewnatrz naczynia. Jesli cewnik

jest nieprawidtowo utozony, zmieni¢ potozenie i sprawdzi¢
powtdrnie.

Umocowac¢ cewnik do pacjenta. Uzy¢ skrzydetek bocznych
ztgcza jako podstawowego miejsca zatozenia szwow,

aby ograniczy¢ ryzyko migracji cewnika.

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

Przestroga. Postuzy¢ sie wytgcznie skrzydetkiem i zaciskiem
na szew ZOLL dostarczonymi w zestawie. Uzycie innych
skrzydetek lub zaciskéw moze spowodowac uszkodzenie
cewnika.
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Przestroga. Nie zaktada¢ szwu bezposrednio na zewnetrzng
Scianke cewnika, aby ograniczy¢ ryzyko przeciecia,
uszkodzenia cewnika lub ograniczenia przeptywu przez cewnik.

Opatrzy¢ miejsce naktucia zgodnie z protokotem szpitala.
Regularnie pielegnowaé miejsce wkiucia, starannie zmieniajgc
opatrunki z zachowaniem techniki aseptycznej.

Zapisac na karcie pacjenta dtugos¢ cewnika umieszczonego
W naczyniu, postugujac sie znacznikami centymetrowymi

na korpusie cewnika. Nalezy czesto sprawdzac¢ wzrokowo
potozenie, aby upewnic sie, ze nie doszto do przemieszczenia
cewnika.

Podtaczyé wypetniony zestaw elementéw jednorazowych do
cewnika: Potgczy¢ meskie ztgcze Luer zestawu elementow
jednorazowych z zenskim ztgczem Luer IN (oznaczonym

jako ,IN") cewnika. Potaczy¢ 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.

Uwaga. Ztgcza Luer IN i OUT zestawu elementéw jednorazowych
Sg przeznaczone wytgcznie do potagczenia ze zigczami Luer IN
i OUT cewnika. Majg one specjalne ztgcza ZOLL i sg
pomaranczowe dla odroznienia.

Upewni¢ sig, ze na koncu ztgczy Luer jest wystarczajgca ilos¢
jatowego ptynu fizjologicznego, aby w potaczeniu nie byto
pecherzykdw powietrza. Zapoznac¢ sie z podrecznikiem obstugi.
OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potgczenie zestawu elementéw
jednorazowych z cewnikiem moze spowodowac awarie
cewnika. Nie podtgczac ztgczy Luer zestawu elementow
jednorazowych (pomaranczowych) do granatowego, biatego ani
brazowego ztgcza Luer.

Przestroga. Nie podtgczaé¢ zestawu elementdw jednorazowych
do portu dystalnego.

Przestroga. Nie umieszcza¢ w linii zadnych kranikéw,
ktére mogtyby zosta¢ 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.
Odtgczy¢ zestaw elementéw jednorazowych od cewnika.

Aby zachowac¢ jatowos¢ potgczen, natychmiast zatka¢ ztgcza
Luer cewnika i zestawu elementéw jednorazowych jatowymi
nasadkami Luer lub potgczy¢ ze sobg zigcza 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 elementdw jednorazowych do cewnika:
Potaczy¢ meskie ztacze Luer zestawu elementéw jednorazowych
z zenskim ztgczem Luer IN cewnika. Potgczy¢ zenskie ztgcze
Luer zestawu elementéw jednorazowych z meskim ztgczem
Luer OUT cewnika. Elementy jednorazowe z zestawu i ztgcza
Luer IN i OUT cewnika sg pomaranczowe. Upewnic sig, ze na
konAcu ztgczy Luer jest wystarczajaca ilos¢ jatowego ptynu
fizjologicznego, aby w potaczeniu nie byto pecherzykéw
powietrza.

OSTRZEZENIE. Nieprawidtowe potaczenie zestawu elementéw
jednorazowych z cewnikiem moze spowodowaé awarie cewnika.



OSTRZEZENIE. NIE NALEZY korzysta¢ ze ztgczy Luer IN
i OUT w przypadku standardowych portéw do wlewéw do
wkiucia centralnego. Stuzg one wytgcznie do potgczenia

z konsolg Coolgard 3000 lub Thermogard XP.

Ztgcza Luer IN i OUT zestawu elementéw jednorazowych
sg przeznaczone wylgcznie do potgczenia ze ztgczami Luer
IN i OUT cewnika. Majg one specjalne ztgcza ZOLL i sg
pomaranczowe dla odréznienia.

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

Wyjmowanie cewnika

1. Wstrzymac¢ pompowanie ptynu fizjologicznego przez cewnik.

2. Odigczyc¢ zestaw elementdéw jednorazowych od cewnika.
Zdjaé nasadki lub pozostawi€ ztacza Luer IN i OUT bez
nasadek. Umozliwi to wyptyw pozostatosci ptynu fizjologicznego
z obwodu. Podczas wycofywania cewnika baloniki sg sciskane.
Ptyn fizjologiczny znajdujacy sige w balonikach musi swobodnie
wyptywacé 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
ztacza Luer IN cewnika. Przed wyjeciem cewnika wyciggng¢
ttoczek i utrzymac podcisnienie przez 15 sekund, aby usung¢
pozostatosci ptynu fizjologicznego z balonikéw cewnika.
Uwaga. Dla utatwienia 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 jg wyrzucié.

4.  Ulozy¢ pacjenta na plecach. Zdjg¢ opatrunek. Zdjg¢ szwy
Z miejsca ich zatozenia.

OSTRZEZENIE. Nie zaktada¢ nasadki Luer na ztgcze Luer OUT.

5. Powoli wycofaé cewnik z ciata pacjenta. W miare wysuwania
sie cewnika naciska¢ na miejsce wkiucia opatrunkiem
nieprzepuszczajgcym powietrza, na przyktad gazg z wazeling.

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 wprowadzac¢
ponownie po wyjeciu z ciata pacjenta.

Jezeli podczas wprowadzania lub wycofywania wystapi opor,
nie wolno dalej przesuwa¢ 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.

Przestrogi

Unika¢ wycofywania prowadnika poprzez igty metalowe, gdyz moze
doj$¢ 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.

OSTRZEZENIE. Nie przemieszczaé cewnika w przypadku
napotkania oporu. Sprawdzié, czy na ztgczach Luer IN i OUT
obwodu chtodzenia NIE MA nasadek. Jezeli sg, zdjg¢ nasadki,
oprézni¢ balonik i ponownie sprébowa¢ wycofa¢ cewnik.
Jezeli opor nie ustepuje, nalezy wykonaé Rtg, aby ustalié
przyczyne oporu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w warunkach rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik
Quattro jest bezpieczny w okreslonych
warunkach rezonansu magnetycznego.
Pacjenci, w ktérych ciele znajduje sie ten wyréb,
mogag by¢ bezpiecznie skanowani w systemie do
badania RM, jesli spetnione beda nastgpujace
warunki:

. cewnik musi by¢ odtgczony od konsoli;
. statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 T lub 3 T;

. 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 umieszcza¢ w pomieszczeniu z aparatem do badania RM.

Artefakty podczas badania RM

Obecnos¢ cewnika moze wywota¢ 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 wptyng na
zastosowanie RM w diagnostycznych badaniach samej gtowy.

Podczas przechowywania, a takze podczas zabiegéw nalezy unika¢
zwijania prowadnika w petle ciasniejsze niz o $rednicy 8 cali (20,32 cm),
gdyz ciasniejsze zwinigcie spowodowatoby nadmierne naprezenie
prowadnika. Dotgczony dyspenser to najlepsze miejsce na
przechowywanie prowadnika.

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

Dyspenser

Kazdy prowadnik dostarczony jest w opakowaniu z dyspenserem.
Zdja¢ zacisk zapobiegajgcy migracji prowadnika przed uwolnieniem
prowadnika. Nasadke ochronng prowadnika zdjg¢ bezposrednio
przed uzyciem prowadnika. Przygotowa¢ prowadnik przed
wprowadzeniem. Zaleca si¢ wypetnienie dyspensera roztworem
ptynu fizjologicznego lub dekstrozy z heparyng, aby prowadnik
pozostat zanurzony podczas wprowadzania.

Uksztattowany wstepnie prowadnik w ksztalcie litery ,J” przybierze
nadany ksztatt po wyjeciu go z dyspensera.
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Technika

1. Nakitué¢ naczynie.

2. Wprowadzi¢ prowadnik w zigcze igty i delikatnie wsungc¢
5-10 cm prowadnika w naktute naczynie. Przeprowadzi¢
prowadnik do wybranego potozenia.

Przestroga. Unikac silnych lub nadmiernie energicznych
manipulacji prowadnikiem, aby unikng¢ uszkodzenia
prowadnika lub naczynia.

3. Zdja¢ igte z prowadnika.

4. Rozszerzy¢ tkanke i naczynie rozszerzaczem, delikatnym
ruchem obrotowym.

5.  Woyciggna¢ rozszerzacz (rozszerzacz naczyn jest przeznaczony
do zastosowania wytacznie w uktadzie naczyniowym).

6. Wprowadzi¢ cewnik, wsuwajac go po prowadniku.
7.  Wyja¢ prowadnik.

1. Nasadka ochronna prowadnika
2.  Zacisk zapobiegajgcy migracji prowadnika

Kontrola

Obejrze¢ prowadnik przed uzyciem i zutylizowac go, jezeli wystepujg
jakiekolwiek odksztatcenia. Umieszczenie prowadnika nalezy
rutynowo monitorowac pod Rtg lub fluoroskopem.

Cewnik Quattro

1. LuerIN

2. Luer OUT

3. Porty do wlewéw

4.  Luer do prowadnika

2
3 | 45 mm
38 mm

| | |

80 mm—JYT—80 mm—YT1—80 mm—JT=
I

8 r!nm 8 rtwm 8 mm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
ZOLL i Quattro 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 wiascicieli.

Patent: www.zoll.com/patents
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CesStina (cs)
Model IC-4593AE/8700-0783-40 a IC-4593C0O/8700-0783-14

Souprava katétru pro intravaskularni vyménu tepla Quattr0®
obsahuije:

MnozZstvi | Popis
Katétr pro intravaskularni vyménu
tepla Quattro
9,3F x45cm
1 AE(CO) | Trojity infuzni luer
Svorky prodluzovacich hadi¢ek
Rentgenokontrastni dfik
Heparinovy potah Applause
1 AE(CO) | Vodici drat 0,032" (0,81 mm) x 90 cm
Cévni dilatator 10,5 F x 0,038"
1 AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
LAE(Co) | GHaeT e @ spona
1 AE Rentgenokontrastni OTN katétr 18 G x 2 2"
(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 €epel €. 11 s dlouhou rukojeti

Poznamka — komponenty soupravy podle modelu

KaZzdy 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 Quattro je sterilni,
jednorazovy, flexibilni katétr 9,3 F uréeny k zavedeni do dolni
duté Zily s pfistupem pres femoralni Zilu. Katétr Quattro je ur¢en
k pfipojeni k jednorazové soupraveé Start-Up Kit a ke konzoli
Coolgard 3000® nebo Thermogard XP® (viechny dodavané
zvlast). K perkutannimu zavedeni katétru Quattro je nutny
dilatator a vodici drat.

Port Pratok (ml/h)
Vodici drat (hnédy) | 1 300 mi/h
Medialni (bily) 800 ml/h
Proximalni (modry) | 1 100 ml/h

Zakladni model Zavadéci velikost

IC-4593AE(CO) 93F

Povrchy katétru Quattro, které jsou ve styku s krvi (hrot, balének
a dfik), jsou opatfeny antitrombotickym heparinovym potahem
Applause.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem. Katétr se dodava sterilni pouze pro
jedno pouziti a nesmi se opakované sterilizovat. Pfed pouzitim
je tfeba kontrolou baleni ovéfit, Ze sterilni bariéra neni naruSena.

Uchovavani
Uchovaveijte v chladu a suchu.

Uréené pouziti

Katétr Quattro v kombinaci se systémem Coolgard 3000 nebo
Thermogard XP umozriuje cirkulaci fyziologického roztoku

o kontrolované teploté vyménikem tepla, a tim ochlazovani /
opétovné ohfivani krve pacientd, u nichz je opodstatnéné pristoupit
na rizika spojena s centralnim Zzilnim 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 neni
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 prekdzkami pro postup
katétru.

6. Pacienti, u kterych nelze zavést poZzadované sledovani teploty.

7. Hypotermie je kontraindikovana u pacientl s hematologickymi
chorobami, které se hypotermii zhorsi (napf. s jakoukoli
chorobou, ktera vede ke vzniku kryoglobulinemie, s jakoukoli
hemoglobinopatii, pfi niz prochlazeni muze pfedchazet
hemolytické anémii, v€etné srpkovité nemoci nebo talasemie).

8.  Neni ur¢eno pro pouziti u déti ani novorozencu.

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 pfistupem pres femoralni Zilu.
Zabrarite zavedeni katétru do pravé siné nebo pravé
komory. Zavedeni do pravé siné nebo pravé komory mize
zpUsobit vazné zranéni nebo smrt pacienta.

Pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobek je uréen pouze pro
jednorazové pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.
Po vyjmuti z téla pacienta nezavadéjte znovu. Katétr Zzadnym
zplsobem neupravuijte.

K rizikim spojenym s opakovanym pouzitim jednorazovych
prostfedkd mimo jiné patfi:

. Potencialné zivot ohroZujici infekce

. Toxicky Sok zplsobeny degradaci materiall

. Zvyseneé riziko trombozy

. SniZzena ucinnost tepelné vymény

. Selhani prostfedku

1. Katétr je tfeba umistit tak, aby jeho distalni hrot byl v doIni duté
Zile pod jejim Gstim do pravé siné a rovnobézné s cévni sténou.
Rentgenovym vySetfenim je tfeba zkontrolovat, zde katétr neni
v pravé sini nebo komore.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Moznymi komplikacemi pouZiti centralniho Zilniho katétru jsou
naptiklad: perforace sini nebo komor, srdeéni tamponéada,
vzduchova embolie, katétrova embolie, lacerace hrudniho
mizovodu (ductus thoracicus), bakteriemie, septikemie,
neumysliné propichnuti tepny, tvorba hematomu, krvaceni,
poskozeni nervd a dysrytmie.

VSechny spojky a uzavéry Luer Lock musi byt bezpecné
dotazeny, aby se zabranilo vzduchové embolii a Gnikm tekutin
nebo krve.

Katétr ani vodici drat za zadnych okolnosti neposouvejte
nadmérnou silou. Narazite-li na odpor, je tfeba pomoci
rentgenového vySetieni uréit jeho pficinu.

Pranik vodiciho dratu do pravého srdce maze zplsobit
dysrytmie, blokadu pravého Tawarova raménka nebo perforaci
cévni stény, siné ¢i komory.

K pInéni katétru pouzivejte pouze sterilni fyziologicky roztok.
To je kapalina, ktera cirkuluje v katétru.

U katétru je tfeba pravidelné kontrolovat prutok, stav kryti,
spravnou polohu a tésnost spojek Luer Lock. Ke zjistén{
mozné zmeény polohy katétru pouzivejte centimetrové znacky.
Potencialnim rizikem spojovanym s balénkovymi katétry s vice
luminy je absence Ié&ivého U¢inku véetné selhani infuze 1é¢iv
infuznimi luminy.

Pouze rentgenovym vySetfenim Ize zkontrolovat, zda hrot
katétru nevesel do srdce nebo zda se nevychylil z rovnobézné
polohy v(c¢i cévni sténé. Pokud se poloha katétru zméni, ovérte
polohu hrotu katétru rentgenovym vySetfenim.

Pokud chcete provést odbér vzorku krve, do¢asné uzavrete
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 materiélu dfiku.
Pfi infuzi IéCivych pfipravkl s obsahem alkoholu nebo pfi
pouziti alkoholu nebo acetonu pfi rutinni péci o katétr a jeho
Gdrzbé je proto tfeba dbat opatrnosti. K odstranéni srazenin
v katétru se nesmi pouzivat alkohol.

Aby se zabranilo posSkozeni katétru, pouZzivejte pouze Uchytku
a sponu chirurgické niti ZOLL dodavanou v soupravé.

Pouziti stfikacky o mensim objemu nez 10 ml k zavlazovani
katétru nebo k odstranéni sraZzenin v zablokovaném katétru
muZze zpUsobit intraluminalni netésnosti nebo prasknuti katétru.
Neprovadéjte infuzi do oranzovych vstupnich (IN) a vystupnich
(OUT) spojek Luer Lock, protoze to nevede k Ié¢ebnému Gcinku.
Horecka mGze u pacientd mit infekéni i neinfekéni etiologii.
Zmirfiovani horec¢ky jako pfiznaku mozné infekce vyzaduje
kazdodenni peclivé vyhodnocovani jinych pfiznaku infekce.
Postupujte opatrné pfi infuzi IéCivych pfipravkd, 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 podani roztoku s maximalnim obsahem
mannitolu do 20 % s naslednym proplachem fyziologickym
roztokem. Podani roztokd s koncentraci mannitolu vy$si nez
20 % nebo podani mannitolu kapackou ¢i infuzni pumpou je
tfeba provadét prostfednictvim samostatné linky.

Srdeéni tamponada: Zavadéni katétr(i do pravé siné mize
vést k srdec¢ni perforaci a tamponadé. Lékafri, ktefi zavadéji
centrdlni zilni katétry, si musi byt této potencialné fatalni
komplikace védomi dfive, nez katétr zavedou pfilis daleko
vzhledem k velikosti pacienta. Skuteénou polohu hrotu
zavedeného katétru je tfeba po zavedeni ovéfit rentgenem.
Centralni zilni katétry se nesmi zavadét do pravé siné, pokud
to neni specificky nutné pro zvlastni relativné kratkodobé
postupy, napfiklad aspiraci vzduchovych embolt pfi
neurochirurgickych zakrocich. Takové postupy v3ak s sebou
nesou rizika a je nutné je peclivé sledovat a kontrolovat.

Katétr je potazen heparinem. To mlze vyvolat nebo zhorsit
preexistujici trombocytopenii indukovanou heparinem.
VAROVANI. Pii pFipojovani infuznich setd / injekénich systéma
ke katétrim ZOLL nepiekracujte 100 psi / 689 kPa.
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19. U pacientt uvedenych do hypotermie muze hypotermie
samotna zhorsit nékteré chorobné stavy. BEhem hypotermie
je tfeba dbéat na fadné sledovani homeostazy pacienta.

. Poruchy srde¢niho rytmu — bradykardie i ventrikularni
tachyarytmie.

. SraZlivost a koagulacni funkce. Pacienty, u nichzZ je riziko
naruseni srazlivosti a koagula¢ni funkce, je tfeba béhem
hypotermie peclivé sledovat.

. Analyza krevnich plynd a pH. Hypotermie méni klidové pH
a PaCO,. Lékari si musi byt védomi Gcinku teploty na
zjisténé hodnoty.

. Dlouhodobéjsi hypotermie potlacuje imunitni reakci
a funkci plic.

20. 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¢inkam (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 prfihoda

. Mozkovy infarkt

. Nekroza tkané

. Smrt

VAROVANI: Intraluminalni netésnost

Intraluminalni netésnost mezi luminy fyziologického roztoku
a infuznimi luminy je neobvyklou, ale mozZnou 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
Uniku tekutiny, kterym se zastavi provoz systému. ALARMY
SOUVISEJICI S HLADINOU TEKUTINY VZDY MUSITE VYSETRIT.
Chladici okruh je uzavieny systém — alarmy Gniku tekutiny
obvykle znaéi poruchu nékde v tomto uzavieném systému.
PFi vSech alarmech Uniku tekutiny zkontrolujte celistvost
katétru i soupravy Start-Up Kit (viz nize).

Kontrola celistvosti katétru

1. Zastavte konzoli.

2. Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Katétr i soupravu
Start-Up Kit fadné aseptickym postupem opatfete uzavérem.

3. Naplnte sterilni 10ml stfika¢ku s hrotem bez zavitu sterilnim
fyziologickym roztokem.

4.  Pripojte ji ke vstupni (IN) spojce Luer katétru a odstrarite uzavér
na vystupni (OUT) spojce. Vstfiknéte 10 ml fyziologického
roztoku — mél by vytékat vystupni (OUT) spojkou Luer.

5. Opatiete vystupni (OUT) spojku Luer uzavérem a natahnéte
5 ml k vytvoreni podtlaku. Udrzujte minimalné 10 sekund.

Do stiikacky by se mélo natdhnout pfiblizné 4 ml fyziologického
roztoku (nikoli krev) a méli byste byt schopni udrzet podtlak.

6. Uvolnéte podtlak a vstupni (IN) spojku Luer znovu opatfete
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 hadi¢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 hadi¢ek
je normalni.

4. Obdobné zkontrolujte zpétnou hadicku od pacienta k pumpé.
Zkontrolujte, zda nedoslo k nedmysinému 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
MnoZzstvi Popis
1 Souprava katétru Quattro 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) prodlouzend hadicka
1 Konzole Coolgard 3000 nebo Thermogard XP
(dodavana zvlast)
Pomocna souprava Catheter Convenience Kit
1
[pouze pro (CO)]
1 Teplotni sonda YSI-400 (neni soucasti dodavky)

Priprava a zavedeni katétru

Poznamka. Katétr je opatien rentgenokontrastnim prouzkem,

ktery usnadriuje jeho identifikaci pfi zavadéni a po zavedeni pfi
zobrazeni rentgenovym zafizenim. Na proximalnim konci proximéalniho
balénku je jeden prouzek. Hrot katétru je rentgenokontrastni vzhledem
k obsahu siranu barnatého. Proximalni port se nachazi 3,5 cm
proximalné od proximalniho prouzku.

Pouzivejte sterilni techniku.

Upozornéni. Pouzivejte pouze pfistup pres jugularni, podklickovou
nebo 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; naplrite stfikacku (5 ml nebo
vétsi) sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji ke vstupni
(IN) sami¢i spojce Luer.

VAROVANI. Pokud je vystupni (OUT) spojka Luer opatfena
uzavérem, za zadnych okolnosti neaplikujte pfetlak do vstupni
(IN) spojky Luer.

2. Opatrné vstfikujte fyziologicky roztok do katétru, dokud nezacne
vytékat z vystupni (OUT) spojky Luer.

3. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky proplachnéte distalni, proximaini
a mediélni 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.  Odstrafite membranovy kryt katétru. Pokud pfi odstrafiovani
membranového krytu z katétru pocitite odpor, proplachnéte
membranovy kryt sterilnim fyziologickym roztokem. Zkontrolujte
katétr a presvédcte se, Zze membrana pro vyménu tepla byla
odvzdu$néna. Zkontrolujte, zda katétr nevykazuje netésnosti.
Upozornéni. Dbejte, abyste potazeny katétr nadmérné
neotirali. Neotirejte katétr suchou gazou, protoze by mohlo dojit
k poskozeni jeho povlaku. Pfi pripravé katétru nepouzivejte
alkohol, antiseptické roztoky ani jina fedidla, protoze by to
mohlo zplsobit nepfedvidatelné zmény povlaku, které by mohly
ovlivnit bezpec€nost a funkci prostredku.

VAROVANI. Neupravujte délku katétru sefiznutim.

Zavedeni katétru

1. Standardni perkutanni technikou zajistéte pfistup pres jugularni,
podklickovou nebo femoralni Zilu. Pfistup je tfeba udrzovat
0,032" (0,81mm) vodicim dratem. Viz Navod k pouziti
vodiciho dréatu.

VAROVANI. Nepokousejte se znovu zavést zavadéci jehlu
OTN (over the needle, pfes jehlu) ¢asteéné nebo zcela
vytazenou ze svého katétru.

Upozornéni. S katétrem nepouzivejte drat vétsi nez 0,032"
(0,81 mm).

2. Drzte vodici drat na misté a odstrarite zavadéci katétr.
Upozornéni. Po celou dobu pevné drzte vodici drat.

3. Misto vpichu na kdzi zvétSete ostfim skalpelu smérem
od vodiciho dratu. VAROVANI. Nepfefiznéte vodici dréat.
Misto podle potfeby zvétSete cévnim dilatadtorem. Nenechéavejte
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 dréatu, prsty uchopte misto bezprostfedné
proximalné od baldnku.

5. Pouzivejte centimetrové znacky na katétru jako referenéni body
pro polohu katétru a katétr posurite alespori ke zna¢ce 18 cm,
aby byl proximalni infuzni port v cévé.

6. Drzte katétr v pozadované hloubce a vyjméte vodici drat.
Pokud pocitite odpor, az budete po zavedeni katétru vyjimat
vodici drat, divodem miiZe byt zakrouceni vodiciho dratu
u hrotu katétru. Pokud narazite na odpor, stahnéte katétr zpét
oproti vodicimu dratu pfiblizné o 2-3 cm a pokuste se vodici
drat vyjmout. Pokud na odpor narazite znovu, vyjméte vodici
drat a katétr souc¢asné.

Upozornéni. Nevyvijejte na vodici drat nadmérnou silu.

7.  Zkontrolujte, zda je vodici drat po vyjmuti neporuSeny.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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 otevrfit.

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.

Ihned 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 balonku. 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 upevniovaci bod maze také poslouzit Gchytka

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. NeSijte 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 Easto vizualné kontrolovat, zda katétr nezménil
polohu.

Pripojte ke katétru naplnénou soupravu Start-Up Kit: Pfipojte
samci spojku Luer soupravy Start-Up Kit do samici vstupni
spojky Luer katétru (oznacend ,IN“). Pfipojte samici spojku
Luer soupravy Start-Up Kit do samé&i vystupni spojky Luer
katétru (oznacena ,,OUT"). Prodluzovaci vstupni (IN) a vystupni
(OUT) hadiéky jsou pro snazsi identifikaci oznaceny volné
pfipojenymi bilymi zna¢kami s potiskem ,ZOLL".

Poznamka. Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy
Start-Up Kit jsou uréené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN)

a vystupnim (OUT) spojkam Luer katétru. Maji specifické spoje
ZOLL a pro snadnou identifikaci jsou oranZové.

Zkontrolujte, Ze na koncich spojek Luer je dostate¢né mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku k vytvofeni spoje bez
pfitomnosti vzduchu. Viz navod k pouZiti.

VAROVANI. Nespréavné 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 spojkam 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: Pfipojte sam¢i spojku
Luer soupravy Start-Up Kit do samiéi vstupni (IN) spojky Luer
katétru. PFipojte samici 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
nebo Thermogard XP.

Vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer soupravy Start-Up Kit
jsou urcené k pfipojeni pouze ke vstupnim (IN) a vystupnim
(OUT) spojkam Luer katétru. 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 uzavreni.
Mohlo by dojit k zablokovani linky a moznému selhani.

Vyjmuti katétru

1.
2.

Zastavte Cerpani fyziologického roztoku katétrem.

Odpojte soupravu Start-Up Kit od katétru. Odstrante uzavér ze
vstupni (IN) a vystupni (OUT) spojky Luer katétru (pfipadné
spojky ponechte bez uzaveéru). Zbytkovy fyziologicky roztok
tak bude moci byt vytlaéen z okruhu. PFi vytahovani katétru
dojde ke stlaceni balénkd. 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 balénkové ¢asti katétru byl pfed vyjmutim katétru
odstranén zbytkovy fyziologicky roztok.

Poznamka. 20ml nebo 25ml stfikacka je soucasti 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. Nenasazujte uzavér na vystupni (OUT) spojku Luer.
Pomalu katétr vyjméte z téla pacienta. Pfi prdchodu katétru

ven mistem zavedeni vyvirite tlak krytim, které neumozruje
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

. Katétr musi byt odpojen od konzole

. Statické magnetické pole o intenzité¢ 1,5 Tnebo 3 T

Neklinické zkousky prokazaly, ze katétr Quattro
je v prostfedi MR podminéné pouzitelny.
Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpec¢né
snimkovat systémem MR splfiujicim nasledujici
podminky:

. 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 dratd
v ramci Seldingerovy techniky zavedeni katétru do cévniho fecisté.

Varovani

Dodany vodici dréat je uréen pouze pro jednorazové poucziti.
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 opatteni.

Pokud vodici drat posouvate 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 ¢i zauzleni. NeuZzivejte
poskozené vodici draty.

PFi skladovani a vykonech nesmotavejte vodici drat do smy¢éek

0 pruméru mensim nez 8 palcu (20,32 cm), protoze ve smyckach
mensiho priméru je vodici drat vystaven nadbyteénému namahani.
Ke skladovéani vodiciho dratu a manipulaci s nim optimalné slouzi
dodéavany davkovac.

Po celou dobu vykonu musi byt k dispozici dostate¢na volna délka
vodiciho dratu, aby ho bylo mozné pevné pfidrZzovat.

Davkovaé

V8echny vodici draty se dodavaji v davkovacim baleni. Pfed odbérem
vodiciho dratu odstrarite sponu, ktera zabraruje v jeho posunu.
Tésné pred pouzitim vodiciho dratu odstrarte ochrannou krytku
vodiciho dratu. Pfed zavedenim vodici drat pfipravte. Doporucuje
se davkovac¢ naplnit heparinizovanym roztokem (napf. fyziologického
roztoku nebo dextrdzy), aby vodici drat pfi zavadéni prochazel

touto lazni.

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 nebezpecné pro MR. Nepouzivejte je na
pracovisti, které provadi vySetfeni MR.

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.

Vodici dréat pfedtvarovany do ,J* se vrati do svého tvaru po vyjmuti
z davkovace.

1. Ochranné krytka vodiciho dratu
2. 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.

3. Odstrante jehlu z vodiciho dréatu.

4. Mirnym otac¢ivym pohybem dilatatorem dilatujte tkarn a cévu.

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 Quattro

1. Vstupni (IN) spojka Luer

2. Vystupni (OUT) spojka Luer
3. Infuzni porty

4. Spojka Luer vodiciho dratu

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
80 mm—YT—80 mm—JT1—80 mm—YT=
8 r'nm 8 r'nm 8 r'nm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. VSechna prava vyhrazena.
ZOLL a Quattro jsou ochranné zndmky nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti ZOLL Medical Corporation a/nebo
ZOLL Circulation, Inc. ve Spojenych statech americkych a/nebo
v jinych zemich. VSechny ochranné znamky jsou majetkem
pfislusnych vlastnikd.

Patent: www.zoll.com/patents
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Hrvatski (hr)

Modeli IC-4593AE/8700-0783-40 i IC-4593C0O/8700-0783-14

Komplet katetera za intravaskularnu izmjenu topline Quattro®
ukljucuje:

Koliéina | Opis
Intravaskularni kateter za izmjenu
topline Quattro
9,3F x45cm
1 AE(CO) | Trostruki Luer-priklju¢ak za infuziju
Stezaljke produzne linije
RadioloSki nepropusna ovojnica
Oblozeno heparinskim slojem Applause
1 AE(CO) | Vadilica 0,032" (0,81 mm) x 90 cm
Dilatator za krvnu zilu 10,5 F x 0,038"
1 AE(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 %"
(2,3 mm x 63 mm)
1 AE Strcaljka od 5 ccm s iglom 22 G x 1 %"
(0,7 mm x 38 mm)
1AE Fenestrirana prekrivka
1AE Igla 18 G x 2 %" (1,3 mm x 70 mm)
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 zajednicke

za obje vrste kompleta. Dodatne komponente koje se nalaze samo
u standardnom kompletu oznacene su s AE.

Opis proizvoda

Kateter za intravaskularnu izmjenu topline Quattro sterilni je
jednokratni, fleksibilni kateter debljine 9,3 F osmiSljen za postavljanje
u donju Suplju venu pristupom kroz femoralnu venu. Kateter Quattro
namijenjen je za priklju¢ivanje na jednokratni Start-Up Kit i konzole
Coolgard 3000® ili Thermogard xp® (isporucuju se zasebno).

Za perkutanu inserciju katetera Quattro potrebni su dilatator

i vodilica.

Prikljuéak Brzina protoka ml/h
Zica vodilica (smeda) 1300 ml/h
Medijalni (bijeli) 800 ml/h
Proksimalni (plavi) 1100 ml/h

Osnovni model Veliéina insercije

IC-4593AE(CO) 93F

Povrsine katetera Quattro koje dolaze u kontakt s krvi (vrSak, balon
i ovojnica) tretirane su heparinskim premazom Applause koji ima
antitrombotic¢ka 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 Quattro u kombinaciji sa sustavom Coolgard 3000 ili
Thermogard XP omogucuije 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 kojima je nemaju otvoren venski put ili kod kojih
u krvozilni sustav se ne moze uvesti kateter, uklju¢ujuci
bolesnike s ugradenim filtrom u Supljoj veni ili drugim
implantatima koji onemogucuju prolaz katetera.

6. Pacijenti za koje se ne moze uspostaviti potreban nadzor
temperature.

7. Hipotermija je kontraindicirana u bolesnika koji imaju
hematoloske bolesti koje se hipotermijom mogu pogorsati
(npr. bilo koja bolest koja uzrokuje krioglobulinemiju, bilo koja
hemoglobinopatija kod kojih hladnoéa moze izazvati hemoliticnu
anemiju uklju€ujuci bolest srpastih stanica ili talasemiju).

8.  Nije namijenjeno za primjenu u pedijatriji i neonatologiji.

ISUE S N

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 3ok zbog razgradnje materijala

. Povec¢ana opasnost od tromboze

. Smanjena mo¢ izmjene topline

. Neispravna funkcija proizvoda

1. 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.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Mogucée komplikacije kod centralnih venskih katetera ukljucuju:
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 Zivaca i aritmiju.

Svi prikljuci 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, uévr§éenost 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, ukljuéuju¢i nemoguénost
infundiranja medikamentozne terapije kroz lumen za infuziju.

Samo rtg-snimkom moze se provjeriti nije li vrSak katetera
dospio u srce i da viSe ne leZi paralelno sa stjenkom krvne Zile.
Ako se polozaj katetera promijenio ucinite rtg-snimke kako biste
potvrdili poloZaj vrSka katetera.

Za uzimanje uzoraka krvi privremeno iskljucite preostale
priklju¢ke za infuziju kroz kojih se infuzija primjenjuje.
Za uzimanije 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 odrZzavanje 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 mozZe 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 sadrZze 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 vece
od 20 % infuzijom ili pomocu 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, relativno kratkotrajnim postupcima, kao $to je
aspiracija zra¢nog embolusa tijekom neurokirur§kog 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¢ postoje¢u heparinom induciranu
trombocitopeniju (HIT).
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UPOZORENJE. Prilikom spajanja kompleta za infuziju/
sustava ubrizgavanja na katetere ZOLL, nemojte prekoraciti
100 psi/689 kPa.

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.

. ZgruSavanije i funkcija koagulacije. Pacijente s rizikom od
poremecaja zgruSavanja 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 imunolo3ki 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 moze dovesti do nezeljenog Stetnog

dogadaja (vidjeti u nastavku) i potrebe za dodatnom

intervencijom.

. Sterilna upala ili granulomi na mjestu pristupa

. Pluéna 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
na probijanje 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 odgovarajuéi 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.
2.

3.

Potrazite vidljive tragove propustanja.

Izvadite liniju iz kanalice crpke i pregledajte ima li tragova

osStecenja (ako nema, vratite je na mjesto).

Provijerite duz linije od crpke prema pacijentu dolazi

li do gubljenja tekucine.

. Pogledajte jesu li cjev€ice oStecene i ima li u njima zraka.

. Pregledajte i po potrebi zategnite svaki Luer-spoj
(za zatezanje Luer-spojeva nemojte se koristiti
instrumentima).

. Napomena. Kondenzacija s vanjske strane cjevcica
je normalna.

Sliéno tome, provjeriti liniju koja se od pacijenta vra¢a na crpku.

Pregledajte vrecicu fizioloSke otopine kako biste se osigurali
da slu¢ajno nije oSte¢ena (primjerice, Siljak sustava za infuziju
moZe ostetiti stienku vrecice).

Pratite liniju koja ide od vrecice fizioloSke otopine natrag

na crpku.

Dodatna upozorenja i mjere opreza nalaze se u sljede¢im uputama.

Potrebni materijali

Koli€éina Opis

1 Komplet katetera Quattro za perkutano uvadanje

vreéica s 500 ccm sterilne fizioloSke otopine
(ne isporucuje se s proizvodom)

Komplet Start-Up Kit (isporucuje se zasebno)
1 .
¢ 9ft (274 cm) sustav produzenih linija cjevcica

6 ft (183 cm) sustav standardnih cjevcica ili

konzola Coolgard 3000 ili Thermogard XP (isporucuju

! 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 pomoc¢u opreme za rtg snimanje. Proksimalni

kraj proksimalnog balona ima jednu prugu kao marker. VrSak katetera

sadrZi barijev sulfat kako bi bio radioloski nepropusan. Proksimalni
otvor nalazi se 3,5 cm proksimalno od proksimalne oznake.

Koristite sterilnu tehniku.

Pozor. Koristite se samo pristupom kroz jugularnu, subklavijalnu
ili femoralnu venu.

Pozor. IN i OUT Luer-Lock prikljuéci 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-prikljuéaka. Dok je zastitna
membrana na svom mijestu, ispunite Strcaljku (5 ccm ili vecu)
sterilnom fizioloSkom otopinom i spojite je na Zenski IN Luer-
prikljucak.

UPOZORENJE. Nikad ne injicirajte pozitivni tlak u IN Luer-
priklju¢ak dok je zatvara€ na OUT Luer-prikljucku.

Njezno injicirajte fiziolosku otopinu kroz kateter sve dok

ne po¢ne uzlaziti na OUT Luer-prikljucku.

Pomocu Strcaljke od 5 ccm ili vece, fizioloSkom otopinom
prosStrcajte distalni, proksimalni i medijalni Luer-prikljucak 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.

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 obloZzenog 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.

w

Pristupite jugularnoj, subklavijalnoj ili femoralnoj veni standardnim
perkutanim tehnikama. Pristup veni treba odrzavati pomocu
zZice vodilice od 0,032" (0,81 mm). Pogledati Upute za uporabu
Zice vodilice.

UPOZORENJE. Nemojte pokuSavati ponovo uvesti djelomi¢no
ili potpuno izvuéenu iglu OTN (over the needle) introduktora

s katetera.

Pozor. S kateterom nemojte upotrebljavati vodilicu deblju
od 0,032" (0,81 mm).

Drzeéi vodilicu u mjestu uklonite kateter introduktora.
Pozor. Citavo vrijeme &vrsto drZite Zicu vodilicu.

ProSirite ubod na kozi s pomoéu skalpela usmjerujuéi ostri

rub noZzi¢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 stienke krvne Zile.

Navucite vr$ak katetera preko vodilice. Cvrsto drite Zicu
vadilicu ¢itavo vrijeme dok uvodite kateter. Hvatajuci vrSak
katetera u blizini koZe, nastavite s uvadanjem katetera u venu.
Nastavite s uvadanjem katetera preko vodilice, postavljajuéi
prste neposredno proksimalno od balona.

PomaZzuci 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.

Drze¢i kateter na zeljenoj dubini izvucite vodilicu. Ako pri pokuSaju
izvlacenja vodilice osjetite otpor nakon 5to 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.

Nakon vadenja provjerite je li Zica vodilica Citava.
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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
priklju¢ku za postavljanje primarnog Sava kako bi se smanijio
rizik od pomicanja katetera.

Za dodatno ucvrSéenje moze se takoder koristiti spojnica

| 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 doéi 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-prikljuéak
kompleta Start-Up Kit spojite na muski OUT Luer-prikljuc¢ak
katetera (oznac¢en ,OUT"). Bijele oznake ZOLL labavo

su priévrScene na produzne cjevcice IN i OUT radi lakSe
identifikacije.

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 priru¢nik
zarad.

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-prikljuke za infuziju.

Pozor. Ne prikljuéujte sustav Start-Up Kit na distalni priklju¢ak.
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Pozor. Ne stavljajte kokot na liniju koja se moze nehotice
iskljuciti. To moZze 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 uévrséeni
i ima li propusStanja. Ispustite sav zrak iz sustava kako je
opisano u priruéniku za rad.

Odvajanje katetera od konzole

1.

Zaustavite cirkulaciju fizioloSke otopine pomo¢u pumpe
kroz kateter.

Odvojite sustav Start-Up Kit od katetera.

Da bi spojevi ostali sterilni, odmah zatvorite zatvaratem
Luer-prikljucke katetera i kompleta Start-Up Kit koriste¢i se
sterilnim Luer-zatvaracima ili spojite IN i OUT Luer-prikljucke
jedan s drugim.

Ponovno povezivanje katetera s konzolom

1.

Skinite Luer-zatvarace s Luer-priklju¢aka katetera i kompleta
Start-Up Kit. Uklonite kapice ili odvojite IN i OUT Luer-prikljucke
jedan od drugoga.

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-prikljucak 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 prikljucke standardne centralne venske linije.
Oni su namijenjeni samo za prikljuc¢ivanje konzole
Coolgard 3000 ili 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 iskljuéiti. To moZe 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 INi OUT Luer-priklju¢aka katetera ili ih ostavite otvorene.
To ¢e omoguditi istjecanje ostale fizioloSke otopine iz sustava.
Cim je kateter izvuéen, baloni se prazne. FizioloSka otopina

u balonima mora slobodno istjecati ili se u protivnom baloni
nece isprazniti, Sto ¢e otezati izvlacenje katetera.

Moguce je prikljuciti 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 zapocCnete 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.

Postavite pacijenta u polozaj na ledima. Uklonite povo;.
Uklonite Savove.

UPOZORENJE. Nemoijte staviti Luer-zatvara¢ na OUT-Luer-
priklju¢ak.



5. Polako izvucite kateter iz pacijenta. Nakon §to je kateter

izuc¢en, mjesto pritisnite tupferom koji ne propusta zrak

(npr. vazelinskom gazom).

UPOZORENJE. Ne izvlacite kateter ako osjetite otpor.
Provjerite da IN i OUT Luer-priklju¢ci NISU zatvoreni zatvaraCem.
Ako su zatvaraci postavljeni, skinite ih, ispraznite balon i ponovno
pokuSajte izvuci kateter. Ako i dalje nailazite na otpor, potrebno
je uciniti rendgensko snimanje kako bi se utvrdio razlog otpora.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je primjena
Quattro 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 T/m)

. maksimalni MR sustav, SAR vrijednost (prosjecna 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 pomicati. Utvrdite razlog pomocu fluoroskopije i poduzmite
odgovaraju¢e mjere ako je potrebno.

Budite izuzetno oprezni kada vodilicom prolazite kroz stent. Primjena
vodilice u stentom tretiranim krvnim Zilama predstavlja dodatni rizik.

Oprez

Izbjegavajte izvlacenje vodilice kroz metalne igle, jer tako
mogu puknuti.

Zbog njezne i krhke grade Zice vodilice, njome treba rukovati
posebno pazljivo. 1zbjegavajte savijanje ili presavijanje. Ne koristite
oStecenje Zice vodilice.

Tijekom ¢uvanja ili rukovanja izbjegavajte motanje Zice vodilice
u promjer maniji od 8 in¢a (20,32 cm) buduéi da manji promjer
vrSi nepotrebno naprezanje Zica vodilica. Isporu€eni dispenzer
je najbolji nagin za pohranu Zice vodilice i njeno rukovanje.

Dovoljna duZina vodilice mora ostati izloZena kako bi se cijelo
vrijeme mogla &vrsto pridrzavati rukom.

Dispenzer

Svaka Zica vodilica isporucuje se pakirana u dispenzeru. Prije primjene
Zice vodilice uklonite kopcu protiv pomicanja. Neposredno prije
primjene uklonite zastitni zatvara¢. Pripremite Zicu vodilicu prije
insercije. Preporuca se dispenzer ispuniti hepariniziranom otopinom
(npr. fizioloSkom otopinom ili otopinom dekstroze) kako bi se vodilica
navlazila tijekom insercije.

Preformirana J-vodilica ponovno ¢e primiti svoj oblik nakon Sto
se izvadi iz dispenzera.

Sukladno ranije navedenim uvjetima snimanja, o¢ekuje se da ¢e
kateter proizvesti maksimalno povecéanje temperature manje od 2 °C
nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

UPOZORENJE. ZOLL konzole Coolgard 3000 i Thermogard XP
nisu sigurne u uvjetima magnetske rezonance. Nije za uporabu
u okruzenju magnetske rezonancije.

Artefakti pri MR

Prisutnost katetera moZe uzrokovati umjerene artefakte na
MR-snimkama ovisno o parametrima pulsne sekvencije koriStenima
pri MR. Ti artefakti su ograniceni na poziciju katetera i, kao takvi,

ne utjecu na dijagnosti¢ku primjenu MR samo na glavi.

1. Zastitni zatvara¢ Zice vodilice
2. Kop¢ca protiv pomicanja zice vodilice

Pregled

Prije uporabe pregledajte Zicu vodilicu i u slué¢aju bilo kakvog
deformiteta bacite ju. Zicu vodilicu treba rutinski nadzirati
rendgenskimsnimanjem ili fluoroskopijom.

Tehnika
1. Punktirajte krvnu Zilu.

2. Uvedite vodilicu u ulazni otvor igle i njezno uvedite 5 - 10 cm
vodilice u punktiranu krvnu Zilu. Uvedite vodilicu do Zeljenog
polozaja.
Pozor. Izbjegavajte grubo ili pretjerano snazno manipuliranje
zicom vodilicom kako ne bi doSlo do oStec¢enja Zice vodilice
ili Zile.

3. Uklonite iglu sa Zice vodilice.

4. Dilatirajte tkivo i krvnu Zilu pomocu dilatatora koristeci
se laganim rotiraju¢im pokretima.

5.  Uklonite dilatator (dilatator krvne Zile namijenjen je samo
za vaskularnu dilataciju).

6. Uvedite kateter prevlaceéi ga preko vodilice.
7. Uklonite vodilicu.
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Kateter Quattro

1.

2.
3.
4

©2020 ZOLL Medical Corporation. Sva prava zadrzana.

ZOLL i Quattro zastitni su znakovi ili registrirane marke tvrtke
ZOLL Medical Corporation i/ili ZOLL Circulation Inc. u Sjedinjenim
Drzavama i/ili drugim drzavama. Svi zastitni znakovi vlasnistvo

IN Luer-priklju¢ak

OUT Luer-priklju¢ak

Priklju€ci za infuziju
Luer-priklju¢ak za Zicu vodilicu

su njihovih vlasnika.

Patent: www.zoll.com/patents
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Magyar (hu)
IC-4593AE/8700-0783-40 és 1C-4593C0O/8700-0783-14

A Quattro® intravaszkularis hécserél6katéter-készlet tartalma:

Mennyiség | Leiras

Quattro intravaszkularis hécserélé katéter
9,3 French x 45 cm
Harmas inflziés Luer-csatlakoz6

1 AE(CO) Toldalékcsé-szoritokapcsok
Sugarfogo hively
Applause heparinbevonat
Vezet6drét 0,032 hivelyk

1 AE(CO) (0,81 mm) x 90 cm
Ertagit6 10,5 F x 0,038 hiivelyk

1 AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)

1 AE(CO) | Levélaszthaté varratfil és kapocs

18 ga x 2% hiivelyk (1,3 mm x 63 mm)
1AE meéretl sugarfogdé OTN (over the needle —
td mentén mozgatott) katéter

5 cm®-es fecskends és 22 ga x 1% hivelyk
(0,7 mm x 38 mm) méretd tl

1AE Ablakos izolalokendd
18 ga x 2% hiuvelyk (1,3 mm x 70 mm)

1AE

1AE i e e
méret( tl

6 AE 4 hiivelyk x 4 hiivelyk (10 cm x 10 cm)
méret(i gézparnak

1AE 000-s selyem varréfonal

1AE 11-es sebészi szike hosszu nyéllel

Megjegyzés — a készlet komponensei tipus szerint

Mindegyik alaptipus kaphat6 szabvanyos bejuttatas segité készlettel
(AE) vagy anélkul (CO). A mindkét készletben megtalalhaté
komponensek AE(CO) jeloléssel szerepelnek a fenti tablazatban.

A tovabbi, kizarélag a hagyomanyos készletben megtalalhato
komponensek AE jeldléssel lathatok.

Eszkozleiras

A Quattro intravaszkularis hécserélé katéter egy steril,

egyszer haszndlatos, hajlithatd, 9,3 F méretl katéter, amelyet
a vena femoralison lev6 behatolasi ponton keresztil kell a vena
cava inferiorban elhelyezni. A Quattro katétert egy egyszer

hasznalatos, eldobhato inditokészlettel és a Coolgard 3000%

vagy a Thermogard XP® konzollal (mind kulén kaphato) kell
dsszekapcsolni. Ertagitd és vezetddrot szilkséges a Quattro
katéter perkutan bevezetéséhez.

Nyilas Aramlasi sebesség (ml/6ra)
Vezet6drét (barna) | 1300 ml/éra
Medialis (fehér) 800 ml/éra
Proximalis (kék) 1100 ml/éra

Alaptipus Bevezetési méret

IC-4593AE(CO) 9,3F

A Quattro katéter vérrel érintkezé fellleteit (katétercsucs, ballon,
és hiively) Applause heparinnal kezelték trombdzis ellen.

Sterilitas
Etilén-oxiddal sterilizalva. A katéter sterilen keril forgalomba, egyszer

hasznalatos, és tilos Gjrasterilizalni. Hasznalat elétt vizsgélja meg,
hogy a sterilitast biztosité véd6zar nem sérilt-e meg a csomagon.

Tarolas
H(vos, szaraz helyen tarolandé.

Alkalmazasi terilet

A Coolgard 3000 vagy a Thermogard XP rendszerrel kombinalt
Quattro katéter lehetévé teszi szabalyozott hémérsékletli séoldat
hécserélén keresztil torténd keringetését a beteg vérének leh(itése/
felmelegitése érdekében azoknal a betegeknél, akiknél igazoltan
kockéazatos a centralis katéter hasznalata. A hasznalat maximalis
idétartama: 4 nap.

Ellenjavallatok

1. Akatéter hasznalatanak kockazatai Iényegében megegyeznek
a centrdlis katéter hasznéalatanak kockéazataival. Ezt a katétert
tilos olyan betegeknél hasznalni, akiknél nem javallott
a centrdlis katéter behelyezése.

Vérzéses diathesis.
Aktiv szepszis.
Fert6zés vagy aktiv vérzés a katéter bevezetésének helyén.

ISUE Sl

Olyan betegeknél, akiknél nem hozhat¢ létre érhozzaférés,
vagy az érrendszeriikbe nem lehet katétert bevezetni, beleértve
azokat a betegeket, akiknek vena cava sz(ir6 vagy olyan mas
egyéb eszkoz van belltetve, ami gatolja a katéter athaladasat.
6. Olyan betegek, akiknél nem kivitelezhet6 a sziikséges
hémérséklet-monitorozas.
7. A hypothermia ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknek
a hematologiai betegsége hypothermia hatasara sulyosbodhat,
igy pl. cryoglobulinaemiat okoz6 betegségek, illetve olyan
haemoglobinopathiak esetében, amelyeknél a hideg haemoliticus
anaemiat valthat ki, beleértve a sarlésejtes anaemiat vagy
a thalassemiat.
8. Az eszkdz nem alkalmas gyermekeken vagy csecsemékon
torténd hasznélatra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A centralis vénas katéterezést kizarolag jol képzett személyzet
végezheti, akik jél ismerik az anatémiai tajékozédasi pontokat,
valamint a biztonsagos technikékat. A személyzetnek a lehetséges
szovédményeket is ismernie kell.

FIGYELMEZTETES
A katétert kizarélag a vena femoralison keresztil szabad
bevezetni. Ne helyezze a katétert a jobb pitvarba vagy
a jobb kamraba. A jobb pitvarban vagy a jobb kamraban
torténd elhelyezés a beteg sulyos sériléséhez vagy
halalahoz vezethet.

Kizardlag egyszeri hasznélatra. A termék kizarolag egyszer
hasznélatos. Ne sterilizalja vagy haszndlja fel Gjra. Ne vezesse
vissza a betegbe, miutdn mar egyszer eltavolitotta. Semmilyen
modon ne mddositsa a katétert.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasaval
Osszefliggd potencialis kockazatok tobbek kdzott az alabbiak:
. potencialisan életveszélyes fert6zés,

. toxikus sokk kialakulasa az anyagok lebomlasa miatt,

. thrombosis kialakulasanak megnovekedett kockazata,

. a hécserélési teljesitmény csokkenése,

. az eszkdz meghibasodasa.
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A katétert ugy kell elhelyezni, hogy a disztalis csicsa a vena
cava inferioron belill helyezkedjen el annak jobb pitvarba térténé
betorkollasa alatt, pArhuzamosan az érfallal. Rontgenvizsgélattal
ellenérizze, hogy a katéter nem a jobb pitvarban vagy
kamraban van-e.

A centralis vénas katéterekkel 6sszefliggé lehetséges
szovédmények kdzé tartoznak a kdvetkezok: a pitvar vagy

a kamra perforalddasa, szivtamponad, Iégembodlia, katéter
okozta embdlia, a ductus thoracicus elszakadéasa, bacteriaemia,
septicaemia, thrombosis, az artéria véletlen atszirasa,
vérdmleny kialakulasa, vérzés, idegsériilés és ritmuszavarok.

Az 6sszes Luer-zaras csatlakozo6t és zarésapkat szorosan meg
kell hGzni a Iégembodlia, illetve a folyadék- vagy vérvesztés
megakadalyozasa érdekében.

A katéter vagy a vezet6drét mozgatasakor soha ne alkalmazzon
talzottan nagy eré6t. Ha ellenallasba utkozik, végezzen
rontgenvizsgélatot az ellenallas okanak megallapitasahoz.

A vezetddrét jobb szivfélbe torténd bejuttatasa ritmuszavart,
jobb Tawara-szar blokkot, illetve az érfal, a pitvar vagy a kamra
perforal6dasat okozhatja.

A katéter feltdltéséhez kizarélag steril s6oldatot hasznaljon.
A katéterben ez a kering6 folyadék.

A katétert rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy megfelel6-e
az aramlasi sebesség, jol rogziilnek-e a kétések, megfelelé-e
a katéter elhelyezkedése, valamint jol rogziilnek-e a Luer-zaras
csatlakozasok. Hasznalja a centiméter-jeldléseket a katéter
elmozdulasanak megallapitasara. A tébblumeni ballonkaté-
terekkel kapcsolatba hozhaté potencialis kockazatok a kezelés

nem jutdsa az infuziés lumeneken keresztil.

Kizarélag réntgenvizsgalattal allapithaté meg biztosan,
hogy a katétercsucs nem hatolt be a szivbe, illetve hogy
mar nem parhuzamos az érfallal. Ha a katéter helyzete
megvaltozott, végezzen rontgenvizsgalatot a katétercsucs
elhelyezkedésének ellenérzéséhez.

Vérvételhez ideiglenesen zarja el azokat az infuziés nyilasokat,
amelyeken keresztil oldatok jutnak a betegbe.

A vérvételhez kizarolag 30 cm3-es vagy annal kisebb
fecskendét hasznaljon.

Az alkohol és az aceton meggyengitheti a katéterhtively
anyaganak szerkezetét. Ezért 6vatosan kell eljarni, amikor
alkoholtartalm( gyégyszert infundal, vagy ha alkoholt

vagy acetont haszndl a katéter rutinszer(i 4polasahoz és
karbantartasahoz. Ne hasznaljon alkoholt a bealvadt katéter
alvadékmentesitésére.

Kizarolag a készlethez mellékelt ZOLL varratfilet és kapcsot
haszndlja a katéter karosodasanak elkerllése érdekében.

Ha 10 ml-esnél kisebb fecskendét hasznal az elzarédott katéter
atoblitésére vagy alvadékmentesitésére, az intraluminalis
szivargast vagy a katéter kirepedését okozhatja.

Ne infundéljon a narancssarga szinti ,IN” (BEMENET]I)
és az ,OUT” (KIMENETI) jelG Luer-csatlakozékon keresztil,
ellenkezd esetben az a terapia elmaradasat eredményezheti.

Ha a beteg lazas, az lehet fertézéses és/vagy nem fert6zéses
eredetll. Ha lehetséges fert6zést jelzd laz csillapitasara kertl
sor, akkor minden nap alaposan vizsgalja meg a beteget,
nincs-e mas jele fertézésnek.

Koriltekintéen jarjon el, ha olyan gyogyszert infundal,

amelyre hatassal lehet az alacsony hémérséklet (akar 4 °C).

A mannitoltartalmu oldatok héérzékenyek és nem adhaték

be a katéteren keresztil, kivéve ha nagy sebességgel ad be
legfeljebb 20%-0s mannitololdatot, amit séoldatos &blités kovet.
Ha 20%-osnal nagyobb koncentraciéju mannitolt szeretne
beadni csepegtetéssel vagy inflziés pumpaval, azt egy
kilonallo csévezetéken keresztil tegye.

Szivtamponad: Bent maradé katéterek jobb pitvarban torténé
vezethet. A centrdlis vénas katétert behelyezé orvosnak
tisztaban kell lennie ezzel a potencialisan halalos kimenetell
szovédménnyel, miel6tt a beteg testméretéhez képest tllsagosan
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eléretolna a katétert. A bent marado katéter cstucsanak
tényleges helyzetét a behelyezés utan rontgenvizsgalattal kell
ellendrizni. A centralis vénas katétereket tilos a jobb pitvarba
helyezni, hacsak nincs kifejezetten sziikség erre egy viszonylag
rovid idétartamu beavatkozas kivitelezéséhez, mint példaul
Iégemboélusok kiszivasa idegsebészeti beavatkozas soran.

Az ilyen beavatkozasok azonban kockazatosak, és szoros
medfigyelés és kontroll mellett kell kivitelezni 6ket.

18. A katéter heparinnal van bevonva. Ez kivalthatja vagy
sulyosbithatja a mar fennallé heparin indukalta
thrombocytopeniat (HIT).

FIGYELMEZTETES. Amikor inflzi6s szerelékeket/injekcios
rendszereket csatlakoztat a ZOLL katéterekhez, ne 1épje tul
a 100 psi/689 kPa nyomast.

19. A hypothermias allapotba hozand6 betegek esetében maga
a hypothermia stlyosbithat egyes betegségeket. Koriltekintéen
kell eljarni, hogy a beteg homeosztazisa megfeleléen
monitorozva legyen a hypothermia soran.
. Szivritmuszavarok — bradycardia és kamrai
tachyarrhythmia egyarant.

. Véralvadas és koagulacié. A hypothermia soran szigoru
medfigyelés alatt kell tartani azokat a betegeket, akiknél
véralvadasi vagy koagulacios zavarok kockazata all fent.

. Vérgaz- és pH-elemzés. A hypothermia modositja
a nyugalmi pH és PaCO, értékét. Az orvosoknak tisztaban
kell lennitik a h6mérséklet mérési eredményekre gyakorolt
hataséaval.

. Az elhtiiz6do hypothermia csokkenti az immunvélaszt
és a tidé mikodését.
20. Ne vezesse ki, tolja el6ére és/vagy hlzza vissza a bevonattal
rendelkez6 vezetédrétot fém tin vagy kantlon keresztil.
A fémeszk6zon keresztil torténd kivezetés, eléretolas és/vagy
visszahulzés a kulsé burkolat megrongalédéasat és/vagy a kulsé
burkolat levalasat eredményezheti, amely altal a burkolat
az érrendszerben maradhat, és varatlan nemkivanatos
mellékhatasok (lasd alabb) adédhatnak, amelyek tovabbi
beavatkozésokat tehetnek szilkségessé.
. Steril gyulladés vagy granuldbmék a hozzaférés helyén
. Pulmonélis embdlia
. Pulmondlis érelzarodas
. Miokardialis embolia
. Miokardidlis infarktus
. Embdlias stroke
. Cerebralis infarktus
. Szoveti nekrozis

. Halal

FIGYELMEZTETES: Intraluminalis szivargas

Az intralumindlis szivargéas a séoldatos lumenek és az infuziés
lumenek k&zo6tti nem gyakori, de lehetséges katétermeghibasodas.
llyen meghibasodas esetén a hiitékorbél steril s6oldat jut

a beteg szervezetébe. Az intralumindlis szivargas altaldban
folyadékvesztést jelz6 riasztast valt ki, amely miatt a rendszer
miikédése leall. MINDIG VIZSGALJA MEG, Ml AZ OKA

A FOLYADEKSZINT-RIASZTASOKNAK. A hiitékor egy zartkori
rendszer — a folyadékvesztést jelz6 riasztas altalaban azt jelenti,
hogy ez a zart kor valahol megsériilt. Ha folyadékvesztést jelzé
riasztas lép fel, ellendrizze a katéter és az inditokészlet épségét
(lasd alabb).



A katéter épségének ellenérzése
1. Allitsa le a konzol miikodését.

2. Valassza le az inditokészletet a katéterrél. Aszeptikus technikat
alkalmazva tegyen sapkéat a megfelel6 moédon a katéterre és az
inditokészletre.

3. Toltson fel egy steril 10 ml-es, nem csavaros végii fecskendét
steril séoldattal.

4. Csatlakoztassa a fecskendét a katéter ,IN” (BEMENETI)
Luer-csatlakozéjahoz, majd tavolitsa el az ,OUT” (KIMENETI)
zardsapkat. Fecskendezzen be 10 ml séoldatot — az ,OUT”
(KIMENETI) lumenen keresztul ki kell folynia.

5. Tegyen sapkat az ,OUT” (KIMENETI) jelli Luer-csatlakozéra,

és szivjonle 5 cm? vakuumot. Tartsa ezt fenn legalabb

10 méasodpercig. Korilbelil 4 ml séoldatnak (de vérnek nem)
kell bedramolnia a fecskendébe, és fenn kell, hogy tudja tartani
a vakuumot.

6. Sziintesse meg a vakuumot, és a zarésapkaval ismét zarja
le az ,IN” (BEMENET]) jel Luer-csatlakoz6t.

Az inditokészlet épségének ellenérzése
1. Keresse a szivargas nyilvanvalo jeleit.

2. Téavolitsa el a csévezetéket a pumpa csécsatornajabol,
és vizsgalja meg, nem sériilt-e (ha nem sériilt, tegye vissza
a helyére).
3. Vizsgalja meg a pumpatdl a betegig futé csévezetéket,
hogy van-e jele folyadékszivargasnak.
. Keressen sériiléseket a csévezetéken, és/vagy keressen
benne levegét.

. Vizsgélja meg, és szilkség esetén szoritsa meg
a Luer-csatlakozdkat (ne hasznaljon szerszamokat
a Luer-csatlakozék megszoritadsahoz).

. Megjegyzés. A csévezeték kiilsején 1évd parakicsapddés
megszokott.

4. Hasonl6 médon ellendrizze a betegtél a pumpahoz
futd csévezetéket. Vizsgalja meg a séoldatos zséakot,
hogy meggy6z46djon réla, nem sériilt-e meg (példaul
a szUrétiske nem sértette-e fel a zsék falat).

5. Kovesse a csOvezetéket a s6oldatos zsaktol vissza

a pumpéahoz.
Az alabbi utasitasok tovabbi figyelmeztetéseket és évintézkedéseket
tartalmaznak.

Sziukséges felszerelés
Mennyiség Leiras
1 Quattro katéterkészlet a perkutan bevezetéshez

1 500 cm?3-es steril, normal séoldatos zsak
(nincs a készletben)

Inditékészlet (kilon kaphat6)
1 e 6 lab (183 cm) standard csévezeték vagy
¢ 9lab (274 cm) meghosszabbitott csévezeték

Coolgard 3000 vagy Thermogard XP konzol

! (kulén kaphato)
1 Kényelmi katéterkészlet (kizarélag [CO] esetében)
1 YSI-400 héméré szonda (nincs a készletben)

A katéter el6készitése és bevezetése

Megjegyzés. A katéteren sugarfogo jelolés talalhato, amely a katéter
behelyezés alatti és utani helyzetének rontgenvizsgalattal térténd
azonositasat segiti. A proximalis ballon proximalis végén is talalhaté
egy jelolés. A katétercsucson barium-szulfat tartalma sugarfogéd
jelolés talalhaté. A proximalis nyilas 3,5 cm-re proximalisan talalhato
a proximalis jel6l6hoz képest.

Alkalmazzon steril technikat.

Figyelem. Kizéarélag a vena jugularison, a vena subclavian vagy
a vena femoralison keresztiil torténé megkozelitést alkalmazzon.

Figyelem. Ezen a katéteren az ,IN” (BEMENET]I) és az ,OUT”
(KIMENETI) jelti Luer-csatlakozok egyedi gyartasuak, és kizarélag
a Szikséges felszerelés cim(i részben felsorolt inditokészlettel
csatlakoztathatok.

1. Helyezze el a beteget hanyatt fekvé helyzetben.
2. Szikség szerint készitse el és izolalja a punkcié helyét.

3. Ovatosan vegye ki a katétert a csomagolasbdl gy,
hogy a membréanboritas rajta maradjon.

A katéter el6készitése

1. Vegye le a sapkat az ,IN” (BEMENETI) és az ,OUT”
(KIMENETI) jeld Luer-csatlakozorol. A katéter boritasat
a helyén hagyva toltse fel a fecskendét (5 cm3-est vagy
nagyobbat) steril s6oldattal, és csatlakoztassa az ,IN”
(BEMENETI) jelti Luer-csatlakozoéaljzatba.
FIGYELMEZTETES. Soha ne fejtsen ki pozitiv nyomast az
.IN” (BEMENETI) jelli Luer-csatlakozén keresztil, ha az ,OUT”
(KIMENETI) jelli Luer-csatlakozén zarésapka van.

2. Ovatosan fecskendezze &t a s6oldatot a katéteren, amig el nem
kezd kifolyni az ,OUT” (KIMENET]) jell Luer-csatlakozén.

3. 5cm?3-es vagy nagyobb fecskendé segitségével dblitse at
steril sooldattal a disztalis, a proximalis és a medialis inflzi6s
Luer-csatlakozét. Leszoritéval zarja el a proximalis és a medidlis
infGzios Luer-csatlakoz6t, vagy csatlakoztasson rajuk injekcios
zar6sapkat. A vezetddrét bevezetésének biztositasa érdekében
hagyja nyitva a disztalis Luer-csatlakoz6t.

Figyelem. A betegbe térténd bevezetés elétt mindig toltse fel
a katéter infuzids Luer-csatlakozadit.

4. Tavolitsa el a katéter membranboritaséat. Ha ellenallasba
Utkdzik a membranboritas katéterrdl torténd eltavolitasakor,
akkor steril s6oldattal dblitse le a membranboritast. Vizsgélja
meg a katétert, hogy minden levegd el lett-e tavolitva a hécserélé
membranbdl. Vizsgélja meg a katétert, hogy szivarog-e.
Figyelem. Kertlje a bevonattal rendelkezé katéter talzott
megtorlését. Kerllje a katéter szaraz gézzel torténd
megtorlését, mert ez karosithatja a katéter kilsé bevonatat.
Kertilje a katéter el6kezelését alkohollal, fertétlenitd oldatokkal
vagy egyéb oldoszerekkel, mivel az elére nem megjésolhato
véltozasokat eredményezhet a kilsé bevonatban, ami az
eszkdz biztonsadgossagat és mikddését veszélyeztetheti.

FIGYELMEZTETES. Ne végja el a katétert a hosszanak
médositasa érdekében.

A katéter bevezetése

1. A szabvanyos perkutan technikak alkalmazasaval hozzon
Iétre behatolasi helyet a vena jugularison, a vena subclavian
vagy a vena femoralison. A hozzaférést egy 0,032 huvelykes
(0,81 mm-es) vezet6drottal kell fenntartani. Lasd a Vezetédroét
haszndlati utasitas cimi részt.
FIGYELMEZTETES. Ne kisérelje meg ismételten visszavezetni
a katéterébdl részlegesen vagy teljesen kihtzott OTN (over the
needle — tli mentén mozgatott) bevezet6tiit.
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10.

11.
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13.

Figyelem. Ne hasznaljon 0,032 hivelyknél (0,81 mm-nél)
nagyobb vezetédrétot a katéter esetében.

A vezetddroétot a helyén tartva tavolitsa el a bevezet6katétert.
Figyelem. A vezetddrétot mindig szorosan tartsa meg.

A szike vagoélével a vezet6drottél tavolodé mozdulattal

tagitsa ki a béron levé punkcios teriiletet. FIGYELMEZTETES.
Ne vagja el a vezetédroétot. Szilkség szerint alkalmazzon
értagitét a teriilet kitagitasara. Az érfal-perforacié kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében ne hagyja az értagitét

a helyén bent marado katéterként.

Vezesse a katéter cstcséat a vezet6drotra. A katéter bevezetése
soran a vezet6drotot tartsa meg szorosan. A katétert a b6rhoz
kozel fogja meg, és vezesse tovabb a vénaba. Haladjon tovabb
a katéter cslcséaval a vezetddréton tul gy, hogy ujjait a ballon
proximalis oldalanak kozvetlen szomszédsagéaba helyezi.

A katéteren levé centiméter-jeldléseket hasznalva elhelyezési
referenciapontként tolja elére a katétert legalabb a 18 cm-es
jelzésig, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a proximalis inflziés
nyilas az érben van.

Tartsa a katétert a kivant helyen, és tavolitsa el a vezetédrotot.
Ha ellenallast érez a vezetddrot katéter elhelyezése utani
eltavolitasa soran, akkor lehet, hogy a vezet6drét a katéter
csucsa koré hurkolédott. Ha ellenallast érez, hiizza vissza

a katétert a vezetdédréthoz képest 2—-3 cm-t, majd prébalja meg
eltavolitani a vezetédrétot. Ha ismét ellenallast érez, egyszerre
tavolitsa el a vezet6drétot és a katétert.

Figyelem. Ne fejtsen ki tulzottan nagy erét a vezet6droétra.

Az eltavolitas utan ellenérizze, hogy ép-e a vezetddrat.

Ellendrizze a katéter elhelyezkedését gy, hogy egy fecskendét
csatlakoztat a disztalis infGzi6s Luer-csatlakozéhoz, majd szivast
fejt ki, amig a vénas vér meg nem jelenik. Sziikség szerint
csatlakoztassa az infuziés Luer-csatlakozét a megfeleld Luer-
zéras csévezetékhez. A hasznalaton kivdili infGziés nyilasok

a szabvanyos kérhazi protokoll szerint ,lezarhatok” injekciés
zarésapkakkal. Egy cslisz6 szoritbkapocs van a csévezetéken,
hogy elzarhaté legyen az infuziés Luer-csatlakozén keresztiili
aramlas, amig kicseréli a csévezetékeket és az injekcios
zaro6sapkat.

Figyelem. A cs6vezeték tulzottan nagy nyomas okozta
karosodasanak minimalisra csokkentése érdekében

a szoritokapcsot ki kell nyitni, miel6tt infundalast végezne

a Luer-csatlakozén keresztul.

Figyelem. Ne szoritsa le vagy tomitse el az ,,IN” (BEMENETI)
vagy az ,OUT” (KIMENET]) jeli csévezetéket. Ez a cs6vezeték
elzarodasat, és lehetséges meghibasodast okozhat.

Ideiglenesen rogzitse a katétert, és kotdzze be
a behatoléasi pontot.

Az elhelyezés utan egy mellkasrontgennel azonnal ellenérizze
cava inferiorban kell lennie gy, hogy a katéter disztalis vége
parhuzamos a vena cava falaval. Ha a katétercsucs poziciéja
nem megfeleld, poziciondlja Gjra, majd ellendrizze ismét.

A proximalis sugarfogd jelzés a ballon proximalis végét jeldli.
Ellendrizze, hogy a ballon teljesen az érben helyezkedik el.
Ha a katéter poziciéja nem megfeleld, pozicionalja Ujra,

majd ellendrizze ismét.

Rogzitse a beteghez a katétert. A varratok elhelyezésére
elsédlegesen az elosztécsatlakozé oldalszarnyait hasznélja,
igy minimalizalhatja a katéter elmozdulasanak kockazatat.

A ZOLL varratfil és kapocs is hasznalhato tovabbi régzitési
pontként. Ellendrizze, hogy a katéter teste rogzitve van-e,

és nem csuszik-e el.

Figyelem. Kizarélag a készlethez mellékelt ZOLL varratfilet
és kapcsot haszndlja. A katéter karosodhat, ha mas flleket
vagy kapcsokat hasznal.
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Figyelem. Ne helyezze a varratot kdzvetlenil a katéter kiilsé
részére, hogy minimalisra csékkentse ezaltal a katéter
elvagasanak vagy karositasanak, illetve a katéteren belili
aramlas akadalyozasanak kockazatat.

14. Kotdzze be a behatolasi pontot a kérhazi protokollnak
megfeleléen. Aszeptikus technikaval kivitelezett rendszeres,
gondos Ujrakotdzéssel apolja a bevezetési terletet.

15. A katéterszaron referenciaként elhelyezett centiméter-jeldlések
segitségével jegyezze fel a katéter bent levé részének hosszat
a beteg kérlapjara. Rendszeresen ellendrizze szemrevételezéssel,
hogy a katéter nem mozdult-e el.

16. Csatlakoztassa a feltdltott inditokészletet a katéterhez:
Csatlakoztassa az inditokészlet Luer-csatlakozédugojat
a katéter Luer-csatlakozdaljzatahoz (,IN” [BEMENET] jel().
Csatlakoztassa az inditokészlet Luer-csatlakozdéaljzatat
a katéter Luer-csatlakozédugéjahoz (,OUT” [KIMENET] jel().
Fehér ,ZOLL" feliratd cédulak vannak lazan az ,IN” (BEMENETI)
és az ,OUT” (KIMENET]) jel(i toldalékcsovekre rogzitve,
hogy be tudja azonositani a csévezetékeket.
Megjegyzés. Az inditokészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT”
(KIMENETI) jeld Luer-csatlakozoi kizarélag a katéter ,IN”
(BEMENETI) és ,OUT” (KIMENET]) jelG Luer-csatlakozdiba
csatlakoztathatok. Egyedi ZOLL csatlakozéjuk van, a szinik
pedig narancssarga a kénnyl azonositas érdekében.

17. Alégmentes csatlakozas létrehozasahoz gondoskodijon réla,
hogy elegendé mennyiségi steril sdoldat legyen a Luer-
csatlakozok végénél. Olvassa el a kezelési Utmutatot.
FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,
ha helytelendl csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.
Ne csatlakoztassa az inditokészlet (narancssarga) Luer-
csatlakozoit a sotétkék, a fehér vagy a barna Luer-
csatlakozokhoz.

Figyelem. Ne csatlakoztassa az inditokészletet a disztalis
nyilashoz.

Figyelem. Ne helyezzen olyan zar6csapokat a csévezetékekre,
amelyek véletlenul elzarédhatnak. Ez a csévezeték
elzarodasat, és lehetséges meghibasodast okozhat.

18. Pumpéljon at séoldatot az inditokészleten és a katéteren,
hogy meggy6z6djon arrél, hogy minden csatlakozas szoros
és nincs szivargas. Hagyja eltavozni az esetlegesen
a rendszerben maradt levegét, a kezelési Gtmutatoban
leirtaknak megfeleléen.

A katéter levalasztasa a konzolrdl
1. Allitsa le a s6oldat katéteren keresztiili keringetését.

2. Valassza le az inditokészletet a katéterrdl.

3. A csatlakozasok sterilitAsanak fenntartasa érdekében steril
Luer-zarésapkakkal azonnal zarja le a katéter és az inditokészlet
Luer-csatlakozoéjat, vagy csatlakoztassa egymashoz az ,IN”
(BEMENET]I) és ,0UT” (KIMENET]) jelli Luer-csatlakozékat.

A katéter és a konzol Ujracsatlakoztatasa

1. Téavolitsa el a Luer-sapkakat a katéter és az inditokészlet
Luer-csatlakozéirél. Dobja ki a Luer-sapkakat vagy valassza
le egymasroél az ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jell
Luer-csatlakozokat.

2. Csatlakoztassa az inditékészletet a katéterre: Csatlakoztassa
az inditékészlet Luer-csatlakoz6dugoéjat a katéter ,,IN”
(BEMENET!]) jelti Luer-csatlakozéaljzatahoz. Csatlakoztassa
az inditékészlet Luer-csatlakozbaljzatat a katéter ,OUT”
(KIMENET]) jelti Luer-csatlakozédugojahoz. Az inditékészlet
és a katéter ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jeldi Luer-
csatlakozo6i narancssarga sziniiek. A légmentes csatlakozas
létrehozasahoz gondoskodjon réla, hogy elegendé mennyiségu
steril s6oldat legyen a Luer-csatlakozok végénél.



FIGYELMEZTETES. A katéter meghibasodasahoz vezethet,
ha helytelenil csatlakoztatja az inditokészletet a katéterhez.

FIGYELMEZTETES. NE hasznalja az ,IN” (BEMENETI)
és az ,OUT” (KIMENETI) jeli Luer-csatlakozasokat

a szabvanyos centrélis katéter inf(zios nyilasaival. Azok
kizarélag a Coolgard 3000 vagy a Thermogard XP konzol
csatlakoztatasara szolgalnak.

Az inditokészlet ,IN” (BEMENETI) és ,OUT” (KIMENETI) jelti
Luer-csatlakozéi kizarélag a katéter ,IN” (BEMENET]I) és ,OUT”
(KIMENET]) jell Luer-csatlakozoéiba csatlakoztathat6k. Egyedi
ZOLL csatlakozojuk van, a sziniik pedig narancssarga a kénny
azonositas érdekében.

Figyelem. Ne helyezzen olyan extra zarécsapokat

a csOvezetékekre, amelyek véletlenil elzarédhatnak.

Ez a csévezeték elzarodasat, és lehetséges meghibasodast
okozhat.

A katéter eltavolitasa
1. Allitsa le a sooldat katéteren keresztiil torténé pumpéalésat.

2. Valassza le az inditokészletet a katéterrél. Vegye le
a zar6sapkat, vagy ne tegyen zarosapkat a katéter
.IN” (BEMENETI) és , OUT” (KIMENETI) jeli Luer-
csatlakozdira. Ez lehetévé teszi a kérben maradt s6oldat
kipréselédését. A katéter kihtizasa kdzben a ballonok
6sszenyomoddnak. A ballonokban levé séoldatnak szabadon
ki kell tudnia jutni a ballonbdl, kiilénben a ballon nem fog
leereszteni, ami megneheziti a katéter eltavolitasat.

3. Alternativ megoldasként, csatlakoztasson egy 20 vagy
25 cm3-es fecskendét a katéter ,IN” (BEMENETI) jelii
Luer-csatlakozéjara. A katéter eltavolitasa el6tt a fecskendd
dugattytjanak visszahtizasa révén hozzon létre vakuumot
15 méasodpercre annak érdekében, hogy a visszamaradé
fiziolégias sooldat eltdvozzon a katéter ballonrészébdl.
Megjegyzés. Az egyszerliség kedvéért az inditokészlet

egy 20 vagy 25 cm3-es fecskendét is tartalmaz. Flggessze
fel a konzol s6oldatos kampojara, amig készen nem all

a hasznalatra. Minden egyes betegen torténé hasznalat
utan dobja ki.

4. Helyezze el a beteget hanyatt fekvé helyzetben. Tavolitsa
el a kotést. Tavolitsa el a varratokat a teriiletrél.
FIGYELMEZTETES. Ne helyezzen Luer-sapkat az ,OUT”
(KIMENET]) jelli Luer-csatlakozoéra.

Vezetodrot hasznalati utasitas

Megjegyzés. Ezek az informéacidk kizarélag akkor érvényesek
a vezetddrotok hasznélatara vonatkozéan, ha katétert Seldinger-
technikaval helyezik el az érrendszerben.

Figyelmeztetések

A késziilékkel érkezd vezet6drét egyetlen hasznalatra szolgal.
Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Gjra. Ne vezesse vissza a betegbe,
miutan mar egyszer eltavolitotta.

Ha ellenallast érez bevezetés vagy eltavolitas kozben, ne mozgassa
tovabb a vezet6drotot. Rontgen segitségével hatarozza meg az
elakadas okat, és tegye meg a sziikséges lépéseket.

Kulénods 6vatossaggal jarjon el amikor a vezetédrotot egy sztenten
keresztll vezeti at. A vezet6drot sztenttel ellatott éren vald
hasznélata tovabbi kockazatot jelent a betegre nézve.

5. Lassan tavolitsa el a katétert a beteg testébdl. Amint a katéter
kilép a bevezetés helyérél, fejtsen ki nyomast a teriiletre egy
levegd szamara atjarhatatlan kotéssel (pl. vazelines gézzel).
FIGYELMEZTETES. Ne tavolitsa el a katétert, ha ellenallast
érez. Ellenérizze, hogy a h(itékor ,IN” (BEMENETI) és ,OUT”
(KIMENETI) jelti Luer-csatlakozo6i biztosan NINCSENEK-E
zarésapkaval lezarva. Ha a Luer-csatlakozok le vannak zarva,
tavolitsa el a zarésapkat, eressze le a ballont, és ismét prébalja
meg eltavolitani a katétert. Ha még mindig ellenallasba utkozik,
végezzen rontgenvizsgalatot az ellenallas okanak
megallapitasahoz.

MR-biztonsagossagi informaciok

Nem klinikai tesztek alapjan a Quattro katéter
MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos.
Az eszkdz mellett a betegeknél biztonsagosan
elvégezheté az MR-vizsgélat, amennyiben

a kovetkezd feltételek teljesuinek:

. A statikus magneses mez6 eréssége 1,5 T vagy 3 T lehet;

. A katétert le kell valasztani a konzolrdl;

. A térgradiensmezé legfeljebb 720 gauss/cm (7,2 T/m) lehet;

. Az MRI-rendszer altal jelzett, teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcios rata (SAR) maximum 2 W/kg (normal izemméd).

A fenti szkennelési koriilmények kozétt a katéter hatasara a vart
maximalis hémérséklet-emelkedés kevesebb mint 2 °C 15 perc
folyamatos szkennelés utan.

FIGYELMEZTETES. A ZOLL Coolgard 3000 és a Thermogard XP
konzolok MR-kérnyezetben nem biztonsagosak. Ne hasznélja
MR vizsgalohelyiségben.

MRI mitermékek

A katéter jelenléte kozepes miitermékek megjelenését okozhatja

az MR-felvételen, amely az MR-vizsgalatban alkalmazott
pulzusszekvencia paramétereitdl fligg. Azonban ezek a mitermékek
a katéter helyére korlatozédnak, igy nem befolyasoljak az
MR-képalkotas diagnosztikai felhasznalasat a kizarélag a fejet
érinté MR-vizsgéalatokban.

Vigyazat
Ne hlzza ki a vezetddrétot fém tiikdn keresztiil, mert elnyirédhat
a vezet&drot.

A vezetddrotok érzékeny és sérilékeny volta miatt kiemelt
Ovatossaggal jarjon el a kezelésiik soran. Kerilje a drét meghajlasat
vagy megtorését. Ne hasznaljon sériilt vezetédrotot.

A tarolas vagy a beavatkozasok soran ne tekerje 8 hiivelyknél
(20,32 cm-nél) kisebb atmérgji tekercsbe a vezetédrétot, mivel ha
kisebb atmérére tekercseli 0ssze, az sziukségtelen feszilésnek teszi
ki a vezetédrotot. A mellékelt adagolé a legmegfelelébb a vezetédrét
tarolaséara és kezelésére.

A vezet6drotbol elegends hosszisagu darabnak kell a beteg testén
kivul maradnia ahhoz, hogy a vezetédrétot folyamatosan szorosan
meg tudja tartani.
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Adagolé

Minden vezetédrét egyedi adagolécsomagban talalhaté. Tavolitsa

el a vezet6drot elmozdulasat megakadalyozo kapcsot, miel6tt
kivenné a vezet6édrotot az adagolébol. Kdzvetleniil a vezetddrot

hasznalata el6tt tavolitsa el a vezet6drot védbsapkajat. A bevezetés
elétt készitse el6 a vezetddrotot. Ajanlott az adagolot heparinizalt

oldattal (pl. fiziologias séoldattal vagy dextr6zzal) feltdlteni,
és a bevezetés soran a vezetédrétot az oldatban tartani.

A gyérilag megformézott ,J” vezetédrot visszanyeri az alakjat, miutan

eltavolitotta a termékadagol6bdl.

1. Vezet6drotvédd sapka
2. Avezetddrét elmozdulasat megakadalyozé kapocs

Quattro katéter

1. LIN" (BEMENETI) jeld Luer-csatlakoz6
2. ,0UT” (KIMENET]I) jelli Luer-csatlakozo
3.  InfGziés nyilasok

4.  Vezet6drot Luer-csatlakozo

Atvizsgalas

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetédrétot, és dobja ki,

ha barmilyen rendellenességet vesz észre rajta. A vezetddrét
bevezetését rutinszerien nyomon kell kbvetni rontgennel vagy
fluoroszképiaval.

Technika
1. Punkciéval nyissa meg az eret.

2. Vezesse be a vezetddrétot a vezet6tli csatlakozéjaba,
és finoman vezesse tovabb 5-10 cm-es szakaszon keresztil
a punkciéval megnyitott érbe. Iranyitsa a vezetédrétot a kivant
poziciéba.
Figyelem. Kertlje a vezet6droét durva vagy erdltetett
mozgatasat, hogy elkeriilje a vezet6drét vagy az ér
karosodasat.

3. Tavolitsa el a tiit a vezet6droétrol.

Finom forgat6 mozgést alkalmazva tagitsa ki a szdvetet
és az eret a tagité segitségével.

5. Tavolitsa el a tagitot (az értagitod kizarolag az ér tagitasara
szolgal).

6. Vezesse be a katétert Gigy, hogy racsisztatja a vezetédrotra.
7. Téavolitsa el a vezetédrotot.

45 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Minden jog fenntartva.

A ZOLL és a Quattro a ZOLL Medical Corporation és/vagy

a ZOLL Circulation, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei
az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.
Minden védjegy az adott tulajdonos tulajdonat képezi.

Szabadalom: www.zoll.com/patents
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Pycckum (ru)
Mopenu IC-4593AE/8700-0783-40 u 1C-4593C0O/8700-0783-14

HaGop BHYTP1COCYANCTOrO TeNnooBMeHHOro kateTepa Quattro®
BKITIOYAET:

KonuyectBo | OnucaHue

BHyTpurcocyancTbIi TennoobMeHHbIN
kateTep Quattro
Kanunbp 9,3 F x 45 cm

1 AE(CO) Tpu pasbema Jloapa ansg uHgysum
3aXvMbl YANMHUTENBHOW TPYOKM
PeHTreHoKOHTpacTHbIV LwadT
enapuHoBoe nokpbiTne Applause
1 AE(CO) MposogHwuk 0,032 gronma (0,81 Mm) x 90 cm
Pacwwuputens cocyna 10,5 F x 0,038 atorima
1 AB(CO) (3,6 MMpX 1,0 mm) v A
1 AE(CO) CbeMHas nuraTypHas nnactuHa n 3axum

PeHTreHoKOHTpacTHbIN KaTeTep
1AE C BHYTPEHHeW nrnou kanubpa
18 Ga x 2,5 grovima (1,3 MM X 63 MM)

LWnpuy o6bemom 5 mn u urna kanuépa

LAE 22 Ga x 1,5 gronma (0,7 mm X 38 Mm)

1 AE Xvpypruyeckasi NpOCTbIHA C BblAENEHHbIM
onepaumoHHbIM NonemM

1 AE Wrna kanubpa 18 Ga x 2,75 gionma
(2,3 MM X 70 Mmm)

6 AE MapneBble TaMrnoHbl 4 X 4 gronma
(10 cm x 10 cwm)

1AE LLenkoBas xupyprunyeckas Huts 000

1 AE Ile3Bue ckanbnens Ne 11 ¢ AnvHHON

pYKOATKOWM

MpumMeyaHue. KOMNOHEHTLI HAbopoB
B pa3HbIX Mogensx

Kaxxgas 6a3oBasi Mogenb BbiNycKaeTcsi CO CTaH4apTHbIM Habopom
npvHaanexHocTen 4ns BBeaeHus katetepa (AE) unu 6e3 Takoro
cTaHgapTHoro Habopa (CO). B npuBeneHHon Bbilwe Tabnuue

KOMMOHEHTHI, 06Lme ansa atux Habopos, 0603HaveHbl kak AE(CO).

[lononHuTenbHble KOMMOHEHTHI, MpUaraeMble TOMbKO
K CTaHOapTHOMY Habopy, 0603Ha4eHbl kak AE.

OnucaHue ycTpomncTBa

BHyTpucocyancTtbii TennoobMeHHbIV kaTteTep Quattro —

3TO CTepunbHbIA OAHOPA30BbIN rMbKUI kaTeTep kannbpa 9,3 F,
npeaHasHayYeHHbI s YCTaHOBKU B HVXKHIOKO MOSYH BEHY

C AocTynom yepes 6eapeHHyto BeHy. Katetep Quattro
npepHasHayeH Ans coegvHeHusi ¢ 04HOPa3oBbIM Habopom
Start-Up Kit 1 koHconbto Coolgard 3000® nnu Thermogard XP®
(nocTaBnstoTCA OTAENBHO). [ANs YPECKOXKHOTO BBEAEHNS KaTeTepa
Quattro TpebytoTCA pacluMpuTenb U NPOBOAHNK.

MopT CKoOpoCTb noTtoka, Mn/4
MpoBoaHuK (kopuyHeBbIn) | 1300 mn/y
CpegHun (6enbin) 800 mn/y
MpokcMmanbHbIN (CUHMI) 1100 mn/M

BasoBas mogenb MecTo BBeaeHus

IC-4593AE(CO) 93F

KoHTakTupytoLLme C KpoBbio NOBEPXHOCTM KaTeTepa Quattro (KOHYMK,
GasnnoH 1 LWadT) NOKPbLITbl aHTUTPOMBOTUYECKUM renapuHOBbLIM
nokpbiTMem Applause.

CTepunbHoOCTb

CTepunn3oBaHo OKCMIOM aTuneHa. Katetep nocrasnsiercs
CTepUnbHbIM, NpegHa3HauYeH TOMbKO AJ15 O4HOKPATHOTO NPUMEHEHUS
1 He NOAMEXUT NMOBTOPHOW cTepunuaauuu. MNepeq Ucnosb3oBaHMeM
crieflyeT NpoOBEepUTL YNakoBKY U y6eanTbCs B LEENIOCTHOCTH
cTepunbHoro Gapbepa.

XpaHeHue
XpaHMTb B NpoxXnagHoOM CyxXxoM MecTe.

LleneBoe npumeHeHune

Kartetep Quattro B coueTaHum ¢ cuctemon Coolgard 3000 unm
Thermogard XP o6ecneunBaet UMpKynsauuio rUanonornyeckoro
pacTBopa € KOHTPONMPYeMoii TeMNePaTypoi Yepes TeNNOOGMEHHMK
0151 OXIaXKAEHUS UMK COrpeBaHuUs NOCIe OXNaXAEHNUS KPOBM

y NauMeHTOB, ANs KOTOPLIX Lieflb YCTaHOBKM LIEHTPanbHOro katetepa
onpaBabIBaeT pucku. MakcumarsbHbI CPOK UCMONb30BaHUS: 4 AHS.

NMpoTuBOonokasaHus

1. Pucku, cBasaHHble ¢ KaTteTepoMm, B CyLLULHOCTU aHanoOrn4Hbl
pUCKam ncnonb3oBaHUA LleHTparibHOro BEHO3HOIO KaTteTepa.
KaTeTep He cnegyet ncnonb3oBaTtb y NalMeHTOB, KOTOPbIM
He NoKasaHa yCTaHOBKa LieHTparibHOro Kkaretepa.

2. T[emopparudeckuii guates.
3. OcTpbilt cencuc.

4. WHdekuus unm akTMBHOE KPOBOTEUEHNE B MECTE BBEAEHUS
kaTeTepa.

5. TMaumeHTbl 6€3 COCyaAMCTOro A4OCTyNa UM ¢ TakMM COCTOSTHUEM
COCYAMCTON CUCTEMbI, KOTOPOE HE MO3BONSET YCTaHOBUTb
KkaTeTep, B TOM 4/ce nauueHTbl ¢ hunbTpamm B Nonon BeHe
Unu gpyrumun MMnnaHTaTaMmu, NpensaTcTBYOWUMIU NPOBEAEHUIO
kaTeTepa.

6. [laumeHTbl, y KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbIMOMHUTL TPebyembli
MOHWTOPUHT TeMnepaTypbl.

7. TvnoTepmus NpoTUBOMOKa3aHa nauveHTam ¢ 3abonesaHusiMm
KPOBM, TE4YEHNE KOTOPbIX MOXET ObiTb YXyALIEHO rMnoTepMuen
(Hanpumep, ¢ No6bIMK 3a60NeBaHNSAMU, CONPOBOXAAOLLUMUCS
KprornobynmHeMunen, a Takke ¢ NodbIM1 remornobuHonaTuaMu,
BKIMIOYasi CEPMOBUAHO-KNETOYHYO aHEMMIO MU Tanaccemuio,
NpV KOTOPbIX OXNaXAeHNe MOXeT CnpoBoLMpoBaTh
reMonMTUYECKYIO aHEMMUIO).

8. KateTep He npegHa3HaveH Ansi NpUMEHeHNs y AeTen, B TOM
Yyncne HOBOPOXAEHHbIX.

MpenocTepexeHns n Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU

KaTteTepumsauus LeHTpanbHON BeHb! AOSKHA BbIMOMHATHCS TONbKO
XOPOLLO 06yYeHHbIMM CrieumanmMcTaMm, AOCTaTO4MHO 3HAKOMbIMU

C aHaTOMUYECKUMU OpUeHTMpamu 1 6esonacHbIMM NpueMamm
pabotbl. Kpome Toro, cneuuanmcTbl 4OMKHbI ObITb 3HAKOMBbI

C BO3MOXXHbIMW OCITOXKHEHUSIMU.

NPEOOCTEPEXEHUE
KaTeTep crniegyeT ycTaHaBnMBaTh TOMBKO C UCNONb30BaHEM
AocTtyna Yepes GeapeHHyto BeHy. He gonyckaiite
pacrnornoxeHusl kaTeTepa B NPaBoM Npeacepann unu
npaBoM xenyzouke. PacrnonoxeHue B NpaBoM Npeacepanv
UMW NpaBoM Xernyaouke MOXET NMPUBECTU K Cepbe3HOM
TpaBme Unu CMepTy NaumneHTa.
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TonbKo ANsi OAHOKPaTHOro MCNONbL30BaHuUsA. M3nenve paspaboraHo
VICKMIOYMTENBHO ANsi OAHOKPaTHOMO UCMosb3oBaHust. He nogsepraiite
NOBTOPHOI CTEPUIM3ALMU U HE UCTIONb3YIiTe NOBTOpHO. Mocne
U3BIEYEHs1 M3 COCYOB MauyeHTa NoBTOPHOE BBEAEHWE 3arpeLLeHo.
MoanduumposaTh katetep Kakum-nm6o o6pasom 3anpeLLeHo.

MoTeHumanbHble PUCKK, BO3HUKaKLLMe Npu NOBTOPHOM
ncnonb3oBaHNN nsgenua, npeaHasHa4vYeHHoro Ana oaHOKpaTHOro
NpUMeHeHua, BKNo4aT, B YaCTHOCTU, crneayroLime:

10.

11.

MoTeHuManbHO yrpoxatoLas XU3HU UHGEKLUSI.
TokcuYecKkuii LLIOK BCNIEACTBME Pa3foXEHNs MaTepurarsnos.
MoBbiweHne pucka Tpombosa.

CHmxeHne acbdheKTUBHOCTU TenoobmeHa.

HapyleHune yHKLMOHMPOBaHUS YCTPOMCTBA.

KaTteTep cneayeT pacnonaratb Tak, YTobbl €ro ANCTanbHbIN
KOHYMK HaxommIcs B HKHEN NOMON BeHe Hibke MecTa

ee BMNajeHus B NpaBoe npeacepane 1 6bin pacrnonoxeH
napannensHo cTeHke cocyaa. C NOMOLLbI0 PEHTIEHOBCKOro
nccrneaoBaHust cneayeT NoaTBEPAUTDL, YTO KaTeTep He
HaxoAMTCs B NPaBOM NPeACcepAnn Unu Xenyaodke.

K BO3MOXHbIM OCNOXXHEHWUAM YCTAHOBKW LieHTPasnbHbIX
BEHO3HbIX KaTETEPOB OTHOCATCA crneaytoLmne: nepdopaums
npeacepans Unu xxenygoyka, TamnoHaga cepaua,

BO3AyLUHas ambonusi, ambonusa kaTeTepa, pa3pblB rpygHoOro
nmmdaTnyeckoro NpoToka, bakrepmemns, cenTuLemus,
Tpom603, HenpegHaMepeHHbIN NPoKon apTepun, obpasoBaHue
remaToMmebl, KPOBOTEYEHVE, NOBPEXAEHNE HEPBA 1 apUTMUN.

Bce coeauHenus Luer-Lock 1 konnaykv cnegyer TwartensHo
3aTArMBaTh ANs NPEAOTBPALLEHNS BO3AYLIHON aMGonMmn unm
MoTEepPU XUAKOCTU UMK KPOBU.

Mpu nepemelleHnn kaTeTepa UNM NPOBOAHMKA HUKOrAa
He npunaranTe YpesamepHoe ycunue. Ecnu owyulaetca
COMpPOTUBIIEHNE, CneayeT BbINOMHUTL PEHTIEHOCKOMNMUIO
Ans onpefeneHunst IPUYNHbI COMPOTUBIIEHMS.

BBefeHve NpoBoAHKKa B NpaBble kaMepbl cepaLa MOXeT
npvBECTM K apuTMum, Griokage npasoit HOXKKM Nydka mca,
a TaKkke NPOKOIY CTEHKM cocyaa, NPeacepaus UIu Xenyaouka.

3anonHanTe kaTeTep TONbKO CTEPUIbHBIM (PU3NONOTUYECKUM
pacTBopoM. OH ABNSETCH XUAKOCTbIO, LIMPKYNMpYLoLLen
B KaTeTepe.

KaTteTep cnepyet perynsipHo npoBepsiTb A5l OLEHKU CKOPOCTH
NoToKa, HageXHOCTU NOBSA3KN, NPaBUIbHOCTU NONOXEHWS
KaTeTepa v HagexXHoCcTu coegnHeHui Luer-Lock. [ns BbisBNeHWs
MN3MEeHEeHWs NONoXeHns KaTeTepa criegyeT Ucnonb3oBaTb
CaHTUMETPOBble OTMETKU. C NPUMEHEHNEM MHOMOMPOCBETHBIX
B6annoHHbIX KaTeTEPOB MOXET ObITb CBA3aH PUCK OTCYTCTBUS
neyebHoro acpdpekTta, B TOM YnCne HEBO3MOXHOCTU BBEAEHMS
NleKapCTBEHHOrO BeLLeCcTBa Yepes NHY3NOHHbIE NPOCBETHI.

PacnonoxeHue KoH4YMKa kaTeTepa He B kKamepax cepaua unm
He napanrenbHO CTeHKe Cocya MOXeT ObiTb NOATBEPXKAEHO
TONBKO C MOMOLLbIO peHTreHockonuu. Ecnn nonoxeHve
KaTeTepa U3MEHWUNOCh, BbINMOMHUTE PEHTTEHOBCKOE
uccrnefoBaHue Ans NoATBEPXAEHNS NOMOXEHUS €ro KOHYMKA.

[ns 3abopa o6pasLoB KPOBU BPEMEHHO NEpeKpoiiTe
ocTarnbHble MHQY3NOHHBIE MOPTLI, Yepes KOTOpbIe BBOAATCA
pacTBopbI.

[Ins 3abopa 06pa3LoB KPOBU UCMONb3YWATE TOMBKO LUMPULIbI
obbemom He 6onee 30 mn.

CnupT 1 aueToH MOryT CHU3UTbL NPOYHOCTL MaTepuana wadTa.
Moatomy criegyeT NPosiIBNSATL OCTOPOXHOCTb NPY MHAY3UN
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToBs, coAepXallmx CrmpT, Unv npu
MCnonb3oBaHWM CNVpTa UK aLeToHa B 06bIYHOM yxoae 3a
KaTeTepom u ero obcnyxmsaHun. He cnegyet npuMeHsTb
CNVpT ANS yAaneHus crycTKoB KPOBM K3 KaTeTepa.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

[ins npefoTBpaLLeHns NOBPEXAEHU KaTeTepa UCToNb3yihTe
TOMNbKO NUraTypHyto NnacTuHy u 3axum ZOLL, Bxoasiumne
B Habop.

Mcnonb3oBaHue wnpuua o6bemom MeHblue 10 mn ans
OPOLLEHUS UNW YAANeHUs CryCTKOB KPOBMW U3 OKKIO3MPOBaAHHOIO
KaTeTepa MOXeT NPUBECTM K MHTParoMUHANbLHON yTeuke unm
pa3pblBy kaTeTepa.

He cnenyeT NnpoBoAUTL UHY3UIO Yepes opaHKeBble COeANHEHNS
Luer-Lock ¢ mapkuposkor IN n OUT, nockonbKy npu 3Tom
GyneT oTcyTcTBOBaTH NEeYebHbIN adhdeKT.

MoBbilWeHWe TemMnepaTypbl y NALMEHTOB He 06sA3aTeNnbHO
CBSI3aHO C UHdeKUMen. CHKEHNE xapa, sSIBNSIIoLLEerocst
NMpU3HaKoM BO3MOXHOW MHMpeKLMM, TPEOYET exeaHEBHO
TLWATENbHOW OLEHKN APYTMX MPU3HAKOB UHAEKLMN.

CobntopariTe 0CTOPOXHOCTb NPU MHAY3UU NEKapCTBEHHbIX
npenapaToB, Ha KOTOPble MOryT OKka3aTb BAUSHWE HU3KMe
Temnepatypbl (0o 4 °C). PacTBopsbl, coaepXaliyue MaHHuUT,
YyBCTBUTENbHbI K TeMnepaTtype, N03TOMy UX He criegyeT
BBOAWTb Yepes KaTeTep, KpoMe criydaeB ObICTPOro CTPymMHOro
BBEAEHNS pacTBOpa MaHHUTa KOHLUEHTpauunen o 20 %

C nocreayLmM NpoMbIBaHMEM (DU3NOSIOrMYECKUM PACTBOPOM.
KanenbHoe BBeAeHWe pacTBopa C KOHUEeHTpauuen MaHH1Ta
BbiLe 20 % vnu ero BBeAEHNE C NOMOLLbIO MH(PY3MOHHOIO
Hacoca HeobxoaMMO BbINONHATL Yepe3 OTAeNbHbI KaTeTep.

TamnoHaaa cepaua. PasMeLleHre NOCTOSHHbIX KaTeTepoB

B MPaBOM Npefcepann MOXeT NPUBECTU K nepdopaLum

1 TamnoHaae cepaua. MpakTukyoLLye Bpauw, ycTaHaBnvsatoLme
LieHTparibHble BEHO3HblE KaTeTepbl, AOIIKHbI 3HaTh 06 3TOM
NoTeHUManbHO CMePTENbHOM OCIIOKHEHWUW, NPexae Yem
npoABMraTh kaTeTep CIMLLKOM Aaneko (y4uTbiBasi paaMepbl
Tena nauveHTa). Mocne BBEAEHUSI NOCTOSIHHOTO KaTeTepa
dhakTUyeckoe MOMOXKEHNE Ero KOHYMKa crefyeT NoATBepANTb
C MOMOLLbI0 PEHTIEHOBCKOrO UccneaoBaHusl. LieHTpanbHble
BEHO3Hble KaTeTepbl HE CNeflyeT yCTaHaBNMBaTb B NpaBoe
npeacepave, Kpome cryyaes, Koraa 3To HeobxoarMo Ans
crneuuanbHbIX, OTHOCUTENBHO KpaTKOBPEMEHHBIX NpoLeayp,
TakuX Kak acnupauusi Bo3ayLUHbIX 3MGONoB BO BpEMSI
HeMpOXMpypruyeckon onepauumn. Tem He MeHee Takve
npoLeaypbl CONPOBOXAAIOTCS PUCKOM, MOSTOMY WX criedyeT
BbIMOMHSATH NOZA TLLATENbHBIM MOHUTOPUHIOM U KOHTPOMEM.

KaTeTep nokpbIT renapnHom. OTO MOXET BbI3BaTb UMK
YCUNUTb UMEBLLYIOCS pPaHee renapuH-uHOYyLMPOBaHHYO
TpOMBOLMTONEHMIO.

NMPEQOCTEPEXEHME. MNpu nogknioyeHun cuctem ansi
MHGY3NI UNn MHbEKUUI k kateTtepam ZOLL He cnegyeT
npesbiwaTh AaeneHne 100 dyHTOB Ha KB. AtoiM (689 kla).

Y naumeHToB, KOTOPbIM NPOBOAUTCS MMNOTEPMUS,

cama rmnoTepMmnst MOXeT YBENUYUTb TEXKECTb HEKOTOPbIX

3aboneBaHuin. Heobxoanmo cneguTb 3a TeM, YTOObI BO

Bpemsi rMnoTepMUKN NPOBOAMNCA Hagnexalnii MOHUTOPUHT

romeocTasa naumueHTa.

. HapyLueHus cepgedHoro putma — kak 6pagukapaus,
TaK W XenyaovkoBas Taxmaputmums.

. TpomboobpasoBaHue u CBepTbIBaHME KPOBU. Y NauueHToB
C PVCKOM HapyLUeHWs CBEPTbIBAHUSA KPOBU crneayeT
NPOBOAUTL TLWATENbHbI MOHUTOPUHI BO BPEMSI
rMNoTEPMUN.

*  AHanus Ha cofepXaHue rasoB u onpegenexHue pH
B kpoBu. [MnoTepmusa nameHsieT yposeHb pH
B MOKOE W napLmanbHoe AaBrneHne Yriekvucnoro rasa
B apTepuansHon kposu (PaCO,). Bpaun 0omkHbI 3HaTb
0 BMUAAHUW TeMNepaTypbl Ha YPOBHM TUX NapameTpoB.

e [nuTenbHas runoTepMusi NOAABMSET UMMYHHbIN OTBET
N PyHKLMIO Nerknx.



20. W3berante maHMNynMpoBaHUs, NepemeLLeHns Brepea u (unm)
BblBeEeHWsI MPOBOAHMKA C NOKPLITUEM Yepes MeTanmyeckyio
KaHtorno unv urny. MasunynuposaHune, NPoABMKeHne u (Mnw)
BbIBEJEHVE Yepe3 MeTannmyeckoe yCTpOMCTBO MOXET NPUBECTH
K paspyLleHuto 1 (Mnu) OTAENEHNIO HAPYXXHOTO MOKPLITHS,

B pe3ynbTaTe Yero MaTtepuan nokpbITUsi OCTaHeTCs B cocyae
1 MOXeT BbI3BaTb HeMnpeaBUAEHHbIE HexXenaTernbHble ABNeHNs
(cMm. Huxe), TpebytoLme AOMOMHUTENBHOrO BMELIaTeNnbLCTBA.
. CTepunbHoe BocnaneHue unu rpaHynemMsl
B MecTe AocTyna

. 3Ombonust nerovyHon aptepun
. MHdapkT nerkoro

. Ombonus mnokapaa

. WHdapkT mnokapaa

. SOmbonunyeckuii UHCyNsT

. WHdapKT ronoBHOro moara

. Hekpo3 TkaHu

. CwmepTb

NMPEOOCTEPEXEHUE. UHTpanioMuMHanbHas yTeuka
MpoxoxaeHne pacTBOPOB MeXAy KaHanamu Ans
cm3nonornyeckoro pacteopa u MHPY3UOHHbLIMU KaHaNnamm —
He4yacToe, HO BO3MOXHOe NnoBpexaeHue katetepa. Mpu Takom
NOBpPEXAEeHUN CTePUNbHbIA (PU3NONOrMYECcKUin pacTBop

13 oxnaxzaroLwero KOHTypa nonagaeTt B cocyAbl NaLyeHTa.
WHTpanioMuMHanbHas yTeyka o6bIYHO CONPOBOXAAeTCA
CuUrHanamu npepynpexneHusi o notepe XuAKOCTU, KoTopble
ocTaHaBnuBatoT paboTty cuctembl. BCEMQA CIEOUTE 3A
CUrHANAMU NPEQYNPEXOEHUA OB YPOBHE XUOKOCTW.
OxnaxparLmin KOHTYP — 3TO 3aMKHYTas NeTns, No3aTomy
npeaynpeauTenbHble CUTHaNbI YKa3bIBalOT Ha Hann4une
pa3pbiBa Ha KAKOM-TO y4acTke 3TOoro KoHtypa. Npu nobbix
CcurHanax npepynpexneHusi o notepe XuAKoCTU crnepgyeT
NpPoBepuUThb LIeNIOCTHOCTL KaTeTepa u Habopa Start-Up Kit
(cm. Huxe).

Mpoueaypa NnpoBepKu LeNIOCTHOCTU KaTeTepa

1. OcraHoBuTE paboTy KOHCONW.

2. OrtcoepuHute Habop Start-Up Kit oT kaTeTepa. Hagnexaiwum
obpasom 3akponTte kateTep u Start-Up Kit konnaykamu,
cobntogas npasuia acenTuku.

3. HanonHute cTepusibHbIM (M3NONIOMMUYECKUM PacTBOPOM
CTepUnbHbIN WNPUL, 06eMOM 10 MIT C KOHUYECKUM
HaKOHEYHWKOM.

4. TogcoeamHuTe WNpUL K pazbemy Jlloapa ¢ MapkupoBKoi
IN 1 cHMMUTE Konnayok ¢ pasbema ¢ Mapkuposkon OUT.
Beegute 10 mn onanonorm4eckoro pacteopa — pacTeop
[OIMKeH BblTekaTb 13 pasbema Jlioapa ¢ mapkuposkor OUT.

5. 3akpoinTe pasbem Jlioapa ¢ MapkupoBkon OUT konnaykom
N OTTSIHUTE NOpLUEHb LWnpuua o6beMoM 5 mn, 4Tobbl co3gaTtb
oTpuuaTenbHoe AaBneHue. YaepxusanTe nopLleHb B TaKOM
nonoxeHun He MeHee 10 cekyHA. B Lwnpuy JOMKHO BONTH
npuenmusnTensHO 4 M M3MONOrMYeckoro pacteopa (He KpoBu),
1 oTpuuaTenbHoe AaBreHne OOMKHO COXPaHSTLCS.

6. CHumWTe oTpuuaTenbHoe AaBreHne U CHoBa 3aKpounTe
Konnaykom pasbeM Jlioapa ¢ mapkuposkoi IN.
MpoBepka wenocTtHocTu Habopa Start-Up Kit

1. TposepbTe, HET N SIBHO BUAUMbIX NMPOTEYEK.
2. CHumuTe TpybKy C Hacoca 1 NpoBepbTe, HET N NOBPEXAEHUN

(Npv OTCYTCTBUM NOBPEXOEHUI CriefyeT BEPHYTb €€ Ha MECTO).

3. OcmoTpuTe TpyOKy No Bcel AnvHe (OT Hacoca K NauueHTy) Ha
npeameT YTEUKU XXUAKOCTU.
. MpoBepbTe, He NoBpexaeHa N Tpybka u HeT nn
B Hel Bosgyxa.

. [MpoBepbTe BCe MO3POBCKME COEAUHEHNS U NP
HeobxoAMMOCTH 3aTsHUTE UX (He criedyeT UCMonb3oBaTb
ANs 9TOro Kakne-nnbo MHCTPYMEHTbI).

. MpumeyaHue. KoHaeHcaums XUAKOCTU HA HapY>KHbIX
NMOBEPXHOCTAX TPYOOK — HOpManbHOe ABMeHne.

4.  Takum xxe o6pasomM nposepbTe TPYOKy, MAYLLYIO OT NaumeHTa
obpatHo Kk Hacocy. lNMpoBepbTe NakeT ¢ PU3NONOrNYecKUm
pacTBOpOM, y6eamBLUVChL B OTCYTCTBUM CIyYaiHbIX

NoBpeXAeHUN (HanpuMep, WTbIPb MOXET NOBpeanTb
CTEHKY nakeTa).

5. TpoBepbTe TpyGKy, MAYLLYIO OT NakeTa ¢ hU3NOINOrUHECKUM
pacTBOpPOM 06paTHO K Hacocy.

Oanee B WHCTPYKUNAX NpuBeAeHbl AONONTHUTENbHbIE
npeaynpexageHna n mepbl NpegoCTOPOXKHOCTH.

Heob6xoanmblie maTtepuanbli

KonuyectBo OnucaHue

HaGop kaTeTepa Quattro Ans YpeckoxHoOro
BBEEHNS

MakeT co cTepunbHbIM (OU3NONOrMYECKUM
1 pactBopom o6bemom 500 Mn (He BXoaUT
B KOMMIEKT MOCTaBKM)

Habop Start-Up Kit (nocTaBnsieTcs oTAENbLHO)
e cTaHgapTHas Tpybka anuHoi 6 cyToB

1 (183 cm) nnm

e yAnNWHeHHas Tpy6ka anvHon 9 cpyTtos
(274 cm)

1 KoHconb Coolgard 3000 nnu Thermogard XP
(noctaBnseTcs oTAENbLHO)

1 Habop npuHaanexHocTen Ans katetepa [Tonbko
B KomnnekTtauum (CO)]

1 TemnepaTypHbi gaTtyumk YSI-400 (He BxoguT

B KOMMNNEKT I'lOCTaBKVI)

NMoaroroBka u BBegeHue KaTeTepa

NpumeyaHue. KateTep MMeeT peHTreHOKOHTPACTHYI0 MapKepHYto
nonocy, obneryatoLLyio ero obHapy>KeHne Bo BpeMsi 1 nocne
BBELIEHNS NPU UCMOMNb30BAHUN PEHTIEHOCKOMMYECKOTO KOHTPONS.
MpoKcuMarnbHbI KOHEeL, MPOKCMManbLHOro 6annoHa MMeeT OaHy
MapkepHyto nonocy. KoHumk kateTepa cogepxuT cynbdat 6apus,
AenaroLnii ero peHTreHOKOHTPAaCTHbIM. MpoKkCcMManbHbI NOpT
pacrnonoxeH Ha 3,5 cm bnmxe K LIeHTpY NPOKCUManbHOW MapKepHOM
nonocsl.

CobniopanTe npaBuna CTepUIIbLHOCTH.

MpepynpexaeHue. VicnonbayiiTe TONbKO AOCTYN Yepes SPEMHY!O,
NOAKIMIOYNYHYIO UNM GEOPEHHYIO BEHY.

MNpeaynpexaeHune. Pasbembl kateTepa Luer-Lock ¢ mapkupoBkoi
IN 1 OUT mmetoT ocobyto KOHCTPYKLMIO M MpeaHa3Ha4yeHbl Ans
nogcoeaunHeHust Tonbko k Habopy Start-Up Kit, ykazaHHOMY

B pasgene «HeobxoanMble maTepuansbi».

1. YnoxuTe nauueHTa Ha CruHY.

2. [JomkHblM 06pa3oM NOAroTOBbTE U HAKPONTE XMPYPruveCcKMMm
MPOCTLIHAMU MECTO MYHKLUM.

3. OCTOpOXHO WU3BMEKUTE KaTeTep U3 yNakoBKU, OCTaBUB
MOKPbLIBAKOLLLYIO KaTeTep NNEHKY.

77129



MoprotoBKa KaTeTepa

1.

CHumMUTe Konnadyku ¢ pasbemoB Jlioapa ¢ MapkupoBkoi IN

1 OUT. [Jo cHATWSA NNeHKu ¢ kaTeTepa Habepute CTepUnbHbIN
u3nonornyecknin pacteop B LINpuy (06bEMOM He MeHee

5 mn) n BCTaBbTe LUMPUL, B OXBaTbIBAOLWLMI pa3beMm JTioapa

¢ mapkuposko# IN.

NMPEOQOCTEPEXEHMUE. Hukorga He co3aaBaiTe B fl03POBCKOM
pasbeme ¢ MapkupoBkor IN nonoxnTensHoe AaBneHue,
ecnu pasbem ¢ MapkupoBkot OUT 3aKpbIT KONNaykom.

OcTopoXXHO BBOAWTE (PM3MONIOTMYECKUIA pacTBOP B KaTeTep,
rnoka OH He Ha4yHeT BblTekaTb U3 pasbema Jloapa
C mapkuposkon OUT.

Wcnone3ys wnpuy, o6beMoM He MeHee 5 mn, npomoiiTe
OncTanbHbIA, MPOKCMMAInbHbBIN U CpeaHUn NHAY3NOHHbIE
KaHanbl ¢ pasbeMamu Jlioapa cTepunbHbIM PU3NONornieckum
pacTBopoM. [NepeKkponTe NpoKCUMarnbHbIA U cpegHui
MHPY3NOHHbIE KaHanbl ¢ pasbeMamu Jlloapa 3axuMamm nnm
3aKpOWTE NX MHBEKLUMOHHBbIMY Konnaykamu. [uctanbHbin
TNI03POBCKUIN pasbeM OCTaBbTe HE3AKPbITbIM AN BBEAEHNS
NpoBOAHNMKA.

MpepynpexaeHue. VIHdy3nMoHHbIE KaHanbl cnegyeT Bcerga
3anonHsaTb Yepes pasbeMbl Jlloapa nepes BBEAEHWEM kaTeTepa
B COCyAbl NauueHTa.

CHumUTe C KaTeTepa NneHoYHoe NokpbITUe. Ecnv npu cHaTum
NINEeHKU C KaTeTepa owyulaeTca conpoTtneneHne, cmoynTe
Nf1eHKY CTepunbHbIM dusmonormnyeckum pactsopom. OcmoTpute
KaTteTep u y6e,qv|Ter, YTO BO3ayX yaaneH n3 TEennoobMeHHOM

membpaHbl. OCMOTpUTE KaTeTep Ans BbISBIIEHUS NOBPEXOAEHUIA.

MpeaynpexpeHune. He cneayet ype3amepHO NpoTMpaTh katetep
C NOKpbITMEM. He npoTupanTe kaTeTep Cyxon maprnen, Tak Kak
3TO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MOKPLITUSA KaTeTepa.
Msberarite npyMeHeHUs cnupTa, aHTUCENTUYECKMX PACTBOPOB
UNKN MHbIX pacTBOpUTENEeN ANa NnpeasapuTensLHoO 06paboTku
KaTeTepa, Tak Kak 3TO MOXeT Bbl3BaTb HenpeackasyemMble
N3MEHEHUS MOKPbITUS, CHU3UTL Be3onacHOCTb U yXyALWNTb
paboune napameTpbl kKaTeTepa.

NMPEOOCTEPEXEHMUE. Katetep He cnegyeT obpesaTtb Ansi
MN3MEHEHMS ANMHbI.

BBeneHue kaTeTepa

1.

BbinonHute cTaHAapTHLIN YPECKOXKHBIA JOCTYN Yepes
SAPEMHYI0, NOAKIIOUNYHYIO Unu BeapeHHyto BeHy. [locTyn
crepyeT OCyLLECTBNATL C MOMOLLbIO NPOBOAHMKA AVAMETPOM
0,032 grovima (0,81 Mm). CM. MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO
NPOBOAHMKA.

NPEAOCTEPEXEHME. He cnegyet NnoBTOPHO BBOAUTb
BHYTPEHHIOI UMY MHTPOAbOCepa Mocrie ee YaCTUYHOTO UK
MOSIHOTO M3BNEYeHUs U3 KkaTetepa.

MpenynpexaeHune. C kaTeTepoM He criedyeT UCNoNb30BaTh
npoBogHvK anametpom bonee 0,032 aronma (0,81 mm).

YnaepxuBas NPpOBOAHWK Ha MecTe, U3BneKUTe kaTteTep-
WHTpOAbOCEP.

MpenynpexaeHue. B TeueHne BCero BpeMeHu Kpenko
yOepxuBanTe NpoBOAHMK.

PaclumpbTe MecTo MyHKUMM KOXM NIe3BUEM cKanbnens,
HanpasneHHbIM B MPOTUBOMOSIOXHYIO NPOBOAHUKY CTOPOHY.
NMPEAOCTEPEXEHME. He obpe3aiiTe NpOBOAHUK.
Wcnone3ys paclumputens cocyaa, yBenMybTe MecTo focTyna
[0 HeobxoauMoro pasMepa. [ng MUHMMMU3auum pyucka
BO3MOXHOW nepdopaumm CTeHKM cocya He creayeT ocTaBnAaTh
paclumpuTenb B COCyAe B Ka4ecTBe MOCTOSAHHOrO KaTeTepa.

BUHTOBbLIMW ABWXEHNAMU HAOEHLTE KOHYMK KaTteTepa Ha
NPOBOAHUK. Bo BpemMA BBeAEeHUA KaTeTepa Kpenko y,ﬂ,ep)KMBaVlTe
NPOBOAHUK. Y;lepmmaaﬂ KOHYUK KaTeTepa pagom C KOXen,
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10.

11.

12.

13.

BBeAUTE KaTeTep B BEHY. I'Ipop,onx(al?lTe BBeleHWe KaTeTepa
no NpPoBOAHUKY, pacnonaraa nanblbl HenocpeaCTBEHHO
NPOKCUMarnbHO OT 6annoHa.

Mcnonb3ys caHTUMETPOBbIE METKM Ha KaTeTepe Kak OpUeHTUpbI
ANs NO3MLIMOHMPOBaHWSA, BBEAUTE KaTeTep Mo kpaviHel mepe
[0 OTMeTKM 18 cM, 4TOObl NPOKCMMArbHbIN UHAY3NOHHbBIN NOPT
okasarcsi B cocyae.

YnepxuBas katetep Ha Tpebyemoit rnybuHe, nssnekute
npoBoAHUK. Ecnn npu nonbITke n3Bneyb NPOBOAHMK Nocre
pa3MelLeHns kaTeTepa OLLyLIaeTCs CONpPOTUBIIEHNE,
NPOBOAHUK, BO3MOXHO, COTHYIICS Ha KOHYMKE KaTeTepa.

Ecnu owlyuiaeTcsi conpoTMBneHue, N3BNekuTe katetep
npuénuanTenbHO Ha 2—3 CM OTHOCUTENBHO MPOBOAHMKA

1 nonblTanTecb N3Bneys NPoBOAHWK. Ecnv cHoBa oLuyuaeTcs
CONpPOTUBIEHME, U3BMNEKUTE MPOBOAHUK U KaTeTep
O[HOBPEMEHHO.

MpeaynpexaeHue. He npunaraiite K NPOBOAHUKY Ype3MepHoe
yeunve.

[Mocne nsBneyeHnss NpoBOAHNKA y6e,E|MTer B TOM, 4YTO OH He
noBpexaeH.

[ns npoBepky pasMelleHns KaTeTepa NoACcoeaNHUTE LINPWLL
K AucTanbHOMY MHGY3MOHHOMY pa3beMy Jloapa u npunoxute
oTpuLaTenbHOe AaBrneHne OO NOosSBNEHUs cBOOOAHOro noToka
BEHO3HOW kpoBu. CoeanHuTe NHAY3NOHHBIN pa3bem JTioapa

C COOTBETCTBYtOLLEN TPYyOKOW, CHabXeHHON pa3bemom Luer-
Lock. Hencnonb3yemblin MHPY3NOHHbBIN MOPT MOXHO 3aKpbITh
VHBEKLIMOHHBIM KOMMa4YkoM COrflacHO CTaHA4apTHOMY NPOTOKOIy
neyebHoro yupexaeHusi. Tpybka cHabGXeHa CKOnb3siLLUMM
3aXXKMMOM 1151 NEePEKPbITUS NOTOKa Yepes pasdbeM Jlioapa ans
WHY3UM BO BpeMsi 3aMeHbl TPYOKM Y UHBEKLMOHHBIX
KONMayKoB.

MpeaynpexaeHue. [1Ns MUHUMU3ALMU pUCKa NOBPEXOEHUs
TPYGKM Ype3MEPHbLIM JaBMNEHNEM 3aKUM HEOBXOANMO OTKPbITh
[0 Havarna MHY3UM Yepes JI3POBCKUIN pasbeMm.

MpepynpexaeHue. He nepexumanTe n He nepekpbiBaniTe
Tpy6kn ¢ mapkuposkon IN nnm OUT. 3To MOXET NpMBeCTH
K GrOKMPOBKE 1 NOBPEXAEHWIO TPYOKM.

BpemeHHO 3admkeupyiiTe kaTteTep 1 HanoXxuTe NoBa3Ky
Ha MecTo BBeAeHMS.

HemepaneHHo nocne ycTaHOBKW KaTeTepa BbIMOHUTE
PEHTreHOBCKOe uccrneaoBaHvne Ans onpeaeneHns nonoxeHns
ero KoH4uKa. PeHTreHockonusa formkHa nokasatb pasMelleHme
KaTeTepa B HVWKHEN NMOMOW BEHe, 1 Npu 3TOM €ro AUCTanbHbIN
KOHYMK [OMKEH pasmeLlaTbesl napannenbHO CTEHKE Mosion
BeHbl. [1pyn HenpaBuIbHOM pasMeLLEHNM KOHYMKa KaTeTepa
3aHOBO BbIMOSHUTE NPOLEAYPbl YCTAHOBKM U NPOBEPKU.
[MpokcMarnbHbIN PEeHTIEHOKOHTPACTHBIV MapKep ykasbiBaeT
nonoXeHue NpokcumanbHoro koHua 6annoHa. Cnegyet
YAOCTOBEPUTLCA, YTO BanoH NOMHOCTLI0 HAXOAWUTCA B cocyae.
[Mpy HenpaBUNIbHOM NOMOXEHWUN KaTeTepa U3MEHUTE ero
MOSIOXXEHUE U NOBTOPUTE MPOBEPKY.

3aduKkcnpynTe KkaTeTep Ha Koxe nauuneHTa. [ins ceeaeHns

K MUHUMYMY p1CKa CMeLLeHUs KaTeTepa Ucnonb3ynTte 6okoBbie
KPbINbILKA COEAUHUTENBHOTO pasbemMa B Ka4ecTBe OCHOBHOMO
MecTa [ HaNoXeHWs LLIBOB.

B kauecTBe 4ONOMHUTENBHOW TOYKM 3aKpEnnNeHNs MOXHO TakkKe
“cnonb3oBaTh NUraTypHyo NNacTuHy u 3axum ZOLL. Cnepyet
yAOCTOBEPUTLCSH, YTO OCHOBHAasA YacTb kateTepa
3admKcMpoBaHa u He cMeLlaeTcs.

MpepynpexaeHue. VicnonbaynTte TONbKO NUraTypHyto NIacTuHy
1 3axum ZOLL, Bxogswue B Habop. MNpumeHeHne apyrux
NAacTVH MW 3aXNMMOB MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO
KaTeTepa.

MpeaynpexaeHune. YTo6bl MUHMMM3NPOBATL PUCK MOpPE3a Unu
noBpexaeHus kateTepa nmbo ocnabneHust notoka B kateTepe,
He criegyeT HaknagplBaTb NUraTypbl HENOCPEACTBEHHO Ha
BHELLIHIOK NOBEPXHOCTb KaTeTepa.



14. Hanoxwute NOBA3KY Ha MeCTO NYHKLUMK CcornacHo npasunam
neyebHoro yypexaeHunsa. PerynﬂpHo BbINOMHANTE TLWaTeNbHbIN
yxo[ 3a MeCToM BBeeHUA C 3aMEHON NOBSA3KN B aCENTUYECKMX
ycnoBusx.

15. 3apeructpupyiTe B UCTOPUM GOME3HN NaumeHTa AnmHy
MOCTOSIHHOTO KaTeTepa, UCTONb3ysl B KAYECTBE OMOPHbIX
TOYEK CaHTUMETPOBblE OTMETKM Ha WwadTe KaTeTepa.
CrenyeT NpoBOAUTL YacTble BU3yarbHble MPOBEpPKM Ars
NOATBEPXKAEHWS TOrO, YTO KaTeTep He CMECTUIICS.

16. [MopcoenuHuTe 3anonHeHHbIV Habop Start-Up Kit k kaTeTepy.
CoenuHuTe 0xBaTbIBaeMyto 4YacTb pasbeMa Jlloapa Ha
ycTpoincTe Start-Up Kit ¢ oxBaTbiBaloLLel YacTbio pa3bemMa
JTroapa (c mapkupoBkoii IN) Ha kaTeTepe. CoeanHuTe
oxBaTbIBaLLYH YacTb pa3beMa Jlloapa Ha ycTponcTee
Start-Up Kit c oxBaTbiBaeMoW YacTbio padbeMa Jloapa
(c mapkuposkorn OUT) Ha kaTeTepe. benble MeTkn «ZOLL»
NOABWXHO 3aKpenneHbl Ha YANMMHUTENbHbIX TpyOkax
¢ mapkupoBkoi IN 1 OUT ans obnerdyeHust ux naeHTudmkaumn.
MpumeyaHue. JlloapoBckme pasbembl ¢ Mapkmposkon IN n OUT
Habopa Start-Up Kit npegHa3HaveHbl 4N NoacoeanHeHus
TOMbKO K M03POBCKNM pasbeMam KateTepa ¢ MmapkupoBkor IN
1 OUT. Vx coeguHUTENbHbBIE 3MEMEHTbI UMEIT crieumarnbHyo
KOHCTPYKLMIO KoMnaHum ZOLL 1 opaHxeBbI LBET ANs
obneryeHns naeHTnUKaLUn.

17. CnepyeT yooCTOBEPUTLCS, YTO Y KOHLIOB pa3bemos Jlioapa
COLEPXUTCS1 OCTATOYHOE KONMUYECTBO (hM3NONMOrMYEecKoro
pacTBopa, YToObl COeANHEHNE He coaepXxano BO3ayxa.
ObpaTtuTech K pyKOBOACTBY MO 3KCNyaTauuu.

NMPEOOCTEPEXEHUE. HenpasunbHoe noacoeanHeHve
Habopa Start-Up Kit k kaTeTepy MOXeT NPUBECTU K HAPYLLIEHWNIO
bYHKLMOHMpPOBaHKA nocnegHero. He nogcoeauHsante
N03poBCKUue (opaHxeBble) pasdbeMbl ycTponcTaa Start-Up Kit

K TEMHO-CUHeMy, 6enomy 1 KOPUYHEBOMY JTH03POBCKMM
pasbemam.

MpepynpexaeHune. He npucoeamHsanTe Habop Start-Up Kit
K ANCTanLHOMYy MopTy.

MpepynpexaeHune. He pasmellante Ha Tpybkax kakue-nmbo
KpaHbl, KOTOpble MOryT 6bITb Cry4YatHO NepeKpbITbl. ITO MOXET
Np1BECTU K GNOKMPOBKE 1 MOBPEXAEHNIO TPYOKN.

18. TlpokavanTe dumanonornyeckmin pacteop yepes Start-Up Kit
1 KaTeTep, Y4Tobbl yAOCTOBEPUTLCA B HAAEXHOCTH BCEX
COeAMHEHUI U OTCYTCTBUM NPOTEYKU. BbiTeCcHUTE U3 cuctemsl
BECb OCTaBLUMICA BO3AYX, Kak ONUCaHO B PYKOBOACTBE MO
aKcnnyaTauuu.

OTcoeguHeHue KaTeTepa OT KOHCONU

1.  OcraHoBWTE NOTOK (PU3MOSOTMYECKOrO pacTeopa
Yyepes Kartertep.

2. OtcoeauHnTte Habop Start-Up Kit oT kaTeTepa.

3. Yrtobbl COXpaHUTb CTEPUIBHOCTb COEANHEHMN,
He3ameanuTenbHO 3akpoliTe pasbeMsl Jlloapa kaTeTepa
1 Habopa Start-Up Kit cooTBETCTBYOLUMMM CTEPUIBHBIMU
Konnaykamv unu coegmHuTe Mexagy cobor pasbemsl Jlioapa
¢ mapkuposkon IN n OUT.

I'IOBTopHoe noacoeAunMHeHMe KateTepa K KOHCOJn

1. CHumute Konnayku JToapa ¢ coeanHuTenen Jlioapa Ha
KaTeTepe n Habope Start-Up Kit. YaanuTe konnadku Jllospa
B OTXOAbl UM pazbeanHnUTe pasbeMbl Jlloapa ¢ MapKMpoBKOK
IN n OUT.

2. ToacoegnHute Habop Start-Up Kit k kaTeTepy. Coegunute
oxBaTblBaeMyto YacTb pa3beMa Jloapa Ha ycTpoiictee Start-Up
Kit c oxBaTblBatoLLE YacTblo pasbeMa Jloapa ¢ MapknpoBKOM
IN Ha kaTeTepe. CoeMHWNTE OXBaTbIBAIOLLYIO YacTb pa3bemMa
JTioapa Ha ycTponctee Start-Up Kit ¢ oxBaTbiBaeMon YacTbio
pasbema Jltoapa ¢ mapkmposkoi OUT Ha kaTeTepe. JlloapoBckme
pasbembl ¢ mapkupokor IN u OUT Habopa Start-Up Kit
1 KaTeTepa UMetoT opaHXKeBbli UBeT. CneayeT yooCcToBEpUTLCS,

YTO Y KOHLIOB pa3beMoB Jloapa coaepXXutcs JoctaTouHoe
KOnm4ecTBO (pM3NONOrnYeckoro pactTeopa, YTobbl coeanHeHne
He coaepXxarno Bo3ayxa.

NMPEQOCTEPEXEHME. HenpaBunbHoe noacoeanHeHve
Habopa Start-Up Kit k kKaTeTepy MOXeT NPUBECTU K HapYLLIEHWIO
PYHKLMOHNPOBaHWSA NocnefHero.

NMPEOOCTEPEXEHME. HE ucnonb3yinTte pasbemsbl Jlioapa
¢ mapkuposkon IN n OUT co cTtaHgapTHbIMU MH(Y3NOHHBIMU
nopTamu LieHTpanbHbIx kKateTepoB. OHW NpegHa3HaveHbl
TONbKO Ans nogcoeauHeHuns koHconu Coolgard 3000 mnu
Thermogard XP.

JTroapoBckne pasbembl ¢ MapkupoBkon IN n OUT Habopa
Start-Up Kit npegHa3HaveHbl 4N NOACOeANHEHNS TOMbKO

K NIO3POBCKMM pasbemam Katetepa ¢ Mapkuposkor IN n OUT.
Mx coegnHUTENbHbIE 3NIEMEHTHI UMEIOT CNeLManbHYH KOH-
CTPYKUMIO KoMnaHum ZOLL 1 opaHxeBbIl LBET Ans obnerdyexHus
naeHTuduKaummn.

MpepynpexaeHune. He pasmeluante Ha Tpybkax kakve-nnbo
[OMNOMHUTENbHbIE KPaHbl, KOTOPbIe MOTYT GbITb Cry4YanHo
nepeKpbITbl. TO MOXET NPUBECTU K BNIOKMPOBKE

1 NOBpEeXAEHNo TpyOKu.

MU3BneyeHune KaTetepa

1. TpekpaTuTe npokayvBaHue HOU3MoNorM4ecKoro pacTesopa
yepes KarTeTep.

2. OtcoeanHute Habop Start-Up Kit oT kateTepa. CHUMUTE
KONMNayvKu ¢ N03POBCKMX Pa3bEMOB KaTeTepa C MapKMpOBKOMU
IN n OUT unu octaBbTe UX He3aKpbITbIMU. Bnarogapsa aTomy
13 KOHTypa ByaeT BbITECHEHO OCTaBLUEECH KONMMYECTBO
dumsnonorudeckoro pacteopa. lNpu nssnevyeHnn katetepa
6annoHbl cxumaroTcs. Prsnonornyeckuii pacTeBop, HaXoaALLMIACA
B 6annoHax, AormkeH cBOOOAHO BbITEKATh U3 HUX, MHaYe
6annoH He cayeTcs, YTO 3aTPyOHUT U3BNEYeHne kateTepa.

3. [pu HeobxogumocTu nogcoeauHuTe LWNpul, o6bemom 20 M unm
25 Mn K N03pOBCKOMY pasbeMy KaTeTepa ¢ Mapkmpokon IN.
OTTHUTE NopLUEHb WNpuua, co3aaBas oTpuuarensHoe
AaBreHue, 1 yaepxusanTe ero B TeyeHne 15 cekyHa, 4Tobbl
yOanuTb u3 bannoHa octaBLUMACA PU3NONOrMYEeCcKnii pacTBop
nepep U3BnevyeHneM karetepa.

Mpumevanue. [ins ygoberea wnpuvy o6bemom 20 Mn nnu

25 mn BknoveH B komnnekT Start-Up Kit. MNoBeckTe ero Ha
npegHasHavYeHHbIM Ans PU3nonornyeckoro pacTeopa Kproyok
Ha KOHconwu, 4To6bl OH BbiN roTOB K MCMOMb30BaHWI. YaansiiTe
B OTXOAbl NOCIE UCMONb30BaHUA Y KaXaoro naumeHTa.

4.  YnoxuTe naumeHTa Ha cnuHy. CHUMuTe noBasky. CHUMuTE
LWBbI C MeCTa mKcaumm kaTeTepa.
NMPEAOCTEPEXEHUE. He HapneBainTe Konnayok Ha
NIO3POBCKMI pasbemM ¢ Mmapkmposkon OUT.

5. MepaneHHo n3Bnek1Te KaTeTep M3 cocyaos nauneHta. Cpasy
Xe rnocre U3BneYeHns katetepa npmxMnTe MEecTo MyHKLUn
BO3[]yXOHEMNPOHULIAEMOW NOBA3KOW (Hanpumep, NponMTaHHOM
Ba3envHoM maprnen).

NMPEOOCTEPEXEHME. Ecnu owyuiaeTcs conpoTuerneHune,

He n3BnekanTe KaTeTep. Y0CTOBEPLTECH, YTO MHO3POBCKME
pasbembl ¢ MapkupoBkon IN n OUT oxnaxagaroLlero KoHTypa
HE 3akpbITbl Konnavkamu. Ecnv oHu 3akpbITbl, CHAMKUTE
Konnayku, caynTe 6ansioH u CHoBa NonbITanTech N3BMeyb
kaTeTtep. [pu coxpaHeHnn ConpoTMBEHNS CreAyeT BbIMOMHUTL
PEHTrEHOCKONWIO AN ONpeaeneHnst ero NPUYnHbI.
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MHdopmaums o 6e3onacHoCTU NPUMeHeHuUs
unsgenua npu MPT

HeknuHuyeckme ncnbiTaHWs nokasanu,

Y10 KaTetep Quattro siBnsietcss MP-coBMeCTUMbIM
Nnpu ycrnoBumn cobniogeHus onpeaeneHHbIX
orpaHuyeHun. [ins naumeHTa ¢ aTuM
YCTPONCTBOM MOXHO 6€30MacHO BbINOMHATL
CKaHMpoBaHue ¢ ucnonb3oBaHvem MP-cuctemsl,
OTBevarloLLEe CreayoLLM YCIIOBUSIM:

. KaTteTep gomkeH OblTb OTCOEAMHEH OT KOHCOMW.

. Hanps»KeHHOCTb NOCTOSIHHOrO MarHUTHOIO MOMS JOMKHA
cocTtaenate 1,5 Tnvnm 3 Tn.

. MpoCTpaHCTBEHHBIV rPaaueHT MarHUTHOTO MOMs He JOMKeH
npesblwatb 720 ['c/cm (7,2 Tn/m).

. 3asnBneHHbIV yCpeaHEeHHbIN yaenbHbIA KoadduumeHT
nornotieHns (SAR) nanyyeHns Bcem Ternom He JOIKeH
npesbiwaTth 2 BT/kr (B HopmanbHOM pexumMe paboTbl
MP-cuctemsl).

MHCTpyKUuMa no npMMeHeHuo
NPOBOAHMKA

MNpumeyanue. [laHHas MHDOPMALISI OTHOCUTCS TONBKO
K MPUMEHEHNIO NPOBOAHMKA NPU pasMeLLeHun kaTeTepa
B COCyOMCTOM pycrie no metoay CenbanHrepa.

MpepnocTepexeHus

MocTaBnsieMbIi NPOBOAHUK NPEAHA3HAYEH TOMbKO As1 OAHOKPATHOMO
npvmeHeHusi. He noagepraiite NOBTOPHON CTepUnM3aLmm u He
ucnonbayiite NOBTOPHO. Mocne U3BMNeYEHUs U3 COCYAOB NauueHTa
MOBTOPHOE BBEAEHWE 3anpeLLeHo.

Ecnv Bo Bpemsi BBeAEHWS UM U3BIIEYEHUS MTPOBOAHUKA OLLyLLIaeTCs
COMpOTUBIEHUE, NpekpaTuTe nepemMeLlartb ero. BeinonHuTe
PEHTrEHOCKONUIO ANS onpeaeneHns NPUYnHbLI U NpUMUTe
HeobxoaMMble Mepbl.

CobntogaiiTe kpanHo 0CTOPOXHOCTL NPY NPOBEAEHUN NPOBOAHUKA
yepes CTeHT. Vicnonb3oBaHne NPOBOAHMKA B CTEHTUPOBAHHbIX
cocyaax co3naeT AOoMNONMHUTENbHbIA PUCK ANs NauneHTa.

MNpenynpexaexHus
He n3Bnekarite NpPOBOAHUK Yepe3 MeTannnyeckme nrnbl —
OHM MOryT paccedb ero.

B cBsi3n C TEM, YTO NPOBOAHWK SBIISIETCS XPYMNKUM U NErko
noBpexaaeMbiM YCTPOWCTBOM, obpalleHne ¢ HAM TpebyeT kpaiHel
OCTOPOXHOCTM. He fonyckaiTe nepernGaHus unm nepekpyumBaHus.
Mcnonb3oBaHue NoBpexaeHHbIX MPOBOAHUKOB 3amnpeLleHo.

Mpw xpaHeHUn 1 BbINOMHEHNUM NpoLeayp nsberanTe cBEPTbIBAHUS
NpoBOAHMKA KoNnbLamu gnameTpoM meHee 8 aronmos (20,32 cm),
NMOCKOINbKY 3TO NPUBEAET K U3MNULLUHEMY HaMNpPsKEHUIO NPOBOAHMKA.
Hawvny4wum npycnocobneHnem ans XxpaHeHUs 1 TPaHCMOPTYPOBKU
NPOBOAHVKA SBMSETCS AUCNIEHCEDP M3 KOMMIEKTA NOCTaBKM.

BHe COCy[oO0B nauueHTa AonmkKHa OCTaBaTbCA AOCTAaTOMHaA AnnHa
NPOBOAHMKA, NO3BONAKOLAA NOCTOAHHO KPENnKOo ero yaep>XxXueaTtb.
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OXuaaeTcsl, YTO MPU YKasaHHbIX BbllLE YCIIOBUAX CKAHMPOBaHUS
MaKcKMarbHoe NoBbILLEHWE TeMNepaTypbl KaTeTepa He Gyaert
npesbiwath 2 °C nocne 15 MUHYT HenpepbIBHOrO CKaHMPOBAaHWSI.

NMPEQOCTEPEXEHME. KoHconu ZOLL Coolgard 3000
n Thermogard XP oTHocsiTcst kK MP-He6e3onacHbIM ycTpoincTBam.
3anpelleHo ncnonb3oBaTh UX B kabuHete MPT.

ApTtedakTbl npu MPT

M3-3a kateTepa Ha MP-u3obpaxeHnn MoryT BO3HVKaTb YMEPEHHbIE
apTedaKkTbl, YTO 3aBUCUT OT NapameTpoB NOCNef0BaTENbHOCTM
UMNyInbCoB, ucnonb3yembix npu MPT. OgHako apTedakTbl
orpaHvyYeHbl MECTOM PacronoXeHusi kateTepa, U NO3TOMY OHU

He NPensTCTBYIOT AuarHocTMyeckomy npumereHunio MPT npu
obcnefoBaHWUM TOMBKO rOMOBbI.

OucneHcep

Kaxxgpii npoBOAHMK NOCTaBMAETCS B yNakoBKe-AMCTeHCepe.

Mepen n3BneyeHnem NpoBoOAHVKA U3 OUCMEHCEPa CNEAYET CHATb
3aXUM, NPegoTBpaLLaloLLIMI CMeLLeHe NPOBOAHMKA. 3alUTHbIN
KOrnayok NPOBOAHUKA CHUMUTE HEMOCPEACTBEHHO Nepes
ncnonb3oBaHMeM NpoBoAHuUKa. MNepen BBegeHMEM NPOBOAHUKA
BbIMNOMHUTE €ro NOAroTOBKY. PekomMeHayeTcs 3anonHUTL AUCNeHcep
renapuHU3nMpoBaHHLIM PacTBOPOM (Hanpumep, hU3nonornyeckum
pacTBOPOM U PACTBOPOM AEKCTPO3bl), YTOObI OMbIBaTb NPOBOAHUK
npu BBEAEHUN.

[MpoBoaHWK ¢ 3apaHee npuaaHHon J-obpasHon dopMoit
BOCCTaHaBnuBaeT hopmy nocrne n3BneveHus n3 gucneHcepa.

1. 3alWuMTHbIN KONMAYoK NPOBOAHMKA
3axum, NpeaoTBpaLLaloLWuUi CMeLLeHne NPOBOAHUKA

OcwmoTp

Mepen ncnonb3oBaHWeM NPOBOAHMK CriedyeT OCMOTPETb.

[Mpun obHapyxeHnn kakux-nmbo gedopmaumn ero cnegyet yganurb
B oTxoAbl. CneayeT NpoBOAUTL PerynsipHbI KOHTPOMb pa3MeLLeHns
NPOBOAHMKA C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUK.



MocnepoBaTenbHOCTL AENCTBUN 3. CHUMUTE UMy C NPOBOAHMKA.

1.
2.

BbINonHMTe NyHKLMIO cocyaa 4. Jlerkumu BpaLlaTenbHbIMI ABMKEHUAMU PacLUMPUTENs
pacLuMpbTe 0TBEpPCTME B TKAHAX U cocyae.

BeeauTe NPOBOAHUK B KAHIOMIO UMbl M OCTOPOXHO NPOABUHLTE

ero B NyHKTUPOBaHHbIN cocya Ha 5-10 cm. MepemecTtuTe 5.  W3Bnekute paclumpuTens (OH NpefHa3Ha4YeH TOMbKo Ans

NPOBOAHMK K TpebyeMoMy MecTy. pacLuMpeHust Bxoa B cocy).

MpeaynpexaeHue. Bo nsbexaHne nospexaeHns NpoBoAHMKa 6. BseguTe kaTeTep Mo NPOBOAHMKY.

unm cocyaa usberaiite rpy6bix UMM YPE3MEPHO SHEPrUUHBIX 7. VsBnekute NpoOBOAHMK.

MaHUNynsumiA ¢ NPOBOLHWUKOM.

KaTteTtep Quattro

1.

2.
3.
4

Pasbem JTioapa ¢ mapkuposkow IN
Pasbem Jltoapa ¢ mapkuposkon OUT
MHy3nMOoHHbIE NopThI

Pa3bem Jlioapa ons npoBogHuKa

3 | 45 mm
38 mm
s 2 = 80 mm —]80Mm—):6'80mma:6‘80mma:l=

5 mm 8 Mm 8 Mm 8 Mm

© ZOLL Medical Corporation, 2020. Bce npaBa 3awuLleHbl.
ZOLL n Quattro sBNS0TCA TOBAPHLIMU 3HAaKaMu Unu
3aperncTpupoBaHHbIMK TOBAPHbLIMU 3HaKaMK1 KOMMNaHum
ZOLL Medical Corporation u (unu) ZOLL Circulation, Inc.

B CLUA u (unn) gpyrux ctpaHax. Bce ToBapHble 3Haku
npuHaanexar ux 3akoHHbIM BragensLuam.

MateHT: www.zoll.com/patents
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Svenska (sv)
Modell IC-4593AE/8700-0783-40 och IC-4593C0/8700-0783-14

| satsen med Quattro® intravaskular varmevaxlande kateter ingar:

Antal Beskrivning

Quattro intravaskular varmevaxlande kateter
9,3Frx45cm
Tre infusionsluerkopplingarinfusion

1 AE(CO) Klammare for férlangningsslang
Rontgentatt skaft
Applause heparinbelagd
1 AE(CO) | Ledare 0,81 mm (0,032 tum) x 90 cm
1 AE(CO) Karldilatator 3,6 mm x 1,0 mm

(10,5 Fr x 0,038 tum)
1 AE(CO) | Avtagbar suturflik och clips

Rontgentat kateter-6ver-nal (OTN), 1,3 mm x
63 mm (18 G x 2,5 tum)

Spruta, 5 ml och kanyl, 0,7 mm x 38 mm
(22 G x 1,5 tum)

1AE Halduk

1AE Kanyl, 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2,75 tum)

6 AE Gasvavstorkar, 10 cm x 10 cm (4 tum x 4 tum)
1AE 000 silkesutur

1AE Kirurgblad, nr 11, med langt handtag

1AE

1AE

Anm.: Satskomponenter enligt modell

Varje basmodell fs antingen med en standardsats for stod vid
inforing (AE) eller utan standardsatsen for stod vid inféring (CO).
De komponenter som &r gemensamma for bada satserna har
beteckningen AE(CO) i tabellen ovan. De ytterligare komponenter
som finns endast i standardsatsen har beteckningen AE.

Produktbeskrivning

Quattro intravaskulara varmevaxlande kateter ar en steril, flexibel
engangskateter 9,3 Fr, utformad for att placeras i v. cava inferior
fran ett inforingsstalle i v. femoralis. Quattro-katetern &r avsedd for
anslutning till ett Start-Up Kit for engangsbruk och Coolgard 3000®-
eller Thermogard XP®-konsolen (dessa produkter tillhandahalls
separat). En dilatator och en ledare kravs for perkutan inféring av
Quattro-katetern.

Port Flodeshastighet ml/h
Ledare (brun) 1300 ml/h
Medial (vit) 800 ml/h
Proximal (bl&) 1100 ml/h

Basmodell Inféringsstorlek

IC-4593AE(CO) 9,3 Fr

Quattro-kateterns blodkontaktytor (spets, ballong och skaft)
ar behandlade med antitrombotisk Applause heparinbelaggning.

Sterilitet

Steriliserad med etylenoxid. Katetern levereras steril enbart

for engangsbruk och far inte resteriliseras. Férpackningen ska
inspekteras fore anvandning for att sakerstélla att sterilbarriaren
inte har brutits.
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Forvaring
Forvaras pa sval och torr plats.

Avsedd anvandning

Med Quattro-katetern i kombination med Coolgard 3000- eller
Thermogard XP-systemet kan temperaturreglerad fysiologisk
koksaltlosning cirkulera genom en varmevaxlare for att kyla ned/
varma upp patientens blod hos patienter for vilka riskerna med
en central venkateter ar befogade. Maximal anvandningsperiod:
4 dagar.

Kontraindikationer

1. Riskerna med katetern ar i allt vasentligt desamma som med
en central venkateter. Katetern ska inte anvéandas till patienter
for vilka placering av central venkateter inte &r indicerad.

Blodningsdiates.
Akut sepsis.
Infektion eller aktiv blédning vid kateterinforingsstallet.

Patienter utan karlatkomst, eller med ett karlsystem som inte
kan rymma en kateter, inklusive patienter med v. cava-filter
eller andra implanterade hinder mot kateterns passage.

6. Patienter hos vilka den obligatoriska temperaturévervakningen
inte kan uppréattas.

7. Hypotermi ar kontraindicerad hos patienter med hematologiska
sjukdomar som forvarras vid hypotermi (t.ex. alla sjukdomar
som genererar kryoglobulinemi, alla hemoglobinopatier dar
hemolytisk anemi kan framkallas av kyla, inklusive
sicklecellsanemi eller talassemi).

8. Ejavsedd for anvandning till barn eller nyfédda.

g~ wDd

Varningar och forsiktighetsatgarder

Kateterisering av central ven bor endast utféras av valutbildad
personal som kanner vél till anatomiska riktmérken och séker teknik.
Personalen ska ocksa ha kannedom om majliga komplikationer.

VARNING
Katetern ska endast placeras med tilltrade via v. femoralis.
L&t inte katetern placeras i hoger férmak eller hbger
kammare. Placering i hdger formak eller hdger kammare
kan leda till svar patientskada eller dodsfall.

Endast for engdngsbruk. Katetern ar endast avsedd for
engangsbruk. Far ej resteriliseras eller teranvandas. Efter att den
har avlagsnats fran patienten far den inte foras in igen. Katetern far
inte andras pa nagot sétt.

Potentiella risker férknippade med ateranvandning av en
engangsprodukt innefattar bl.a. foljande:

. Potentiellt livshotande infektion

. Toxisk chock pga materialnedbrytning
«  Okad risk fér trombos

. Minskad varmevéaxlingsformaga

. Produktfel

1. Katetern ska positioneras sa att kateterns distala spets befinner
sig i v. cava inferior nedanfor dess férening med héger formak
och parallellt med karlvaggen. Rontgenundersokning ska
anvandas for att sékerstélla att katetern inte befinner sig i hdger
formak eller kammare.

2. Mojliga komplikationer med centrala venkatetrar innefattar:
perforation av férmak eller kammare, hjarttamponad,
luftemboli, kateteremboli, laceration av ductus thoracicus,
bakteremi, septikemi, trombos, oavsiktlig punktion av artar,
hematombildning, blédning, nervskada samt rytmrubbningar.

3. Alla luerlock-anslutningar och -skydd maste dras &t ordentligt
for att forhindra luftemboli eller vatske- eller blodforlust.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Anvéand aldrig 6verdriven kraft nar du flyttar pa katetern
eller ledaren. Om motstand patraffas ska en réntgenbild tas
for identifiering av orsaken till motstandet.

Passage av ledaren in i hdger hjarthalva kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock eller perforation
av karlvagg, férmak eller kammare.

Anvéand endast steril fysiologisk koksaltlosning till att floda
katetern. Detta ar den vatska som cirkulerar i katetern.

Katetern ska regelbundet inspekteras med avseende pa
flédeshastighet, forbandets sékerhet, korrekt kateterposition
och sékra luerlock-anslutningar. Anvand centimetermarkeringarna
for att faststélla om kateterns position har &ndrats. En potentiell
risk med ballongkatetrar med flera lumen &r utebliven
behandling inklusive att lakemedelsbehandlingen inte
infunderas via infusionslumen.

Endast med rontgenundersokning kan man sékerstélla att
kateterspetsen inte har kommit in i hjartat eller inte langre ligger
parallellt med karlvédggen. Om kateterns position har andrats
ska en rontgenbild tas for att bekréafta kateterspetsens position.

Vid blodprovstagning, stang temporart aterstadende
infusionsportar genom vilka I6sningar infunderas.

Anvand endast en 30 ml eller mindre spruta for
blodprovstagning.

Alkohol och aceton kan férsvaga skaftmaterialets struktur.
Forsiktighet maste darfor iakttas nar lakemedel som innehéller
alkohol infunderas eller nar alkohol eller aceton anvands vid
rutinmassig vard och underhall av katetrar. Alkohol far inte
anvandas for att aviagsna koagel fran katetern.

Anvand endast ZOLL suturflik och clips som medféljer satsen
for att férhindra kateterskada.

Om en mindre spruta &n 10 ml anvands till att spola eller aviagsna
koagel fran en tilltappt kateter kan det leda till intraluminalt
lackage eller kateterruptur.

Infundera inte i de brandgula luerlock-kopplingarna méarkta med
"IN” (IN) och "OUT"” (UT), eftersom detta resulterar i utebliven
behandling.

Feber kan ha infektidsa och/eller icke-infektiosa orsaker hos
patienter. Lindring av feber som &r ett tecken pa eventuell
infektion kréver daglig, noggrann bedémning avseende andra
tecken pa infektion.

Var forsiktig vid infundering av lakemedel som kan vara paverkade
av kalla temperaturer (s laga som 4 °C). Lésningar som
innehaller mannitol &r temperaturkénsliga och far inte tillforas
genom katetern med undantag for en snabb inférsel av en
mannitollésning med en koncentration pa upp till 20 %, efterfoljt
av spolning med fysiologisk koksaltldsning. Infusion eller tillférsel
med infusionspump av mannitol med en koncentration pa 20 %
eller hogre maste ske via en separat infusionsslang/kateter.

Hjarttamponad: Placering av kvarliggande katetrar i hoger
formak kan leda till perforation av hjartat och hjartamponad.
Lakare som placerar centrala venkatetrar maste vara medvetna
om denna potentiellt fatala komplikation innan de for fram katetern
for 1angt i forhallande till patientens storlek. Den faktiska
positionen for den kvarliggande kateterns spets ska bekraftas
med réntgen efter inféringen. Centrala venkatetrar far inte
placeras i hoger formak utom nar sa specifikt kravs for speciella,
relativt kortvariga procedurer sdsom aspiration av en luftemboli
under neurokirurgi. S&dana procedurer ar anda riskabla och
maste dvervakas och kontrolleras noga.

Katetern ar belagd med heparin. Detta kan framkalla eller
forvarra en befintlig heparininducerad trombocytopeni (HIT).
VARNING! Nar infusionsset/injektionssystem ansluts till ZOLL-
katetrar far trycket inte 6verstiga 100 psi/689 kPa.

19. Hos patienter som genomgar hypotermibehandling kan sjalva
hypotermin forvarra vissa sjukdomstillstand. Patientens
homeostas maste dvervakas noggrant under hypotermi.

. Hjartrytmrubbningar — bade bradykardi och ventrikular
takyarytmi.

. Koagulation och koagulationssystemet. Patienter fér
vilka risk foreligger for rubbning av deras koagulation
eller koagulationssystem, maste Gvervakas noga under
hypotermi.

. Analys av blodgaser och pH. Hypotermi modifierar pH
och PaCO, i vila. Lakare ska vara medvetna om effekten

av temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi hammar immunforsvaret och
lungfunktionen.

20. Undvik att manipulera, fora in och/eller dra tillbaka den belagda
ledaren via en metallkanyl eller -nal. Manipulering, inféring
och/eller tillbakadragning via en metallenhet kan medféra att
ytterbelaggningen forstors eller separerar, vilket resulterar i att
beldggningsmaterialet stannar kvar i karlsystemet, vilket i sin tur
kan leda till oavsiktliga komplikationer (se nedan) som kréaver
ytterligare intervention.

. Steril inflammation eller granulom vid tillgangsstallet
. Lungembolism

. Lunginfarkt

. Embolus i koronarartar

. Myokardinfarkt

. Embolisk stroke

. Cerebral infarkt

. Vavnadsnekros

. Ddodsfall

VARNING! Intraluminalt lackage

Intraluminalt lackage mellan koksaltlésningslumen och
infusionslumen utgor ett ovanligt men potentiellt kateterfel.
Om ett saddant fel intraffar fors steril koksaltldsning fran
kylkretsen in i patienten. Intraluminalt lAckage &r oftast
associerat med ett larm om vétskeforlust vilket stoppar
systemet. UNDERSOK ALLTID VATSKENIVALARM. Kylkretsen
ar ett slutet system — vanligen tyder larm om vatskeforlust pa
ett brott ndgonstans i denna slutna krets. Vid alla larm om
vatskeforlust ska bade kateterns och Start-Up Kits integritet
kontrolleras (se nedan).

Kontrollera kateterns integritet

1. Stoppa konsoldriften.

2. Koppla bort Start-Up Kit fran katetern. Forslut saval katetern
som Start-Up Kit med aseptisk teknik.

3. Fyll en steril spruta med slat luerkoppling, 10 ml, med steril
fysiologisk koksaltlésning.

4.  Anslut sprutan till kateterns IN-luerkoppling och ta bort
OUT-luerskyddet. Infundera 10 ml fysiologisk koksaltlésning —
den ska floda ut ur OUT-luerkopplingen.

5. Satt pa skyddet pd OUT-luerkopplingen och anbringa ett
undertryck p& 5 ml. Bibehall detta i minst 10 sekunder. Ca 4 ml
koksaltldsning, men inte blod, bér komma in i sprutan och du
bor kunna uppratthalla undertrycket.

6. Latta pa undertrycket och satt p& skyddet pa
IN-luerkopplingen igen.
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Kontrollera Start-Up Kits integritet

1. Se efter om uppenbart lackage forekommer.

2. Avlagsna slangen frdn pumpens bana och kontrollera att
den inte &r skadad (sétt tillbaka den pé sin plats om den
ar oskadad).

3. Kontrollera att inga vatskeforluster férekommer léangs slangen
frdn pumpen till patienten.

. Se efter om slangen &r skadad och/eller om luft
forekommer i slangen.

. Inspektera och dra vid behov at alla luerfattningar
(anvand inte instrument till att dra &t luerfattningar).

. Obs! Kondens pa slangens utsida ar normalit.

4. Kontrollera pd samma sétt slangen som gar till pumpen
fran patienten. Undersok pasen med koksaltlosning for att
sékerstélla att den inte har skadats oavsiktligt (att t.ex.
insticksspetsen har skadat pasvaggen).

5.  Folj slangen fran koksaltpasen tillbaka till pumpen.

Ytterligare varningar och forsiktighetsbeaktanden finns i féljande
anvisningar.

Material som kréavs
Antal Beskrivning

1 Quattro-katetersats for perkutan inféring

500 ml pase med steril fysiologisk koksaltlosning

(ingar ej)
Start-Up Kit (tillhandahalls separat)
1 « Standardslang 183 cm (6 fot) eller
« Forlangd slang 274 cm (9 fot)
1 Coolgard 3000- eller Thermogard XP-konsol
(tilhandahalls separat)
1 Praktisk katetersats [endast for (CO)]
1 YSI-400 temperatursond (tillhandahalls ej)

Forberedelse och inféring av kateter

Anm.: Katetern ar forsedd med réntgentéata markérband for att
underlatta identifiering av katetern under och efter inféring vid
granskning med réntgenutrustning. Den proximala d&nden pa den
proximala ballongen &r férsedd med ett markdrband. Kateterspetsen
innehaller bariumsulfat for att géra den rontgentéat. Den proximala
porten ar belagen 3,5 cm proximalt om det proximala markdrbandet.

Anvand steril teknik.

Forsiktighet! Anvand enbart tilltrade via v. jugularis, v. subclavia
eller v. femoralis.

Forsiktighet! IN- och OUT-luer-locken pa denna kateter ar
specialtillverkade och ar avsedda att anslutas endast till det
Start-Up Kit som anges under Material som kravs.

1. Placera patienten i rygglage.

2. Desinficera och drapera punktionsstéllet efter behov.

3. Taforsiktigt ut katetern ur forpackningen, och 1at kateterns
membranskydd vara kvar pa katetern.
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Forbereda katetern

1. Taav skydden frdn IN- och OUT-luerkopplingarna.
Med kateterskyddet pa plats, fyll en spruta (5 ml eller stérre)
med steril fysiologisk koksaltlésning och anslut sprutan till
hon-IN-luerkopplingen.

VARNING! Anbringa aldrig 6vertryck i IN-luerkopplingen néar
skyddet pad OUT-luerkopplingen &r pa plats.

2. Injicera varsamt fysiologisk koksaltlosning genom katetern tills
I6sningen borjar komma ut ur OUT-luerkopplingen.

3. Anvand en 5 ml eller storre spruta till att spola de distala,
proximala och mediala infusionsluerkopplingarna med steril
fysiologisk koksaltlosning. Klam av eller satt pa injektionsskydd
pa de proximala och mediala infusionsluerkopplingarna. Lat den
distala luerkopplingen vara utan skydd for att tilldta passage
av ledare.

Forsiktighet! Floda alltid kateterns infusionsluerkopplingar
innan katetern fors in i patienten.

4. Ta av kateterns membranskydd. Spola membranskyddet med
steril koksaltlésning om du stéter p& motstand nar du tar av
det fran katetern. Inspektera katetern for att sakerstalla att luft
har avlagsnats fran varmevéxlingsmembranet. Kontrollera att
katetern inte lacker.

Forsiktighet! Undvik kraftig avtorkning av den belagda
katetern. Undvik att torka av katetern med torr gasvayv, eftersom
detta kan skada kateterns belaggning. Undvik att anvanda
alkohol, antiseptiska losningar eller andra I6sningsmedel for att
forbehandla katetern, eftersom detta kan medfora oférutsédgbara
forandringar av belaggningen vilket kan paverka enhetens
sékerhet och prestanda.

VARNING! Katetern far inte kapas i syfte att &ndra langden.

Lagga in katetern

1. Skaffa atkomst till v. jugularis, v. subclavia eller v. femoralis
med vedertagen perkutan teknik. Atkomsten ska uppratthallas
med en ledare 0,81 mm (0,032 tum). Se bruksanvisningen
till ledaren.

VARNING! Forsok inte att aterinfora en OTN-introducernal
("over the needle”) som har dragits ut helt eller delvis ur
sin kateter.

Forsiktighet! Anvand inte en grévre ledare &n 0,81 mm
(0,032 tum) med katetern.

2. Hall ledaren pa plats medan du avlagsnar introducerkatetern.
Forsiktighet! Bibehall hela tiden ett fast grepp om ledaren.

3. Forstora punktionsstéllet i huden med skalpellens skarande egg
vand bort fran ledaren. VARNING! Ledaren far inte kapas.
Forstora stéllet med en kérldilatator efter behov. For att minska
risken for perforation av karlvaggen far karldilatatorn inte
lamnas kvar som en kvarliggande kateter.

4,  For pa kateterspetsen over ledaren. Uppratthall ett tillrackligt
fast grepp om ledaren under kateterinféringen. Grip katetern
nara huden och for in katetern i venen. Fortsétt att fora in
katetern dver ledaren med fingrarna placerade omedelbart
proximalt om ballongen.

5. Anvand centimetermarkeringarna pa katetern som
referenspunkter for positioneringen och for in katetern till
minst 18 cm-market for att sakerstélla att den proximala
infusionsporten befinner sig i blodkarlet.

6. Hall katetern p& onskat djup och avlagsna ledaren. Om du
stéter pa motstand vid forsok att aviagsna ledaren efter placering
av katetern kan ledaren vara knickad vid kateterspetsen. Om du
stoter pd motstand, dra tillbaka katetern ca 2—-3 cm i férhallande
till ledaren och forsok att aviagsna ledaren. Om du aterigen
stéter pa motsténd ska ledaren och katetern avlagsnas samtidigt.

Forsiktighet! Anbringa inte onddig kraft pa ledaren.

7. Bekréfta att ledaren ar intakt efter att den avlagsnats.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kontrollera kateterplaceringen genom att ansluta en spruta
till den distala infusionsluerkopplingen och aspirera tills fritt
flode av venblod observeras. Anslut infusionsluerkopplingen
till tillamplig luerlock-slang, efter behov. Den oanvénda
infusionsporten kan "lasas” med hjélp av ett injektionsskydd
enligt vedertagen sjukhusrutin. Slangen &r férsedd med en
glidklamma for att ockludera flédet genom infusionsluerkopplingen
vid byte av slang och injektionsskydd.

Forsiktighet! For att minska risken for skada pa slangen pa
grund av évertryck maste klamman 6ppnas fére infusion via
luerkopplingen.

Forsiktighet! Klam inte av eller ockludera IN- eller OUT-
slangarna. Detta kan medféra att vatskebanan blockeras och
leda till fel.

Sakra och lagg pa ett temporért forband pé inféringsstallet och
katetern.

Bekréafta kateterspetsens position med rontgen av thorax
omedelbart efter placeringen. Réntgenundersokningen

maste visa att katetern ar placerad i v. cava inferior med den
distala &nden av katetern parallell med vaggen i vena cava.
Om kateterspetsen ar felplacerad, placera om den och bekréfta
laget igen.

Den proximala rontgentéata markdren anger ballongens
proximala &nde. Sékerstall att ballongen ligger helt inne i karlet.
Om katetern éar felplacerad, placera om den och bekréfta
laget igen.

Satt fast katetern pa patienten. Anvand sidovingarna pa
luerkopplingen som primar suturplats for att minska risken for
katetermigration.

Suturfliken och clipset fran ZOLL kan ocks& anvandas som
ytterligare fastsattningspunkt. Sékerstall att katetern sitter
séakert och inte glider.

Forsiktighet! Anvand endast ZOLL suturflik och clips som
medfdljer i satsen. Katetern kan skadas om andra flikar eller
clips anvands.

Forsiktighet! Suturera inte direkt till kateterns utvandiga vagg,
sd att risken for att kapa eller skada katetern eller hindra
kateterflodet minskas.

Lagg forband pa punktionsstallet enligt sjukhusets rutiner.

Skot om inforingsstallet med regelbundet, aseptiskt och
noggrant byte av forband.

Anteckna i patientens journal langden pa den kvarliggande
katetern med hjalp av centimetermarkena pa kateterskaftet
som referens. Kontrollera ofta visuellt att katetern inte har flyttat
pa sig.

Anslut ett flodat Start-Up Kit till katetern: Anslut Start-Up Kits
hanluerkoppling till kateterns hon-IN-luerkoppling (méarkt "IN”).
Anslut Start-Up Kits honluerkoppling till kateterns han-OUT-
luerkoppling (mérkt "OUT"). Vita "ZOLL"-etiketter &r |6st fastade
vid IN- och OUT-forlangningsslangarna for att gora det lattare
att identifiera dem.

Obs! Start-Up Kits IN- och OUT-luerkopplingar ar avsedda

att anslutas endast till kateterns IN- och OUT-luerkopplingar.
De ar foérsedda med specialkonstruerade ZOLL-fattningar och
ar brandgula for att underlatta identifieringen av dem.

Sékerstall att en tillracklig méngd steril fysiologisk koksaltlésning
finns vid luerkopplingarnas andar sa att en luftfri anslutning kan
astadkommas. Se anvandarhandboken.

VARNING! Felaktig anslutning av Start-Up Kit till katetern

kan leda till kateterfel. Anslut inte Start-Up Kits luerkopplingar
(brandgula) till de morkbla, vita eller bruna luerkopplingarna.

Forsiktighet! Anslut inte Start-Up Kit till den distala porten.

Forsiktighet! Placera inga kranar som skulle kunna stédngas
oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medfora att vatskebanan
blockeras och leda till fel.

18.

Pumpa fysiologisk koksaltlésning genom Start-Up Kit och
katetern for att sakerstalla att alla anslutningar &ar sékra och

att lackage inte forekommer. Lat all kvarvarande Iuft i systemet
tommas ut s& som beskrivs i anvandarhandboken.

Koppla bort katetern fran konsolen

1.

Avbryt cirkulationen av fysiologisk koksaltlésning
genom katetern.

Koppla bort Start-Up Kit fran katetern.

For att halla anslutningarna sterila ska bade kateterns och
Start-Up Kits luerkopplingar omedelbart férslutas med sterila
luerskydd eller sa ska IN- och OUT-luerkopplingarna kopplas
ihop med varandra.

Ateransluta katetern till konsolen

1.

Ta av luerskydden fran kateterns och Start-Up Kits luerkopplingar.
Kassera luerskydden eller koppla bort IN- och OUT-
luerkopplingarna fran varandra.

Anslut Start-Up Kit till katetern: Anslut Start-Up Kits
hanluerkoppling till kateterns hon-IN-luerkoppling. Anslut
Start-Up Kits honluerkoppling till kateterns han-OUT-luerkoppling.
Start-Up Kits och kateterns IN- och OUT-luerkopplingar ar
brandgula. Sakerstall att en tillracklig mangd steril fysiologisk
koksaltlosning finns vid luerkopplingarnas andar sa att en luftfri
anslutning kan astadkommas.

VARNING! Felaktig anslutning av Start-Up Kit till katetern kan
leda till kateterfel.

VARNING! Anvand INTE IN- och OUT-luerfattningarna till
standardinfusionsportar for centrala venkatetrar. De &r avsedda
endast for anslutning till Coolgard 3000- eller Thermogard XP-
konsolen.

Start-Up Kits IN- och OUT-luerkopplingar ar avsedda att

anslutas endast till kateterns IN- och OUT-luerkopplingar.
De éar forsedda med specialkonstruerade ZOLL-fattningar
och &r brandgula for att underlétta identifieringen av dem.

Forsiktighet! Placera inga extra kranar som skulle kunna
stangas oavsiktligt i vatskebanan. Detta kan medfora att
véatskebanan blockeras och leda till fel.

Avlagsna katetern

1.
2.

Avbryt pumpning av fysiologisk koksaltlosning genom katetern.

Koppla bort Start-Up Kit frn katetern. Ta av skydden fran
kateterns IN- och OUT-luerkopplingar eller Iat dem vara
ofdrslutna. Detta gor att kvarvarande fysiologisk koksaltlosning
i kretsen kan pressas ut. Ballongerna komprimeras nar katetern
dras ut. Koksaltlésningen i ballongerna maste kunna passera
fritt ut ur ballongen, annars tdms inte ballongen vilket gor det
svart att avlagsna katetern.

Alternativt kan en 20 eller 25 ml spruta anslutas till kateterns
IN-luerkoppling. Anbringa och bibehall ett undertryck

i 15 sekunder for att Iata kvarvarande koksaltlosning avlagsnas
frdn kateterns ballongdel innan katetern avlagsnas.

Anm.: For att underlatta ingar en 20 eller 25 ml-spruta

i forpackningen med Start-Up Kit. Hang den pa
koksaltlosningshaken pé konsolen tills den ska anvandas.
Kasseras efter varje patient.

Placera patienten i rygglage. Ta bort férbandet. Ta bort
suturerna frén sutureringsplatsen.

VARNING! Placera inte ett luerskydd p& OUT-luerkopplingen.
Dra l&ngsamt ut katetern ur patienten. Medan katetern kommer

ut, anbringa tryck med en lufttét kompress, som t.ex. gasvav
med vaselin.
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VARNING! Flytta inte katetern om du k&nner motstand.
Séakerstall att kylkretsens IN- och OUT-luerkopplingar INTE
ar forslutna med skydd. Om de ar tillslutna, ta av skydden,
tém ballongen och forsok att avliagsna katetern igen. Om du
fortfarande traffar pa& motstand ska en réntgenbild tas for

identifiering av orsaken till motstandet.

. Katetern maste vara bortkopplad fran konsolen
«  Statiskt magnetfalt pA 1,5 Teller3 T
. Magnetiskt gradientfalt p& hogst 720 gauss/cm (7,2 T/m)

Information om MR-sakerhet

Icke-klinisk testning har visat att Quattro-katetern
ar MR-villkorlig ("MR Conditional”). En patient
med denna produkt kan utan risk skannas i ett
MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Maximalt MR-systemrapporterat, genomsnittligt SAR-varde
(Specific Absorption Rate) for hela kroppen pa 2 W/kg (driftlage
Normal Operating Mode)

Bruksanvisning till ledare

Obs! Denna information géller endast anvandningen av ledare
vid placering av katetrar i kérlsystemet med Seldinger-teknik.

Varningar

Den tillhandahallina ledaren &r endast avsedd for engdngsbruk.
Far ej resteriliseras eller teranvandas. Efter att den har avlagsnats
fran patienten far den inte féras in igen.

Om du stoter p& motstand néar ledaren fors in eller dras ut far du
inte fortsatta att forflytta den. Faststall orsaken till motstandet under
genomlysning och vidta nédvandig atgéard.

Var ytterligt forsiktig nar du for en ledare genom en stent.
Anvandning av en ledare i stentade karl medfor ytterligare risk
for patienten.

Forsiktighetsbeaktanden

Undvik att dra tillbaka ledaren genom metalln&lar. Om sa sker kan
ledaren rivas sonder.

Eftersom ledare ar 6mtaliga och skéra maste extra forsiktighet
iakttas vid hantering. Undvik att bdja eller knicka dem. Anvand inte
skadade ledare.

Under forvaring eller ingrepp, undvik att ringla ihop ledaren i mindre
diameter &n 20,32 cm (8 tum), eftersom mindre diametrar utsatter
ledaren for onodigt stora pafrestningar. Den tillhandahalina
dispensern ar det basta hjalpmedlet for férvaring och hantering

av ledaren.

Tillracklig ledarlangd maste finnas utanfor patienten s att man hela
tiden kan hélla ledaren i ett stadigt grepp.

Dispenser

Varje ledare levereras i en dispenserforpackning. Ta av ledarens
anti-migrationsclips innan ledaren dispenseras. Ta av ledarens
skyddshétta omedelbart innan ledaren tas i bruk. Férbered ledaren
fore inforing. Det rekommenderas att dispensern fylls med
hepariniserad 18sning (t.ex. fysiologisk koksaltlésning eller dextros)
for att vata ledaren under inféringen.

Den forformade "J"-ledaren aterfar sin form nar den tas ut ur
produktdispensern.
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Under de skanningsforhallanden som anges ovan forvantas katetern
generera en hogsta temperaturstegring pa mindre an 2 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning.

VARNING! ZOLL Coolgard 3000- och Thermogard XP-konsolerna
ar MR-farliga ("MR Unsafe”). Far ej anvandas i MR-lokal.

MR-artefakter

Narvaron av katetern kan orsaka mattliga artefakter i MR-bilden
beroende pa vilka pulssekvensparametrar som anvands for
MR-undersokningen. Dessa artefakter ar dock begransade till
kateterns lage och kommer darfor inte att inverka p& den diagnostiska
anvandningen av MR-bildtagning fér MR-undersdkningar av enbart
huvudet.

1. Ledarens skyddshatta
2. Ledarens anti-migrationsclips

Inspektion

Inspektera ledaren fére anvéandning och kassera den om den
ar deformerad pd négot satt. Ledarplacering bor rutinméassigt
Overvakas med rontgen eller genomlysning.

Teknik

1. Punktera karlet.

2. Forin ledaren i nélfattningen och for forsiktigt in 5-10 cm
av ledaren i det punkterade karlet. For in ledaren till
onskad position.

Forsiktighet! Undvik ovarsam eller mycket kraftig manipulation
av ledaren, sa att skada pa ledaren eller karlet forhindras.
3. Taav nalen fran ledaren.

4. Dilatera vavnaden och karlet med dilatatorn med en latt
roterande rorelse.

5. Avlagsna dilatatorn (kérldilatatorn &r endast avsedd for
karldilatation).

6. Forin katetern genom skjuta den 6ver ledaren.
7. Avlagsna ledaren.



Quattro-kateter
1. IN-luerkoppling
2. OUT (UT)-luerkoppling
3. Infusionsportar
4.  Luerkoppling for ledare

©2020 ZOLL Medical Corporation. Med ensamratt. ZOLL och

Quattro ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor
ZOLL Medical Corporation och/eller ZOLL Circulation Inc. i USA
och/eller andra lander. Alla varumarken tillhor respektive agare.

Patent: www.zoll.com/patents

45 mm
38 mm
| | |
80 mma:eso mma:e80 mm%::
i t I
8 mm 8 mm 8 mm
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Suomi (fi)
Malli IC-4593AE/8700-0783-40 ja IC-4593C0O/8700-0783-14

Suonensisaisen Quattro®-lémm6nvaihtokatetrin valinesarjan sisalto:

Maara Kuvaus
Suonensiséinen Quattro-
lammonvaihtokatetri
9,3F x45cm
1 AE(CO) | Kolme infuusio-luer-liitintéa
Jatkoletkun puristimet
Rontgenpositiivinen varsi
Applause-hepariinipinnoite
1 AE(CO) | Ohjainlanka 0,81 mm (0,032") x 90 cm
Suonenlaajennin 10,5 F x 1,0 mm
1 AE(CO) (3,6 mm x J0,038")
1 AE(CO) | Irrotettava ommelkieleke ja -hakanen
1 AE Rontgenpositiivinen OTN-katetri 1,3 mm x
63 mm (18 G x 2%2")
1 AE Ruisku 5 ml ja neula 0,7 mm x 38 mm
(22 G x 1%2")
1AE Aukollinen leikkausliina
1AE Neula 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%4")
6 AE Harsotaitokset 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE Silkkiommellanka 000
1AE Pitkavartinen leikkaustera nro 11

Huomautus — Sarjan osat mallin mukaan

Kukin perusmalli on saatavana joko vakiotyyppisen sisdanviennin
tukisarjan kanssa (AE) tai ilman vakiotyyppista sisaanviennin
tukisarjaa (CO). Kummallekin sarjalle yhteiset osat on merkitty
edelld olevassa taulukossa koodilla AE(CO). Liséosat, jotka

ovat vain vakiosarjassa, on merkitty koodilla AE.

Laitteen kuvaus

Suonensiséinen Quattro-lammonvaihtokatetri on steriili, kertakayttdinen,
taipuisa 9,3 F -kokoinen katetri, joka on tarkoitettu sijoitettavaksi
alaonttolaskimoon reisilaskimossa olevan sisaénvientikohdan kautta.
Quattro-katetri on tarkoitettu liitettdvaksi seka kertakayttdiseen
aloitussarjaan etta Coolgard 3000%®/ Thermogard XP® -konsoliin
(kaikki toimitetaan erikseen). Quattro-katetrin perkutaaniseen
sisédanvientiin tarvitaan laajennin ja ohjainlanka.

Portti Virtausnopeus ml/h
Ohjainlanka (ruskea) 1300 ml/h
Mediaalinen (valkoinen) 800 ml/h
Proksimaalinen (sininen) | 1100 ml/h

Perusmalli Sisaanvientikohdan koko

IC-4593AE(CO) 93F

Veren kanssa kosketuksiin paasevat Quattro-pinnat (karki, pallo ja
varsi) on kasitelty antitromboottisella Applause-hepariinipinnoitteella.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Katetri toimitetaan steriiliné kertakayttoon,
eiké sita saa steriloida uudelleen. Pakkaus on tarkastettava ennen
kayttoa sen varmistamiseksi, etta steriiliesteen eheys ei ole
vaarantunut.
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Sailytys

Sailytettava viileassa ja kuivassa.

Tarkoitettu kaytto

Kun Quattro-katetria kaytetaan yhdessa Coolgard 3000- tai
Thermogard XP-jarjestelmén kanssa, sen avulla voidaan kierrattaa
lamposaadettya keittosuolaliuosta lamménvaihtimen lapi potilaan
veren jaahdyttamiseksi tai uudelleen lammittamiseksi potilailla,
joilla keskuslaskimokatetrin riskit ovat perusteltuja. Maksimaalinen
kayttdaika: 4 vuorokautta.

Vasta-aiheet

1. Katetrin riskit ovat periaatteessa samat kuin
keskuslaskimokatetrillakin. Katetria ei saa kayttaa potilailla,
joilla ei ole indikoitu keskuslaskimokatetrin kayttoa.

Alttius verenvuodolle.
Aktiivinen sepsis.
Infektio tai aktiivista verenvuotoa katetrin sisdanvientikohdassa.

Potilaat, joilla ei ole verisuoniyhteytté tai joiden verisuonisto

ei mahdollista katetrin kayttd&d, mukaan lukien potilaat, joilla

on onttolaskimon suodattimia tai muita implantteja, jotka estavat
katetrin kulkua.

6. Potilaat, joilla ei voida tehd& vaadittua lampdtilan valvontaa.

7. Hypotermia on vasta-aiheista potilailla, joilla on hematologinen
sairaus, jota hypotermia pahentaa (esim. mika tahansa tauti,
joka aiheuttaa kryoglobulinemiaa, miké tahansa hemoglobinopatia,
jossa kylmyys voi aiheuttaa hemolyyttista anemiaa, mukaan
lukien sirppisolusairaus tai talassemia).

8. Eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai vastasyntyneilla.

a oD

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Keskuslaskimokatetroinnin saavat suorittaa ainoastaan henkilét,
joilla on tehtévaan tarvittava kokemus ja jotka tuntevat anatomian
ja turvalliset menetelmét. Heidan tulee tuntea myds mahdolliset
komplikaatiot.

VAROITUS
Katetrin saa asettaa vain reisilaskimon kautta. Katetria
ei saa sijoittaa oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon.
Sijoittaminen oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon voi
johtaa potilaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Ainoastaan kertakayttéinen. Tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Sité ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.

Sita ei saa vieda takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen jalkeen.
Katetria ei saa muuntaa millaén tavalla.

Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkayttoon liittyvia riskeja
ovat mm. seuraavat:

. mahdollisesti hengenvaarallinen infektio

. materiaalien rappeutumisesta aiheutuva toksinen sokki
. tromboosiriskin suurentuminen

. heikentynyt lAmmonvaihtoteho

. laitteen vikaantuminen.

1. Katetri on asetettava siten, etté katetrin distaalikarki on
alaonttolaskimossa alaonttolaskimon ja oikean eteisen
littymakohdan alapuolella ja samansuuntaisesti suonen
seindman kanssa. Rontgenkuvauksen avulla on varmistettava,
ettei katetri ole oikeassa eteisessé tai kammiossa.

2. Keskuslaskimokatetrien mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
valtimon tai laskimon perforaatio, sydantamponaatio, iimaembolia,
katetriembolia, rintatiehyen laseraatio, bakteremia, septikemia,
tromboosi, tahaton valtimon puhkaisu, hematooman
muodostuminen, verenvuoto, hermovaurio ja rytmihairiot.

3. Kaikki luer lock -litdnnét ja -suojukset taytyy kiristaa tiukasti,
jotta estetdan ilmaembolia tai neste- tai verenhukka.
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Ala koskaan kayté liiallista voimaa liikuttaessasi katetria
tai ohjainlankaa. Jos tunnet vastusta, vastuksen syy tulee
selvittéda rontgenkuvauksen avulla.

Ohjainlangan vienti syddmen oikeaan puoliskoon voi aiheuttaa
rytmihdirioitd, oikean puolen haarakatkoksen tai suonen
seindman, sydéneteisen tai sydankammion perforaation.

Kayta katetrin esitayttdon vain steriilia fysiologista
keittosuolaliuosta. Se on katetrissa kiertava neste.

Katetri tulee tarkastaa sdannéllisesti virtausnopeuden,
sidoksen kiinnittymisen, katetrin oikean sijainnin ja luer lock
-litdntdjen pitdvyyden suhteen. Kayta senttimetrimerkkeja apuna
maarittaessasi, onko katetrin sijainti muuttunut. Moniluumenisia
pallokatetreja kaytettdessa on olemassa vaara, ettei potilas
saa hoitoa mm. sen vuoksi, ettei laéketta anneta
infuusioluumenien kautta.

Vain rontgenkuvauksella voidaan varmistaa, ettei katetrin
karki ole mennyt sydameen tai ole enda samansuuntaisesti
suonen seindméan kanssa. Jos katetrin sijainti on muuttunut,
varmista katetrin kérjen sijainti réntgenkuvauksella.

Otettaessa verinaytetta sulje jaljella olevat, infuusioliuoksien
antamiseen kaytettavat infuusioportit véliaikaisesti.

Kéayta verindytteiden ottoon vain 30 ml:n tai sitd pienempéaa
ruiskua.

Alkoholi ja asetoni voivat heikentad varren materiaalia. Téman
vuoksi on oltava varovainen, kun infusoidaan laékkeita, jotka
siséltavat alkoholia, tai kun alkoholia tai asetonia kaytetaan
katetrin huoltoon ja puhdistamiseen. Katetrin hyytymien
poistamiseen ei saa kayttaa alkoholia.

Kayté vain sarjan mukana toimitettua ZOLL-ommelkieleketta
ja -hakasta, jotta katetri ei vahingoittuisi.

Jos tukkeutuneen katetrin huuhteluun tai hyytymien poistoon
kaytetaan pienempaa kuin 10 ml:n ruiskua, tdma voi aiheuttaa
intraluminaalista vuotoa tai katetrin repeamisen.

Infuusiota ei saa antaa oranssinvarisiin luer lock -liitantdihin "IN”
(SISAAN) ja "OUT” (ULOS), koska silloin potilas ei saa hoitoa.

Kuumeeseen voivat olla syyna infektioihin liittyvat tai
littymattdmat tekijat. Jos mahdollisesta infektiosta johtuva
kuume lievenee, infektion muiden merkkien tarkka paivittainen
arviointi on tarpeen.

Ole varovainen, kun annat laékeinfuusioita, joihin viile&t
lampétilat (jopa 4 °C) voivat vaikuttaa. Mannitolia sisaltavat
liuokset ovat herkkia [ampdtiloille, eika niitd saa antaa katetrin
kautta, paitsi kun annetaan enintaan 20 % mannitolia sisaltavan
liuoksen nopea infuusio, jota seuraa keittosuolaliuoshuuhtelu.
Jos tiputuksen mannitolipitoisuus on yli 20 % tai mannitolia
annetaan infuusiopumpulla, mannitoli on annettava erillisen
letkun kautta.

Sydamen tamponaatio: Kestokatetrien sijoittaminen oikeaan
eteiseen on kaytanto, joka voi aiheuttaa sydamen perforaation
tai tamponaation. Keskuslaskimokatetreja asettavien ladkéareiden
taytyy olla tietoisia téastd mahdollisesti hengenvaarallisesta
komplikaatiosta, ennen kuin katetri viedaan potilaan kokoon
nahden lilan kauaksi eteenpdin. Kestokatetrin kérjen todellinen
sijainti tulee varmistaa siséanviennin jalkeen réntgenkuvauksella.
Keskuslaskimokatetreja ei saa asettaa oikeaan eteiseen, ellei
se ole erityisesti tarpeen joidenkin suhteellisen lyhytkestoisten
erityistoimenpiteiden vuoksi, kuten ilmaembolian aspirointi
neurokirurgian aikana. Téallaiset toimenpiteet ovat joka
tapauksessa riskialttiita, ja niitd on seurattava ja

hallittava tarkasti.

Katetri on paallystetty hepariinilla. T&ma voi aiheuttaa

tai pahentaa jo olemassa olevaa hepariinin aiheuttamaa
trombosytopeniaa (HIT).

VAROITUS. Kun ZOLL-katetreihin liitetdan infuusiovalineité tai
ruiskupumppulaitteita, paine ei saa olla yli 689 kPa (100 psi).

19. Potilailla, jotka tehdaan hypotermisiksi, hypotermia itse voi
pahentaa joitakin sairaustiloja. Potilaan homeostaasia tulee
seurata huolellisesti hypotermian aikana.

. Sydamen rytmihairiot — seka bradykardia etta
ventrikulaarinen takyarytmia.

. Hyytyminen. Potilaita, joilla on hyytymishairididen vaara,
tulee tarkkailla huolellisesti hypotermian aikana.

. Verikaasu- ja pH-analyysi. Hypotermia muuttaa lepotilan
pH:ta ja PaCO,:ta. Laékareiden tulee olla tietoisia siita,
etté lampdtila vaikuttaa tulokseen.

. Pitkaaikainen hypotermia heikentdd immuunivastetta
ja keuhkotoimintaa.

20. Valta pinnoitetun ohjainlangan manipulointia, tyéntamista
ja vetamista metallisen kanyylin tai neulan l&pi. Manipulointi,
tydntaminen tai vetdminen metallisen laitteen lapi voi hajottaa
tai irrottaa ulkopinnoitteen, jolloin pinnoitemateriaalia ja&a
suonistoon. Tasté voi olla seurauksena haittatapahtumia
(ks. alla), jotka edellyttéavat liséinterventiota:

. steriili tulehdus tai granuloomat siséanvientikohdassa
. keuhkoembolia

. keuhkoinfarkti

. sydanembolia

. sydéaninfarkti

. embolian aiheuttama aivohalvaus

. aivoinfarkti

. kudosnekroosi

. kuolema.

VAROITUS: Intraluminaalinen vuoto

Keittosuolaliuosluumenien ja infuusioluumenien véalinen

vuoto on epétavallinen, mutta mahdollinen katetrin toimintahdirid.
Jos nain kay, steriilia keittosuolaliuosta paasee jaghdytyspiirista
potilaaseen. Intraluminaaliseen vuotoon liittyy tavallisesti
nestehavion halytys, joka pysayttaa jarjestelman. TUTKI AINA
NESTEMAARAN HALYTYKSET. Jaahdytyspiiri on suljettu
silmukkajérjestelmé — nestehavion héalytykset ovat tavallisesti
merkki siitd, ettd tdma suljettu silmukka on rikkoutunut jostakin
kohdasta. Kun mika tahansa nestehavion halytys tapahtuu,
tarkasta seka katetrin etta aloitussarjan eheys (katso
jaljempana).

Katetrin eheyden tarkastaminen
1. Sammuta konsoli.

2. lrrota aloitussarja katetrista. Sulje seka katetri etta aloitussarja
asianmukaisesti tulpalla aseptiikkaa noudattaen.

3. Téayta steriili 10 ml:n slip-k&rkinen ruisku steriililla
keittosuolaliuoksella.

4,  Liita ruisku katetrin IN (SISAAN) -luer-liittimeen ja irrota OUT
(ULOS) -tulppa. Infusoi 10 ml keittosuolaliuosta — sen tulisi
virrata ulos OUT (ULOS) -luer-liittimesta.

5.  Sulje OUT (ULQOS) -luer-liittimen tulppa ja ime 5 ml:n alipaine.
Pida ylla vahintaan 10 sekuntia. Ruiskuun pitaisi tulla noin
4 ml keittosuolaliuosta (ei verta) ja sinun tulisi pystya
yllapitamaén alipaine.

6. Vapauta alipaine ja sulje IN (SISAAN) -luer-littin tulpalla.

Aloitussarjan eheyden tarkastaminen

1. Katso, nékyyko selvaa vuotoa.

2. lrrota letku pumpun urasta ja tarkasta mahdolliset vauriot
(aseta se takaisin paikalleen, jos se on ehja).
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3. Tarkasta pumpusta potilaaseen meneva letku
nestevuotojen varalta.

. Tarkasta, onko letku ehja ja onko letkussa ilmaa.

. Tarkasta jokainen luer-liitin ja kirista ne tarpeen mukaan
(ala kayta tyokaluja luer-liittimien kiristamiseen).

. Huomautus. Kondensaatio letkun ulkopinnalla on
normaalia.

4. Tarkasta samalla tavalla myos letku, joka tulee takaisin
pumppuun potilaasta. Tarkasta keittosuolaliuospussi
varmistaaksesi, ettei se ole vioittunut vahingossa (esim. piikki
on voinut vioittaa pussin seindmaa).

5.  Tutki keittosuolaliuospussista takaisin pumppuun johtava letku.
Muita varoituksia ja huomioitavia seikkoja on seuraavissa ohjeissa.

Tarvittavat materiaalit

Maara Kuvaus
1 Quattro-katetrisarja perkutaanista sisédanvientia varten
1 500 ml:n pussi steriilia tavallista keittosuolaliuosta

(ei toimiteta mukana)

aloitussarja (toimitetaan erikseen)
1 ¢ 183 cm (6 jalkaa) pitka vakioletku tai
e« 274 cm (9 jalkaa) pitka jatkoletku

Coolgard 3000- tai Thermogard XP -konsoli

! (toimitetaan erikseen)
1 Katetrin varustesarja [vain (CO)]
1 YSI-400-lampdanturi (ei toimiteta mukana)

Katetrin valmistelu ja sisdanvienti

Huomautus. Katetrissa on rontgenpositiivinen merkkirengas,
joka helpottaa katetrin tunnistamista siséanviennin aikana ja sen
jalkeen, kun katetria tarkkaillaan rontgenlaitteistoa kayttamalla.
Proksimaalisen pallon proksimaalipaéssa on yksi merkkirengas.
Katetrin karjessa on bariumsulfaattia, joka tekee siita
rontgenpositiivisen. Proksimaalinen portti sijaitsee 3,5 cm
proksimaalisen merkkirenkaan proksimaalipuolella.

Kayta steriilia tekniikkaa.

Huomio. Vie sisdan ainoastaan kaula-, solis- tai reisilaskimon kautta.

Huomio. Taméan katetrin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-lock-
liittimet ovat erikoisvalmisteisia, ja ne on tarkoitettu littamaan vain
aloitussarjoja, jotka on lueteltu Tarvittavat materiaalit -kohdassa.

1. Aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele punktiokohta ja aseta leikkausliinat paikoilleen
tarpeen mukaan.

3. Ota katetri varovasti pakkauksesta, mutta jaté katetrin
kalvosuojus paikalleen.

Katetrin valmistelu

1. Irrota tulpat IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -liittimista. Tayta
ruisku (5 ml tai suurempi) steriililla keittosuolaliuoksella katetrin
suojuksen ollessa paikallaan ja kiinnité& ruisku naaraspuoliseen
IN (SISAAN) -luer-liittimeen.

VAROITUS. IN (SISAAN) -luer-liittimeen ei saa koskaan
injektoida positiivista painetta, kun OUT (ULOS) -luer-liittimen
tulppa on paikallaan.

2. Ruiskuta keittosuolaliuosta varovasti katetrin lapi, kunnes sita
alkaa tulla ulos OUT (ULOS) -liittimesta.
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Huuhtele distaalinen, proksimaalinen ja mediaalinen infuusio-
luer-liitin steriililla keittosuolaliuoksella kayttéen 5 ml:n tai
suurempaa ruiskua. Sulje proksimaalinen ja mediaalinen
infuusio-luer-liitin puristimilla tai kiinnit& niihin injektiotulpat.
Jata distaalinen luer-liitin ilman tulppaa ohjainlangan
sisdanvientia varten.

Huomio. Esitéyta katetrin infuusio-luer-liittimet aina ennen kuin
katetria vieddan potilaaseen.

Poista katetrin kalvosuojus. Jos tunnet vastusta poistaessasi
kalvosuojusta katetrista, huuhtele kalvosuojusta steriililla
keittosuolaliuoksella. Tarkasta katetri varmistaaksesi, etté ilma
on poistettu lammonvaihtokalvosta. Tarkasta, onko katetrissa
vuotoja.

Huomio. Vélta pinnoitetun katetrin liiallista pyyhkimista.
Valta katetrin pyyhkimista kuivalla sideharsolla, silla tamé voi
vahingoittaa katetrin pinnoitetta. Valta alkoholin, antiseptisten
liuosten ja muiden liuottimien kayttda katetrin valmisteluun,
silla tdmé& voi muuttaa pinnoitetta odottamattomalla tavalla,
mika voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja toimintaan.

VAROITUS. Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

Katetrin sisdanvienti

1.

Muodosta yhteys kaula-, solis- tai reisilaskimoon tavanomaisia
perkutaanisia menetelmia kayttaen. Yhteytta tulee pitaa ylla
0,81 mm:n (0,032") ohjainlangan avulla. Katso kohta
Ohjainlangan kayttdohjeet.

VAROITUS. Osaksi tai kokonaan katetristaan pois vedettya
OTN-sisédénvientineulaa ei saa yrittaa tyontaa takaisin.

Huomio. Katetrin kanssa ei saa kayttda suurempaa
ohjainlankaa kuin 0,81 mm (0,032").

Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista siséanvientikatetri.
Huomio. Pida ohjainlangasta tiukasti kiinni koko ajan.

Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin leikkausteralla,

joka on sijoitettu pois ohjainlangasta. VAROITUS. Al4 katkaise
ohjainlankaa. Suurenna kohtaa tarpeen mukaan kayttamalla
suonenlaajenninta. Suonenlaajenninta ei saa jattaé paikalleen
kestokatetrina, koska tdma voi aiheuttaa suonen seindmén
puhkeamisvaaran.

Pujota katetrin karki ohjainlangan p&alle. Pida ohjainlangasta
riittdvan tiukasti kiinni katetrin sisdénviennin aikana. Tartu katetrin
karkeen lahelta ihoa ja vie katetri laskimoon. Jatka katetrin
eteenpain kuljettamista ohjainlankaa pitkin pitden sormiasi
hieman pallon proksimaalipuolella.

Vie katetri vahintd&an 18 cm:n merkin kohdalle kayttamalla
katetrin senttimetrimerkint6ja sijoittamisen apuna, jotta
proksimaalinen infuusioportti on varmasti suonessa.

Pida katetria halutussa syvyydessad ja poista ohjainlanka.
Jos katetrin asetuksen jalkeen ohjainlankaa poistettaessa
tuntuu vastusta, ohjainlanka on saattanut taittua katetrin
karjessa. Jos tuntuu vastusta, veda katetria takaisin noin
2-3 cm suhteessa ohjainlankaan ja yrita poistaa ohjainlanka.
Jos tuntuu yha vastusta, poista ohjainlanka ja katetri
samanaikaisesti.

Huomio. Ohjainlankaan ei saa kohdistaa kohtuutonta voimaa.

Varmista, etta ohjainlanka on ehja, kun se on poistettu.

Tarkasta katetrin sijainti kiinnittamalla ruisku distaaliseen
infuusio-luer-liittimeen ja aspiroimalla, kunnes nahdaan,
ettd laskimoverta virtaa vapaasti. Liita infuusio-luer-liitin
asianmukaiseen luer lock -letkuun tarpeen mukaan. Kéyttamaton
infuusioportti voidaan "lukita” injektiotulpalla sairaalan
vakiokaytannén mukaisesti. Letkussa on liukupuristin,
jolla infuusio-luer-liittimen virtaus voidaan sulkea letkun
ja injektiotulpan vaihtojen ajaksi.

Huomio. Puristin taytyy avata ennen luer-liittimen kautta
tapahtuvaa infuusiota, jotta letku ei vaurioituisi liiallisen
paineen vUoksi.
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Huomio. IN (SISAAN)- tai OUT (ULOS) -letkuja ei saa sulkea
puristimella tai tukkia. TAma voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettamisen.

Kiinnita ja sido sisdanvientikohta ja katetri valiaikaisesti.

Varmista katetrin kérjen sijainti rintakehan réntgenkuvauksella
valittdmasti sijoittamisen jalkeen. Réntgentutkimuksen on
osoitettava, etta katetri sijaitsee alaonttolaskimossa ja etté
katetrin distaalipda on samansuuntaisesti onttolaskimon
seindman kanssa. Jos katetrin karki on sijoittunut vaarin,

sijoita se uudelleen ja varmista sijainti.

Proksimaalinen rontgenpositiivinen merkki osoittaa pallon
proksimaalisen paén sijainnin. Varmista, etta pallo sijaitsee
kokonaan suonessa. Jos katetri on sijoittunut vaarin, sijoita

se uudelleen ja varmista sijainti.

Kiinnité katetri potilaaseen. Kayta risteyskannan sivusiivekkeita
ensisijaisina ompelukohtina katetrin siirtymisvaaran
minimoimiseksi.

ZOLL-ommelkieleketté ja -hakasta voidaan kayttaa
lisékiinnityskohtina. Varmista, etta katetrin varsi on tiukasti kiinni
eika liu'u.

Huomio. Kayta vain sarjan mukana tullutta ZOLL-
ommelkieleketté ja -hakasta. Jos kaytetddn muita kielekkeita
tai hakasia, katetri voi vahingoittua.

Huomio. Ompeleita ei saa kiinnittd& suoraan katetrin
ulkopinnalle, jotta katetrin katkeamisen tai vaurioitumisen
tai katetrin virtauksen estamisen riski minimoidaan.

Sido punktiokohta sairaalan kaytanndn mukaisesti. Hoida
sisédanvientikohtaa huolellisesti vaihtamalla side sa&nndllisesti
aseptiikkaa noudattaen.

Kirjaa potilaskertomukseen kestokatetrin pituus kayttamalla
apuna katetrin varressa olevia senttimetrimerkkeja. Katetrin
paikoillaan pysyminen on varmistettava sédannéllisin visuaalisin
tarkastuksin.

Liita esitaytetty aloitussarja katetriin: Kiinnita aloitussarjan
koiraspuolinen luer-liitin katetrin naaraspuoliseen IN (SISAAN)
-luer-liittimeen (merkitty sanalla IN). Kiinnita aloitussarjan
naaraspuolinen luer-liitin katetrin koiraspuoliseen OUT (ULOS)
-luer-liittimeen (merkitty sanalla OUT). IN- ja OUT-jatkoletkuissa
on ldysasti kiinni valkoiset ZOLL-merkit niiden tunnistamisen
helpottamiseksi.

Huomautus. Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-
liittimet on tarkoitettu liitettdvaksi vain katetrin IN (SISAAN)-

ja OUT (ULOS) -luer-liittimiin. Niiss& on ZOLLin omat liittimet,
ja ne on helppo tunnistaa niiden oranssin varin perusteella.

Varmista, etta luer-liittimien paissa on riittavasti steriilia
keittosuolaliuosta, jotta liitantaén ei paase ilmaa. Katso
kayttdopasta.

VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liiteté katetriin oikein,
seurauksena voi olla katetrin toimintah&iri. Aloitussarjan
(oransseja) luer-liittimia ei saa liittdd tummansinisiin, valkoisiin
tai ruskeisiin luer-liittimiin.

Huomio. Aloitussarjaa ei saa kiinnittaa distaaliporttiin.

Huomio. Letkuun ei saa asettaa hanoja, jotka saatetaan
vahingossa sulkea. TAma voi tukkia letkun ja aiheuttaa
mahdollisesti letkun pettamisen.

Pumppaa keittosuolaliuosta aloitussarjan ja katetrin lapi
varmistaaksesi, etta kaikki liitokset ovat pitavasti kiinni eika
vuotoja ole. Anna kaiken jarjestelmassa mahdollisesti jaljella
olevan ilman tyhjentya pois kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.

Katetrin irrottaminen konsolista

Pysaytéa keittosuolaliuoksen kierto katetrin kautta.
Irrota aloitussarja katetrista.

Jotta liitannat pysyisivat steriileing, sulje valittomasti seka
katetrin etté& aloitussarjan luer-liittimet steriileilla luer-tulpilla
tai liitd IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet yhteen.

Katetrin kiinnittdminen takaisin konsoliin

1.

Poista luer-tulpat katetrin ja aloitussarjan luer-liittimista.

Havita luer-tulpat tai irrota IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS)
-liittimet toisistaan.

Liita aloitussarja katetriin: Kiinnita aloitussarjan koiraspuolinen
luer-liitin katetrin naaraspuoliseen IN (SISAAN) -luer-liittimeen.
Kiinnita aloitussarjan naaraspuolinen luer-liitin katetrin
koiraspuoliseen OUT (ULOS) -luer-liittimeen. Aloitussarjan

ja katetrin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet ovat
oranssinvarisia. Varmista, etta luer-liittimien paissa on riittavasti
steriilié keittosuolaliuosta, jotta liitdntaéan ei paase ilmaa.
VAROITUS. Jos aloitussarjaa ei liiteté katetriin oikein,
seurauksena voi olla katetrin toimintahairio.

VAROITUS. ALA kayta IN (SISAAN) - ja OUT (ULOS) -luer-
liittimia tavanomaisina keskuslaskimokatetrin infuusioportteina.
Ne on tarkoitettu vain Coolgard 3000- tai Thermogard XP
-konsoliin liittdmista varten.

Aloitussarjan IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS) -luer-liittimet

on tarkoitettu liitettdvéksi vain katetrin IN (SISAAN)- ja OUT
(ULOS) -luer-liittimiin. Niiss& on ZOLLin omat liittimet, ja ne
on helppo tunnistaa niiden oranssin véarin perusteella.

Huomio. Letkuun ei saa asettaa ylimaaraisia hanoja,
jotka saatetaan vahingossa sulkea. Tama voi tukkia letkun
ja aiheuttaa mahdollisesti letkun pettamisen.

Katetrin poistaminen

1.
2.

Pyséaytéa keittosuolaliuoksen pumppaus katetrin lapi.

Irrota aloitussarja katetrista. Avaa katetrin IN (SISAAN)-

ja OUT (ULOS) -luer-liittimien tulpat tai jata ne auki.

Nain letkustoon jéljelle jaanyt keittosuolaliuos saadaan poistettua.
Pallot puristuvat kokoon katetria pois vedettédesséa. Palloissa
olevan keittosuolaliuoksen on paéastava poistumaan pallosta,
tai muuten pallo ei pysty puristumaan kokoon, miké vaikeuttaa
katetrin poistamista.

Vaihtoehtoisesti voit kiinnittd&a 20 tai 25 ml:n ruiskun katetrin

IN (SISAAN) -luer-liittimeen. Veda alipaine ja pida sitd ylla

15 sekuntia, jotta jéljella oleva keittosuolaliuos poistuu

katetrin pallo-osasta ennen katetrin poistamista.

Huomautus. Toimenpiteen helpottamiseksi aloitussarjan
pakkaukseen sisaltyy 20 tai 25 ml:n ruisku. Ripusta se konsolin
keittosuolaliuoskoukkuun, kunnes sité ollaan valmiita
kayttamaan. Havita kunkin potilaan jalkeen.

Aseta potilas selinmakuulle. Poista side. Poista ompeleet
ommellusta kohdasta.

VAROITUS. Al4 aseta luer-tulppaa OUT (ULOS) -luer-
liittimeen.

Poista katetri hitaasti potilaasta. Kun katetri tulee ulos
potilaasta, paina ulostulokohtaa iimaa lapaisemattomalla
siteelld (esim. vaseliiniharsotaitoksella).

VAROITUS. Katetria ei saa liikuttaa, jos tuntuu vastusta.
Varmista, ETTEI jaghdytyspiirin IN (SISAAN)- ja OUT (ULOS)
-luer-liittimi& ole suljettu tulpilla. Jos ne on suljettu tulpilla,
irrota tulpat, tyhjenna pallo ja yrita poistaa katetri uudelleen.
Jos tunnet yha vastusta, vastuksen syy tulee selvittaa
rontgenkuvauksen avulla.
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Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

. staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 tai 3 teslaa

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu,

ettd Quattro-katetri on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on
tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

. katetrin on oltava irrotettu konsolista

. suurin spatiaalinen gradienttikenttd on 720 gaussia/cm (7,2 T/m)

. suurin magneettikuvausjarjestelmén ilmoittama koko kehon
keskimadérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
(normaali toimintatila).

Ohjainlangan kayttoohjeet

Huomautus. Nama tiedot koskevat ohjainlankojen kayttda vain,
kun katetri asetetaan suonistoon Seldingerin tekniikka kayttamalla.

Varoitukset

Mukana toimitettu ohjainlanka on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Sit4 ei saa steriloida tai kéyttaa uudelleen.
Sita ei saa vieda takaisin potilaaseen potilaasta poistamisen jalkeen.

Jos sisaanviennin ja takaisin vetamisen aikana tuntuu vastusta,
ohjainlangan liikuttamista ei saa jatkaa. Maarita vastuksen syy
lapivalaisulla ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Ole erityisen varovainen siirtdesséasi ohjainlankaa stentin lapi.
Ohjainlangan kayttaminen stentillisissa suonissa aiheuttaa
lisdvaaran potilaalle.

Huomautuksia

Valta ohjainlangan vetamista takaisin metallineulojen lapi,
silla ohjainlanka voi leikkautua.

Koska ohjainlangat ovat herkkia ja helposti sarkyvia, niita on
kasiteltava erityisen varovasti. Valta taipumista tai taittumista.
Vioittuneita ohjainlankoja ei saa kayttaa.

Valta ohjainlangan kiertdmistéa séilytyksen tai toimenpiteiden aikana

kiepille, jonka lapimitta on alle 20,32 cm (8"), silla tAma voi kohdistaa
ohjainlankaan tarpeetonta rasitusta. Mukana toimitettu kelapakkaus

on paras tapa sailyttaa ja kéasitella ohjainlankaa.

Ohjainlankaa taytyy olla nakyvilla riittavasti, jotta siitd voidaan pitaa
tiukasti kiinni koko ajan.

Kelapakkaus

Jokainen ohjainlanka toimitetaan kelapakkauksessa. Poista
ohjainlangan pidike, ennen kuin otat ohjainlangan esiin. Poista
ohjainlangan suojatulppa vélittémasti ennen ohjainlangan kayttéa.
Valmistele ohjainlanka ennen siséaénvientia. On suositeltavaa,
etté kelapakkaus taytetdan heparinoidulla liuoksella (esim.
keittosuolaliuoksella tai dekstroosilla) ohjainlangan kastelemiseksi
sisédanviennin aikana.

Valmiiksi muotoiltu J-ohjainlanka palautuu muotoonsa,
kun se poistetaan kelapakkauksesta.
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Edella mé&aritellyissa kuvausolosuhteissa katetrin odotetaan saavan
aikaan enintééan alle 2 °C:n lampdtilanousun 15 minuutin jatkuvan
kuvaamisen aikana.

VAROITUS. ZOLL Coolgard 3000- ja Thermogard XP -konsolit
eivat ole turvallisia magneettikuvauksessa. Niité ei saa kayttaa
magneettikuvaushuoneessa.

Magneettikuvauksen artefaktit

Katetri voi aiheuttaa kohtalaisia artefakteja magneettikuvaan

sen mukaisesti, millaisia pulssisekvenssiparametreja
magneettikuvauksessa kaytetaan. Nama artefaktit rajoittuvat
kuitenkin katetrin sijaintikohtaan eivatka sinédnsa vaikuta
magneettikuvauksen diagnostiseen kayttoon paahan rajoittuvissa
magneettikuvaustutkimuksissa.

1. Ohjainlangan suojatulppa
2. Ohjainlangan pidike

Tarkastus

Tarkasta ohjainlanka ennen kayttdé ja havita se, jos siind on
mink&anlaisia epdmuodostumia. Ohjainlangan sijoittamista on
tarkkailtava séanndéllisesti rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla.

Tekniikka

1. Puhkaise suoni.

2. Tydnna ohjainlanka neulan kantaan ja vie varovasti
ohjainlankaa puhkaistun suonen sisdan 5-10 cm:n verran.
Ohjaa ohjainlanka haluttuun kohtaan.

Huomio. Vélta ohjainlangan kovakouraista tai liian voimakasta
kasittelya, jotta et vioita ohjainlankaa tai suonta.

3. Poista neula ohjainlangasta.
Laajenna kudosta ja suonta laajentimella kevyesti kiertamalla.

5. Poista laajennin (vain verisuonten laajentamiseen tarkoitettu
suonenlaajennin).

6. Vie katetri sisdan ohjainlankaa pitkin.
7. Poista ohjainlanka.



Quattro-katetri

1. IN (SISAAN) -luer-liitin
2. OUT (ULOS) -luer-liitin
3. Infuusioportit

4.  Ohjainlangan luer-liitin

©2020 ZOLL Medical Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
ZOLL ja Quattro ovat ZOLL Medical Corporation- ja/tai

ZOLL Circulation, Inc. -yhtion tavaramerkkeja tai rekisterdityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki
tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Patentti: www.zoll.com/patents

45 mm
38 mm
| | |
80 mm—YT—80 mm—JT1—80 mm—YT=
8 r'nm 8 r'nm 8 r'nm
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Dansk (da)

Model IC-4593AE/8700-0783-40 og 1C-4593C0O/8700-0783-14

Seet med Quattro® intravaskuleert varmeudvekslingskateter omfatter:

Antal Beskrivelse

Quattro intravaskulaert
varmeudvekslingskateter
9,3 French x 45 cm

1 AE(CO) | Tredobbelt infusions-Luer
Klemmer til forleengerslanger
Rantgenfast skaft
Applause-heparincoated
1 AE(CO) | Guidewire 0,032" (0,81 mm) x 90 cm
Kardilatator 10,5 F x 0,038"
1 AE(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Aftagelig suturtap og -clips
1 AE 18 ga x 2¥%2" (1,3 mm x 63 mm) rgntgenfast
OTN-kateter
1 AE 5 ml sprgjte og 22 ga x 12"

(0,7 mm x 38 mm) nal

1AE Fenestreret afdeekning

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

6 AE 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gazeservietter
1AE 000 silkesutur

1 AE Nr. 11 kirurgisk blad med langt handtag

Bemaerk — Seetkomponenter efter model

Hver basismodel fas enten med et understgttende
standardindfgringsseet (AE) eller uden understattende
standardindfgringssaet (CO). De komponenter, der er feelles for
begge seet, er maerket AE(CO) i ovenstdende tabel. De ekstra
komponenter, der kun findes i standardseettet, er maerket AE.

Beskrivelse af instrumentet

Quiattro intravaskuleert varmeudvekslingskateter er et sterilt,
fleksibelt 9,3 F kateter til engangsbrug, der er beregnet til
anleeggelse i vena cava inferior via et indfgringssted i vena
femoralis. Quattro-kateteret skal sluttes til et engangsstartsaet

og Coolgard 3000 eller Thermogard XP® konsollen (alt leveres

separat). Der skal anvendes en dilatator og en guidewire til perkutan
indfaring af Quattro-kateteret.

Port Flowhastighed ml/t
Guidewire (brun) 1300 ml/t
Medial (hvid) 800 mi/t
Proksimal (bld) 1100 mi/t

Basismodel Indfgringsstarrelse

IC-4593AE(CO) 93F

Quattro-kateterets blodkontaktoverflader (spids, ballon og skaft)
er coated med antitrombotisk Applause-heparin.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid. Kateteret leveres sterilt kun til
engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Pakken skal efterses inden
brug for at sikre, at steriliteten ikke er blevet kompromitteret.

94/129

Opbevaring
Opbevares kgligt og tert.

Beregnet anvendelse

Quattro-kateteret i kombination med Coolgard 3000- eller
Thermogard XP-systemet giver mulighed for cirkulation af
temperaturreguleret saltvand gennem en varmeveksler for

at afkale/genopvarme blodet i patienter, hvor risici i forbindelse
med anleeggelse af et centralt venekateter indicerer det. Maks.
brugstid: 4 dage.

Kontraindikationer

1. Risici for kateteret er stort set dem, der gaelder for et centralt
venekateter. Kateteret bgr ikke anvendes til patienter,
hos hvem anlaeggelse af et centralt venekateter ikke
er indiceret.

Blgdningsdiatese.
Aktiv sepsis.
Infektion eller aktiv blgdning pa kateterindfgringsstedet.

Hos patienter, hvor vaskuleer adgang ikke er mulig, eller hos
patienter med et vaskulaert system, der ikke kan tilpasses
kateteret, herunder patienter med vena cava-filtre eller andre
implanterede hindringer for passage af kateteret.

6. Patienter, hvor den pakreevede temperaturmonitorering ikke
kan etableres.

7. Hypotermi er kontraindiceret hos patienter med haematologiske
sygdomme, der vil blive vaerre med hypotermi (f.eks. sygdomme,
der producerer kryoglobulinaemi, heemoglobinopati,
hvor haemolytisk ansemi kan blive fremkaldt med kulde,
inklusive seglcelleansemi eller thalassaemi).

8. lkke beregnet til psediatrisk eller neonatal brug.

a kv

Advarsler og forholdsregler

Anlaeggelse af centralt venekateter m& kun foretages af personale
med passende uddannelse og omfattende erfaring med anatomiske
landemeerker og sikkerhedsteknikker. Personalet bgr desuden

have kendskab til potentielle komplikationer.

ADVARSEL
Kateteret ma kun anlzegges via vena femoralis. Kateteret
ma ikke anlaegges i hgjre atrium eller hgjre ventrikel.
Anleeggelse i hgjre atrium eller hgjre ventrikel kan resultere
i alvorlig patientskade eller dgd.

Kun til engangsbrug. Produktet er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Det ma ikke resteriliseres eller genbruges. Det ma
ikke genindfares, nar farst det er fiernet fra patienten. Kateteret ma
ikke eendres pa nogen made.

Potentielle risici i forbindelse med genbrug af et engangsinstrument
omfatter, men er ikke begreenset til:

. potentiel livsfarlig infektion

. toksisk chok pga. forringelse af materialer
. gget risiko for trombose

. reduceret varmeudvekslingseffekt

. udstyrsfejl

1. Kateteret ber placeres, sledes at kateterets distale spids er
i vena cava inferior under overgangen til hgjre atrium og parallelt
med karvaeggen. Det skal sikres med rgntgenundersggelse,
at kateteret ikke er i hgjre atrium eller ventrikel.

2. Mulige komplikationer med centrale venekatetre omfatter:
atrie- eller ventrikelperforation, hjertetamponade, luftemboli,
kateterembolisme, laceration af ductus thoracius, bakterisemi,
septikaemi, trombose, utilsigtet arteriepunktur, heematomdannelse,
blgdning, nerveskade og dysrytmier.



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Alle Luer-Lock-forbindelser og tildeekninger skal veere sikkert
tillukkede for at forhindre luftemboli eller vaeske- eller blodtab.

Undga at bruge overdreven kraft til at flytte kateteret eller
guidewiren. Hvis der maerkes modstand, skal der anvendes
rentgen til at identificere arsagen til modstand.

Passage af guidewiren ind i hgjre side af hjertet kan forarsage
dysrytmier, blokering af crus dextrum fasciculi atrioventricularis,
karveeg-, atrie- eller ventrikelperforation.

Brug kun sterilt, fysiologisk saltvand til priming af kateteret.
Det er den cirkulerende veeske i kateteret.

Efterse kateteret regelmaessigt for at bekraefte flowhastigheden,
at forbindingen sidder sikkert, at kateteret er placeret korrekt,
og at Luer-Lock-forbindelserne er sikre. Brug centimeter-
markeringerne til at identificere, hvorvidt kateterets position

er eendret. En potentiel risiko forbundet med multi-lumen
ballonkatetre er manglende behandling, herunder manglende
infusion af leegemidler gennem infusionslumenerne.

Kun en rgntgenundersggelse kan sikre, at kateterspidsen ikke
er traengt ind i hjertet eller ikke leengere ligger parallelt med
karvaeggen. Hvis kateterets position er eendret, skal der tages
et rgntgenbillede for at bekreefte kateterspidsens position.

Ved blodpravetagning skal de resterende infusionsporte,
hvorigennem der infunderes oplgsninger, afspaerres midlertidigt.

Brug kun en sprgijte p& 30 ml eller mindre til blodpragvetagning.

Alkohol og acetone kan sveekke strukturen af skaftmaterialet.
Der bgr udvises forsigtighed ved infusion af laegemidler,

der indeholder alkohol, eller hvis der anvendes alkohol eller
acetone ved rutinemaessig kateterpleje og -vedligeholdelse.
Der ma ikke anvendes alkohol til at fierne koagler fra kateteret.

For at forhindre kateterskade ma kun den ZOLL-suturtap og
-clips, der folger med seettet, anvendes.

Brug af en sprgjte, der er mindre end 10 ml, til at gennemskylle
eller fierne koagler fra et okkluderet kateter, kan forarsage
intraluminal laekage eller kateterbrud.

Der ma ikke infunderes ind i de orange IN- og OUT-Luer-Lock-
forbindelser, da det vil resultere i manglende behandling.

Feber kan have infektigse og/eller ikke-infektigse arsager hos
patienter. Reduktion af feber, som er tegn pa en evt. infektion,
ngdvendigger omhyggelig daglig undersggelse for andre tegn
pa infektion.

Veer forsigtig ved infusion af laegemidler, der kan veere
pavirket af kolde temperaturer (sé lave som 4 °C). Oplgsninger,
der indeholder mannitol, er temperaturfglsomme og ma kun
indgives gennem kateteret ved brug af et rapid-push af en
oplgsning med en koncentration pa op til 20 % mannitol
efterfulgt af en gennemskylning med saltvand. En oplgsning
med en koncentration pa mere end 20 % mannitol eller
indgivelse af mannitol via drop eller infusionspumpe skal
udfgres via en separat slange.

Hjertetamponade: Anleeggelse af katetre & demeure i hgjre
atrium kan fare til hjerteperforation og -tamponade. Leeger,
som anleegger centrale venekatetre, bgr vaere opmaerksomme
pa denne potentielt fatale komplikation, inden kateteret fares
for langt frem i forhold til patientens stgrrelse. Den aktuelle
placering af spidsen af et kateter a demeure skal bekrzeftes
vha. rgntgen efter indfgring. Centrale venekatetre ma ikke
anlaegges i hgjre atrium, medmindre det er specifikt pakraevet
for seerlige relativt kortvarige indgreb, som f.eks. aspiration

af luftemboli under hjerneoperation. S&danne indgreb er ikke
desto mindre risikable og bgr monitoreres og kontrolleres ngje.

Kateteret er coated med heparin. Dette kan fremme eller
forveerre allerede eksisterende heparin-induceret
trombocytopeeni (HIT).

ADVARSEL. Undga at overskride 100 psi/689 kPa ved
tilslutning af infusionssaet/injektionssystemer til ZOLL-katetre.

19.

20.

For patienter, der ggres hypertermiske, kan selve hypotermien
forveerre visse sygdomstilstande. Der skal udvises forsigtighed
med at monitorere patientheemostase korrekt under hypotermi.

. Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og ventrikuleer
takyarytmi.

. Starknings- og koagulationsfunktion. Patienter med risiko
for forstyrrelser af deres stgrknings- og koagulationsfunktion
bgr monitoreres ngje under hypotermi.

. Blodgas- og pH-analyse. Hypotermi eendrer hvilende pH
0g PaCO,. Leeger bar vaere opmaerksomme pa effekten
af temperatur pa resultatet.

. Langvarig hypotermi sveekker immunrespons
og lungefunktion.

Undg& manipulering, fremfaring og/eller tilbagetraekning

af den coatede guidewire gennem en metalkanyle eller nal.
Manipulering, fremfaring og/eller tilbagetraekning gennem

et metalinstrument kan resultere i gdeleeggelse og/eller
adskillelse af den ydre coating. Dette medfgrer resterende
coatingmateriale i vaskulaturen, hvilket kan resultere

i utilsigtede ugnskede haendelser (se herunder), som kraever
yderligere indgriben.

. Steril inflammation eller granulomer pa adgangsstedet
. Lungeemboli

. Lungeinfarkt

. Myokardieemboli

. Myokardieinfarkt

. Embolisk apopleksi

. Cerebralt infarkt

. Veevsnekrose

. Dad

ADVARSEL: Intraluminal lsekage

Intraluminal leekage mellem saltvandslumener og infusion-
slumener er en usadvanlig, men potentiel kateterfejl. | tilfeelde
af sddan fejl introduceres sterilt saltvand fra kelekredslgbet

i patienten. Intraluminal leekage vil normalt veere forbundet
med en veesketabsalarm, der vil standse systemet. UNDERS@G
ALTID VAESKENIVEAUALARMER. Kglekredslgbet er et lukket
kredslgb — veesketabsalarmer angiver normalt et brud et eller
andet sted i det lukkede kredslgb. | forbindelse med en
vaesketabsalarm skal integriteten af kateteret og startseettet
kontrolleres (se nedenfor).

Sadan kontrolleres integriteten af kateteret

1.
2.

3.

Stop konsollens funktion.

Kobl startseettet fra kateteret. Saet haette pa bade kateteret
og startseettet pa korrekt vis med aseptisk teknik.

Fyld en steril 10 ml slip tip-sprgjte med sterilt saltvand.

Forbind sprgjten med kateterets IN-Luer, og frakobl OUT-
heetten. Infunder de 10 ml saltvand — det skal streamme ud af
OUT-Lueren.

Seet heette pd OUT-Lueren, og traek 5 ml vakuum. Oprethold
det i mindst 10 sekunder. Cirka 4 ml saltvand, men ikke blod,
skal lgbe over i sprgjten, og du skal kunne opretholde vakuum.

Reducer vakuummet, og seet haetten tilbage pa& IN-Lueren.
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Sadan kontrolleres integriteten af startseettet

1.
2.

3.

5.

Efterse for dbenbar lzekage.

Tag slangen ud af pumpekanalen, og efterse den for skade
(seet den tilbage, hvis den ikke er beskadiget).

Kontrollér langs slangen fra pumpen til patienten for kilder til
veesketab.

. Efterse for skade pa slangen og/eller luft i slangen.

. Efterse, og tilspeend hver Luer-fitting efter behov
(Luer-fittings ma ikke tilspaendes med instrumenter).

. Bemeerk. Kondensering udvendigt pa slangen er normalt.

Kontrollér ligeledes slangen, der Igber tilbage til pumpen fra
patienten. Undersgg saltvandsposen for at sikre, at den ikke
ved et uheld er blevet kompromitteret (spidsen kan f.eks. have
beskadiget posens veeg).

Falg slangen fra saltvandsposen tilbage til pumpen.

Der findes yderligere advarsler og forholdsregler i falgende
anvisninger.

Ngdvendige materialer

Antal Beskrivelse

1 Quattro-kateterseet til perkutan indfgring

1 500 ml pose med sterilt normalt saltvand (ikke vedlagt) 1.
Startseet (leveres separat)

1 « 6 fod (183 cm) standardslange eller
¢ 9fod (274 cm) forleenget slange

1 Coolgard 3000 eller Thermogard XP-konsol
(leveres separat)

1 Seet med hjeelpemidler til kateter [kun til (CO)]

1 Y SI-400-temperatursonde (ikke vedlagt)

Kateterklarggring og -indfaring

Bemaerk. Kateteret har et rgntgenfast markgrband for at hjeelpe
ved identifikation af kateteret under og efter indfgring, nar det
visualiseres vha. rgntgenudstyr. Den proksimale ende af den

proksimale ballon har ét markarband. Spidsen af kateteret indeholder
bariumsulfat for at ggre den rgntgenfast. Den proksimale port sidder

3,5 cm proksimalt for det proksimale markegrband.
Anvend steril teknik.

Forsigtig. Tag kun adgang via venae jugularis, subclavia eller
femoralis.

Forsigtig. IN- og OUT-Luer-Locks pa dette kateter er
specialfremstillede og kun beregnet til tilslutning til de startseet,
der er angivet under Ngdvendige materialer.

1. Anbring patienten i rygleje.

2. Klarger og afdeek punkturstedet efter behov.

3. Tag forsigtigt kateteret ud af pakningen, saledes at kateterets

tildeekning bliver siddende pa.

Klarggring af kateteret

1. Tag heetterne af IN- og OUT-Luerne. Lad katetertildeekningen

blive pa plads, fyld sprajten (5 ml eller stgrre) med sterilt
saltvand, og saet sprgjten pa IN-hun-Lueren.

ADVARSEL. Injicer ikke positivt tryk i IN-Lueren med OUT-
Luer-haetten pasat.
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Injicer forsigtigt saltvand gennem kateteret, indtil det begynder
at komme ud af OUT-Lueren.

Brug en 5 ml eller stgrre sprgijte til at gennemskylle de distale,
proksimale og mediale infusions-Luere med sterilt saltvand.
Afklem eller paseet injektionshzetter p& de proksimale og
mediale infusions-Luere. Lad den distale Luer veere uden hzette
for indfaring af guidewirer.

Forsigtig. Prim altid kateterinfusions-Luerne inden indfgring

af kateteret i patienten.

Fjern kateterets tildeekning. Skyl tildeekningen med sterilt
saltvand, hvis der er modstand ved fjernelse af tildeekningen
fra kateteret. Inspicer kateteret for at sikre, at luften er blevet
fiernet fra varmeudvekslingsmembranen. Efterse kateteret
for leekager.

Forsigtig. Undga overdreven afterring af det coatede kateter.
Undga afterring af kateteret med tar gaze, da det kan beskadige
katetercoatingen. Undga at bruge alkohol, antiseptiske
oplgsninger eller andre solventer til at behandle kateteret
forud for brug, da det kan medfgre uforudsigelige sendringer

i coatingen, hvilket kan pavirke udstyrets sikkerhed

og ydeevne.

ADVARSEL. Tilklip ikke kateteret for at sendre laengden.

Indfgring af kateteret

Skaf adgang via vena jugularis, subclavia eller femoralis ved
brug af perkutane standardteknikker. Adgangen skal opretholdes
med en 0,032" (0,81 mm) guidewire. Se Brugsanvisning til
guidewire.

ADVARSEL. Forsgg ikke at genindfgre en OTN-
introducerkanyle (over the needle), der er delvist eller
fuldstaendigt trukket tilbage, fra kateteret.

Forsigtig. Brug ikke en guidewire, der er stagrre end 0,032"
(0,81 mm) med kateteret.

Hold guidewiren pa plads, og fjern introducerkateteret.
Forsigtig. Bevar hele tiden et fast greb pa& guidewiren.

Forstgr det kutane punktursted, mens skalpellens skeerekant
holdes veek fra guidewiren. ADVARSEL. Undga at snitte

i guidewiren. Brug kardilatatoren til at forstagrre stedet efter
behov. For at minimere risikoen for mulig perforering af
karvaeggen ma kardilatatoren ikke efterlades som et kateter
a demeure.

Skru spidsen af kateteret over guidewiren. Bevar et tilstreekkeligt
fast greb pa guidewiren under kateterindfgring. Hold fast

i kateterspidsen naer huden, og far kateteret ind i venen.
Fortsaet med at fremfare kateteret over guidewiren med
fingrene placeret lige proksimalt for ballonen.

Ved hjeelp af centimetermarkeringerne pa kateteret som
referencepunkter for placering fremfgres kateteret til mindst
18 cm-meerket for at sikre, at den proksimale infusionsport
er inde i karret.

Hold kateteret ved den gnskede dybde, og fiern guidewiren.
Hvis der meerkes modstand, nar der ggres forsgg pa at fierne
guidewiren efter kateteranleeggelse, slar guidewiren maske
knaek ved kateterspidsen. Hvis der maerkes modstand,

skal kateteret treekkes cirka 2-3 cm ud i forhold til guidewiren,
og guidewiren forsgges fjernet. Hvis der maerkes modstand
igen, fiernes guidewiren og kateteret samtidig.

Forsigtig. Anvend ikke ungdvendig kraft pa guidewiren.

Bekraeft, at kateteret er intakt ved fijernelse.

Kontroller kateterets placering ved at fastgare en sprgijte

pa den distale infusions-Luer, og aspirer, indtil der konstateres
frit flow af vengst blod. Forbind infusions-Lueren med den
passende Luer-Lock-slange efter behov. Den ubrugte
infusionsport kan "l&ses" via injektionshaetten ved brug

af standardhospitalsprotokol. Der sidder en glideklemme



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

pa slangen, som skal bruges til at okkludere flow gennem
infusions-Lueren under udskiftning af slange- og injektionshaette.
Forsigtig. Klemmen skal dbnes inden infusion gennem

Lueren for at minimere risikoen for at beskadige slangen pga.
voldsomt tryk.

Forsigtig. Afklem eller okkluder ikke IN- eller OUT-slangerne.
Dette kan forarsage blokering af slangen og mulig fejlfunktion.

Fastggr kateteret ved at forbinde indfgringsstedet og kateteret
midlertidigt.

Bekraeft kateterspidsens position vha. rgntgen umiddelbart efter
anlaeggelse. Rgntgenundersggelse skal vise, at kateteret er
placeret i VCI med den distale ende af kateteret parallel med
vaeggen af vena cava. Hvis kateterspidsen er placeret forkert,
skal den omplaceres, og placering skal bekraeftes igen.

Den proksimale rgntgenfaste markar angiver ballonens
proksimale ende. Sgrg for, at ballonen er helt inde i karret.
Hvis kateteret er placeret forkert, skal det omplaceres,

og placeringen skal bekreeftes igen.

Fikser kateteret pa patienten. Brug tilslutningsmuffens
sidevinger som det primaere sutursted for at minimere risikoen
for katetermigration.

ZOLL-suturtappen og -clipsen kan ogsa bruges som et ekstra
fastggringspunkt. Sgrg for, at kateteret sidder sikkert og ikke
kan glide.

Forsigtig. Brug kun ZOLL-suturtappen og -clipsen, som fglger
med seettet. Hvis der anvendes andre tapper eller clips, kan det
fare til kateterskade.

Forsigtig. For at minimere risikoen for at snitte i eller
beskadige kateteret eller det forestdende flow, ma der ikke
sutureres direkte til kateterets udvendige diameter.

Forbind punkturstedet iflg. hospitalsprotokol. Vedligehold
indfgringsstedet med omhyggelig genforbinding ved brug

af aseptisk teknik.

Noter i patientjournalen lzengden pa kateteret a demeure,

idet centimetermarkeringerne pa kateterskaftet anvendes

som reference. Kateteret bgr hyppigt genevalueres visuelt for
at sikre, at det ikke har flyttet sig.

Paseet et primet startsaet pa kateteret: Forbind han-Lueren

pa startseettet med IN-hun-Lueren pa kateteret (maerket "IN").
Forbind hun-Lueren pa startseettet med OUT-han-Lueren p&
kateteret (maerket "OUT"). Hvide "ZOLL"-etiketter er |gst pasat
IN- og OUT-forlaengerslangerne for at hjeelpe med at
identificere dem.

Bemaerk. Startseettets IN- og OUT-Luere er kun beregnet til
tilslutning til kateterets IN- og OUT-Luere. De har specialtilpassede
ZOLL-fittings og er orangefarvede, s& de let kan identificeres.

Sgrg for, at der er en tilstraekkelig meengde sterilt saltvand

i enden af Luerne til at danne en luftfri forbindelse.

Se brugervejledningen.

ADVARSEL. Huvis ikke startseettet sluttes korrekt til kateteret,
kan det resultere i kateterfejl. Startsaettets (orange) Luere ma
ikke forbindes med de markebla, hvide eller brune Luere.

Forsigtig. Startszettet ma ikke forbindes med den distale port.

Forsigtig. Undga at anbringe stophaner pa slangen, som kan
afspeerres ved et uheld. Dette kan forarsage blokering af
slangen og mulig fejlfunktion.

Pump saltvand gennem startseettet og kateteret for at sikre,
at alle forbindelser er sikre, og at der ikke findes leekager.
Lad resterende luft i systemet blive fiernet som beskrevet

i brugervejledningen.

Sadan fjernes kateteret fra konsollen

1.
2.
3.

Stands cirkulation af saltvand gennem kateteret.
Kobl startseettet fra kateteret.

Seet gjeblikkeligt heette pa Luer-forbindelserne pa bade kateteret
og startseettet vha. sterile Luer-heetter, eller forbind IN- og OUT-
Luerne indbyrdes for at bevare sterile forbindelser.

Sadan sluttes kateteret til konsollen igen

1.

Fjern Luer-hzetterne fra Luer-forbindelserne pa kateteret og
startsaettet. Bortskaf Luer-haetterne eller frakobl IN- og OUT-
Luerne fra hinanden.

Pésaet startsaettet pa kateteret: Forbind han-Lueren pa
startseettet med IN-hun-Lueren pa kateteret. Forbind hun-
Lueren pa startseettet med OUT-han-Lueren pa kateteret.
Startsaettet og kateterets IN- og OUT-Luere er orangefarvede.
Sgrg for, at der er en tilstreekkelig maengde sterilt saltvand

i enden af Luerne til at danne en luftfri forbindelse.
ADVARSEL. Huvis ikke startseettet sluttes korrekt til kateteret,
kan det resultere i kateterfejl.

ADVARSEL. IN- og OUT-Luer-fittings ma IKKE bruges til
standardinfusionsporte pa et centralt venekateter. De er
udelukkende beregnet til tilslutning til Coolgard 3000 eller
Thermogard XP-konsollen.

Startseettets IN- og OUT-Luere er kun beregnet til tilslutning
til kateterets IN- og OUT-Luere. De har specialtilpassede
ZOLL-fittings og er orangefarvede, sa de let kan identificeres.

Forsigtig. Undga at anbringe ekstra stophaner pa slangen,
som kan afspeerres ved et uheld. Dette kan forarsage blokering
af slangen og mulig fejlfunktion.

Sadan fjernes kateteret

1.
2.

Stands pumpning af saltvand gennem kateteret.

Kobl startseettet fra kateteret. Tag heetten af kateterets IN- og
OUT-Luere, eller lad dem vaere uden hzette. Dette gar det
muligt at presse resterende saltvand i kredslgbet ud. Ballonerne
komprimeres, efterhdnden som kateteret traekkes ud. Saltvand
i ballonen skal kunne passere ud af ballonen, da ballonen ellers
ikke vil kunne tgmmes. Dette gar det sveert at fierne kateteret.
Seet eventuelt en 20 eller 25 ml sprajte pa kateterets IN-Luer.
Traek og oprethold vakuum i 15 sekunder for at lade resterende
saltvand blive fiernet fra kateterets ballondel, inden kateteret
fiernes.

Bemeerk. Af praktiske grunde er der inkluderet en 20 eller 25 ml
sprajte i startseetpakken. Haeng den pé krogen til saltvand pa
konsollen, indtil den skal bruges. Bortskaf den efter hver patient.

Anbring patienten i rygleje. Fjern forbindingen. Fjern suturer fra
suturstedet.

ADVARSEL. Seet ikke en Luer-hzette p& OUT-Lueren.

Fjern forsigtigt kateteret fra patienten. Pafer tryk med en
forbinding, der ikke kan gennemtraenges af luft, f.eks. gaze
med vaseline, efterhanden som kateteret kommer ud.
ADVARSEL. Fjern ikke kateteret, hvis der maerkes modstand.
Kontroller for a sikre, at IN- og OUT-Luerne i kglekredslgbet
IKKE har en hzette pasat. Hvis der er hzette pasat, skal heetterne
fiernes, hvorefter det igen skal forsgges at fijerne kateteret.
Hvis der fortsat meerkes modstand, skal der anvendes rgntgen
til at identificere arsagen til modstand.
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Oplysninger om MR-sikkerhed

Ikke-klinisk testning har demonstreret,

at Quattro-kateteret er MR-betinget. Det er
sikkert for en patient med denne anordning
at blive scannet i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:

. Kateteret skal veere koblet fra konsollen
. Statisk magnetfeltstyrke pad 1,5 T eller 3T
. Maksimalt rumligt gradientfelt pa 720 gauss/cm (7,2 T/m)

. Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR
(specifik absorptionsrate) pa 2 W/kg (normal driftstilstand)

Brugsanvisning til guidewire

Bemaerk. Disse oplysninger gaelder kun for brug af guidewirer vha.
Seldinger-teknikken til anlaeggelse af et kateter i vaskulaturen.

Advarsler

Den vedlagte guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Den ma ikke resteriliseres eller genbruges. Den ma ikke
genindfgres, nar farst den er fiernet fra patienten.

Fortseet ikke med at fremfgre guidewiren, hvis der maerkes modstand
under indfering eller udtagning. Fastsla arsagen ved brug af
fluoroskopi, og grib ind efter behov.

Veer yderst forsigtig, nar en guidewire fares gennem en stent.
Brug af en guidewire i kar med stent giver anledning til yderligere
patientrisici.

Forsigtig
Undga at traekke en guidewire ud gennem metalkanyler,
da guidewiren kan blive klippet over.

Da guidewirer er sarte og skragbelige, er det vigtig at udvise ekstra
forsigtighed ved handtering. Undga bgijning eller knaekdannelse.
Anvend ikke beskadigede guidewirer.

Undga at rulle guidewiren sammen i diametre p& mindre end

8 tommer (20,32 cm) under opbevaring eller procedurer, da mindre
diametre belaster guidewiren ungdvendigt. Den medfelgende
dispenser er den bedste opbevarings- og handteringsmade

for guidewiren.

Der skal hele tiden veere tilstreekkelig blottet guidewire for
at opretholde et fast greb p& guidewiren.

Dispenser

Alle guidewirer leveres i en dispenserpakke. Tag anti-
migrationsclipsen af guidewiren inden dispensering af guidewiren.
Tag beskyttelseshaetten af guidewiren, umiddelbart far guidewiren
tages i brug. Klarggr guidewiren inden indfaring. Det anbefales,
at dispenseren fyldes med hepariniserede oplgsninger (f.eks.
saltvand eller dextrose) for at skylle guidewiren under indfaring.

Den preeformede "J"-guidewire genoptager sin facon, nar den
fiernes fra produktdispenseren.
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Under de scanningsforhold, der er defineret ovenfor, forventes
kateteret at frembringe en maksimal temperaturstigning p& mindre
end 2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

ADVARSEL. ZOLL Coolgard 3000- og Thermogard XP-konsoller
er ikke MR-sikre. M& ikke anvendes pa MR-stuen.

MR-artefakter

Tilstedeveerelsen af kateteret kan forrsage moderate artefakter

pa MR-billedet afhaengigt af de impulssekvensparametre, der bruges
til MR-scanning. Artefakterne er dog begraenset til placeringen

af kateteret og vil som sadan ikke pavirke diagnostisk brug af
MR-scanning til MR-unders@gelser udelukkende af hovedet.

1. Beskyttelsesheette til guidewire
2. Anti-migrationsclips til guidewire

Inspektion

Efterse guidewiren inden brug, og bortskaf den, hvis der bemeerkes
deformiteter i guidewiren. Guidewirens placering skal kontrolleres
regelmeessigt vha.ragntgen eller fluoroskopi.

Teknik

1. Punkter karret.

2. Seet guidewiren ind i kanylemuffen, og far forsigtigt 5-10 cm
af guidewiren ind i det punkterede kar. Naviger guidewiren til
den gnskede position.

Forsigtig. Undga voldsom eller kraftig manipulation af
guidewiren for at undga at beskadige guidewiren eller karret.
3. Fjern kanylen fra guidewiren.

Dilater veev og kar med dilatatoren ved at dreje den
en lille smule.

5.  Fjern dilatatoren (kardilatatoren er udelukkende beregnet til
vaskuleer dilatation).

6. Indfor kateteret ved at skubbe det over guidewiren.
7. Fjern guidewiren.



Quattro-kateter
1.  IN-Luer

2. OUT-Luer

3. Infusionsporte

4.  Luer til guidewire

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
80 mm—YT—80 mm—JT1—80 mm—YT=
8 r'nm 8 r'nm 8 r'nm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.
ZOLL og Quattro er varemeerker eller registrerede varemeerker
tilhgrende ZOLL Medical Corporation og/eller ZOLL Circulation, Inc.
i USA og/eller andre lande. Alle varemeerker tilhgrer deres
respektive ejere.

Patent: www.zoll.com/patents
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Lietuviskai (It)
Modeliai IC-4593AE/8700-0783-40 ir IC-4593C0O/8700-0783-14
®u

Intravaskulinio $ilumg perduodandio kateterio ,Quattro
rinkinj sudaro:

Kiekis Apibadinimas
Intravaskulinis Silumg perduodantis
kateteris ,Quattro”
9,3 prancizisSko dydZio x 45 cm
1 AE(CO) | Triguba infuzijos Luerio jungtis
llginimo linijos spaustukai
Rentgenokontrastinis vamzdelis
+Applause“, dengta heparinu
1 AE(CO) Vielinis kreipiklis; 0,032 col. (0,81 mm) x
90 cm
Kraujagyslés plétiklis 10,5 F x 0,038 col.
1 AB(CO) (3,6 mm x 1,0 mm)
1 AE(CO) | Nuimama siuvimo auselé ir sgvarza
1 AE 18 G x 2%z col. (1,3 mm x 63 mm)
rentgenokontrastinis OTN kateteris
1 AE 5 ml Svirkstas ir 22 G x 1 % col.
(0,7 mm x 38 mm) adata
1AE Perforuotas apmusalas
1AE 18 G x 2% col. (1,3 mm x 70 mm) adata
6 AE 4 col. x 4.coI. (20 cm x 10 cm) marlés
tamponai
1AE 000 Silkinis sidlas
11 numerio chirurginis skalpelis su
1AE :
ilga rankena

Pastaba. Rinkinio komponentai pagal modelj

Kiekvienas modelis tiekiamas arba su standartiniu atraminiu
jstdmimo rinkiniu (AE) arba be standartinio atraminio jstimimo
rinkinio (CO). Abiem rinkiniams bendri komponentai lenteléje
anksc¢iau pazyméti AE(CO). Papildomi komponentai, esantys tik
standartiniame rinkinyje, pazyméti AE.

Prietaiso apraSymas

»Quattro” intravaskulinis Silumg perduodantis kateteris yra sterilus,
vienkartinis, lankstus 9,3 F kateteris, skirtas jstumti j apatine tus¢igja
veng per jstimimo vietg Slaunies venoje. Sis ,Quattro* kateteris

yra skirtas prijungti prie vienkartinio naudojimo paleidimo rinkinio ir
,Coolgard 3000® arba , Thermogard XP®* konsolés (visos tiekiamos
atskirai). Norint per odg jstumti ,Quattro” kateterj reikia plétiklio ir
vielinio kreipiklio.

Anga Sroveés greitis, ml/ival.
Vielinio kreipiklio (ruda) | 1 300 ml/val.
Viduriné (balta) 800 ml/val.
Proksimaliné (mélyna) 1 100 mlival.

Bazinis modelis Jstamimo dydis

IC-4593AE(CO) 93F

Su ,,Quattro” besilie€iantys pavirSiai (galiukas, balionélis ir
vamzdelis) yra padengti antitrombozine ,Applause* heparino danga.
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Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu. Kateteris tiekiamas sterilus ir skirtas
naudoti tik vieng kartg; jo negalima sterilizuoti pakartotinai. Prie3
naudojima reikia patikrinti pakuote ir jsitikinti, kad nebuvo paZeistas
sterilumo barjeras.

Laikymas
Laikyti vésioje sausoje vietoje.

Naudojimas pagal paskirtj

~Quattro” kateteriu, sujungtu su ,Coolgard 3000 arba ,Thermogard XP*
sistema, per Silumokaitj cirkuliuoja kontroliuojamos temperatiros
fiziologinis tirpalas, kad atvésinty / susSildyty kraujg pacientams,
kuriems gresia su centrine linija susije pavojai. llgiausias naudojimo
laikotarpis: 4 dienos.

Kontraindikacijos

1. 13 esmés, pavojai, susije su kateteriu yra tokie pat,
kaip ir susije su centrinés venos kateteriu. Kateterio negalima
naudoti pacientams, kuriems néra indikuotinas centrinés
sistemos jvedimas.

Hemoraginé diateze.
Aktyvus sepsis.
Infekcija arba aktyvus kraujavimas kateterio jstimimo vietoje.

a kv

Pacientai, kuriy kraujagyslés negalima pasiekti, arba kai

i kraujagysliy sistema negalima jstumti kateterio, jskaitant

pacientus su tusciosios venos filtrais arba kitomis

implantuotomis kligtimis kateteriui patekti.

6. Pacientai, kuriems negalima stebéti reikiamos temperatdros.

7. Hipotermija kontraindikuotina pacientams, sergantiems
hematologinémis ligomis, kurios gali pablogéti dél hipotermijos
(pvz., bet kuri liga, kuri sukelia krioglobulinemijg, bet kuri
hemoglobinopatija, kai Saltis gali paskatinti hemolizine anemija,
jskaitant pjautuving anemija ar talasemijg).

8. Neskirta naudoti vaikams ar naujagimiams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Centrinés venos kateterizacijg turi atlikti tik gerai iSmokyti
darbuotojai, gerai iSmanantys anatominius orientyrus ir saugumo
technika. Darbuotojai taip pat turi turéti ziniy apie galimas
komplikacijas.

ISPEJIMAS
Kateterj reikia jstumti tik per Slaunies vena. Kateterio

nejstatykite j deSinjjj prieSirdj ar deSinijjj skilvelj. |stamus

i deSinjjj prieSirdj ar deSinijjj skilvelj, galima sunkiai suzaloti
pacientg arba sukelti mirtj.

Tik vienkartinio naudojimo. Gaminys yra skirtas naudoti tik
vieng kartg. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke
iS paciento, dar kartg nejstumkite. Jokiu badu kateterio
nemodifikuokite.

Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisg gali kilti Sie pavojai
(sgrasas neiSsamus):

. galimai gyvybei pavojinga infekcija,

. toksinis Sokas dél medZziagy irimo,

. padidéjusi trombozés rizika,

. sumazeéjusi Silumos apsikeitimo galia,

. prietaiso triktys.



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kateterj reikia jstatyti taip, kad jo distalinis galiukas baty
apatinéje tusciojoje venoje virs jos susijungimo su deSiniuoju
priesirdZiu lygiagrec€iai kraujagyslés sienelei. Reikia atlikti
rentgenograma ir jsitikinti, kad kateteris néra deSiniajame
priesirdyje ar skilvelyje.

Galimos centrinés venos kateteriy komplikacijos yra: prieSirdzio
ar skilvelio perforacija, Sirdies tamponada, oro embolija,
embolija kateteriu, kratininio latako jpléSimas, bakteremija,
septicemija, trombozé, netyCinis arterijos praddrimas,
hematomos susidarymas, kraujavimas, nervo pazeidimas

ir Sirdies ritmo sutrikimai.

Visas Luerio jungtis ir dangtelius reikia tvirtai uzverZzti, kad baty
iSvengta oro embolijos ar skysciy ir kraujo netekimo.

Judindami kateterj ar vielinj kreipiklj niekuomet nenaudokite
per didelés jégos. Jei jauCiamas pasiprieSinimas, reikia
rentgenologiskai nustatyti jo priezast;.

Vieliniam kreipikliui patekus j deSinjjj prieSirdj gali kilti ritmo
sutrikimy, deSiniosios Hiso pluosto kojytés blokada, kraujagyslés
sienelés, prieSirdzio ar skilvelio perforacija.

Kateteriui pripildyti naudokite tik sterily jprastg fiziologinj tirpalg.
Tai yra cirkuliuojantis skystis kateteryje.

Reikia nuolat tikrinti ttkmeés greitj per kateterj, tvars¢iy fiksacija,
taisyklinga kateterio padétj ir Luerio junggiy tvirtuma. Pagal
centimetrines Zymes nustatykite, ar kateterio padétis pasikeité.
Galimas pavojus, susijes su keleto spindziy balioniniais
kateteriais, yra gydomojo poveikio nebuvimas, pavyzdZiui,

kai nepavyksta suleisti vaisty per infuzijos spindzius.

Tiktai rentgenologinis tyrimas gali parodyti, kad kateterio
galiukas nepasieke Sirdies ar kad jis nebeguli lygiagreciai
kraujagyslés sienelei. Jeigu pasikeité kateterio padétis, atlikite
rentgenologinj tyrimg ir patikrinkite kateterio galiuko padetj.
Norédami paimti kraujo méginj, laikinai atjunkite likusias
infuzijos jungtis, pro kurias leidziami tirpalai.

Kraujo méginiams paimti naudokite tik 30 ml ar mazesnj Svirksta.

Alkoholis ir acetonas gali susilpninti vamzdelio medziagos
struktlirg. Todél reikia bati atsargiems leidZiant vaisty,
kuriy sudétyje yra alkoholio, ar kai alkoholis ar acetonas
naudojamas jprastai kateterio priezidrai atlikti. Kateteriui
atkimsti negalima naudoti alkoholio.

Naudokite tik ZOLL siuvimo gsele ir spaustuka, esantj rinkinyje,
kad iSvengtumete kateterio pazeidimo.

UZsikimSusiam kateteriui praplauti ar atkimsti naudojant
mazesnj nei 10 ml Svirkstg galima sukelti pratekéjimag

iS spindZio arba kateterio plySima.

Neleiskite vaisty j oranZines IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungtis, nes nebus gydomojo poveikio.
Pacientai gali karsS¢iuoti dél priezasg€iy, susijusiy su infekcija

ir (arba) nesusijusiy su ja. Sumazinus kars¢iavima, kuris gali
bati infekcijos pozymiu, batina kasdien kruops¢iai tikrinti,

ar néra kity infekcijos pozymiy.

Bikite atsargus, kai leidZiate vaistus, kuriuos gali paveikti Zema
temperatlra (Zemesné nei 4 °C). Tirpalai, kuriy sudétyje yra
manitolio, yra jautrds temperatdrai ir jy negalima leisti pro
kateterj, iSskyrus greitg iki 20 % koncentracijos manitolio tirpalo
suleidima, po kurio atliekamas praplovimas fiziologiniu tirpalu.
Didesnés nei 20 % koncentracijos manitolio tirpalg reikia laSinti
arba leisti infuzijos siurbliu per atskirg linijg.

Sirdies tamponada: | desinjjj priesirdj jstamus nuolatinius
kateterius gali bati perforuota Sirdis ir kilti jos tamponada.
Gydytojai, kurie jstato centrinés venos kateterius, turi Zinoti
apie Sig komplikacija, kuri gali bati mirtina, ir nejstumti kateterio
per toli, atsizvelgiant j paciento dydj. Tikrgjg jstatyto kateterio
galiuko padétj reikia patikrinti rentgenologiSkai. Centrinés venos
kateteriy negalima jstumti j deSinjjj priesirdj, nebent to ypa¢
reikia specialioms, santykinai trumpalaikéms proceddroms,
pvz., oro emboly aspiracijai neurochirurginés operacijos metu.
Tadiau tokios proceduros vis tiek yra rizikingos ir jas reikia
atidZiai stebéti ir kontroliuoti.

18. Kateteris padengtas heparinu. Tai gali sukelti arba pasunkinti
esamg heparino sukeltg trombocitopenijg (HIT).
JSPEJIMAS. Kai infuzijos rinkinius / injekcijos sistemas
prijungiate prie ZOLL kateteriy, nevirSykite 100 psi/689 kPa.

19. Pacientams, kuriems taikoma hipotermija, ji gali pasunkinti kai
kuriy ligy bakle. Hipotermijos metu reikia tinkamai stebéti
paciento homeostaze.

. Sirdies ritmo sutrikimai — ir bradikardija, ir skilveliy
tachiaritmija.

. Kre&eéjimo funkcija. Hipotermijos metu reikia atidZiai stebéti
pacientus, kuriems yra kreSéjimo funkcijos sutrikimy rizika.

. Kraujo dujos ir pH analizé. Hipotermija kei¢ia ramybés pH
ir PaCO,. Gydytojai turi Zinoti apie temperatdros poveikio
pasekmes.

. UZsitesusi hipotermija slopina imuninj atsakg ir plauciy
funkcijg.

20. Venkite manipuliuoti, stumti ir (arba) iStraukti padengta vielinj
kreipiklj pro metaline kaniulg arba adatg. Manipuliuojant,
stumiant ir (arba) iStraukiant pro metalinj prietaisg iSoriné
danga gali b{ti sunaikinta ir (arba) ji gali atsiskirti, todél dangos
medZiaga gali likti kraujagyslése, kas gali lemti nenumatytus
nepageidaujamus reiskinius (zr. toliau), kuriems gali prireikti
papildomos intervencijos.

. Sterilus uzdegimas arba granuliomos prieigos vietoje
. Plauciy embolija

. Plauciy infarktas

. Miokardo embolija

. Miokardo infarktas

. Embolinis insultas

. Cerebrinis infarktas

. Audiniy nekrozé

. Mirtis

|SPEJIMAS. Pratekéjimas i§ spindZio

Pratekéjimas tarp fiziologinio skys€io spindziy ir infuzijos
spindZiy yra nedaZna, ta¢iau galima kateterio triktis. Tokios
trikties atveju sterilus fiziologinis tirpalas i$ auSinimo sistemos
pateks j pacienta. Esant pratekéjimui i$ spindzio paprastai
jsijungs skysé€io netekimo perspéjimo signalas, kuris sustabdys
sistema. VISUOMET PATIKRINKITE SKYSEIO LYGIO PERSPEJIMO
SIGNALUS. AuSinimo sistema yra uzdaro lanko sistema —
paprastai skyséio netekimo perspéjimo signalas reiSkia skyle
kazkur Siame uzdarame lanke. Jsijungus bet kuriam skysé€io
netekimo perspéjimo signalui, patikrinkite kateterio ir paleidimo
rinkinio vientisuma (Zr. toliau).

Kateterio vientisumo patikra

1. Sustabdykite konsole.

2. Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Tinkamai uzdékite
dangtelj ant kateterio ir paleidimo rinkinio, naudodami
sterily metoda.

3. Sterily 10 ml 8virkstg pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo.
Prijunkite SvirkStg prie kateterio IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties
ir nuimkite OUT (ISTEKEJIMO) dangtelj. Suleiskite 10 ml
fiziologinio tirpalo — jis turi iStekeéti i5 OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungties.

5. Uzdékite dangtelj ant OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties
ir iStraukite 5 ml vakuumo. I8laikykite maziausiai 10 sekundZiy.
Apytiksliai 4 ml fiziologinio tirpalo, bet ne kraujo, turi patekti
i Svirksta ir turi iSsilaikyti vakuumas.

6. Sumazinkite vakuuma ir uzdenkite IN (JTEKEJIMO)
Luerio jungtj.
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Paleidimo rinkinio vientisumo patikra

1. Patikrinkite, ar néra akivaizdaus nutekéjimo.

2. Nuo siurblio kanalo nuimkite vamzdelius ir patikrinkite,
ar jie nepazeisti (vél uzdékite, jeigu nepazeisti).
3. Patikrinkite vamzdelj nuo siurblio iki paciento, ar néra skyscio
tekéjimo Saltiniy.
. Pasizidrékite, ar néra paZeisti vamzdeliai ir (arba)
ar vamzdeliuose néra oro.
. Patikrinkite ir, jeigu reikia, uzverzkite kiekvieng
Luerio jungtj (Luerio jungtims uzverzti nenaudokite jokiy
instrumenty).
. Pastaba. Kondensatas ant vamzdelio iSorés yra normalu.
4. Panasiai patikrinkite vamzdelius, kurie grjzta j siurblj
iS5 paciento. Patikrinkite fiziologinio tirpalo maiselj ir jsitikinkite,
kad jis nety€ia nebuvo pazeistas (pavyzdziui, smaigas galéjo
pradurti maiSelio sienelg).
5.  Patikrinkite vamzdelius nuo fiziologinio tirpalo maiSelio
iki siurblio.
Papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy yra Siose instrukcijose.

Reikalingos medZiagos

Kiekis Apibadinimas
1 »Quattro“ kateterio rinkinys perkutaniniam jstdmimui
1 500 ml maiSelis sterilaus jprasto fiziologinio tirpalo

(netiekiamas)

Paleidimo rinkinys (tiekiamas atskirai)
1 .
¢ 9 ped. (274 cm) pailgintas vamzdelis

6 péd. (183 cm) standartinis vamzdelis arba

,Coolgard 3000“ arba ,, Thermogard XP* sistema

! (tiekiama atskirai)
1 Kateterio priedy rinkinys (tik (CO))
1 YSI-400 temperatdros zondas (netiekiamas)

Kateterio paruoSimas ir jstimimas

Pastaba. Kateteris turi rentgenokontrasting Zymy juosta, kad Ziarint
rentgeno aparatu baty galima atpaZinti kateterj jstimimo metu ir jj
istimus. Ant proksimaliojo balionélio proksimaliojo galo yra viena
Zymes juosta. Ant kateterio galiuko yra bario sulfato, kuris jj padaro
rentgenokontrastinj. Proksimaliné anga yra 3,5 cm proksimaliau nuo
proksimalinés Zymy juostos.

Laikykités sterilumo.

Atsargiai. Kaip prieiga naudokite tik jungo, poraktikauline arba
Slaunies vena.

Atsargiai. Sio kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungtys yra pagamintos ir skirtos naudoti tik su paleidimo
rinkiniu, nurodytu skyriuje ,Reikalingos medziagos".

1. Pacienta paguldykite aukstielninka.

2. Paruoskite ir apklokite punkcijos vieta, kaip reikia.

3. IS pakuotés atsargiai iSimkite kateterj, palikdami kateterio
pléveling danga.
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Kateterio paruoSimas

1. Nuo Luerio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) junggiy
nuimkite dangtelius. Esant uzdengtam kateteriui, pripildykite
Svirksta (5 ml ar didesnj) sterilaus fiziologinio tirpalo ir jj
prijunkite prie lizdinés Luerio IN (JTEKEJIMO) jungties.
JSPEJIMAS. Niekuomet neleiskite skyséiy j IN (JTEKEJIMO)
Luerio jungtj sudarydami teigiamg slégj, kai uzdétas OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungties dangtelis.

2. Pro kateterj atsargiai leiskite fiziologinj tirpalg, kol jis pradés
tekeéti i$ OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties.

3. 5 mlar didesniu SvirkStu praplaukite distaline, proksimaling
ir medialine infuzijos Luerio jungtis steriliu fiziologiniu tirpalu.
UZspauskite ar pritvirtinkite injekcijos dangtelius prie proksimalinés
ir medialinés infuzijos Luerio jung€iy. Distaline Luerio jungtj
palikite neuzdengta, kad praeity vielinis kreipiklis.
Atsargiai. Prie§ jstumdami kateterj j paciento organizma,
visada pripildykite infuzijos Luerio jungtis.

4. Nuimkite kateterio pléveling dangg. Jeigu nuimdami pléveling

dangg nuo kateterio jauciate pasiprieSinima, pléveling dangg
praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu. Patikrinkite kateterj

ir jsitikinkite, kad nuo Silumos perdavimo membranos pasalintas
visas oras. Patikrinkite kateterj, ar neprateka.

Atsargiai. Stenkités per daug nevalyti padengto kateterio.
Nevalykite kateterio sausa marle, nes taip galite sugadinti
kateterio danga. Kateterio iSankstiniam apdorojimui nenaudokite
spirito, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy, nes tai gali sukelti
nenumatyty dangos pokyciy, kurie gali turéti poveikio prietaiso
saugumui ir veikimui.

ISPEJIMAS. Kateterio nenukirpkite, kad pakeistuméte ilgj.

Kateterio jstaimimas

1. Standartiniu metodu per oda prieikite prie jungo, poraktikaulinés
arba Slaunies venos. Prieigg iSlaikykite 0,032 colio (0,81 mm)
vieliniu kreipikliu. Zr. vielinio kreipiklio naudojimo instrukcija.
ISPEJIMAS. Neméginkite pakartotinai jstumti i§ dalies ar
visiSkai iStrauktos OTN (angl. ,Over The Needle") jstamiklio
adatos i$ kateterio.

Atsargiai. Su kateteriu nenaudokite didesnio nei 0,032 colio
(0,81 mm) vielinio kreipiklio.

2. Prilaikydami vielinj kreipiklj iStraukite jstdmiklio kateter;.
Atsargiai. Vielinj kreipiklj visuomet laikykite tvirtai.

3. Odos punkcijos vietg iSpléskite skalpelio aSmenimis, nukreiptais
nuo vielinio kreipiklio. ]SPEJIMAS. Nejpjaukite vielinio
kreipiklio. Punkcijos vietai iSplésti naudokite kraujagyslés
plétiklj, kai reikia. Nepalikite kraujagyslés plétiklio kaip
nuolatinio kateterio, kad sumazéty galima kraujagyslés
perforacijos rizika.

4. Kateterio galiukg uzmaukite ant vielinio kreipiklio. Vesdami
kateter;j vielinj kreipiklj laikykite pakankamai tvirtai. Suéme
kateterio galiukg netoli odos, stumkite kateterj j veng. Toliau
stumkite kateterj pro vielinj kreipiklj, uzdéje pirStus proksimaliau
prie balionélio.

5. Naudodami ant kateterio esancéias centimetrines Zymas
kaip padéties nustatymo kontrolinius tasSkus, stumkite
kateterj maziausiai iki 18 cm zymos, kad uztikrintuméte,
jog proksimaliné infuzijos anga baty kraujagysléje.

6. Kateterj laikykite norimame gylyje ir iStraukite vielinj kreipiklj.
Jei jstimus kateterj ir méginant iStraukti vielinj kreipiklj
jauciamas pasiprieSinimas, vielinis kreipiklis gali bati uzlinkes
prie kateterio galiuko. Pajute pasiprieSinima, kateterj patraukite
vielinio kreipiklio atZvilgiu 2—3 cm ir paméginkite iStraukti vielinj
kreipiklj. Jeigu vél pajuntamas pasiprieSinimas, iStraukite kartu
vielinj kreipiklj ir kateterj.

Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami
vieliniu kreipikliu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

IStraukdami patikrinkite, ar vielinis kreipiklis sveikas.
Patikrinkite kateterio vieta, prie distalinés infuzijos Luerio
jungties prijunge Svirksta ir jtraukdami, kol pastebésite,

kad veninis kraujas teka laisvai. Prie atitinkamos ,Luer-Lock"
sistemos prijunkite infuzijos Luerio jungtj, kaip reikia.
Nenaudojamg infuzijos angg galima ,uzdaryti“ injekcijos
dangteliu pagal standartinj ligoninés protokolg. Ant vamzdelio
uzdétas slankiojantis spaustukas, kad uzspausty srove per
infuzijos Luerio jungtj kei€iant linijg ir injekcijos dangtelj.
Atsargiai. Kad sumazéty vamzdelio paZeidimo dél per didelio
slégio pavojus, spaustuka reikia atleisti prie$ infuzuojant per
Luerio jungtj.

Atsargiai. NeuzZspauskite ir neuzkimskite IN (JTEKEJIMO)
ar OUT (ISTEKEJIMO) linijy. Taip galima uzkiméti sistema
ir sukelti triktj.

|stimimo vietg bei kateterj laikinai fiksuokite ir aptvarstykite.
|state kateterj iS karto rentgenologiSkai patikrinkite jo galiuko
padétj. Rentgenologinis tyrimas turi rodyti, kad kateteris

yra ATV, o kateterio distalinis galas lygiagretus tus¢iosios
venos sienelei. Jeigu kateterio galas yra nustatytas j netinkamag
padétj, pakeiskite padétj ir patikrinkite.

Proksimaliné rentgenokontrastiné Zyma rodo proksimalinj
balionélio gala. |sitikinkite, kad balionélis baty visiskai
kraujagysléje. Jeigu kateterio padétis netinkama, pakeiskite
padétj ir patikrinkite.

Pritvirtinkite kateterj prie paciento. Pirminei siuvimo vietai
naudokite sujungimo movos Soninius sparnelius, kad sumazéty
kateterio poslinkio rizika.

ZOLL siulés agsele ir spaustuka galima taip pat naudoti kaip
papildoma tvirtinimo taska. Jsitikinkite, kad kateterio korpusas
fiksuotas ir nesislankioja.

Atsargiai. Naudokite tik ZOLL siuvimo gseles ir spaustuka,
esancius rinkinyje. Galima paZzeisti kateterj, jeigu naudojamos
kitos gselés ar spaustukai.

Atsargiai. Nesitkite tiesiogiai prie kateterio iSorinio skersmens,
kad sumazéty jpjovimo ar kateterio sugadinimo bei kateterio
pralaidumo sutrikdymo rizika.

Punkcijos vieta aptvarstykite vadovaudamiesi ligoninés
taisyklémis. AseptiSkai jstimimo vietg priziarékite reguliariai
kruopsciai pertvarstydami.

Paciento ligos istorijoje jraSykite vidinio kateterio ilgj pagal
centimetrines Zymas ant kateterio korpuso. Reikia daznai
apziaréti ir jsitikinti, kad kateteris nepajudéjo.

Prijunkite pripildytg paleidimo rinkinj prie kateterio: Prijunkite
paleidimo rinkinio kiStukine Luerio jungtj prie lizdinés kateterio
IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties (pazymétos IN). Prijunkite
paleidimo rinkinio lizdine Luerio jungtj prie kiStukinés kateterio
OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungties (pazymétos OUT).

Baltos ZOLL kortelés laisvai pritvirtintos prie IN (JTEKEJIMO)
ir OUT (ISTEKEJIMO) ilginimo vamzdeliy, kad padéty juos
atskirti.

Pastaba. Paleidimo rinkinio IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungtys yra skirtos tik prijungti prie
kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
junggiy. Jos turi pagal uzsakymg pagamintus ZOLL tvirtiklius
ir yra oranzinés spalvos, kad jas baty galima lengvai atskirti.

|sitikinkite, kad Luerio jung€iy galuose yra pakankamas kiekis
sterilaus fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos beorés jungtys.
Zr. naudojimo vadova.

|SPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie
kateterio, kateteris gali sugesti. Paleidimo rinkinio (oranzinés)
Luerio jungties nejunkite prie tamsiai mélynos, baltos arba
rudos Luerio junggCiy.

Atsargiai. Paleidimo rinkinio nejunkite prie distalinés angos.

Atsargiai. Prie sistemos nejunkite jokiy ¢iaupy, kuriuos netycia
galima uZsukti. Taip galima uzkimsti sistema ir sukelti triktj.

18.

Fiziologinj tirpala pumpuokite pro paleidimo rinkinj ir kateterj,
kad jsitikintuméte, jog visos jungtys yra tvirtos ir neprateka.
Leiskite visam likusiam sistemoje orui iSeiti, kaip aprasyta
naudojimo vadove.

Kateterio atjungimas nuo konsolés

1.
2.
3.

Sustabdykite fiziologinio tirpalo tekéjima kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj.

Kad jungtis iSlaikytuméte sterilias, nedelsdami uzdenkite
kateterio ir paleidimo rinkinio Luerio jungtis steriliais Luerio
dangteliais arba sujunkite IN (ITEKEJIMO) Luerio jungtj su OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungtimi.

Pakartotinis kateterio prijungimas prie konsolés

1.

Nuimkite Luerio dangtelius nuo kateterio ir paleidimo rinkinio
Luerio jung€iy. ISmeskite Luerio dangtelius arba atjunkite

IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungtis vieng
nuo kitos.

Prijunkite paleidimo rinkinj prie kateterio: Prijunkite paleidimo
rinkinio kiStukine Luerio jungtj prie lizdinés kateterio IN
(JTEKEJIMO) Luerio jungties. Prijunkite paleidimo rinkinio
lizdine Luerio jungtj prie kistukinés kateterio OUT (ISTEKEJIMO)
Luerio jungties. Paleidimo rinkinio ir kateterio IN (JTEKEJIMO)
bei OUT (ISTEKEJIMO) jungtys yra oranZinés spalvos.
Jsitikinkite, kad Luerio jung€iy galuose yra pakankamas kiekis
sterilaus fiziologinio tirpalo, kad baty sudarytos beorés jungtys.
JSPEJIMAS. Netinkamai paleidimo rinkinj prijungus prie
kateterio, kateteris gali sugesti.

ISPEJIMAS. NENAUDOKITE IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio junggiy standartinéms centrinés
venos kateterio infuzijos angoms. Jos skirtos prijungti tik
prie ,Coolgard 3000“ arba ,Thermogard XP* konsolés.

Paleidimo rinkinio IN (JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio
jungtys yra skirtos tik prijungti prie kateterio IN (JTEKEJIMO)

ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungéiy. Jos turi pagal uzsakymag
pagamintus ZOLL tvirtiklius ir yra oranzinés spalvos, kad jas
baty galima lengvai atskirti.

Atsargiai. Prie sistemos nejunkite jokiy papildomy ¢iaupy,
kuriuos netyc¢ia galima uZsukti. Taip galima uzkimsti sistemag
ir sukelti triktj.

Kateterio iSémimas

Sustabdykite fiziologinio tirpalo pumpavima kateteriu.

Nuo kateterio atjunkite paleidimo rinkinj. Atidenkite arba
palikite atidengtas kateterio IN (JTEKEJIMO) ir OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungtis. Taip bus galima iSleisti
sistemoje likusj fiziologinj tirpalg. Kai kateteris iStrauktas,
balionéliai suspaudziami. Fiziologinis tirpalas balionéliuose
turi laisvai iSteketi iS balionélio, kitaip balionélis nesublitks

ir kateterj gali bati sunku iStraukti.

Pasirinktinai prijunkite 20 ar 25 ml SvirkStg prie kateterio

IN (JTEKEJIMO) Luerio jungties. Prie$ istraukdami kateterj,
patrauke Svirksto stamoklj iSlaikykite vakuuma 15 sekundziy,
kad likes fiziologinis tirpalas baty pa3alintas i$ kateterio
balionélio srities.

Pastaba. Dél patogumo paleidimo rinkinio pakuotéje jdétas
20 ar 25 ml SvirkStas. Pakabinkite jj ant fiziologinio tirpalo
maiSelio kablio ant konsolés, kol nebisite pasiruo3e jo naudoti.
ISmeskite panaudoje vienam pacientui.

Pacientg paguldykite aukstielninka. Nuimkite tvarst;.
Nuo siuvimo vietos nuimkite sidles.

|SPEJIMAS. Neuzdékite Luerio dangtelio ant OUT
(ISTEKEJIMO) Luerio jungties.

IS paciento létai iStraukite kateterj. Kai tik kateteris praeis
pro punkcijos vieta, prispauskite orui nelaidziu tvarsciu
(pvz., vazelino marle).
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ISPEJIMAS. Pajute pasipriesinima, kateterio nejudinkite.
Patikrinkite ir jsitikinkite, kad vésinimo grandinés IN
(JTEKEJIMO) ir OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungtys NERA
uzdengtos. Jeigu uzdengtos, atidenkite jas, subliuskinkite
balionélj ir vél paméginkite iStraukti kateterj. Jeigu tebejauciamas
pasiprieSinimas, reikia atlikti rentgenograma ir nustatyti
pasiprieSinimo priezastj.

MRT saugos informacija

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,Quattro”
kateteris yra santykinai saugus naudoti MR
aplinkoje. Pacienta, kuriam implantuotas Sis
jtaisas, galima saugiai skenuoti MR sistema,
jei laikomasi Siy salygy:

. kateterj batina atjungti nuo konsolés;
. 1,5 T ar 3 T statinio magnetinio lauko stipris;
. 720 gausy/cm (7,2 T/m) didziausias erdvinio gradiento laukas;

. didZiausia MR sistemos nurodyta vidutiné viso kino savitosios
sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg (normaliu darbo rezimu).

Vielinio kreipiklio naudojimo
instrukcija

Pastaba. Si informacija galioja tik naudojant vielinius kreipiklius
pagal Seldingerio kateterio jstdmimo j kraujagysles metoda.

Ispéjimai

Tiekiamas vielinis kreipiklis skirtas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. IStrauke i$ paciento,
dar kartg nejstumkite.

Jei jstumiant ar iStraukiant jauciamas pasiprieSinimas, nebejudinkite
vielinio kreipiklio. PasiprieSinimo priezastj nustatykite fluorografu

ir imkités reikiamy veiksmy.

Ypac atsargiai reikia stumti vielinj kreipiklj per stentg. Vielinio
kreipiklio naudojimas stentuotose kraujagyslése kelia pacientui
papildomg pavojy.

Atsargumo priemonés

Vielinio kreipiklio stenkités netraukti pro metalines adatas,
nes vielinis kreipiklis gali nutrakti.

Dél vielinio kreipiklio gleznumo ir trapumo reikia bati itin atsargiems.

Stenkités nelenkti ir nesusukti. Nenaudokite pazeisty vieliniy kreipikliy.

Saugojimo metu ir naudodami stenkités vieliniy kreipikliy nevynioti
i mazesnio nei 20,32 cm (8 col.) skersmens vijas, nes mazesnis
skersmuo gali sukelti bereikalingg jtampa vieliniams kreipikliams.
Pridetas dalytuvas yra geriausia vielinio kreipiklio laikymo ir
naudojimo priemoné.

Reikia palikti iSlindusj pakankamo ilgio vielinj kreipiklj, kad baty
galima visuomet tvirtai laikyti vielinj kreipiklj.
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Pirmiau nurodytomis skenavimo sglygomis kateterio temperatira
turéty padidéti maziau kaip 2 °C nepertraukiamai skenuojant

15 minugiy.

|SPEJIMAS. ZOLL ,Coolgard 3000“ ir ,Thermogard XP* konsolés
nesaugios naudoti MR aplinkoje. Nenaudokite MR aplinkoje.

MRT artefaktai

Esant kateteriui, MRT vaizde gali atsirasti nedideliy artefakty,
priklausomai nuo impulsy sekos parametry, naudojamy MRT tyrime.
Taciau artefaktai atsiranda tik ten, kur yra kateteris, todél, taikant
MRT diagnostikai tik galvos srityje, MRT tyrimo tai nepaveiks.

Dalytuvas

Kiekvienas vielinis kreipiklis tiekiamas dalytuvo pakuotéje.

Pries iSimdami vielinj kreipiklj nuimkite vielinio kreipiklio apsaugos
nuo judéjimo spaustuka. Prie$ pat vielinio kreipiklio panaudojimg
nuimkite vielinio kreipiklio apsauginj dangtelj. Prie$ jstimimg
paruoskite vielinj kreipiklj. Rekomenduojama dalytuva uzpildyti
heparinizuotais tirpalais (pvz., fiziologiniu tirpalu arba dekstroze),
kad jstimimo metu vielinis kreipiklis baty sudrékintas.

Suformuotas ,,J“ formos vielinis kreipiklis atkartos forma, kai bus
iStrauktas i$ produkto dalytuvo.

1. Vielinio kreipiklio apsauginis dangtelis
2. Vielinio kreipiklio apsaugos nuo judéjimo spaustukas

Tikrinimas

Vielinj kreipiklj prieS naudojima reikia patikrinti ir iSmesti,

jei pastebétos vielinio kreipiklio deformacijos. Vielinio kreipiklio
jstimima reikia nuolat stebéti rentgenu ar fluoroskopu.



Metodas 3. Nuo vielinio kreipiklio nuimkite adatg.

1. Punktuokite kraujagysle. 4. Atsargiais sukamaisiais judesiais plétikliu iSpléskite audinius

ir kraujagysle.

2. Vielinj kreipiklj jstumkite | adatos jungtj ir 5-10 cm kreipiklio radagysie. -
atsargiai jstumkite j punktuotg kraujagysle. |stumkite vielinj 5. _I§|m.k|t_e plétiklj (kraujagyslés plétiklis skirtas tik kraujagyslei
kreipiklj j norima vieta. iSplésti).

Atsargiai. Venkite grubiy ir labai energingy manipuliacijy 6.  Kateterj jstumkite vieliniu kreipikliu.
vieliniu kreipikliu, kad iSvengtuméte vielinio kreipiklio ar 7. IStraukite vielinj kreipiklj.
kraujagyslés suzalojimo.

»Quattro” kateteris

1. IN (JTEKEJIMO) Luerio jungtis

2. OUT (ISTEKEJIMO) Luerio jungtis

3. Infuzijos angos

4.  Vielinio kreipiklio Luerio jungtis

2
3 | 45 mm
38 mm
80 mm—YF—80 mm—J1—80 mm—JT=
8 mm 8 mm 8 mm
1

©2020 m. ,ZOLL Medical Corporation“. Visos teisés saugomos.
ZOLL ir ,Quattro“ yra ,ZOLL Medical Corporation“ ir (arba)
,ZOLL Circulation Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy
Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir (arba) kitose Salyse.
Visi prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Patentas: www.zoll.com/patents
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Latviski (Iv)

Modeli IC-4593AE/8700-0783-40 un IC-4593C0/8700-0783-14

Quattro® intravaskulara siltumapmainas katetra komplekta ietilpst:

Daudzums| Apraksts
Quattro intravaskularais siltumapmainas
katetrs
9,3 frenéi x 45 cm
1 AE(CO) | Triszaru luera savienotajs infazijam
Pagarinatajlinijas skavas
Rentgenkontrastaina ass
Applause heparina parklajums
1 AE(CO) | Vadstiga 0,032 collas (0,81 mm) x 90 cm
Asinsvadu pletéjs 10,5 F x 0,038 collas
1 AE(CO) (3,6 mm x f,o me)
1 AE(CO) | Nonemama katetra fiksacijas sisttma
1 AE 18 ga x 2% collu _(1,3 mm x 63 mm)
rentgenkontrastains OTN katetrs
1 AE 5 cc Slirce un 22 ga x 1% collu
(0,7 mm x 38 mm) adata
1AE Parklajs ar lodzinu
1AE 18 ga x 2% collu (1,3 mm x 70 mm) adata
4 collas x 4 collas (10 cm x 10 cm)
6 AE marles tamponi
1AE 000 zida diegs
1AE Kirurgisks asmens Nr. 11 ar garu katu

Piezime — komplekta sastavdalas atbilst modelim

Katrs pamata modelis nopérkams ar standarta ievadiSanas
paligkomplektu (AE) vai bez standarta ievadiSanas paligkomplekta
(CO). Abiem komplektiem kopigas sastavdalas iepriekS€ja tabula
apzimétas ar AE(CO). Tikai standarta komplekta papildu sastavdalas
apzimétas ar AE.

lerices apraksts

Quattro intravaskularais siltumapmainas katetrs ir sterils un elastigs
vienreizéjas lietoSanas 9,3 F katetrs, kas paredzéts ievietoSanai
apakseéja dobaja véna, to ievadot pa ciskas vénu. Quattro katetrs

ir japievieno vienreizéjas lietoSanas sakuma komplektam un
Coolgard 3000® vai Thermogard XP® pultij (viss piegadats atseviki).
Quattro katetra perkutanai ievadisanai nepiecieSams pletéjs un
vadstiga.

Ports Plasmas atrums ml/h
Vadstigas (brans) 1300 ml/h
Medialais (balts) 800 ml/h
Proksimalais (zils) 1100 ml/h

levadiSanas izmeérs

IC-4593AE(CO) 9,3F

Pamata modelis

Quattro virsmas, kas saskaras ar asinim (gals, balons un korpuss),
ir apstradatas ar antitrombotisku Applause heparina parklajumu.
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Sterilitate

Sterilizéts ar etiléna oksidu. Katetrs ir sterils un paredzéts lietoSanai
tikai vienreiz, to nedrikst sterilizét atkartoti. Pirms lietoSanas
japarbauda iesainojums, lai parliecinatos, ka nav bojata sterilitates
barjera.

Glabasana
Glabat vés3, sausa vieta.

Paredzeéta lietoSana

Quattro katetrs kombinacija ar Coolgard 3000 vai Thermogard XP
sisttmu nodroSina noteiktas temperatras fiziologiska Skiduma
cirkulaciju cauri siltummainim, lai atdzesétu/atkartoti sasilditu
asinis pacientiem, kam pielaujama centrala pievada ievietoSana.
Maksimalais izmantoSanas ilgums: 4 dienas.

Kontrindikacijas

1. Katetra lietoSanas riski ir tadi pasi ka centralajam pievadam.
Katetru nedrikst izmantot pacientiem, kam centrala pievada
ievietoSana nav indicéta.

Hemoragiska diatéze.
Aktiva sepse.
Infekcija vai aktiva asinoSana katetra ievadiSanas vieta.

Pacienti bez pieejas asinsrites sistémai vai asinsrites sistéma,
kas nepienems katetru, ka arT pacienti ar dobas vénas filtriem
vai citiem implantétiem Skérsliem katetra cela.

6. Pacienti, kam nav iesp&jams nodrosinat nepiecieSamo
temperatdras kontroli.

7. Hipotermija ir kontrindicéta pacientiem ar hematologiskam
slimibam, ko hipotermija pastiprinas (proti, slimibam, kas izraisa
krioglobulinémiju; hemoglobinopatiju, kad aukstums var izraisit
hemolttisku anémiju, pieméram, sirpjveida Stnu slimibu vai
talasémiju).

8. Nav paredzéts izmantoSanai pediatrija un neonatologija.

o~ wD

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Centralo vénu katetrizacija atlauta tikai pamatigi izglttotiem
specialistiem, kas labi parzina anatomiskas robeZas un droSas
metodes. Specialistiem jabat informé&tiem arT par iesp&jamajam
komplikacijam.

BRIDINAJUMS
Katetrs jaievieto tikai pa ciskas vénas pieeju. Katetru
nedrikst ievietot labaja priekSkambart vai labaja kambart.
Katetra ievietoSana labaja priekSkambarT vai labaja kambart
var izraisit smagas traumas pacientam vai pacienta navi.

LietoSanai tikai vienreiz. Izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai
lietoSanai. Nesterilizét un nelietot atkartoti. No pacienta iznemto
katetru nedrikst ievadit atpakal. Katetru nekada veida nedrikst
parveidot.

Atkartota vienreizlietojamo iericu lietoSana rada Seit uzskaititos
un citus riskus.

. Potenciala dzivibai bistama infekcija.

. Toksisks Soks materialu degradacijas dé|.

. Paaugstinats trombozes risks.

. Pavajinata siltummainas spéja.

. lerices atteices.

1. Katetrs janovieto t3, lai ta distalais gals atrastos apak3éja
dobaja véna zem tas savienojuma ar labo priekSkambari
un paraléli asinsvada sieninai. Lai parliecinatos, ka katetrs
neatrodas labaja priekSkambart vai kambart, veicams
rentgenizmekléjums.



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Centralie vénu katetri var izraisit 3adas komplikacijas:
priekSkambara vai kambara perforacija, sirds tamponade,
gaisa embolija, katetra embolija, kraSu limfvada laceracija,
bakterémija, septicémija, tromboze, nejausa artérijas punkcija,
hematomas veidoSanas, asinoSana, nervu bojajums un
disritmija.

Visi Luera vitnu savienojumi un apvalki kartigi janostiprina,

lai novérstu gaisa emboliju vai Skidruma vai asins zudumu.
Katetru vai vadstigu nekada gadijuma nedrikst parvietot ar
parmérigu spéku. Jatot pretestibu, javeic rentgenizmeklgjums,
lai noteiktu pretestibas céloni.

Vadstigas nok|GSana sirds labaja dala var izraistt disritmiju,
kalh$a laba zara blokadi, ka arT asinsvada, priekSkambara
vai kambara perforaciju.

Katetra uzpildisanai izmantojams tikai sterils fiziologiskais
Skidums. Tas ir katetra cirkul&joSais Skidrums.

Katetrs regulari japarbauda, lai parliecinatos gan par plismas
atrumu un parséja droSumu, gan ari par to, vai katetrs

atrodas pareizaja vieta un vai Luera vitnu savienojumi ir drosi.
Lai parbaudttu, vai katetra stavoklis nav mainijies, izmantojamas
centimetru atzimes. Ar daudzu limenu balonkatetriem saistits
risks ir zalu neizmantoSana, pieméram, zalu neievadiSana pa
infGziju [Gmeniem.

Tikai rentgenizmekléjums var apliecinat, ka katetra gals nav
nok]uvis sirdT un vél aizvien atrodas paraléli asinsvada sieninai.
Ja katetra stavoklis ir mainijies, veic rentgenizmekléjumu,

lai apstiprinatu katetra gala atraSanas vietu.

Lai panemtu asins paraugu, uz laiku atslédz pargjos infaziju
portus, caur kuriem tiek ievadits Skidums.

Asins parauga nemsanai izmanto tikai 30 cc vai mazaku §lirci.

Spirts un acetons var vajinat korpusa materiala struktdru. Tapéc,
ievadot spirtu saturoSas zales un izmantojot spirtu un acetonu,
lai veiktu katetra parasto apkopi, jarikojas piesardzigi. Katetra
attiriSanai no recekliem nedrikst izmantot spirtu.

Lai katetru nesabojatu, izmanto tikai ZOLL katetra fiksacijas
sistému no komplekta.

Ja aizséréjusa katetra skaloSanai vai recek|u iztiriSanai izmanto
Slirci, kuras tilpums ir mazaks par 10 ml, var izraisit noplades
limenos vai katetra plisumu.

InfGzijam nedrikst izmantot oranzo IN (leplides) un OUT
(Aizplades) Luera vitnu savienojumu, jo tad terapeitiskais
process nenotiks.

DrudZa célonis pacientiem var bat infekciozs un/vai neinfekciozs.
Drudzis ir iespg&jamas infekcijas pazime, ta mazinasanai ik
dienu |oti rpigi janoverté citas infekcijas pazimes.

levadot zales, ko var ietekmét zema temperatdra (pieméram,

4 °C), jarikojas piesardzigi. Mannitu saturosi Skidumi atri reagé
uz temperatdras mainu, tos nedrikst ievadit caur katetru, iznemot
gadijumu, kad strauji ievada mannita Skidumu, kura koncentracija
neparsniedz 20%, un péc tam skalo ar fiziologisko $kidumu.
Lai pa pilienam vai ar infaziju stkni ievaditu mannita Skidumu,
kura koncentracija parsniedz 20%, jalieto atseviska Inija.

Sirds tamponade. Pastavigo katetru ievietoSana labaja
priekSkambart ir prakse, kuras sekas var bt sirds perforacija
un tamponade. Medikiem, kas ievada centralo venozo katetru,
ir jazina par So potenciali letdlo komplikaciju, lai neievaditu
katetru parak talu, salidzinot ar pacienta kermena izméru.
Pastaviga katetra gala atraSanas vieta péc ievietoSanas

ir japarbauda, veicot rentgenizmekléjumu. Centralos vénu
katetrus nedrikst ievietot labaja priekSkambari, iznemot
gadijumu, ja tie ir Tpasi nepiecieSami specifiskam, relativi
1sam proceddram, pieméram, gaisa embola aspiracijai
neirokirurgiskas operacijas laika. Tomér Sadas proceddras

ir riskantas, tas rapigi janovéro un jakontrolé.

Katetrs ir klats ar heparinu. Tas var izraisit vai saasinat
iepriekS€ju heparina ierosinato trombocitopéniju (HIT).

BRIDINAJUMS! Kad infaziju komplektus/injekciju sistémas
pieslédz ZOLL katetriem, nedrikst parsniegt 100 psi/689 kPa.

19. Kermena temperatiras pazeminasana pacientiem — hipotermija

jakontrolé pacienta homeostaze.

. Sirds ritma traucéjumi — gan bradikardija, gan kambaru
tahiaritmija.

. Asinsreces un koagulacijas funkcijas. Pacienti ar
asinsreces vai koagulacijas funkciju traucéjumu risku
hipotermijas laika rapigi janovéro.

. Asins gazu un pH analize. Hipotermija izmaina miera pH
un PaCO,. Arstiem ir jazina par 3adu temperatidras
iedarbibu uz analizu rezultatu.

. ligstoSa hipotermija nomac imano atbildreakciju un plausu
funkciju.

20. Parklato vadstigu nedrikst parvietot, virzit un/vai izvilkt caur
metalisku kanili vai adatu. Parvietojot, virzot un/vai izvelkot caur
metalisku ierici, var sairt un/vai atdalities aréjais parklajums,
tadéjadi parklajuma materials var palikt asinsvados, kas var
izraisit neparedzétas blakusparadibas (skatit talak) un papildu
iejaukSanas nepiecieSamibu.

. Sterils iekaisums vai granulomas pieejas vieta.

. Plausu embolija.

. Plausu infarkts.

. Miokarda embolija.

. Miokarda infarkts.

. Emboliskais insults.

. Smadzenu infarkts.

. Audu nekroze.

. Nave.

BRIDINAJUMS! Intraluminala noplade

Intraluminala noplade starp fiziologiska $kiduma un infaziju
IGmeniem atgadas reti, taéu var izraisit katetra atteici. Sadas
atteices gadijuma pacienta tiks ievadits sterils fiziologiskais
Skidums no dzeséSanas kontara. Intraluminala noplade parasti
bis saistita ar Skidruma zuduma trauksmi, kas partrauks
sistémas darbu. SKIDRUMA LIMENA TRAUKSMES IR
JAPARBAUDA VIENMER. Dzesé&3anas kontiirs ir slégtas cilpas
sistéma — Skidruma zuduma trauksmes parasti liecina par
partraukumu kaut kur $aja slégtaja cilpa. Skidruma zuduma
trauksmes gadijuma vienmér japarbauda katetra un sakuma
komplekta veselums (noradijumi talak teksta).

Katetra veseluma parbaude
1. Partrauc pults darbibu.

2. No katetra atvieno sakuma komplektu. Ar aseptisku metodi
kartigi uzliek uzgalus gan katetram, gan sakuma komplektam.

3. Sterilu 10 ml Slirci ar bidamu uzgali piepilda ar sterilu
fiziologisko Skidumu.

4.  Slirci pievieno katetra IN (leplides) Luera savienotajam un
nonem OUT (Aizplades) uzgali. levada 10 ml fiziologiska
Skiduma — tam jaizplast no OUT (Aizplades) Luera savienotaja.

5. Uzliek uzgali OUT (Aizpludes) Luera savienotajam un atsuc
5 cc vakuuma. To saglaba vismaz 10 sekundes. Slircé
janoklast apméram 4 ml fiziologiska skiduma, bet ne asinim,
turklat ir jaspéj saglabat So vakuumu.

6. Mazina vakuumu un no jauna uzliek uzgali IN (leplades) Luera
savienotajam.

Sakuma komplekta veseluma parbaude
1. Parliecinas, ka sisttma nav acim redzamu nopldZzu.

2. Atvieno cauruliti no sukna kanala un parbauda, vai ta nav
bojata (ja ta nav bojata, pievieno atpakal).
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3. Parbauda cauruliti no stikna Iidz pacientam, lai noskaidrotu

Skidruma zuduma avotus.

. Parliecinas, ka caurulite ir nebojata un/vai ka taja
nav gaisa.

. Parbauda un vajadzibas gadijuma pievelk katru Luera
stiprindjumu (Luera stiprindjumu pievilkSanai instrumentus
neizmanto).

. Piezime. Kondensata veidoSanas uz caurulites arpuses
ir normala paradiba.

4. Tapat parbauda cauruliti, kas stiepjas no pacienta uz sakni.

Parbauda fiziologiska Skiduma maisu, lai parliecinatos,

ka tas nav nejausi sabojats (pieméram, tas var bat caurdurts).

5. Rapigi apltko caurultti no fiziologiska Skiduma maisa uz stkni.
Papildu bridinajumi un noradijumi par nepiecieSamibu uzmanities
sniegti talak.

NepiecieSamie materiali

Daudzums  Apraksts
1 Quattro katetra komplekts perkutanai ievadisanai
1 500 cc maiss ar sterilu fiziologisko Skidumu

(nav komplekta)

Sakuma komplekts (piegada atseviski)
1 .

e 9 pédu (274 cm) pagarinata caurulite

6 pédu (183 cm) standarta caurulite vai

Coolgard 3000 vai Thermogard XP pults (piegada

! atseviski)
1 Katetra paligpiederumu komplekts [tikai (CO)]
1 YSI-400 temperatiras zonde (nav komplekta)

Katetra sagatavoSana un ievadiSana

Piezime. Katetra rentgenkontrastaind markiera josla, skatoties
rentgenstaru iekarta, palidz identificét katetru ievadiSanas laika

un péc tas. Proksimala balona proksimalaja gala ir viena mark€josa
josla. Lai katetra gals bdtu rentgenkontrastains, tas satur barija
sulfatu. Proksimalais ports atrodas 3,5 cm proksimali no proksimala
markiera joslas.

Izmanto sterilu metodi.

Uzmanibu! Izmantojama tikai pieeja caur jiga, zematslégkaula vai
ciskas vénu.

Uzmanibu! Sa katetra IN (leplades) un OUT (Aizplades) Luera
Vitnu savienotaji ir speciali raZoti sadala “NepiecieSamie materiali”
noraditajiem sakuma komplektiem, un tos ir paredzéts savienot tikai
ar tiem.

1. Pacientu novieto gujus uz muguras.

2. Punkcijas vietu sagatavo un attiecigi parklaj.

3. Katetru uzmanigi iznem no iesainojuma, katetru parklajoso
membranu nenonem.

Katetra sagatavoSana

1. NoIN (leplades) un OUT (Aizplades) Luera savienotajiem
nonem uzgalus. Katetra apvalku atstaj nenonemtu, §lircé
(5 cc vai lielaka) iepilda sterilu fiziologisko Skidumu un §lirci
piestiprina sieviSkajam IN (leplides) Luera savienotajam.
BRIDINAJUMS! Nekada gadijuma nedrikst injicét pozitivu
spiedienu IN (leplddes) Luera savienotaja, ja OUT (Aizplades)
Luera savienotajam ir uzlikts uzgalis.
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2. Caur katetru uzmantgi injicé fiziologisko Skidumu, ITdz tas sak
izplast no OUT (Aizplades) Luera savienotaja.

3. Distalo, proksimalo un medialo infiziju Luera savienotaju,
izmantojot 5 cc vai lielaku 8lirci, izskalo ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Proksimalo un medialo infOziju Luera savienotaju
aizspiez ar skavu vai noslédz ar injekciju uzgaliem. Distalo
Luera savienotaju atstaj vala vadstigas ievadiSanai.

Uzmanibu! Pirms katetra ievadiSanas pacienta vienmér uzpilda
katetra inflziju Luera savienotajus.

4.  Nonem katetru parklajoSo membranu. Ja parklajoSas membranas

nonemsSana no katetra jatama pretestiba, parklajoSo membranu
izskalo ar sterilu fiziologisko $kidumu. Parbauda katetru,

lai parliecinatos, ka no siltummaina membranas izvadits gaiss.
Parbauda, vai katetram nav noplazu.

Uzmanibu! Parklato katetru nedrikst parmeérigi slaucrtt. Katetru
nedrikst slauctt ar sausu marli, jo tadéjadi var sabojat katetra
parklajumu. Katetra pirmapstradei nedrikst izmantot spirtu,
rasties neparedzamas parklajuma izmainas, kas var ietekmét
ierices droSumu un darbibu.

BRIDINAJUMS! Katetru nedrikst griezt, lai mainttu ta garumu.

Katetra ievietoSana

1. Pieeju jlga, zematslégkaula vai ciskas vénai izveido ar
standarta zemadas metodi. Pieeja uzturama ar 0,032 collu
(0,81 mm) vadstigu. Skatit sadalu “Vadstigas lietoSanas
pamaciba”.

BRIDINAJUMS! Nedrikst méginat no jauna ievadit OTN (over
the needle — pa adatu ievadamu) ievaditajadatu, kas dalgji vai
pavisam izvilkta no tas katetra.

Uzmanibu! Lietojot katetru, nedrikst izmantot vadstigu, kuras
izmérs parsniedz 0,032 collas (0,81 mm).

2. Turot vadstigu, lai ta neizkustétos, iznem ievaditajkatetru.
Uzmanibu! Vadstiga vienmér jatur ciesi.

3. Punkcijas vietu ada paplasina ar skalpela aso Skautni,
kas pavérsta prom no vadstigas. BRIDINAJUMS! Vadstigu
nedrikst griezt. Lai péc vajadzibas paplasSinatu vietu, izmanto
asinsvadu pletéju. Lai mazinatu iesp&jamu asinsvadu sieninu
perforacijas risku, asinsvadu pletéju nedrikst atstat pastaviga
katetra vieta.

4. Katetra galu uzvelk pari vadstigai. Katetra ievadiSanas laika
vadstiga pastavigi jatur pietiekami cieSi. Katetra galu satverot
pie adas, virza to véna. Pirkstus novietojot proksimali no
balona, katetru turpina virzit pa vadstigu.

5.  Ka novietojuma atsauces punktus izmantojot centimetru atzimes
uz katetra, to virza Iidz vismaz 18 cm atzimei, lai nodroSinatu
proksimala infziju porta atraSanos asinsvada.

6. Turot katetru nepiecieSamaja dzijJuma, izvelk vadstigu.
Ja péc katetra ievietoSanas, méginot izvilkt vadstigu, rodas
pretestiba, vadstiga, iesp&jams, ir savijusies katetra gala.
Ja jutama pretestiba, katetru izvelk par apméram 2-3 cm
attiecba pret vadstigu un mégina izvilkt vadstigu. Ja pretestiba
atkartojas, vadstigu izvelk reizé ar katetru.

Uzmanibu! Vadstigu nedrikst paklaut parmérigam spékam.

7. PécizvilkSanas parliecinas, ka vadstiga ir vesela.

8. Katetra izvietojumu parbauda, distalajam infaziju Luera
savienotajam pievienojot §lirci un atsdcot saturu, Iidz vérojama
briva venozo asinu plisma. Infiziju Luera savienotaju péc
vajadzibas pievieno pareizajai Luera vitnu savienojuma Iinijai.
Nelietoto infGziju portu var “slégt”, izmantojot injekciju uzgali,
saskana ar slimnicas standarta protokolu. Uz caurulites
ir slidoSa skava, lai noslégtu plismu cauri infliziju Luera
savienotajam, kamér tiek nomainita Iinija vai injekciju uzgalis.
Uzmanibu! Lai parmériga spiediena dé| nesabojatu caurulites,
skava jaatver pirms Skidrumu ievadiSanas cauri Luera
savienotajam.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Uzmanibu! IN (Ieplddes) un OUT (Aizplades) linijas aizspiest
vai noslégt nedrikst. Tas var nosprostot ITniju un izraisit atteici.

levadiSanas vietu un katetru nostiprina un uzliek

pagaidu parséju.

Kraskurvja rentgenizmekléjuma talit péc ievietoSanas parbauda
katetra gala atraSanas vietu. Rentgenizmeklgjuma jabat
redzamam katetram, kas atrodas apak3éja dobaja véna ar
distalo galu paraléli dobas vénas sieninai. Ja katetra gals
novietots nepareizi, to parvieto un parbauda vélreiz.
Proksimalais rentgenkontrastainais markéjums norada

balona proksimalo galu. Balonam pilniba jaatrodas asinsvada.
Ja katetrs novietots nepareizi, to parvieto un parbauda vélreiz.
Katetru nostiprina pie pacienta. Lai mazinatu katetra
migréSanas risku, ka primaro Suvju vietu izmanto savienojuma
mezgla sanu sparnus.

Ka papildu stiprindjuma vietu var izmantot arT ZOLL katetra
fiksacijas sistému. Parliecinas, ka katetra korpuss novietots
droSi un nesltd.

Uzmanibu! Drikst lietot tikai ZOLL katetra fiksacijas sistému no
komplekta. Lietojot citus katetru fiksétajus, katetru var sabojat.

Uzmanibu! Lai mazinatu katetra pargrieSanas vai sabojasanas
risku un netraucétu plismu taja, Suvi nedrikst likt tiesi pie
katetra aréja diametra.

Punkcijas vietu parsien saskana ar slimnicas protokolu.
levadiSanas vieta uzturama, ar aseptisku metodi to regulari

un loti rapigi parsienot.

Pacienta karté ieraksta pastaviga katetra garumu, par atsauci
izmantojot centimetru atzimes uz katetra korpusa.

Lai parliecinatos, ka katetrs nav izkustéjies, tas regulari
jaapskata.

Uzpildttu sakuma komplektu pievieno katetram. Sakuma
komplekta viriSko Luera savienotaju iesprauz katetra sieviskaja
IN (leplldes) Luera savienotaja (apziméts ar “IN”). Sakuma
komplekta sieviSko Luera savienotaju uzsprauz katetra
viriSkajam OUT (Aizplades) Luera savienotajam (apziméts ar
“OUT"). Lai vieglak at3kirtu IN (leplades) un OUT (Aizplades)
pagarinatajcaurulites, tdm valigi pievienotas baltas “ZOLL”"
birkas.

Piezime. Sakuma komplekta IN (leplades) un OUT (Aizplades)
Luera savienotdji sader tikai ar katetra IN (leplades) un

OUT (Aizplades) Luera savienotajiem. Tam ir speciali ZOLL
stiprinajumi, kas viegli atpazistami péc oranzas krasas.

Parliecinas, ka Luera savienotaju galos ir pietiekami daudz
sterila fiziologiska $kiduma bezgaisa savienojuma
nodroSinaSanai. Skatit lietoSanas rokasgramata.
BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sakuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iespéjama katetra atteice. Sakuma komplekta
(oranZos) Luera savienotajus nedrikst pievienot tumsi zilajam,
baltajam un brinajam Luera savienotajam.

Uzmanibu! Sakuma komplektu nedrikst pievienot distalajam
portam.

Uzmanibu! Liniju nedrikst aprikot ar noslégkraniem, ko
iespéjams nejausi noslégt. Tas var nosprostot ITniju un izraistt
atteici.

Fiziologisko $kidumu stkné cauri sakuma komplektam un
katetram, lai parliecinatos, ka visi savienojumi ir cieSi un nav
nopldZu. Lauj, lai sistéma atlikuSais gaiss izspiezas lauka,
ka aprakstits lietoSanas rokasgramata.

Katetra atvienoSana no pults

1.
2.
3.

Partrauc fiziologiska skiduma cirkulaciju katetra.
No katetra atvieno sakuma komplektu.

Lai saglabatu savienojumu sterilitati, ar steriliem Luera
uzgaliem nekavéjoties noslédz gan katetra, gan sakuma
komplekta Luera savienotajus vai savieno IN (leplades)
un OUT (Aizplides) Luera savienotajus.

Katetra pievienoSana pultij

1.

No katetra un sakuma komplekta Luera savienotajiem nonem
Luera uzgalus. Izmet Luera uzgalus vai vienu no otra atvieno
IN (leplades) un OUT (Aizplades) Luera savienotaju.
Katetram pievieno sakuma komplektu. Sakuma komplekta
viriSko Luera savienotaju iesprauz katetra sievisSkaja IN
(leplades) Luera savienotaja. Sakuma komplekta sieviSko
Luera savienotaju uzsprauz katetra viriSkajam OUT (Aizplades)
Luera savienotajam. Sakuma komplekta un katetra IN
(leplades) un OUT (Aizplades) Luera savienotaji ir oranza
krasa. Parliecinas, ka Luera savienotaju galos ir pietiekami
daudz sterila fiziologiska Skiduma bezgaisa savienojuma
nodroSinasanai.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas sakuma komplektu pievienot
katetram pareizi, iespéjama katetra atteice.

BRIDINAJUMS! Standarta centralas Itnijas infdziju portiem
NEDRIKST izmantot IN (leplides) un OUT (Aizplades)
Luera stiprindjumus. Tie paredzéti pievienoSanai tikai pie
Coolgard 3000 vai Thermogard XP pults.

Sakuma komplekta IN (Ieplades) un OUT (Aizplades) Luera
savienotaji sader tikai ar katetra IN (leplades) un OUT (Aizplides)
Luera savienotajiem. Tam ir speciali ZOLL stiprinajumi,

kas viegli atpazistami péc oranZas krasas.

Uzmanibu! Liniju nedrikst aprikot ar papildu noslégkraniem,
ko iespé&jams nejausi noslégt. Tas var nosprostot [tniju un
izraisTt atteici.

Katetra nopemsSana

1.
2.

Partrauc fiziologiska Skiduma stknéSanu cauri katetram.

No katetra atvieno sakuma komplektu. Uzgalus nonem no
katetra IN (leplades) un OUT (Aizplades) Luera savienotajiem
vai atstaj vala. Tas |aus atlikuSajam fiziologiskajam Skidumam
izplast no kontdra. Iznemot katetru, baloni tiek saspiesti.
Fiziologiskajam Skidumam brivi jaizplGst no balona, pretéja
gadijuma balons nesaplaks, apgratinot katetra iznemSanu.

Vai art katetra IN (leplides) Luera savienotajam pievieno

20 vai 25 cc §lirci. Atsic un 15 sekundes saglaba vakuumu,

lai atlikuSais fiziologiskais $kidums no katetra balona dalas
izplGstu pirms katetra iznemsanas.

Piezime. Ertakam darbam sakuma komplekta iesainojuma ir
20 vai 25 cc Slirce. L1dz lietoSanai to pakar uz fiziologiskajam
Skidumam paredzéta pults aka. lzmet péc lietoSanas katram
pacientam.

Pacientu novieto gulus uz muguras. Nonem parséju. No Suvju
vietas nonem Suves.

BRIDINAJUMS! OUT (Aizplades) Luera savienotajam
neuzliek uzgali.

Katetru [énam izvelk no pacienta. Kad katetrs izvilkts,
ievadiSanas vietai piespiez gaisu necaurlaidigu parsé€ju
(pieméram, ar vazelinu piestcinatu marli).

BRIDINAJUMS! Ja jatama pretestiba, katetru neparvieto.
Parbauda, vai dzeséSanas kontdra IN (leplddes) un OUT
(Aizplades) Luera savienotaju uzgali ir NONEMTI. Ja uzgali
nav nonemti, tos nonem, iztukSo balonu un vélreiz mégina
izvilkt katetru. Ja vél arvien jatama pretestiba, javeic
rentgenizmekléjums, lai noteiktu pretestibas céloni.
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Informacija par MRA droSumu

Nekliniskas parbaudés pieradits, ka Quattro
katetrs ir droSs MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu ar $o ierici var droSi
skenét MR sistéma, ievérojot Sadus
nosacijumus:

. statiskd magnétiska lauka stiprums nedrikst parsniegt
15Tvai3T,

. maksimalais telpiskais lauka gradients 720 gausi/cm (7,2 T/m),

. katetram jabat atvienotam no pults,

. maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjotais
specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg (normala
darbibas rezima).

Vadstigas lietoSanas pamaciba

Piezime. ST informécija attiecas tikai uz vadstigu izmanto$anu
katetru ievietoSanai asinsvadu sistéma ar Seldingera metodi.

Bridinajumi

Piegadata vadstiga paredzéta lietoSanai tikai vienreiz. Nesterilizét
un nelietot atkartoti. No pacienta iznemto katetru nedrikst ievadit
atpakal.

Ja ievadiSanas vai iznemSanas laika rodas pretestiba, vadstigas
virziSana japartrauc. Fluoroskopiski nosaka céloni un attiecigi
rikojas.

Virzot vadstigu cauri stentam, jarikojas Tpasi piesardzigi. Vadstigas
lietoSana asinsvados ar stentiem rada papildu risku pacientam.

Piesardzibas pasakumi

Vadstigu nedrikst izvilkt caur metaliskam adatam, jo vadstiga
var saplist.

Ta ka vadstigas ir smalkas un trauslas, ar tam jarikojas TpaSi
piesardzigi. Tas nedrikst ne saliekt, ne savit. Nedrikst izmantot
bojatas vadstigas.

GlabasSanas vai procedaru laika vadstigu nedrikst satit ritult,

kura diametrs ir mazaks par 8 collam (20,32 cm), jo mazaks
diametrs nevajadzigi nospriego vadstigu. Izdales riks no komplekta
ir labakais Iidzeklis vadstigas glabasanai un darbam ar to.

Ara japaliek pietiekami lielai vadstigas dalai, lai to vienmér varétu
kartigi noturét.

Izdales riks

Katra vadstiga ir iesainota izdales rika. Pirms vadstigas izvirziSanas
janonem fiks€josa pretizkustéSanas skava. Vadstigas aizsarguzgali
nonem tieSi pirms tas lietoSanas. Pirms ievadiSanas vadstigu
sagatavo. Vadstigas izdales riku ieteicams uzpildit ar heparinizétu
Skidumu (piem., fiziologisko $kidumu vai dekstrozi), lai ievadisanas
laika vadstiga tiktu apskalota.

“J” forma izliektad vadstiga atjaunos formu, tiklidz tiks iznemta
no izdales rika.
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lepriek$ noteiktajos skenéSanas apstaklos paredzams, ka péc
15 mindtes ilgas nepartrauktas skenéSanas katetrs radis maksimalo
temperatlras paaugstinasanos, kas mazaka par 2 °C.

BRIDINAJUMS! ZOLL Coolgard 3000 un Thermogard XP pultis MR
vidé nav droSas. Tas nedrikst izmantot MR telpas.

MRA artefakti

Katetra klatbatne var izraistt vidéji smagus artefaktus MRA
attélos, un tas ir atkarigs no MRA izmantotajiem impulsu secibas
parametriem. Tacu artefakti rodas tikai katetra ievietoSanas vieta
un nepasliktina MRA izmekléjuma diagnostisko izmantojumu,

ja MRA izmekléjumus veic tikai galvai.

1. Vadstigas aizsarguzgalis
2. Vadstigas pretizkustéSanas skava

Parbaude

Vadstigu pirms lietoSanas parbauda; ja redzami bojajumi, vadstigu
izmet. Vadstigas ievadiSanai ierasti janotiek rentgena vai
fluoroskopijas kontrolé.

Metode
Pardur asinsvadu.

Vadstigu ievada adatas mezgla, péc tam 5-10 cm vadstigas
uzmanigi ievada perforétaja asinsvada. Vadstigu virza uz
paredzéto vietu.

Uzmanibu! Lai nesabojatu vadiklu un netraumétu asinsvadu,
vadstigu nedrikst parvietot parak asam vai energiskam
kustibam.

3. No vadstigas nonem adatu.

4. Izmantojot pletéju, vieglam, rotéjoSam kustibam paple$ audus
un asinsvadu.

5. Izpem pletgju (asinsvadu pletéjs paredzéts tikai asinsvadu
papleSanai).

6. levada katetru, slidinot to pa vadstigu.

7. lzvelk vadstigu.



Quattro katetrs

1. IN (Ieplades) Luera savienotajs

2. OUT (Aizplades) Luera savienotajs
3. Infdziju porti

4. Vadstigas Luera savienotajs

45 mm

©2020 ZOLL Medical Corporation. Visas tiesibas paturétas.

ZOLL un Quattro ir pre¢zimes vai registrétas pre¢zimes, kas pieder
ZOLL Medical Corporation un/vai ZOLL Circulation Inc. Amerikas
Savienotajas Valstis un/vai citas valstis. Visas pre¢zimes ir to
attiecigo 1pasnieku Tpasums.

Patents: www.zoll.com/patents

38 mm

| i |

80 mma:eso mma:e80 mm%::
i t l

8 mm 8 mm 8 mm
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EAANnviIka (el)
MovTtéAo IC-4593AE/8700-0783-40 & 1C-4593C0O/8700-0783-14

To KIT evdoayyelakoU KabeTrpa aviaAlayng BepudTnTag Quattro®
TepIAapBavel:

MooornTa | Meprypaen

Evdoayyeiakog kabeTrpag avralayng
BepudTNTag Quattro

9,3 French x 45 cm

1 AE(CO) | TpITAG luer éyxuong

ZQIYKTAPES YPOPHING ETTEKTAONG
AKTIVOOKIEPOG AEovag

Me emkdAuwn nrapivng Applause

1 AE(CO) | Odnyo oUpua 0,81 mm (0,032") x 90 cm
Ayyelakdg dlaoToAéag 3,6 mm x 1,0 mm
(10,5 F x 0,038")

1 AE(CO) | ATrooTrwpevn YAWTTIOO Kail KAITT pAUUaTOG

1 AE(CO)

AKTIVOOKIEPOG KABETHpAG €TTi TNG BEAOVAG
1AE (OTN, over the needle) 1,3 mm x 63 mm
(18 G x 2¥2")

ZUplyya 5 cc kai BeAdva 0,7 mm x 38 mm
(22 G x 1%2")

1AE OupIdwTA 1PaTIo

1AE BeAdva 1,3 mm x 70 mm (18 G x 2%4")

6 AE AToppoenTikég yaZeg 10 cm x 10 cm (4" x 4")
1AE MeTagwTté pdupa 000

1AE Xeipoupyikr) Adua ap. 11, ye yokpid AaBn

1AE

Znueiwon - €§apTAPATA TOU KIT VA HOVTEAO

Kda0Be Baoikd povtéAo diaTiBeTal €iTe PE TUTTIKO KIT UTTOOTHPIENG
eloaywyng (AE) €ite Xwpig To TUTTIKO KIT UTTOOTAPIENG elI0aywyng (CO).
Ta e§apTrpaTa TTOU €ival KOIVA Kal yia Ta 800 KIT ETMIoNUaivovTal wg
AE(CO) oTtov Trapatravw Tivaka. Ta TpdobeTa e€apTAaTa TTOU
BpiokovTal povo OTO TUTTIKO KIT ETTIONUAivovTal wg AE.

Mepiypaen didragng

O evdoayyelakog kaBeTApag avraldayng BeppdTnTag Quattro ival
€vag amooTelpwpévog, EUKAUTITOG Kabetrhpag 9,3 F, piag xprong,
oxedlaopévog yia va TOTTOBETEITaI OTNV KATW KOIAN QAERa atrd éva
anueio el06d0u oTn pnpiaia eAéRa. O kabeTrpag Quattro TrpoopileTal
yla oUvdeon o€ €va Piag Xpriong, avaAwaiyo KIT évapéng kal atnv
kovoOAa Coolgard 3000® R Thermogard xp® (6Aa TTapéxovTal
EexwploTd). MNa Tn d1adepUIKN el0aywyr Tou KaBeTpa Quattro
amaiteital €vag dlacToAéag Kai odnyo oupua.

Oupa PuBpog pong mi/hr

0dnyo6 oupua (kagé) | 1300 ml/hr

800 ml/hr
1100 mi/hr

Méon (Aeukn)

EyyUg (uTrAe)

Baoiké povrédo MéyeBog eicaywyng

IC-4593AE(CO) 93F

O1 em@aveieg ETTAPARG Tou KaBeTrpa Quattro pe 1o aipa (Akpo, HTTaAGVI
Kal a&ovag) uttoRdaAAovTal o€ eTTECEPYATia HE AvTIOPOUPBWTIKN
ETMIKAAUWN nTTapivng Applause.
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ITeIpoTnTa

AtrooTelpwpévo pe alBuhevogeidio. O kaBeTApag TTapExeTal
QTTOOTEIPWHEVOG YIa Hia HOVO XpAan kal dev Ba TTPETTEl va
eTTavamooTelpwveTal. H ouokeuaaoia Ba TTpéTTel va eTIBewpEiTal
TIPIV a1Té TN XPron yia va dlac@alideTal 6Tl 0 gpaypog OTeEIpOTNTAG
Oev éxel TTapaPIaoTei.

®UAagn

duAdoaeTe og dpoaepd, OTEYVO XWPO.

XpRAon yia TV oTroia rpoopideTal

O kaBetipag Quattro o€ cuvduaopd pe 1o guoTnua Coolgard 3000
1 Thermogard XP emtpétrel TNV KukAo@opia ahatoUyou dIaAUUaTog
eAeyxopevng Beppokpaciag, dIauéoou eVvOg EVOANAKTN BepudTnTag,
yla Tnv wign/eTravabéppuavan Tou aipaTog Tou aagBevoug, oe aoBeveig
YIO TOUG OTT0iOUG CUVTPEXOUV BACIMOI Kivduvol aTTé Tn XpAon
KEVTPIKAG YPaMUNAG. MEyioTn TTepiodog Xprong: 4 NUEPEG.

AvTevdeigeig

1. Oikivduvol a1d Tov KaBeTApa ival, oTnV TTPAYUATIKOTNTA,
ol Kivduvol a1rd Tn Xprion KevTpIkng ypauung. O kabethpag
O¢ev Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG OTOUG OTTOIOUG
Oev evdeikvuTal N TOTTOBETNON KEVTPIKAG YPAMMAG.

2. Apoppayikn d160eaon.

3.  Evepyog onyn.

4. Noipwén A evepyog aigoppayia aTo GNUEIo TNG EI0AYWYAS Tou
KaBeTrpa.

5.  AoBeveig xwpig ayyelakr) TpOcRacn 1 HE QYYEIOKO
oUoTnua 10 oTToio dev PTTOPEl va @IAOEEVATEI TOV KABETAPQ,
OUUTTEPIAOUBAVONEVWY TWV AOBEVWV TTOU QEPOUV QIATPA OTIG
KOIAEG PAEBEG R GAAa epuTEUPEVA UAIKG TTOU Ba epTrodicouv
TN &iodo Tou KABETAPA.

6. AoBeveig yia Toug otroioug dev UTTopEi va EEa0POAIOTET
n aTraItoupevn TrTapakoAouBnaon Tng Bepuokpaaiag.

7. HutmoBeppia avrevdeikvutal g€ aoBeveig TTou TTAGYOUV ATTo
aigatoAoyikég véooug TTou Ba emdeivwBoulv atrd Tnv uttoBeppia,
(TT.X. OTTOIOdATTOTE VOOOG TTOU 0BNYEi O KPUOTPAIPIVAIYIa,
OTTOIAdATTOTE AINOCPAIPIVOTIABEID KATA TNV OTTOIa UTTOPEI va
TTPOKANBEi alpoAUTIKN avaiyia aTrd To KpUo, cupTTEpIAauBavouévng
TNG OPETTAVOKUTTAPIKNAG avaipiag A TG Bahacoaiyiag).

8.  Aev TrpoopieTal yia TTaIdIATPIKN 1) VEOYVIKRA XPron.

Mpo&IdoTroINCEIS KAl TTPOQUAASEIg

O KOBETNPIOCPOG TWV KEVTPIKWY GAEBWYV Ba TTPETTEl va dievepyEiTal
QTTOKAEIOTIKA aTTO KAAG EKTTAIBEUNEVO TTPOCWTTIKO, 181AITEPA EUTTEIPO
OTA OVOTOUIKGA 0ONYd OTOIXEIO KAl OTNV GOQAAN TEXVIKN). TO TTPOCWTTIKO
Ba TTPETTE VA €XEI ETTIONG ETTIYVWON TWV SUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

MNPOEIAOMNOIHZH
O kaBetrpag Ba TTPETTEN va TOTTOBETEITAN POVO PE TTPOCTTEAQON
METW TNG Unpiaiag GAERAG. Mnv emTPETTETE TNV TOTTOBETNON
Tou KaBeTApa evTdg Tou 8eflol KOATTOU A TNG de€Idg KOIAIag.
H ToroB£1non oTov 6€€16 KOATTO | Tn Oe€I& KOIAia PTTOPET VO
odnynoel oe coBapr| kKAkwaon Tou acBevoug r) Tov BavarTo.

MNa pia xpRon poévo. MNpoidv TTou £xel OXEBIAOTEN yia dia Xprion Povo.
Mnv ETTOVATTIOGTEIPWVETE KAl PNV ETTAVOXPNOIUOTTOIEITE.

Mnv eTraveioayeTe, EQOOOV aQaIpedei aTrd TOV AaBevN.

Mnv TpoTTOTIOIEITE TOV KABETAPA PE KAvEVAV TPOTTO.



2T0UG dUVNTIKOUG KIVOUVOUG atTd TNV ETTAVAXPNGCIKOTIoINCN MIag
S14TagNnG piag xpriong auykatahéyovtal, HETagl GAAwv, ol €EAG:
. AuvnTiKG aTTeIANTIKA yia TN {wr Aoigwén

. ToikA kaTatrAngia Adyw ammodéunang Twv UAIKWV

. Augnpuévog kivouvog BpéuBwong

. Meiwpévn 10XU¢ avtaAAayrg BeppdTnTag

. AoToyieg Tng didTagng

1. O kaBetpag Ba TTpéTTel va gival TOTTOBETNUEVOG £TOI LOOTE
TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KOBETHPA va BpiokeTal oTNV KATW
KOIAN QA£Ba, kKaTW aTT6 TN GUUBOAA TNG PE TOV OEEIO KOATTO
Kl TTAOPAAANAQ HE TO TOIXWHA TOU ayyeiou. Oa TTpETTEl va
XPNOILOTIOIEITAI OKTIVOYPOQIKA €€£TACN YIa va dlag@aAideTal

6T1 0 KaBeTrPag dev BPiokeTal aTov SeEIG KOATTO i} TN BEEIA KOIAIQL.

2. Z7g MOAVEG ETTITTAOKEG TWV KEVTPIKWY GAERIKWYV KABETAPWY
ouykataAéyovTal o1 €§AG: TPWanN KOATTOU A KoIAiag, KapdiaKog
EMITTWHATIONOG, EPBOAR aépa, epBoAr Tou kabethipa, pAgn
BwpakikoU Tépou, BakTnpiaiyia, onyaipia, Bpéupwaon, akouaia
aApTNPIOKN TPWON, OXNMATIOPOG AINATWHATOG, alyoppayia,
KAKwWOoN VEUPWYV Kal appubpieg.

3. OAeg o1 ouvdéaelg TUTTOU Luer-Lock kal Ta KaAUPpaTa TTRETTEN
va gival KaAG o@Iyuéva, yia va atToTpaTrel n EYBOAN atmd aépa
f UYPO f N aTTWAEIa aiPaTog.

4. Mnv aokeite TTOTé UTTEPBOAIKA SUvVaN yia Tn JETAKIivVNOoN
TOU KaBeTrpa i} Tou 0dnyou cUpuaTog. EAv ouvaviAoeTe
avTioTaon, Ba TPETTEl va yivel Jia aKTIVOYPa®ia, TTPOKEINEVOU
va dIaTmIoTwOEl N aITia TNG avTtioTaong.

5. H diéAeuon Tou 0dnyou oupuaTog eviog NG Oe€IAg KapdIdg
PTTOPEl VO TTpOKaAETEl appuBbuieg, Oe€I0 OKEAIKO ATTOKAEIGTUO,
TPWON TOU TOIXWHATOG TOU ayyeiou, Tou KOATTOU 1) TNG KOIAIaG.

6. Ta TNV TTARPWON TOU KOBETHPA XPNOIKOTTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA
oTeipo QualoAoyikd ahatouxo didAupa. ATToTeAEi To uypod TToU
KUKAO®OPpEi aTov KaBeTrpa.

7. O koBetpag Ba TTPETTEl Va ETTIOEWPEITAI TAKTIKA yia TOV puBud
PONG, TNV acPaAr Tou €TTideCN, TN CWATH B£0N Tou KABETAPa
Kal TNV ao@aAr) ouvdeon Twv Luer-Lock. XpnoiyoTtroinaTe Tig
EKATOOTOMETPIKEG EVOEIEEIG YIa VO avAYVWPIOETE TUXOV UETAROAN
NG Béong Tou KabetApa. Evag duvnTikdg KivOuvog TTou OXETICETAl
ME TOUG KOBETAPEG PE UTTAAGVI TTOAAQTTAWV QUAWY €ival n aTToudia
xopriynong Bepatreiag, ouptrepIAapBavopévng Tng aduvapiag
£YXUONG TOU @apuUaKou TnG BepaTreiag SIAPETOU TWV AQUAWY
£yxuong.

8.  MO&vov n akTIVOYpO@IKN) £€ETaon YTTOPE] va eTTIRERAIWOE!
OTI TO GKPO TOU KaBEeTrpa dev £xel eI0EABEI OTNV KApPOIA 1 OTI
Oev BpiokeTal TTAEOV TTAPAAANAQ E TO TOIXWHA TOU ayyEiou.
Edv n 8éon Tou kaBetrpa £xel HETABANBEI, TTpAYUOTOTTOINCTE
Hia aKTIVOYPa@IKH €£Taan yia va emiReBaiwaeTe Tn B€on Tou
AKpPOoU TOU KaBeTrpa.

9. Ta va TTpofeite o€ BElYUATOANWIO AiJaTOG, OTTOKAEIOTE
TTPOCWPIVA TIG EVATTOPEVOUOEG BUPEG EyXuong SIANETOU TWV
oTroiwv eyxUovtai Ta SIaAUuaTa.

10. XpnoiyoTrolgiTe aTroKAEIOTIKA pia oUplyya Twv 30 cc
1 MIKPOTEPN yia TN dElyJaTOANWia aipaTog.

11. H aAkodAn kai n akeTévn PTropoulv va e§aobevioouv Tn dopn
TOU UAIKOU TOU GEOVA. ZUVETTWG, XPEIAZETAI TTPOCOXNA KATA TNV
£yXuon @AapPAKwY TToU TTEPIEXOUV AAKOOAN 1 KATA TN XpAoN
aAKOOANG i} AKETOVNG, KATA TNV TOKTIKI QPOVTIdA KAl TN
ouvTAPNON Tou KaBeTpa. Agv Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAl
QAAKOOAN yia TNV ATTOPAKPUVON TINYRATWY AT TOV KABETHPA.

12. XpnoiyoTrolgite aTTOKAEIOTIKA TN YAWTTIOA KAl TO KAITT pAUUaATOG
ZOLL 10U TTOPEYOVTAI OTO KIT, VIO TNV ATTOTPOTIN {NUIGG OTOV
KaBeTAPQ.

13. H xprion piag oupiyyag PikpoTepng Twv 10 ml yia Tov
KATAIOVIOWO ) TNV OTTOUAKPUVON TINYUATWY aTro évav
ATTOPPAYHEVO KOBETAPA EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI DIQUAIKT
diappor | pr&n Tou KaBeTAPa.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Mnv TTpayUOTOTIOIEITE £YXUOT OTIG TTOPTOKAAI CUVOETEIG
Luer-Lock EIZPOHZ kai EKPOHZ, kaBwg kdti T€T010 Bt
odnyAoe€l o€ atToudia xopAynong Bepatreiag.

O TTUPETOG PTTOPE Va 0@eiAeTal O AOINWBEIG f/Kal pn AOINWOEIG
aitieg o€ aoBeveig. O peTplacudg Tou TTUPETOU WG ONUEIo
moavrg Aoigwéng KabioTd avaykaia Tnv KaBnuepivn,
oxoAaoTikA agloAdynon yia dAAa onueia Aoipwéng.

Na €ioTe TTPOTEKTIKOI KATA TNV £yXUON PAPPAKWY TTOU EVOEXETAI
va €TNPEACTOUV aTTd WUXPES Bepuokpaaies (Ewg kai 4 °C).

Ta dilaAUpaTa TTou TTEPIEXOUV PAVVITOAN gival euaiobnTta oTn
Bepuokpaaia Kal Oev ETTITPETTETAI N XOPRYNOT TOUG JETW TOU
KaBEeTAPQ, PE €Caipeon TNV Taxeia xopriynong diaAupaTog
HavvITOANG ouykévTpwong £wg 20%, TTou akoAouBeital atrd
€KTTAUCT PE aAaToUyo didAupa. H xopriynon diaAUparog
HavvITOANG OUYKEVTPWONG PEYOAUTEPNG Tou 20% pe oTaydnv
£€yxuon A n xopAynon pHavvitoAng HEow avTAiag €yxuong TTPETTEI
va yivovtal yéow EEXWPIOTAG YPOUMNAG.

Kapdiakdg emmwyationds: H 1omoB£tnon povipwy Kabethpwy
€VTOG TOU OeEI0U KOATTOU €ival I TTPOKTIKA TTOU EVOEXETAI

va odnynaoel og dIATPNON TNG KAPJSIAG KAl ETTITTWUATICHO.

Ol eTTayyeAPOTIEG TTOU TOTTOBETOUV KEVTPIKOUG QAERIKOUG
KOBeTAPEG OPEIAOUV va €OV ETTIiYVWON QUTAG TNG duvnTIKA
BavaTn@opag ETTITTAOKNG, TTPOTOU TTPOWBRCOUV UTTEPRBOAIKE TOV
KaBeTAPa O€ Oxéon Pe TO PEyeBog Tou aoBevous. H Trpayuarikn
B€an Tou TEAIKOU AKPOU TOU POVIPOU KABETAPA PETA TRV ElI0aYWYRA
Tou Ba TTPETTEl va eTTIBEBAIWVETAI HE AKTIVOYPO®ia. Aev Ba TTPETTE
va TOTTOBETOUVTAI KEVTPIKOI PAERIKOI KOBETAPEG OTOV BECIO
KOATTO, TTAp@ JOVOV €4V QUTO OTTAITEITAI GUYKEKPIUEVD VIO
€10IKEG B1adIkaoieg oUVTOUNG EPAPHOYAG, OTTWG N avappdPnon
€MPBOAWYV aépa KaTd TN SIAPKEIA VEUPOXEIPOUPYIKWYV ETTEURATEWV.
O1 8108IKagieg AUTEG, WOTOCO, EVEXOUV KIVOUVOUG Kal Ba TTPETTEI
va TTapakoAouBouvTal Kal va eAEyXovTal auoTned.

O kaBeTAPag Pépel TTIKAAUYWN aTTd NTTapivn. Autd UTTopEi va
ETTAYEI A va €MOEIVWOEI TTPOUTTIAPXOUCSa BPOUBOKUTTAPOTTEVIO
Aoyw xopriynong nmrapivng (HIT, Heparin induced
thrombocytopenia).

MPOEIAOMOIHZH. Katd Tn oUvdeon OET £yXuong/oucTnUATWV
éveong o€ kaBetrpeg ZOLL, pnv utrepBaivete Ta 100 psil689 kPa.

Mo aoBeveig Tou €xouv KaraoTei UTTOBEPIKOI, N idla

n uTtoBeppia EVOEXETAI VO ETTIOEIVWOEI OPICHEVEG TTABOAOYIKEG

KaTaoTdoelg. XpelddeTal TTPOCOXN YIa TN GWOTHA TTapakoAoudnan

TNG opoI6ATaoNG Tou a0BevoUg KaTd Tn dIGPKEIa TNG UTTOBEPUIaG.

. Alatapayég kapdiakoU pubuou — 16go Bpadukapdia 6Go
Kal KoIAIaKR Taxuappubpia.

. Neiroupyia Bpoppwong kal TTAENG. O1 aoBeveig TTou
diatpéxouv Kivouvo gupdviong diatapaywyv aTn AsiToupyia
Bpdéupwaong kai TAENG Ba TTPETTel va TTapakoAouBoulvTal
oTevd KaTd Tn dIdpKeIa TNG UTTOBEPpIag.

. AvaAuon agpiwv aipatog kai pH. H utroBeppia peTaBaAAel
10 pH ka1 To PaCO, npepiag. O1 iatpoi Ba TTPETTEl va £Xouv
€TTiyvwon Tng emidpaong Tng Bepuokpaaiag eTTi Tou
ATTOTEAECPATOG.

. H mrapartetapévn utroBeppia KaTaoTEAAEI TNV AVOOOAOYIKA
QTTOKPION Kal TN AEITOUPYia TwV TTVEUUOVWV.

ATTOQUYETE TOV XEIPIOWO, TNV TTpOWONOCN f/kal TNV améoupon

TOU €TMKAAUPPEVOU 08nyoU CUPUATOG HEGA OTTO MIa METOAAIKN

KavouAa i BeAdva. O xeipiopodg, N Tpowdnan f/kai n améoupaon

péoa atmd pia JETAAAIKA CUOKEUR EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI

KaTaaTpo®r A/kal dlaxwpITHd TNG EEWTEPIKAG ETTIKAAUWNG PE

atroTéAeopa TNV TTapapovh UAIKOU TIKAAUWNG OTO ayyeIako

oUOoTNUA TO OTTOI0 MTTOPET VO 0BNYAOCEI OE YN ETTIBUUNTEG
avemoUuNTeG evéPyeles (BA. TTaPOKATW), Ol OTToiEG Ba
aTaITAgouv TPdoBETN TTapéuBacn.

. >teipa GAEYPOVA ) KOKKiwPa 0To onueio TTpdoBacng

. MveupovikA euPOAR

. Mveupovikd EuepakTo

. Muokapdiakn epBoAn

. ‘Epg@payua puokapdiou
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. EpBoAIkS ayyelakd eyKeQAAIKO eTTEICODI0
. Eyke@aAIké Eu@pakTo

. Nékpwon 10Tou

. Odavarog

MPOEIAOMOIHZH: AiauAIkA Siappon

H S1auAikn diappon peTagl TwV auAwv Tou aAaToUuyou
S1aAUMATOG KOl TWV AUAWYV £€yXuong givail pia acuviéng,

dAAd SuvnTiKA aoTOoXia TOU KABETAPA. ZTNV TTEPITITWON HIOG
TETOIOG AOTOXiOG, TO OTEIPO aAATOUXO SIGAUMA OTTé TO KUKAWH
Yogng Ba £10€ABg1 oTov acBeviy. Mia SiauAikn Siappor ouvodeUeTal
ouviBwg atré ouvayeppud amwAelag uypoU, TTou Ba TEpUATIOE!
Tn Asitoupyia Tou cucTApatog. NA AIEPEYNATE MANTOTE
TOYZ ZYNAFEPMOYZ LTAOMHZ YIPOY. To kUkAwpa pugng
gival éva oUoTNa KAEIOTOU BPOXOU — Ol GUVAYEPHOI ATTWAEIAG
uypoU UTTodeIKVUOUV OUVBWG PAYHA O€ KATTOIO ONHEIO auTOU
TOU KA£1I0TOU BpOXOU. Z€ KABE oUVaYEPUO ATTWAEING UYpOU,
€AEYETE TNV OKEPAIOTNTA TOU KABETAPA KAl TOU KIT évapéng

(BA. TTapakdTw).

‘EAeyX0G TNG aKEPAIOTNTAG TOU KABeTAPA
AlakdWTE TN AIToupyia TNG KOVOOAQG.

ATtroouveEaTe To KIT évapEng atroé Tov kaBetTApa. EmmmwpaTtioTe
KAT@AANAQ TO00 Tov KABETAPA GO0 Kal TO KIT £évapéng,
XPNOIHOTTOIWVTAG AONTITN TEXVIKH.

3. TIAnpwaoTe pe oTeipo aAaTouxo dIGAUNA PIa ATTOCTEIPWHEVN
oUplyya Twv 10 ml pe ohioBaivouca uttodoxr BeAdvag.

4.  XuvdéoTte Tn oUpiyya oTto Luer EIZPOHX Tou kaBetrpa Kai
amoouvdéaTe To TTwha EKPOHZ. EyxUoTe Ta 10 ml aAaTtouyou
SlaAUpaTog — Ba el va ekpéel ammd 1o Luer EKPOHZE.

5. EmmwyparioTe 1o Luer EKPOHZ kai avappo@roTte 5 cc kevou.
AlaTNPAOTE TNV avappo@non yia TOUAGXIOTOV 10 SEUTEPOAETTTA.
Oa TpéTTel va elc€éABouv oTn ouplyya TrepitTou 4 ml aAaToUyou
S10AUpaTOG, OXI aipaTOog, Kal Ba TTPETTEl VA UTTOPEITE va
OIaTNPNOETE TNV UTTOTTIEDT.

6. EKTOVWOTE TO KEVO KaI ETTAVATIWHATIOTE TO GUVOECHO
Luer EIZPOHX.

"EAeyX0g TNG aKEPAIOTNTAG TOU KIT Evapéng
E¢etdoTe yia epygpavr) diappon.
AgaipéoTe TH CWARVWON AT TNV avAaka TNG avtAiag Kal
EMOEWPNOTE yIa CNUIG (ETTAVOQEPETE TN OTn B€0n TNG €AV dev
€x€l UTTOOTEI CNuId).
3. EAéy&re 6M0 TO PAKOG TNG CWARVWONG, atrd TNV avTAia éwg Tov
aoBevr, yia TTNyEG aTTWAEIOG uypou.
. E&etdoTe yia ¢nuid oTn cwAvwon A/kal yia TTapousia
agpa O0TO ECWTEPIKO TNG CWARVWONG.
. EmBewpnoTe kal ogigTe, €dv gival aTapaitnTo,
KGBe e€apTnua Luer (un xPnoIPOTIOIEITE EPYOAEia yia
va oiteTe Ta eCapTApaTa Luer).
. Inueiwon. O oxNUATIOPOG UBPATUWY OTNV EEWTEPIKA
EMIQAVEIA TNG CWAAVWONG gival PUTIOAOYIKOG.
4.  Tapopoiwg, EAEYETE TN CWARVWGN TTOU ETTICTPEPEI ATTO
Tov aoBevr) aTnv avTAia. E¢etdoTe Tov aokd Tou aAaToUyou
S10AUPaTOG Yia va S1ac@AAICETE OTI N AKEPAIOTNTA TOU OEV EXEI
SloKkuBeuTEl akouaiwg (yia TTapAdelyua, N aKida PTTopEi va ExEl
TTPOKOAEDTEN CNUIG OTO TOiIXWHA TOU AOKOU).
5.  AkoAouBroTe TN cwArvwaon atd Tov ackd Tou aAaToUyou
S1aAUpaTOG £WG TNV AVTAIQ.
EmirAéov TTpO€IBOTTOINCEIG KOl GUOTACEIG TIPOCOXNG TTapaTiBevTal
OTIG OKOAOUBEG 0dnyieg.
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YAIKd TTOU aTtTaiToUvTal
Moocoérnra Mepiypagn
1 Kit kaBetApa Quattro yia dIadepMIKA EI0aywyn

AOKOG OTeIpOU PuaioAoyikoU ahatouxou SIaAUPaTog
500 cc (dev TTapéxeTan)

KiT évapgng (TTapéxeTtal EexwpioTd)

1 .
e Emektapévn owArjvwon 274 cm (9 ft)

Tutikr) cwAfvwon 183 cm (6 ft) A

KovooAa Coolgard 3000 A Thermogard XP (TrapéxeTal

EexwploTad)
1 Kit kaBetipa pe rapeAkdueva [Mévo yia 1o govtého (CO))
1 AloBnTtipag Beppokpaaiag YSI-400 (dev TTapéxeTan)

MposToIpaCTia Kal EI0OYWYR TOU KABETAPO

Inueiwon. O kKaBETAPAG PEPEI AKTIVOOKIEPH TAIVIO ORjpavVong yia
TNV uTToR0NBNON TNG AvVaYVWPIONG TOU KABETAPA KATA TN SIGPKEIX
KQI JETA TNV €l0QYWYR Tou, OTAV OTTEIKOVICETAI YE TN XPrion
aKTIVOYpa@IkoU eE0TTAIGHOU. To eyyUg AKpo Tou gyyUg pTraAoviol
@épel pia Tavia aApavong. To Gkpo Tou KaBeTApa TTepIEXEl BENKO
Bdpio yia va karaaTei akTivookiepd. H eyyUg Bupa Bpioketal 3,5 cm
KEVTPIKOTEPQ AT TNV £yyUg Talvia orjpavong.

XpNOoIUOTTOINCTE OTEIPA TEXVIKN.

Mpoooxn. XpnoIoTToIoTE ATTOKAEIGTIKA TTPOCTTEAQCT HEOW TNG
opayiTidag, TNG UTTOKAEIBIOG A TNG Unpiaiag PAEBaG.

Mpoooxn. O1 ouvdéoeig Luer-Lock EIXPOHZ kai EKPOHZX o€ autév
TOV KABETAPQ gival TIPOCAPPOCHUEVEG KATAOKEUEG KOl TTPOOpPIfovTal
yla gUvOEaN HOVO PE TO KIT £vapgng TTou TTapaTifeTal aTnVv evoTnTa
YAikd& TTou atraitoUvTal.

1. TomoBetroTe TOV 00BeVA o€ UTITIO B€oT.

2. KaBapioTe XEIPOUpPYIKAE TO ONUEIO TNG TTAPAKEVTNONG KOl
KOAUWTE PE aTTOOTEIPWHEVO TTEDIO, OTTWG ATTAITETAL.

3. A@aipéoTe TIPOCEKTIKG TOV KABETHPA AT TN CUCKEUATia,
a@rivovTag TOTToBeTNHEVO TO KAAUPUG TNG HEMPBPAVNG
TOU KOBETAPA.

MposcToIpacia Tou KaBeTApa

1. AgaipéoTe Ta TTwpata oto Ta Luer EIZPOHE ka1 EKPOHX.
AlatnpwvTag To KAAUPPa Tou KaBeThpa aTn B€on Tou,
TTANPWOTE TN oUplyya (Twv 5 cc ) yeyaAUTepn) Pe OTEIPO
aAaToUx0 SIGAUPA Kal GUVOEDTE Tn oUpIyya oTov BnAukd
ouvdeopo Luer EIZPOHX.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv eviete TTOTE BETIKN TTiEON EVTOG TOU
Luer EIZPOHZ, étav gival TorroBeTnuévo To TTwpa Tou Luer
EKPOHZ.

2. Me fmmieg kivAoelg eyxuaTe ahatolyo didAupa aTov KabeThipa
£€wg OTOoU apyioel va e¢épyeTal atmd Tov oUVOETHO
Luer EKPOHX.

3. XpnoigotroiwvTag hia ouplyya Twv 5 cc ;A peyaAdTepn,
EKTTAUVETE TO TTEPIPEPIKS, TO £YYUG Kal TO H€ao Luer éyxuong pe
oTeipo aAaTouyo diGAupa. NPocapTACTE OPIYKTAPES A TTWHATA
£€VEONG OTO €yYUG Kal To péoo Luer £yxuong. ApAaTe To Luer Tou
TTEPIPEPIKOU QUAOU XWPIg TTWHGA, yia T dIEAEucn Tou 0dnyou
oUpuaTOG.

Mpoooxn. Na mAnpwvete ravtoTe Ta Luer éyxuong Tou
KaBeTAPa TTPIV AT TNV EI0QYWYI TOU KABETAPa aTov aoBevr).



AgaipéoTe To KAAuPPa peuBpdvng Tou KaBetrpa. Edv utrdpxel
avTioTaon oTNV aQaipecn Tou KAAUPPATOg HEPPPAvVNG aTTd
TOV KOBETAPA, EKTTAUVETE TO KAAUPMA TNG HEPBPAVNG PE
oTeipo aAartouxo didAupa. EmBewprioTe ToV KABETAPA yIa

va d1ac@aAicETE OTI £XEI EKKEVWOET 0 aépag atd Tn pepBpavn
avtaAAayng BeppdTnTag. EOewpnoTe Tov KaBETAPA yia
OIapPOEG.

Mpoooxn. ATTo@uyeTe TO UTTEPBOAIKG OKOUTTIONA TOU
ETMIKAAUPPEVOU KABETAPA. ATTOQUYETE TO OKOUTTIOUA TOU
KaBeTApa pe aTeyvn yada, kabBwg evoExeTal va TTPOKANOEI
NG oTnv €TMKAAUYN Tou KaBeTrpa. ATTOQUYETE TN XPron
AAKOOANG, QVTIONTITIKWY SIOAUPATWY 1 GAAWV SIaAUTWYV Yia
TNV TTPOKATEPYaaTia Tou KaBeTApPa, KaBWG pe auTd evdExeTal
va TTPoKANBoUV un TTPoBAEWIUEG AAAAYEG TNG ETTIKAAUYNG,

0l OTToiEG EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV ThV OCPAAEID TNG CUOKEUAG
Kal TNV a1mod00n TNG.

MPOEIAOMOIHZH. Mnv k6BeTe TOV KABETHPA YIa Va
TPOTTOTTOINCETE TO MIKOG TOU.

Eicaywyn Tou KafeThpa

1.

ATtrokTAOTE TTPdCORaACN OTn oQayiTIdA, TNV UTTOKAEIDIO 1 TN
pnpiaia @AERa XPNOINOTIOIVTAG TUTTIKEG OIAOEPHIKEG TEXVIKEG.
H mmpdoBacn Ba mpétrel va diaTtnpeital e éva odnyd cUpUa Twv
0,81 mm (0,032"). Acite TNV evétnTa Odnyieg xpriong odnyou
oUpuaTOG.

MPOEIAONOIHZH. Mnv eTTIXEIPEITE VA ETTAVEICAYAYETE UIA
BeAdva eicaywyng OTN (eTri TnG BeEAdVNG), N oTToia £XEI
aTmooupBei PEPIKWG A TTARPWG aTTd TOV KABETHPA TNG.

Mpoooxn. Mn xpnoipotrolgite 0dnyo cUppa PHEYAAUTEPO TWV
0,81 mm (0,032") pe Tov KaBETAPA.

ZUYKPATWVTAG To 0dNy6 aUpua aTn B€on Tou, aPaIpPECTE
TOV KOBETAPO EI0aYWYAG.

Mpoooxn. Na KpaTdTe cuveXwg oTaBepd 1o 0dNyd GUpua.

AleupUVeTE TO BEPUATIKG ONUEIO TTAPAKEVTNONG dIATNPWVTOG
TNV OKWI KOTIHG TOU VUOTEPIOU OTPANMEVN HAKPIG aTTO TO 00NYo
oUpua. MPOEIAOMOIHZH. Mnv k6BeTe To 08NnNYy6 GUpHa.
XpnoigoToInoTe ayyelokd dlacToAéa yia Tn dielpuvon Tou
onueiou, epooov atraiTeital. Mnv a@riveTe TOV ayYEIAKO
dla0ToAfa 0Tn B€an auth o€ POAO pévipou KaBEeTAPQ,
TIPOKEIPEVOU VA EAAXIOTOTTOINTETE TOV KivOuvo TTavig
SI4TPNONG TOU TOIXWHATOG TOU ayyEiou.

MepdoTe TO0 AKPO TOU KABETHPA TTAVW OTTO TO 0dNY6 GUPA.
Kpatdre emmapkwg atabepd 1o 0dnyd olppa, katd Tn didpkeia
NG €1I0aYWYNAG Tou KaBeTApPA. MIAoTE TOV KABETAPA KOVTA

o710 Oépua KAl TTPOWBACTE ToV Péaa aTn PAERA. ZuvexioTe
TNV TTpowONGCN Tou KABeTAPaA TTAvw atd T0 0dnyo6 clpua,
TOTTOBETWVTAG Ta OAKTUAG GaG Aiyo KEVTPIKOTEPQ ATTO

TO UTTOAOVI.

XpNOIYOTIOIWVTAG TIG CNUAVOEIG EKATOOTOPETPWY GTOV KABETAPA
wg onueia avapopdg yia Tov TTpoadiopiopd Tng BEang,
TTPOWBNOTE TOV KABETAPA TOUAGXIOTOV €WG T CAPAVON TwWV

18 cm, yia va diacpalioeTe 6T n eyyug BUpa éyxuong BpiokeTal
€VTOG TOU ayyeiou.

2UYKPOTAOTE TOV KABETAPA OTO £MOUUNTS BABOG Kal apaIpEaTe
TO 00NYO6 oUpua. EAv ouvavtACETE QvTiOTAON EVW ETTIXEIPEITE
va a@aIpécETE TO 00NYySd oUPUA PETA TNV TOTTOBETNON TOU
KaBEeTAPQ, TO 00NYS GUPHA eVOEXETAI VA €XEI OTPERAWOET

o710 TeAIKO GKpo Tou KabeTrpa. EGv ouvavTioeTe avTioTaon,
QATTOCUPETE TOV KABETAPA TTEPITTOU 2-3 cM O€ OXEON PE TO
0dnyo oUpua Kal ETTIXEIPHOTE VA aQaIPECETE TO 00Ny GUPUA.
Edv ouvavtioeTe Kal TTAAI avTioTaon, a@aIpEoTE TAUTOXPOVA
10 00NYO6 cUpUA Kal ToV KABETAPA.

Mpoooxn. Mnv aokeite dokotrn dUvaun a1o 0dnyod cUpua.

EtmraAnBelaoTe 6T TO 00NY6 oUpUa gival aképalo KATd TNV
agaipeor Tou.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

EAéyETe TNV TOTTOBETNON TOU KOBETAPA TTPOCAPTWVTAG

Mo oUpIyya oTOV TTEPIPEPIKO oUVOETHO Luer £yxuong Kai
avappoPraTe PEXPIG OTOU TTapatnenBei eAeUBepn por| @AERIKOU
aipartog. ZuvdEoTe Tov oUvdeopo Luer éyxuong oTto oUvdeoHO
Luer-Lock NG kaTdAANANG ypappnig, 6mwg atraireital. O Bupeg
£yxuong Tmou &gV XpnoIPOTToIoUVTal UTTOPOUV VA «aG@ANICTOUV»
JE TTWPATA EVEDNG, JE XPAON TUTTIKOU VOOOKOUEIQKOU
TIPWTOKOAAOU. £TN CWANVWON TTAPEXETAI CUPOPEVOG OPIYKTIPAG,
WOTE VA aTTOPPACOETAl N pon dlapyéoou Tou Luer €yxuang,
KaTd TN SIGPKEID TwV OAAAYWV TWV TTWHATWY YPAUMAG KOl £VECNG.

Mpoooxn. MNa va eAayioToTToIindei 0 Kivduvog TTPOKANoNG nuIdg
0Tn CWAAVWON aTTé UTTEPBOAIKN TTiEGN, O CQIYKTAPAG TTPETTEI
va €XEl avoIxTel TTpIv atrd Tnv €yxuon diapéoou Tou Luer.

Mpoooxn. Mnv KAgiveTE TOV OQIYKTAPA KAl NV ATTOPPACOETE
TIG ypappég EIZPOHE kot EKPOHZ. Auté ptropei va TipokaAéoel
améepagn oTn ypauun kai moavr) agToyia.

ZTEPEWATE KAl EMOECTE TTPOCWPIVA TO ONUEIO EI0aYWYAS
Kal Tov KaBeTrpa.

EmBeBaiwoTe pe akTivoypagia Bwpaka tn B€on Tou AKpou Tou
KOBETPA, OPNECWG PETA TNV TOTTOBETNAN TOU. ZTNV AKTIVOYPA@IKH
€€ETOON, O KABETAPOG TTPETTEI VA EPPAVICETAI TOTTOBETNUEVOG
oTnv Katw KoiAn @AéRa (KKD), pe To TrEpIQEPIKO AKPO TOU
KaBetrpa TTApAAANAO PE TO ToiXWHA TNG KOIANG GAERAG.

Edv 1o TeAIKG GKpo TOU KaBEeTrpa dev BpioKeTal OTN OCWOTA
B¢éan, eTTavATOTTOBETACTE Kal ETTIRERAIWOTE €K VEOU.

H eyyUg akTivookiepr) orjpavon UTTOSEIKVUEI TO KEVTPIKO GKPO
Tou PtraAovioU. BeBaiwBeite 11 TO YTTaASVI BpiokeTal TTARPWG
€VTOG TOu ayyeiou. Edv o kaBetpag BpiokeTal o€ E0PAApévn

B¢on, eTTavVOTOTTIOBETACTE KAl ETMRERAIOTE €K VEOU.

ZTEPEWATE TOV KOBETAPA OTOV AGBevr. XpNOIUOTIOINOTE TA
TIAEUPIKG TITEPUYIA TOU OUPAAOU €Vwong wg KUPIO Onueio
OUPPAPAG, YIa VO EAOXIOTOTTOINCETE TOV KiVOUVO PHETOVACTEUONG
TOU KOBEeTAPA.

H yAwTTida Kai To KAITT pdppatog 1ng ZOLL ptropouv e1tiong
va xpnoigotroinBolv wg emTTpdcBeTo onuegio TTPoGdpTNONG.
BefaiwBeite 6T TO oA Tou KABETAPA gival OTEPEWPEVO PE
ao@AaAeia Kal dev oAIoBaivel.

Mpoooxn. XpnoIUoTIoIEiTE ATTOKAEIOTIKA TN YAWTTIOQ Kal
TO KAITT pdupaTog TG ZOLL 1Tou TTapéxovTal oTo KIT.
Edv xpnoiyotroinBolv GAAEG YAWTTIOEG 1} KAITT EVOEXETAI
va TTpokANBei nuid oTov KABETHPA.

Mpoooxn. Mn cuppdmTeTe ammeubeiag aTnV EWTEPIKN BIGUETPO
TOU KABETAPA, TIPOKEINEVOU VA EAQXIOTOTTIOINOETE TOV KivOUVO
KOTTAG 1 {nMIAG TOU KABETAPA 1 TTapeUTTOdIoNG TG POAG
dlapéoou Tou KaBeTAPQ.

EmdéoTe TO onpeio TNG TTAPAKEVTNONG EQapudlovTag TO
TIPWTOKOAAO TOU vogokopgiou. PpovTioTe TO ONUEIO EI0AYWYNG
ME TAKTIKEG, OXOAAOTIKEG AAAQYEG TNG ETTIOEONG, ME XPrioN
AoNTITNG TEXVIKAG.

Karaypdawte o1o didypappa Tou aoBevoUs TO UKOG TOU POVIMOU
KOBEeTAPO, avaTPEXOVTAG OTIG EKATOOTOUETPIKEG EVOEIEEIG OTOV
a&ova Tou KabeTrpa. Oa TTPETTEI va YiVETAI GUXVH| OTITIKA
ETTAVEKTIUNGN, TTPOKEIPEVOU va dlaad@aAioTei OTI 0 KABETAPAG
Oev €X€I HETAKIVNOEI.

ZuvdEaTe éva TTANPWHEVO KIT £vapEng oTov KaBeTrpa: ZuvdEaTe
TOV apoeVIKG aUvdeapo Luer Tou KIT évapéng pe Tov BnAukd
ouvdeopo Luer EIZPOHX Ttou kaBetripa (emmionuaiveral e
«IN»). ZuvdéoTe Tov BnAuk6 auvdeapo Luer Tou KIT évapéng

JE TOV apoevikG ouvdeopo Luer EKPOHZ Tou kabetrpa
(emonpaiveral pe «OUT»). ZTouG CWARVEG ETTEKTATNG
EIZPOHZX kai EKPOHZX €xouv TTpocappooTei xahapd AEUKEG
ETIKETEG «ZOLL», woTe va SIEUKOAUVETAI N AvayvwPIoTH TOUG.

Znueiwon. O1 guvdeopol Luer EIZXPOHZ kai EKPOHZ
TOU KIT évapgng TTpoopifovtal yia gUvOES HOVO PE TOUG
ouvdéopoug Luer EIXPOHZ kai EKPOHZ Tou kabeTrpa.

‘Exouv Trpocappoopéva e€aptripata Tng ZOLL Ta otroia

£XOUV TTOPTOKOAI Xpwpa yia €UKOAN avayvwpion.
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17. BePaiwbeite 611 OTA AKPa TWV CUVOECUWY Luer uTTapxel
IKAVOTTOINTIKA TT000TNTA OTEIPOU aAaTouxou SIaAUPaTOG,
waoTe n olvdeon TTou Ba yivel va gival agpooTeyrg. AvaTpéSTe
oTO gyXeIpidlo AsiToupyiag.
MPOEIAOMNOIHZH. Edv 10 KIT évap&ng auvdedei ecpaiuéva
oTov KaBeTAPA, auTtd Ba PTTOPOUCE va TTPOKAAETEI AOTOYiO TOU
KaBetpa. Mnv TpoocapTdre Ta (TTOPTOKAAI) Luer Tou KIT £vapgng
oTa OKoUpa UTTAE, AEUKA 1} Kaé Luer.

Mpoooxn. Mnv TTPocapTATE TO KIT éVvapENg OTNV TTEPIPEPIKT BUPQ.

Mpoooxn. Mnv TOTTOBETEITE TN YPAUUR KaUia OTPOQIYYa TTOU
MTTOpPEl va KAgioEl aKOoUuGiwg. AUTO PTTOPET va TTPOKAAEDE]
améepagn otn ypauun kai méavr) acTtoxia.

18. AvtAnoTe aAatouyo didAupa dlapécou Tou KIT évapéng Kai
TOU KOBETAPA, TTPOKEINEVOU Va TIRERAILIOETE OTI OAEG
Ol OUVOEDEIG eival AOQAAEiG Kal OTI BEV UTTAPXEI BIOPPON.
EkkevwOoTE OTTOIOBATTOTE TTOCOTNTA AEPA TTAPAPEVEI OTO
oloTNUaA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIBIO AsITOUpPYIagG.

A1rooUvdeon Tou KaBeTHPA aTrd TNV KOVOOAd

1.  AiakoyTte TNV KUKAo@opia ahatouyou SiaAuuaTog diapécou
TOU KaBETAPA.

2. AmoouvdéaTe To KIT évapéng atmod Tov Kabetrpa.

3. Tpokelpévou va diaTnpnBolv OTEIPEG O CUVOETEIG, TTWHATIOTE
APEoWG TOUG CUVOETHOUG Luer Tou KaBeTApa Kal TOU KIT
€vapéng, XPNOIUOTIOIWVTAG ATTOCTEIPWHEVA TTwHaTa Luer
| ouvdéovTag Toug ouvdéapoug Luer EIZPOHZ kai EKPOHZ
peTagU TOUG.

Eravaocuvdeon Tou KaBeTAPa 0TV KOVOOAa

1.  AgaipéoTe Ta TTwata Luer atrd Toug ouvdéopoug Luer Tou
KOBETAPA Kal Tou KIT évapgng. ATToppiyTe Ta TTwpaTa Luer
f atroouvdéaTe Toug ouvdéopoug Luer EIZPOHY kai EKPOHX
METAEU TOUG.

2. TlpocapTACTE TO KIT évapéng oTov KaBeTApa: ZuvdECTE TOV
apoevikd olvdeopo Luer Tou KIT évapgng pe Tov BnAuko
oUvdeopo Luer EIZPOHZ tou kaBetrpa. ZuvdéaTe Tov BnAuKO
aguvdeopo Luer Tou KIT évapéng WE ToV apoeviké auvdeapo Luer
EKPOHZX tou kaBetipa. To KIT évapéng kai ol guvdeopol Luer
EIZPOHZ kai EKPOHZ Tou KaBeTApa £XOUV TTOPTOKOAI XPWHA.
BeBaiwbeite 611 0TA dKpa TWV CUVOECUWY Luer uTTapXEl
IKAVOTTOINTIKA TTO00TNTA OTEIPOU aAaTouxou SIaAUPOTOG,
waoTe n ouvdeon TTou Ba yivel va gival agpooTeYNG.
MPOEIAOMOIHZH. Edv 10 KIT évapéng ouvdeBei ea@aipéva
oTov KaBeTAPQ, auTd Ba PTTOPOUCE Va TIPOKAAETEI AOTOYiO TOU
KaBeTAPA.

MPOEIAOMOIHZH. MH xpnoiyoTroleite Ta egapTApata Luer
EIXPOHX kai EKPOHZX wg ouvnBeig BUpeg éyxuong oTnv
KEVTPIKA ypapur). MpoopifovTtal yia cUvdean oTnV KOVOOAa
Coolgard 3000 } Thermogard XP povo.

O1 ouvdeopol Luer EIZPOHX kai EKPOHZX Tou kit évapgng
TTpoopidovTal yia ouvdean Yovo e Toug ouvdéopoug Luer
EIZPOHZ kai EKPOHZ tou kaBetripa. ‘Exouv TIpocapuoouéva
eCaptipaTa TG ZOLL Ta oTroia éxouv TTOPTOKAAI XpWua yia
€UKOAN avayvwpion.

Mpoooxn. Mnv ToTTo0ETEITE OTN YPANKA KaWia ETTITTAéOV
oTPOPIYYa TTOU PTTOPET Va KAEIoEl akouoiwg. AuTé UTTopEi
va TTpoKaAéael améepaln oTn ypauun Kai Teavr acToyia.

A@aipeon Tou KaBsTApa

1.  AakoyTte TNV AvtAnon aAatouyou diaAupaTtog diapécou
TOU KaBeTrpa.

2. AToouvdEoTe TO KIT évapgng atré Tov KaBeTrpa. AQaipéoTe
TO TTWHOTA N APAOTE XWPig TTWuaTa Ta Luer EIZPOHX
kol EKPOHZ Tou kaBeTipa. ‘ETol n uttoAenmmopevn moootnTa
aAaTouyou dIaAUPATOG EVTOG TOU KUKAWUATOG Ba KaTopBwael
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va oupTTIEDTET Kal va e€€ABel. KaBwg o kaBetripag atrooupeTal,
Ta pTraAdvia cupTtriéovTal. To aAatoUyo diIdAupa eviog Twv
pTTaAovIWV TTPETTE va eival EAeUBepO va eEEABEI aTTé To
MTTOAGVI, €16GAAWG, TO ITTAAGVI Sev Ba aTTOBIoYKWOEI,
OUOKOAEUOVTAG TNV APAipEDT TOU KABETAPA.

3. TpoaipeTikd, TTPOCOPTACTE Yia cUplyya Twv 20 A 25 cc oTov
ouvdeapo Luer EIZPOHZ tou KaBeTripa. Avappo@rioTe Kal
BIaTNPACTE TNV UTTOTTiIEDN YIa 15 OeUTEPOAETTTA, ETTITPETTOVTAG
OTNV UTTOAEITOPEVN TTOOOTNTA aAaToUxou SIaAUPaTOG va
OTTOMOKPUVOET aTTd TO TURHA TOU PTTAAOVIOU TOu KOBETAPQ,
TIpIV atrd TNV a@aipeon Tou KaBeTHpA.

Inueiwon. MNa gukoAia, TrepIAauBaveTal pia oUplyya Twv

20 A 25 cc 0T ouokeuaaia Tou KIT évapéng. AvapTAOTE GTO
AykioTpo aAatoUyou SIaAUPATOG TNG KOVOOAAG, YEXPI Va Eival
£€TOIMN YIa XpAon. ATToppiyTe PETA aTTO TN XPAON O€ £vav aoBevr.

4.  TomoBetOTE TOV 00Bevh o€ UTITIa B€on. AQaipéoTe TV
€TMideOn. AQaIPESTE T PAPMPATA ATTO TO CNUEIO CUPPAPNG.
MPOEIAOMOIHZH. Mnv TotrobeTeiTe TTWOMA yIa Luer oTo Luer
EKPOHX.

5.  Ag@aipéoTe apyd Tov KaBeTrpa atrd Tov aoBevry. Kabuwg
0 KOBETAPAG EEPXETAI OTTO TO GNUEIO, AOKATTE TTiECN
JE pia agpoaTeyn emideon (T1.X. BaleAivouxa yala).
MPOEIAOMOIHZH. Mn peTakiveite Tov KABeTAPQ €AV
ouvavTtAoeTe avtioTaon. EAEyETe yia va emReBaiwoeTe 6T Ta
Luer EIZXPOHZ kai EKPOHZ Tou kukAwpaTtog wugng AEN eivai
TTwUaTIoOPEVA. EQv gival TTwpaTtiopéva, a@aipéoTe TA TIWUATA
TOUG, aTTOdIOYKWOTE TO PTTAAGVI Kal TTPOOTTaBrOoTE €K VEOU va
aaipéoeTe Tov KaBethpa. Edv e€akolouBeite va cuvavTare
avtioTaon, 6a TPETTEl va Yivel Pia AKTIVOYPA®ia, TIPOKEINEVOU
va diammoTweEi N aitia TNG avTiotaong.

MAnpo@opieg yia TRV ac@dAgia KaTd Tn

HAYVNTIKA TOpoypa@ia
Mn kAIvikég dokIpég KaTéDEIEav OTI 0 KaBeTAPaAg

Quattro ival ac@aAng utré Tpoirodéoeig

yia MR. O1 agBeveig TToU @EPOUV QUTAV TN

d1dTagn YITopouv va ocapwbouv HE aoPAAEIn

o€ oUCTNUO PAYVNTIKAG TOMOYPAQIag TTou TTANPOI
. O koBeTAPAG TTPETTEN VA ATTOOUVOEDET aTTO TNV KOVOOAO

TIG akOAouBeg TTpoUTTOBEDEIG:

. >1aTmikd payvnTikd 1edio 1I0XUog 1,5 T A3 T

. MéyioTo redio xwpikAg diaBdBuiong ico pe 720 Gauss/cm
(7,2 T/m)

. MéyioTog €181K6G puBudg atmoppéenang (SAR), HEGOTIUNUEVOG
yia 6A0 TO OWa, OTTWG AvaPEPETal atrd To CUCTNUA JAYVNTIKAG
Topoypagiag, ioog pe 2 W/kg (o€ kavovikr) Asiroupyia)

Y116 TIg OUVONKEG GApPWONG TTOU TTPOCBIOPICOVTAl TTAPATTAVW,

0 KaBeTAPAG avapéveTal va TTapdyel peyioTn avgnon Bepuokpaciog

XapnAoTepn amd 2 °C petd ammd 15 Aemrtd ouvexoUg odpwong.

MPOEIAOMNOIHZH. O1 kovodAeg Coolgard 3000 ka1 Thermogard XP
NG ZOLL dev givar ao@aleig yia payvnTikr Togoypagia. Mnv Tig
XPNOIUOTIOIEITE OTNV aiBouca payvnTIKAG TOPOYPAPIag.

TexvApaATO HAYVNTIKAG TOJOYpa@iag

H TTapoucia Tou KaBETAPO EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI HETPIO TEXVAUATA
aTnV €IKOVA PayvnTIKAG TOPOYPA®iag, avaAoya e TIG TIOPARETPOUG
TIAAMIKNG aKOAOUBIag TTOU XPNOIPOTIOIOUVTaI YIa T JAyVNTIKN
Topoypagia. QoTé00, Ta TEXVAUATA TTEPIOPIfOVTal OTO ONEI0 TTOU
BpiokeTal 0 KABETAPAG, ETTOUEVWG, DEV ETTNPEALOUV TN dIAYVWOTIKN
XPNoN TNG aTTEIKOVIONG HAyVNTIKAG TOUOYPAPIag yia EEETATEIG
HayvnTIKAG TOPOYPAPiag KEQAANG HOVO.



Odnyieg xpriong odnyou cUPHATOG

Inpeiwon. O1 TAnpo@opieg auTég agopolv aTTOKAEIOTIKG TN XPrion
TWV 0B8NYWV CUPPATWY KOTA TNV TOTTOBETNON TOU KaBeTAPa evTdg
TOU ayyelakoU OUCTANATOG, ME XPRon Tng TEXVIKAG Seldinger.

MpocidoTtroinoeig

To TTapexOUEVO 00NYO CUPUa £XEI OXEDIQATEI yia pia JOvo XprRon.
Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE KAl UNV ETTAVAXPNOCIUOTIOIEITE.

Mnv emmaveiodyeTe, epOoOV a@aipedei atrd Tov acbevi.

Edv ouvavtrioeTte avtiotaon Kartd 1n SIGpKEIa TNG EI0QYWYNG

1] TNG ATTOOUPONG, YN CUVEXICETE VA PETAKIVEITE TO 0ONYO oUpUA.
MpoadiopioTe TNV aITia UTTO AKTIVOOKAOTTNGN KaI TIPOXWPAOTE OTIG
ATTAITOUPEVEG EVEPYEIEG.

Na eioTe €€aIPETIKG TTPOCEKTIKOI OTAV PETOKIVEITE éva 0dnyd cUpua
dlapéoou evog oTevT. H xprion odnyou cUpuaTog o€ ayyeia Trou
PEPOUV OTEVT EVEXEI ETTITTAEOV KivOUVO yIa TOV aoBevA.

ZUOTAOEIS TTPOCOXNAS
ATmroQUyeTE TNV aTTOCUPCT Tou 00nNyoU GUPHATOG SIaUETOU

HETAAAIKWYV BeAovwv, KaBWG To 0dnyd olpua evOEXETal va diaTunOEi.

Adyw TnG €uaiobnTNG KAl EUBPAUCTNG PUONG TWV OBNYWV CUPUATWY,
atraiteital 1I81aiTeEPn TTPOCOXA GTOV XEIPIOKO TOUG. ATTOQUYETE TNV
Kauwn f TN oTpéBAwon. Mn xpnaiyotroligite odnyd cUppaTa TTOU
€xouv uTTooTEl {nUIa.

Katd tn didpkeia Tng @UAagNG i d1adiKaciwyv, aTTOQUYETE TN
dnuioupyia oTTEIPWY OTO 00NYO CUPUA UE SIGUETPO MIKPOTEPN
Twv 20,32 cm (8"), KaBwWG o1 HIKPATEPES BIAPETPOI dNUIOUPYOUV
BGOKOTTEG KATATTOVAOEIG 0TO 00NnYyo6 oUpua. H TTapexduevn didtagn
TOTTOB£TNONG €ival TO KAAUTEPO PECO PUAAENG KAl XEIPIOUOU

TOU 0dnyou oUpUATOG.

2 € KAOE XPOVIKA OTIYUR, TTPETTEI VA TTAPAMEVE EKTEBEINEVO IKAVO
pAKog 0dnyou olUpuaTog, WaoTe va gival duvaTtr n oTabepn
oUANYA TOU.

Aidragn TomroBéTnong

KdBe odnyd alppa TrapéxeTal g€ cuokeuaaia S1IGTagng TomoBéTNoNG.
A@aipéoTe TO KAITT TTpOOTaCIOG ATTd TN HETAVACTEUOT) TOU 08nyou
oUpUOTOG TTPIV TOTTOBETHOETE TO 00NYS GUpUa. APaIPEDTE TO
TTPOCTATEUTIKO TTWHA TOU 0dnyoU oUPUATOG AUECWG TTPIV OTTO

TN Xpron Tou. MpogToIndaoTe TOo 0dNYO CUPKPA TIPIV ATTO TNV
€l0aywyn Tou. ZuviaTdral n TARPwOon TnG dIATagng ToTroBETNONG

ME NTTapIviopéva SlaAUpaTa (TT.X. aAaTouyo didAupa r SidAupa
0e€TPAING), WAaTe va gival ERATTIOPEVO To 00NYS CUPHA KATE TNV
€l0aywyn Tou.

To TTpooXNUOTIOPEVO AKPO OXNMATOG «J» Tou 0dnyou oUPUATOG
Ba avakTroel TN Hop®n Tou 6Tav agaipedei atrd Tn dIGTagn
TOTTOBETNONG TOU TTPOIGVTOG.

1. TpooTaTeuTikd TTWHPA 0dnyoU cUpPUATOg
2. KAiT rpooTagiag atd Tn JeTavaaTeuon Tou odnyolu aUpUaTog

Emlswpnon

EmBewprioTe T0 00nNYy6 aUpua TIpIv atrd Tn XPron Tou Kal aTroppiyTe
TO €AV PEPEI OTTOIEGOATTOTE TTAPANOPPWOEIG. H TOTToBETNON TOU
0odnyou cUppaTog Ba TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBEITAI TOKTIKA HEOW
QKTIVOYPA®PIKAG ) AKTIVOOKOTTIKNG 81adIkaaiag.

Texviki
1. TMapakevtioTe TO ayyeio.

2. Elocaydyete 10 00Ny oUppa evidg Tou op@alou Thg BeAdvag
Kal TTpowBnRoTe AT 5-10 cm Tou 0dnyoU gUPUATOG EVTOG TOU
TTAPAKEVTNOEVTOG ayyeiou. KaTeuBuvete To 0dnyo oupua oTnv
€mOuunTn B€on.

Mpoooxn. AtroguyeTe Tov Biaio i uTTEPBOAIKA ETTIBETIKO
XEIPIOPO TOu 08nyoU CUPHATOG, TTPOKEIMEVOU VA OTTOTPATTE]
n TPOKANon ¢nUIGg oTo 08NYS CUPUA ) OTO AYYEIO.

3. Ag@aipéoTe Tn BeAdva atmd 1o 0dny6 auppa.

4. TpoxwpnoTe o€ dIOGTOAR TOU IGTOU KaI TOU QYYEIOU PE TOV
BI00TOAEQ, XPNOIUOTIOIWVTOG EAAPPWG TTEPICTPOPIKA Kivnon.

5. AgaipéoTe Tov dlagToAéa (0 ayyelokdg dlacToAéag TTpoopideTal
JOVO yia Tn SIOGTOAR TOU ayyeiou).

6. Elocaydayete Tov KaBeTApa, oAIoBaivovTdg Tov £1Ti Tou 0dnyou
oUpuaToG.

7. Ag@aipéoTe TO 00NY6 oUpQ.
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KaBetpag Quattro

1. Luer EIXPOHZ

2. Luer EKPOHX

3.  Oupeg éyxuong

4.  Luer odnyou oUpuaTog

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
80 mma:eso mma:e80 mm%::
i t I
8 mm 8 mm 8 mm
1

©2020 ZOLL Medical Corporation. Me Tnv €m@UAagn Taviog
Sikaiwparog. Ta ZOLL kail Quattro atroteAoUv eUTTOPIKA OrjpaTa

n onuara katateBévra Tng ZOLL Medical Corporation f/kai Tng
ZOLL Circulation Inc. o1ig H.I.A f/kai og dAAeg xwpes. OAa Ta
EUTTOPIKA CAUOTA ATTOTEAOUV IBIOKTNCIO TWV AVTIOTOIXWV IBIOKTNTWV.

AiTAwpa gupeaiTexviag: www.zoll.com/patents
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BB (cn)

BIS IC-4593AE/8700-0783-40 §fl IC-4593C0/8700-0783-14
Quattro® MERATIRSEEMRS

#H= i%E
Quattro MERARILESE
9.3Fx45 Bk
1AE | =Sk EREL
(CO) | FEfREREE
B E
Applause FFZ=iRE
1/~ AE - ok ) x00 [ESK
(CO) B4%, 0.032 Y (0.81 2K ) x90 EX
1/NAE | 3"3K5E 10.5Fx0.038 <)
(Cco) (3.6 2K *x10ZK)
AN
(o) | mmm (TREEALET )
N 18 5 x2.5 B (1.3 K x63 =K ) NGB
LPAE | s otn el
L ag | 5 EINEEIENI 225 <15 Y
! (0.7 =K x38 =% ) =5t
11 AE | BFlEE
18 5 x2.75 Y (13X XT0EXK)
LTAE | compet
o aE | BT <AEET (10EK <10 EX)
! it
1N AE | 000 45854
1M AE | 11 EKWRERTDR

it FESHEMGAG
BNMEASHRSINESHEAEN (AE) SEARRESIIHEAN
Ef (CO). MHEMNEREMEE EFRHLLAE (CO) FRt.
REFBEIVEEG PR DAL AE RE.

F=emiki BB

Quattro MERFHIRSERLRERNTE. FMHEIFEE, B
TR Rk BN TSPk, Quattro SERHEREZ BRERN—IR M
JEETEH] Coolgard 30002/ Thermogard XP® 544 ( FIE &g
124t ). KA Quattro SEEEY KIS,

%0 wiE (ZF/ )
S (IF68) 1300 E=F+/ /\ae
g (B8&) 800 Z=Ft / /\ad
i (HE8) 1100 Z=F+ / /vt
BEFEs HME
IC-4593AE (CO) | 9.3F

Quattro SERIMABALFE (kin, BREFTH ) el
Applause FFRiRELE,

P ]

RAZRKRE. SELULESZRM  (NHEBRER | FRESR
RE, FERARNMGEDR  LRRTEFERZR, GFrE LT
BB,

itz
FRIERR. T,

FRHARIE

Quattro §&5 Coolgard 3000 8 Thermogard XP RZ & A rliEId A
RGeS EINERAEK | NfIXHE SO SERERENEERIM
TS | SR, &IKERER 4 X,

B

1. SERNKESHETOSENXREAER. SEFANATRE
BRETLSENEE.

MRS,

ESNERAE,

SEBNEMIUBREGER T,
ZEEVMEBEYMERALEZNSENLTE , QEEEE
PR EMMENYIES SEBEHNEE.

TR R R s EE .,
ERERERETRRENENIALR (- LKERM
EAMHAER | LURRRERTINES &S MR MANH M ER
7 SRR AEmEEhERm ) BEPERTE.

8. TEMTILEMEIL.
EEMESSIN

ZSENENMXE)IGEER, BB SR ARNART,
EFRARBNIZ T TR HIAIFAE.

a kv

N o

-3
B

SENREHREKNE. FEBSERANGUBEREG
BE, EANBOBEHIALETSHEEEZHE5tr.

(ARG, FRRITHURERER, AEEFRERES
(5. NBEERIEE , BAEERIEN. ABLMETARN
S,

B SRR SRR O ERRT
ETRR A SRR
RSB B AT
AT AR
PRI T

. RENE

1 SEMERIXES SR TN , RS
OERRITS , FSMEEFT, FZER X HE st
REEFEELBRHELERA.

2. RLBIKSETREIAREDSE | OEROESI. L
IR SOME, SERE WSENs. EE, HiE.
WS, BOMIBER. M. . iRt
1 Bo

% MEBRUSENBIRIRTE  UBLEHE. R

4. BNSERSLEIRNIEKR. WERD , FET X 5358
B, wmEFEEDRER.

5. BSLSANALASIROEELE. ARESHER , LR
BB LBEHOEFL.

6. (REMEFEEHKETSEET  FHMEASERERNRIE.

7. NEBRESEIRE  BHESEE , SEVEERIER,
LINERUMEREDHE. FREXTCHRESEMNERN
RETEN., SEEHRESEEXIBENCEERREETR
AT I SERZ AT .

8. RAXFHMEAWASELREERHNOEIABSME
BYITNE. MRSEMNERETRN , #HiT X FEAGER
INSELIRE.
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9. RIMAY , ERTXAHME KR (AREBDXEHEOEA ).

10. {XfEF 30 EFEE/ MO FEIE8 SRR M,

11. ZESFIAERRTAISSE M AIEa. Bt  MASBZEIE
YIEk R Z B s BRI T E M SERIFNYEIFRT , Ri/VOEE.,
ARI{FERZERERSERR MR,

12. {UFEREMT IR ZOLL EED , LABSLLEERE.

13. WIRFEA/NF 10 EFHAS TR TAEENSESRELREES
ERNMmMER , TERERHRHRSERZ.

14. FEBBTBRENEE TN (IN)FI“FRE” (0oUT)
ERMERE | BAXSESREZIAT.

15. BEFANATHESRMMN / SAERAMRESHE. &% (HolsER
BEMiI® ) ERENDEVESKFMITMEMMBEMIESR.

16. BWNTTRESRIREE (TRE 4 °C ) HIHRZSYIRE/ VSIS,
SHERNARTRESE , FeeBdSEmE. flsMERER
EEERERNED 20%WEEEAR , BiaEREELKHT
k. B B AR E RS SRRk e R B R RS TR
EET 20 % HEERAR.

17. OEEE  EALEANNEBESENMETSEIOHEE
AR, MEPOHKSENARNA T BX—EENH S
KRIE  LIRISSERERIZ (BNTEENSM ). NG,
ROET X ST RAB B SE LRI E. OIS
EARMBENGDE | I AN EERS B Fa Tk
BE , INHEIMEIF AR TSR, HERFDAER
BHIXE |, N nEEl,

18. SEENERE. XUsEASINERSFENFRSE AN
RIFGDEE (HIT ),

B | ISHERES I RSERED Z0LL SE LY, EARER

i 100 &5 / /T (689 FiH ).

19. WD TREENEE | (KEAS AR IIERLRIE.
HEEEE , MiFEEY SirEE 2R HI MmN Mg,

o IMEERL, SO EMEMEOEKE,
[MEFFNERIMIOEE, 7R(RREAE , M)A MgtakERm
IHRERERE XS AR E
M5S0 pH EDHr. ERSHESEREE pH EFf &K
DE. EERZ T EEEXIXEE RIS,

«  KEEERSIHIRERNETIHIEE.

20. BRBELSEESTERIEHEIN. N/ SRETREN
84, FNIOTRESSEUNSRIRIA / 9 E , NTISEIRE
MABENES , XOTgaSREIIMREESE (WTFX) .,
EEHTIERE.

BRI TR M S AR S B

D 7

. PhEE

o DIEE
OIVEE
BEMX

. WiEE

o {REURIE
1A

S BRitE

KRR R Z AL R R — M E R E T LN S
ERE. MRBIMSGYE | SAOEPRHEEEERKISHSIAE
BEEN. ERTEEERSIRERER  ZERSFEILRRIET.
WS ERA., QUOBEARRR. BRERERRBARER
FROEM TR, NEEHTRRER  MEESENRNEMHIS
Bt (RTX).
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RESEN=EE
1 EIHEHIEHERE.
2, %ﬁ%ﬁ&ﬁﬁﬁﬁ]ﬁﬁu fEFTERAR EREST S SR

3. BEREEEHKIN 10 ERLEERSITEIEEN.
BESERRISEN RN " (IN) 23k, AEET “ Rt "
(OUT) &7/RIB, EA 10 EFHEIREVK | EIREIKBAZM
“HRH 7 (OUT) ki,

5. EiF“iRH " (OUT) B 5 EFHIIRE. RISED
10 b4, IERILY 4 EFAEEK (ERRMR ) BIRNE
5I8% | ERNOZREBIRIF AT,

6. EEERMEAEHRZL RN (IN) BRIE.

MERNMEANZENE
1 ERBRAHE.

2. BEBRMNRERENT  AMEREEIRE (INERE , B8k
WUARGL ).

3. MNREBEGERHTRE , EKRRRIEL.

+  EHEREDEIRIM EEBRESEETS.
RESEMEFITRENEREL (FEFERIRRITER
Rk,

« i ERIMBHIISHEIRERERN.

4. [Eff, NEEIREZRGERHITIOE. MEEEEKE , iR

IRBREIMNRIR (B0, SFRIBTTRESFUIEREE ),

5. MENEEIRKSEIROER.
LT SR ESFIEEEI.

mEEEUEME
# iR
1 2R3 \fY Quattro SEEH
1 500 EATCEATERKE (Kt )

EhEH (BMiEM)
1 . B6HR (183 EXK) tNEER
9ER (274 EX ) IEHEER

[}

1 Coolgard 3000 ¢ Thermogard XP & ( Bt )
1 SEFEFEMS [NERTF (Co) ]

1 YSI-400 iBERL (KiEfH)

SENESTHEA

it : SEREEERERRCT | BERA X SI%REHTN
=, AR TFERANIRETIENGHESE. mhkENENE—
Mric. SELROSHEBRN , RSN, kT
FRCHIAR 3.5 XA,

REFTEEAR.

RS - (NEFTERK. BIE TERKEARARIKIEES.

ER: SELR RN (IN) FIiRE " (OUT) B/REEBEES
409, REES R RIS EEE.

1. BEBUPEMIL

2. RIEFEHEETFRIEMHE,
3. NOHMBEFRLHSE  RESERFE.
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Norsk (no)

Modell IC-4593AE/8700-0783-40 og IC-4593C0/8700-0783-14

Quattro® katetersett for intravaskulaer varmeveksling inneholder:

Antall Beskrivelse
Quattro kateter for intravaskulaer
varmeveksling,
9,3F x45cm
1 AE(CO) | Tre luerporter for infusjon
Klemmer til forlengelsesslange
Rantgentett rar
Overflatebehandlet med Applause-heparin
1 AE(CO) | Ledevaier, 0,81 mm (0,032 tommer) x 90 cm
Kardilatator, 3,6 x 1,0 mm
1 AE(CO) (10,5 F x 0,038 tommer)
1 AE(CO) | Avtakbar suturholder og -klemme
1 AE Rogntgentett OTN-kateter (Over-The-Needle),
1,3 x 63 mm (18 F x 2,5 tommer)
1 AE 5 ml sprgyte og nal, 0,7 x 38 mm
(22 F x 1,5 tommer)
1AE Fenestrert duk
1AE Nal, 1,3 x 70 mm (18 F x 2,75 tommer)
6 AE Gaskompresser, 10 x 10 cm (4 x 4 tommer)
1AE Silkesutur, 000
1 AE Skalpellblad nr. 11 med langt handtak

Merk — Settets komponenter etter modell

Hver grunnmodell leveres med et standard innfaringssett (AE)
eller uten et standard innfgringssett (CO). Komponentene som
er felles for begge sett, er merket «<AE(CO)» i tabellen ovenfor.
Tilleggskomponenter som bare medfglger i standardsettet,

er merket «AE».

Produktbeskrivelse

Quattro-kateteret for intravaskuleer varmeveksling er et sterilt,
bayelig engangskateter i stgrrelsen 9,3 F, som plasseres i vena cava
inferior fra et innfaringssted i vena femoralis. Quattro-kateteret skal
kobles til et startsett, som er et engangsprodukt, og Coolgard 3000°®-
eller Thermogard XP®-konsollen (alt selges separat). En dilatator
og ledevaier trengs for perkutan innfaring av Quattro-kateteret.

Port Flythastighet ml/t
Ledevaier (brun) 1300 mlft
Medial (hvit) 800 ml/t
Proksimal (bl&) 1100 mi/t

Grunnmodell Innfgringsstarrelse

IC-4593AE(CO) 9,3F

Flatene pa Quattro-kateteret som kommer i kontakt med blod
(spiss, ballong og rar), er overflatebehandlet med antitrombotisk
Applause-heparin.

Sterilitet

Sterilisert med etylenoksid. Kateteret leveres sterilt til engangsbruk
og skal ikke steriliseres pa nytt. Emballasjen skal inspiseres far bruk
for & pase at den sterile barrieren ikke er skadet.
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Oppbevaring
Oppbevares kjglig og tart.

Tiltenkt bruk

Quattro-kateteret i kombinasjon med Coolgard 3000- eller
Thermogard XP-systemet gir sirkulasjon av temperaturregulert,
steril saltlgsning gjennom en varmeveksler for & avkjgle / varme
opp pasientens blod der bruk av sentralt venekateter ville veere
risikabelt. Maksimum bruksperiode: 4 dager.

Kontraindikasjoner

1. Risikofaktorene ved bruk av kateteret er hovedsakelig de samme
som for et sentralt venekateter. Kateteret skal ikke brukes pa
pasienter der bruk av sentralt venekateter ikke er indisert.

Blgdningsdiatese.
Aktiv sepsis.
Infeksjon eller aktiv blgdning pa innfgringsstedet for kateteret.

ISUE Sl N

Pasienter uten vaskulaer tilgang eller med et vaskulaert system

som hindrer bruk av kateter, herunder pasienter med vena

cava-filter eller andre implanterte hindringer for kateterinnfgring.

6. Pasienter som ikke kan fa den ngdvendige
temperaturovervakingen.

7. Hypotermi er kontraindisert hos pasienter med hematologiske

sykdommer som forverres ved hypotermi (f.eks. sykdommer

som gir kryoglobulinemi samt alle typer hemoglobinopati

der hemolytisk anemi kan utlgses av kulde, herunder

sigdcellesykdom eller talassemi).

8.  Skal ikke brukes pa barn eller nyfgdte.

Advarsler og forholdsregler

Kateterisering med sentralt venekateter skal bare utfgres av
personell med god oppleering og gode ferdigheter i anatomiske
landemerker og sikker teknikk. Personell skal ogsa ha kunnskap
om potensielle komplikasjoner.

ADVARSEL
Kateteret skal bare plasseres via vena femoralis.
Plasser ikke kateteret i hgyre atrium eller hgyre ventrikkel.
Plassering i hayre atrium eller hgyre ventrikkel kan medfgre
alvorlig pasientskade eller dgdsfall.

Bare til engangsbruk. Produktet er bare til engangsbruk. Skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Produktet skal ikke settes inn
igjen etter at det er fiernet fra pasienten. Modifiser ikke kateteret pa
noen mate.

Gjenbruk av engangsutstyr medfarer blant annet fglgende risiko:

. potensielt livstruende infeksjon

. toksisk sjokk som fglge av materialforringelse
. okt risiko for trombose

. redusert varmevekslingseffekt

. utstyrsdefekter

1. Kateteret skal posisjoneres slik at kateterets distale spiss
ligger i vena cava inferior, nedenfor munningen til hgyre atrium
og parallelt med karveggen. Bruk rgntgenundersgkelse for
a pase at kateteret ikke ligger i hgyre atrium eller ventrikkel.

2. Potensielle komplikasjoner som kan oppstd med sentrale
venekatetre: perforasjon av atrium eller ventrikkel,
hjertetamponade, luftemboli, kateteremboli, skade pa ductus
thoracicus, bakteriemi, septikemi, trombose, utilsiktet
arteriepunktur, hematomdannelse, blgdning, nerveskade
og dysrytmi.

3. Alle luerporter og hetter ma strammes godt for & hindre
luftemboli eller vaeske- eller blodtap.



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Bruk ikke makt n&r du beveger kateteret eller ledevaieren. Hvis du
kjenner motstand, skal det utfgres en rgntgenundersgkelse for
4 identifisere arsaken til motstanden.

Hvis ledevaieren fares inn i hgyre del av hjertet, kan det oppsta
dysrytmi, hgyre grenblokk eller perforasjon av karvegg, atrium
eller ventrikkel.

Fyll bare kateteret med steril, normal saltlgsning. Dette er
sirkulasjonsvaesken i kateteret.

Kateteret skal inspiseres regelmessig for flythastighet,
bandasjefeste, riktig kateterposisjon og sikre luerkoblinger.
Bruk centimetermerkene til & sjekke om kateterets posisjon er
endret. En potensiell risiko i tilknytning til ballongkatetre med
flere lgp er behandlingssvikt, herunder manglende infusjon av
medikamenter gjennom infusjonslagpene.

Bare ved rgntgenundersgkelse er det mulig & pase at
kateterspissen ikke har kommet inn i hjertet eller oppdage at
den ikke lenger ligger parallelt med karveggen. Hvis kateterets
posisjon er endret, skal det utfares en rantgenundersgkelse for
a bekrefte kateterspissens posisjon.

Far blodprgvetaking skal de andre infusjonsportene der
lgsninger infunderes, lukkes.

Bruk en sprgyte pa 30 ml eller mindre til blodpravetaking.

Sprit og aceton kan svekke rgrmaterialets struktur. Veer derfor
forsiktig ved infusjon av medikamenter som inneholder sprit,
eller ved bruk av sprit eller aceton til rutinemessig stell og
vedlikehold av kateteret. Bruk ikke sprit til & fierne koagulert
blod i kateteret.

Bruk en ZOLL avtakbar suturholder og -klemme, som fulgte
med i settet, for & hindre skade pa kateteret.

Bruk av en sprgyte som er mindre enn 10 ml til & skylle eller
fierne koagulert blod i et okkludert kateter, kan medfgre
intraluminal lekkasje eller kateterruptur.

Infunder ikke gjennom de oransje IN- og OUT-luerportene,
da dette vil medfgre at det ikke gis behandling.

Feber hos pasienter kan oppsta pa grunn av infeksjon og/eller
andre arsaker. Ved nedsetting av feber som tegn p& mulig
infeksjon, skal det utfgres daglige, grundige vurderinger for

a avdekke andre tegn pa infeksjon.

Veer forsiktig ved infusjon av medikamenter som kan pavirkes
av lave temperaturer (ned til 4 °C). Lgsninger som inneholder
mannitol, er temperatursensitive og skal ikke gis giennom
kateteret, med unntak av et raskt stat med en konsentrasjon
bestédende av opptil 20 % mannitol, etterfulgt av gjennomskylling
med saltlgsning. Administrering av en konsentrasjon bestaende
av mer enn 20 % mannitol via drypp eller infusjonspumpe,

ma foregd gjennom en separat slange.

Hjertetamponade: Plassering av permanente katetre i hgyre
atrium kan fare til hjerteperforasjon og hjertetamponade.
Helsepersonell som setter inn sentrale venekatetre, ma veere
klar over denne potensielt dgdelige komplikasjonen far
kateteret fgres for langt inn i forhold til pasientens starrelse.
Den faktiske posisjonen til spissen pa det permanente kateteret
skal bekreftes ved hjelp av rgntgen etter innsetting. Sentrale
venekatetre skal ikke plasseres i hgyre atrium, med mindre det
er spesifikt pakrevd ved spesielle, relativt kortvarige inngrep,
for eksempel aspirering av luftemboli under nevrokirurgi.

Slike inngrep er uansett risikable og skal overvakes og
kontrolleres naye.

Kateteret er overflatebehandlet med heparin. Denne kan utlgse

eller forverre eksisterende heparinindusert trombocytopeni (HIT).

ADVARSEL. Overstig ikke 100 psi (689 kPa) ved tilkobling
av infusjonssett/-systemer til ZOLL-katetre.

For pasienter som skal avkjgles, kan hypotermien i seg selv

forverre enkelte sykdomstilstander. Veer ngye med & overvake

pasientens homeostase under hypotermi.

. Hjerterytmeforstyrrelser — bade bradykardi og ventrikulaer
takyarytmi.

. Koaguleringsevne. Pasienter med risiko for forstyrrelser

i koaguleringsevnen, skal overvakes ngye under hypotermi.

20.

. Blodgass- og pH-analyse. Hypotermi endrer pH-verdi
og PaCO, i hviletilstand. Leger skal vaere klar over

temperaturens effekt p& resultatet.

. Langvarig hypotermi hemmer immunresponsen
og lungefunksjonen.

Unnga manipulasjon, innfaring og/eller uttrekking av den
overflatebehandlede ledevaieren gjennom en metallkanyle
eller -nal. Manipulasjon, innfgring og/eller uttrekking gjennom
metall kan medfgre at det utvendige belegget gdelegges
og/eller fraskilles, slik at belegg blir liggende igjen i blodkar.
Dette kan medfgre bivirkninger (se nedenfor), som krever
ytterligere intervensjon.

. steril inflammasjon eller granulomer pa innstikkstedet
. lungeemboli

. lungeinfarkt

. hjerteemboli

. hjerteinfarkt

. embolisk hjerneslag

. hjerneinfarkt

. vevsnekrose

. dgdsfall

ADVARSEL: Intraluminal lekkasje

Intraluminal lekkasje mellom saltlgsningslgp og infusjonslgp
er en uvanlig, men potensiell kateterfeil. Ved en slik feil vil steril
saltlgsning fra kjglekretsen komme inn i pasienten. Intraluminal
lekkasje fgrer normalt til alarm om vaesketap, som medfarer at
systemet stanser. UNDERS@K ALLTID ALARMER OM VASKETAP.
Kjalekretsen er et lukket slgyfesystem — alarmer om vaesketap
tyder vanligvis pa at det har oppstatt et brudd et sted i den
lukkede slgyfen. Ved alle alarmer om vaesketap skal du kontrollere
at bade kateteret og startsettet er intakt (se nedenfor).

Kontrollere at kateteret er intakt

1.
2.

6.

Stans konsolldriften.

Frakoble startsettet fra kateteret. Steng av bade kateteret
og startsettet ved bruk av aseptisk teknikk.

Fyll en steril 10 ml sprgyte med slippspiss med steril saltlgsning.

Koble spreyten til IN-luerporten pa kateteret, og fiern hetten pa
OUT-luerporten. Infunder de 10 ml med saltlgsning — den skal
strgmme ut av OUT-luerporten.

Steng av OUT-luerporten, og trekk opp 5 ml vakuum.

Hold i minst 10 sekunder. Cirka 4 ml saltlgsning, men ikke blod,
skal komme inn i sprgyten, og det skal veere mulig & bevare
vakuumet.

Slipp ut vakuumet, og steng av IN-luerporten igjen.

Kontrollere at startsettet er intakt

5.

Se etter dpenbare lekkasjer.

Fjern slangen fra ledningsrgret i pumpen, og inspiser den for
skade (legg den pa plass igjen hvis den er uskadet).

Let etter kilder til veesketap langs slangen fra pumpen til pasienten.

. Se etter skade pa og/eller Iuft i slangen.

. Inspiser og stram hver luerkobling etter behov (stram ikke
luerkoblinger ved hjelp av instrumenter).

. Merk. Kondens utenpa slangen er normalt.

Kontroller slangen som gar fra pasienten tilbake til pumpen pa
samme mate. Undersgk saltlgsningsposen for & pése at den
ikke er blitt skadet ved et uhell (spiken kan for eksempel ha
skadet poseveggen).

Sjekk slangen fra saltlgsningsposen tilbake til pumpen.

De fglgende anvisningene inneholder flere advarsler og forholdsregler.
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Ngdvendig materiell

Antall

Beskrivelse

1 Quattro katetersett for perkutan innfgring

1 500 ml pose med steril, normal saltlgsning
(medfalger ikke)

1 Startsett (selges separat)
» standardslange pa 183 cm (6 fot) eller
» ekstra lang slange pa 274 cm (9 fot)

1 Coolgard 3000- eller Thermogard XP-konsoll
(selges separat)

1 Stattesett for kateter (bare for [CO])

1 YSI-400 temperaturprobe (medfglger ikke)

Klargjering og innfgring av kateteret

Merk. Kateteret har et rgntgentett markarband, som gjar det
enklere & identifisere det ved hjelp av rgntgenutstyr under og etter
innfaring. Den proksimale enden av den proksimale ballongen har
ett markgrband. Kateterspissen inneholder bariumsulfat for & gjare
den rgntgentett. Den proksimale porten sitter 3,5 cm proksimalt for
det proksimale markgrbandet.

Bruk steril teknikk.

Obs! Bruk bare vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis
ved innfgring.

Obs! IN- og OUT-luerportene pa kateteret er spesiallagde og skal
bare kobles til startsettet som er oppfart under «Ngdvendig

materiell».

1. Legg pasienten i ryggleie.

2. Preparer og dekk innstikkstedet etter behov.

3. Takateteret forsiktig ut av emballasjen, og la membranen som

dekker kateteret, veere pa.

Klargjare kateteret

1.

Ta av hettene p& IN- og OUT-luerportene. La membranen som
dekker kateteret, veaere pa. Fyll sprayten (5 ml eller stgrre) med
steril saltlgsning, og koble sprgyten til hunnluerporten («IN»).
ADVARSEL. Injiser aldri positivt trykk inn i IN-luerporten mens
OUT-luerhetten er pa.

Injiser saltlgsning forsiktig gjennom kateteret til den begynner
& komme ut av OUT-luerporten.

Bruk en sprgyte pa 5 ml eller mer til & skylle den distale,
proksimale og mediale luerporten for infusjon med steril
saltlgsning. Klem av eller sett injeksjonshetter pa den proksimale
og mediale luerporten for infusjon. La den distale luerporten
veere &pen for ledevaierpassasie.

Obs! Fyll alltid luerportene for infusjon pa kateteret fagr kateteret
fares inn i pasienten.

Fjern membranen som dekker kateteret. Hvis du kjenner
motstand nar du skal fierne membranen fra kateteret, skyller
du membranen med steril saltlgsning. Inspiser kateteret for

4 pase at Iuft er fiernet fra varmevekslingsmembranen. Inspiser
kateteret for lekkasjer.

Obs! Unnga & tarke det overflatebehandlede kateteret for mye.
Unnga & tarke kateteret med tarr gas, da dette kan skade
kateterbelegget. Unnga & forbehandle kateteret med sprit,
antiseptiske lgsninger eller andre lgsemidler, da dette kan
medfare uforutsigbare endringer i belegget, som kan pavirke
utstyrets sikkerhet og ytelse.
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ADVARSEL. Skjeer ikke i kateteret for & endre lengden.

Fare inn kateteret

1.

10.

11.

12.

Fa tilgang til vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis
ved hjelp av standard perkutan teknikk. Tilgangen skal
opprettholdes med en 0,81 mm (0,032 tommer) ledevaier.

Se bruksanvisningen for ledevaieren.

ADVARSEL. Forsgk ikke & gjeninnfare en delvis eller helt
uttrukket OTN-innfgringsnal fra kateteret.

Obs! Bruk ikke stgrre ledevaier enn 0,81 mm (0,032 tommer)
med kateteret.

Fjern innfgringskateteret, mens du holder ledevaieren pa plass.
Obs! Hold godt tak i ledevaieren hele tiden.

Utvid det kutane innstikkstedet med skalpellens skjeerekant vendt
bort fra ledevaieren. ADVARSEL. Skjeer ikke i ledevaieren.
Bruk en kardilatator til & utvide stedet etter behov. La ikke
kardilatatoren bli sittende pa plass som et permanent kateter,
for & redusere risikoen for perforasjon av karveggen.

Tre kateterspissen over ledevaieren. Hold godt tak i ledevaieren
under innfaring av kateteret. Ta tak i kateterspissen neer huden,
og far kateteret inn i venen. Fortsett a fare kateteret inn over
ledevaieren, mens du holder fingrene like proksimalt for
ballongen.

Bruk centimetermerkene pa kateteret som referansepunkter
for posisjonering. Far kateteret inn til minst 18 cm-merket for
a veere sikker pa at den proksimale infusjonsporten er inne

i karet.

Hold kateteret i gnsket dybde, og fjern ledevaieren. Hvis du
kienner motstand nar du praver a fierne ledevaieren etter
kateterplassering, kan ledevaieren vaere bgyd ved kateterspissen.
Hvis du kjenner motstand, skal du trekke kateteret cirka 2—3 cm
ut i forhold til ledevaieren og forsgke & fierne ledevaieren. Hvis
du kjenner motstand enda en gang, skal du fierne ledevaieren
og kateteret samtidig.

Obs! Bruk ikke makt pa ledevaieren.

Kontroller at ledevaieren er intakt etter at den er fjernet.

Kontroller kateterets plassering ved a koble en sprayte til den
distale luerporten for infusjon og aspirere til du observerer fri
flyt av vengst blod. Koble luerporten for infusjon til den riktige
luerldsslangen etter behov. Den ubrukte infusjonsporten kan
«lases» gjennom injeksjonshetten ved bruk av sykehusets
standard retningslinjer. Slangen har en glideklemme,

som blokkerer vaeskeflyten gjennom luerporten for infusjon
under bytte av slanger og injeksjonshetter.

Obs! Klemmen ma &pnes far infusjon gjennom luerporten,
for & redusere risikoen for skade pa slangen som falge av
stort trykk.

Obs! Unnga & klemme av eller blokkere IN- eller OUT-
slangene. Dette kan medfgre slangeblokkering og mulig feil.

Fest kateteret, og bandasjer innstikkstedet og kateteret,
midlertidig.

Verifiser kateterspissens posisjon ved hjelp av rgntgen thorax
umiddelbart etter plassering. Rgntgenundersgkelsen skal
vise kateteret i vena cava inferior, med kateterets distale
ende parallell med veggen i vena cava. Hvis kateterspissen
er feilplassert, skal du plassere den pa nytt og verifisere
plasseringen en gang til.

Den proksimale rgntgentette markaren viser ballongens
proksimale ende. Pase at hele ballongen ligger inne i karet.
Hvis kateteret er feilplassert, skal du plassere det pa nytt
og verifisere plasseringen en gang til.

Fest kateteret til pasienten. Bruk vingene pa koblingspunktets
luerside som primaert sutursted for & redusere risikoen for
katetermigrasjon.



13. En ZOLL suturholder og -klemme kan ogsa brukes som
et ekstra festepunkt. Pase at selve kateteret er godt festet
og ikke glir.
Obs! Bruk bare ZOLL suturholder og -klemme, som fulgte med
i settet. Kateteret kan skades hvis andre typer holdere eller
klemmer brukes.

Obs! Suturer ikke direkte til kateterets utvendige diameter,
for & redusere risikoen for kutt eller annen skade pa kateteret
eller forhindring av vaeskeflyten gjennom kateteret.

14. Bandasijer innstikkstedet i samsvar med sykehusets retningslinjer.
Stell innfgringsstedet med jevnlig og ngye bandasjeskift ved
bruk av aseptisk teknikk.

15. Noter lengden pa det permanente Kkateteret i pasientens journal
ved & bruke centimetermerkene pa kateterrgret som referanse.
Foreta hyppige visuelle vurderinger for & sjekke at kateteret ikke
har forskjgvet seg.

16. Koble et fylt startsett til kateteret: Koble hannluerporten
pa startsettet til hunnluerporten pa kateteret (merket «IN»).
Koble hunnluerporten pa startsettet til hannluerporten pa
kateteret (merket «OUT»). Hvite «ZOLL»-merker henger lgst
pa IN- og OUT-forlengelsesslangene for & gjare det lettere
a identifisere dem.

Merk. IN- og OUT-luerportene pa startsettet skal bare kobles
til IN- og OUT-luerportene pa kateteret. De har spesiallagde
koblinger fra ZOLL og er oransje for enkel identifikasjon.

17. Pase at det finnes nok steril saltlgsning i endene av luerportene
til at tilkoblingen blir luftfri. Se brukerhandboken.
ADVARSEL. Hvis startsettet ikke kobles til kateteret pa riktig
mate, kan det oppsta feil pa kateteret. Koble ikke luerportene
pa startsettet (oransje) til den markebla, hvite eller brune
luerporten.

Obs! Koble ikke startsettet til den distale porten.

Obs! Plasser ikke stoppekraner pa slangen som kan
stenges av ved et uhell. Dette kan medfare slangeblokkering
og mulig feil.

18. Pump saltlgsning gjennom startsettet og kateteret for & pase
at alle koblinger er godt festet og lekkasjefrie. La eventuell
gjenveerende luft i systemet bli presset ut, som beskrevet
i brukerhandboken.

Frakoble kateteret fra konsollen

1. Stans sirkulasjonen av saltlgsning gjennom kateteret.
2. Frakoble startsettet fra kateteret.

3. Bevar koblingene sterile ved umiddelbart & sette sterile
luerhetter pa luerportene pa bade kateteret og startsettet,
eller koble IN- og OUT-luerportene sammen.

Koble kateteret til konsollen pa nytt

1. Fjern luerhettene fra luerportene pa kateteret og startsettet.
Kast luerhettene, eller frakoble IN- og OUT-luerportene fra
hverandre.

2. Koble startsettet til kateteret: Koble hannluerporten pa startsettet
til hunnluerporten p& kateteret («IN»). Koble hunnluerporten pa
startsettet til hannluerporten pa kateteret («OUT»). IN- og OUT-
luerportene pé startsettet og kateteret er oransje. Pase at det
finnes nok steril saltlgsning i endene av luerportene til at
tilkoblingen blir luftfri.

ADVARSEL. Huvis startsettet ikke kobles til kateteret pa riktig
mate, kan det oppsta feil pa kateteret.

ADVARSEL. Koble IKKE IN- og OUT-luerkoblingene til
infusjonsportene pa standard sentrale venekatetre. De skal
bare kobles til Coolgard 3000- eller Thermogard XP-konsollen.

IN- og OUT-luerportene pa startsettet skal bare kobles til IN- og
OUT-luerportene pa kateteret. De har spesiallagde koblinger fra
ZOLL og er oransje for enkel identifikasjon.

Obs! Sett ikke ekstra stoppekraner pa slangen som kan
stenges av ved et uhell. Dette kan medfgre slangeblokkering
og mulig feil.

Fjerne kateteret

1. Stans pumpingen av saltlgsning gjennom kateteret.

2. Frakoble startsettet fra kateteret. Fjern hettene, eller la hettene
veere fiernet, p& IN- og OUT-luerportene pa kateteret. Det gjer
at gjenveerende saltlgsning i kretsen presses ut. Nar kateteret
trekkes ut, blir ballongene komprimert. Saltlgsning i ballongene
ma f& komme ut av ballongen, ellers er det ikke mulig & f&
ballongen flat, noe som gjar det vanskelig & fierne kateteret.

3. Koble eventuelt en 20 eller 25 ml sproyte til IN-luerporten pa
kateteret. Trekk opp og hold vakuum i 15 sekunder, slik at
gjenveerende saltlgsning fiernes fra kateterets ballongdel far
kateteret fiernes.

Merk. En praktisk 20 eller 25 ml sprgyte fglger med i startsettet.
Heng den pa saltlgsningskroken pa konsollen til den skal
brukes. Kast spragyten etter at den er brukt p& en pasient.

4. Legg pasienten i ryggleie. Fjern bandasjen. Fjern suturene fra
suturstedet.

ADVARSEL. Sett ikke luerhette pd OUT-luerporten.

5.  Fjern kateteret langsomt fra pasienten. Nar kateteret kommer
ut fra stedet, legger du pa trykk med en lufttett bandasje (f.eks.
vaselinkompress).

ADVARSEL. Beveg ikke kateteret hvis du kjenner motstand.
Kontroller at IN- og OUT-luerportene i kjglekretsen IKKE er
avstengt. Hvis de er avstengt, tar du av hettene, tammer
ballongen og praver & fierne kateteret pa nytt. Hvis du
fremdeles kjenner motstand, skal det utfgres en
rentgenundersgkelse for & identifisere arsaken til motstanden.

Informasjon om MR-sikkerhet

Ikke-klinisk testing har vist at Quattro-kateteret
er trygt ved MR pa visse betingelser.

En pasient med denne enheten kan trygt
skannes i et MR-system som oppfyller fglgende
betingelser:

«  Kateteret ma veere frakoblet konsollen.

. Statisk magnetfeltstyrke p& 1,5 eller 3 T.

. Maksimal spatial feltgradient p& 720 gauss/cm (7,2 T/m).
. Maksimal MR-systemrapportert, gjiennomsnittlig spesifikk

absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg (normal
driftsmodus).

Under skanningsforholdene som er definert ovenfor, forventes
kateteret & produsere en maksimal temperaturstigning pa mindre
enn 2 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

ADVARSEL. ZOLL Coolgard 3000- og Thermogard XP-konsollene
er ikke trygge til bruk ved MR. Disse skal ikke brukes i MR-rommet.

MR-artefakter

Kateteret kan forarsake moderate artefakter pa MR-bildet,
avhengig av hvilke parametre for pulssekvens som brukes ved
MR-undersgkelsen. Artefakter er likevel begrenset til kateterets
posisjon og vil derfor ikke pavirke den diagnostiske bruken av
MR-avbildning av bare hodet.
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Bruksanvisning for ledevaier

Merk. Denne informasjonen gjelder bare nar en ledevaier
og Seldinger-teknikk brukes til plassering av kateter i kar.

Advarsler

Den medfglgende ledevaieren er et engangsprodukt. Skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Produktet skal ikke settes inn
igjen etter at det er fjernet fra pasienten.

Hvis du kjenner motstand under innfaring eller uttrekking, skal du
ikke fortsette & bevege ledevaieren. Identifiser arsaken ved hjelp
av fluoroskopi, og iverksett tiltak etter behov.

Veer sveert forsiktig nar du beveger en ledevaier gjennom en stent.
Bruk av ledevaier i kar med stent medfgrer tilleggsrisiko for pasienten.

Forholdsregler

Unnga & trekke ut ledevaieren gjennom metallnaler, da ledevaieren
kan fa kuttskader.

Ledevaiere er sveert skjgre og ma derfor handteres ekstra forsiktig.
Unnga by eller knekk. Bruk ikke skadde ledevaiere.

Unnga & kveile ledevaieren sammen til en diameter pd mindre enn
20,32 cm (8 tommer) ved oppbevaring eller bruk, da mindre diametre
medferer ungdig belastning pa ledevaieren. Den medfglgende
dispenserposen er den beste metoden for oppbevaring og
handtering av ledevaieren.

En lang nok del av ledevarieren ma hele tiden veere eksponert,
slik at du kan holde godt tak i den hele tiden.

Dispenserpose

Alle ledevaiere leveres i en dispenserpose. Fjern festeklemmen for
ledevaieren far du tar ut ledevaieren. Fjern beskyttelseshetten pa
ledevaieren like fgr ledevaieren skal brukes. Klargjar ledevaieren far
innfaring. Dispenserposen bgr fylles med heparinisert Igsning (f.eks.
saltlgsning eller dekstrose) for dypping av ledevaieren far innfaring.

Den forformede «J»-ledevaieren far tilbake fasongen sin nar den tas
ut av dispenserposen.

1. Beskyttelseshette pa ledevaier
2. Festeklemme pa ledevaier
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Inspeksjon

Inspiser ledevaieren far bruk, og kast den hvis den ser deformert ut.
Plassering av ledevaier skal rutinemessig overvakes med rgntgen
eller fluoroskopi.

Teknikk

1. Punkter karet.

2. Stikk ledevaieren inn i nalekoblingen, og far 5-10 cm av
ledevaieren forsiktig inn i det punkterte karet. Naviger
ledevaieren til gnsket posisjon.

Obs! Unnga reff eller for energisk manipulasjon av ledevaieren
for & hindre skade pa ledevaieren eller karet.
3. Fjern nélen fra ledevaieren.

4. Dilater vevet og karet med dilatatoren med en svak
rotasjonsbevegelse.

5. Fjern dilatatoren (kardilatatoren skal bare brukes til
kardilatasjon).

Far inn kateteret ved & fgre det over ledevaieren.
7. Fjern ledevaieren.

o



Quattro kateter

1.  IN-luerport

2. OUT-luerport

3. Infusjonsporter

4.  Luerport for ledevaier

2
3 | 45 mm
38 mm
| | |
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