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TipTracker™ Stylet, T-Piece and Accessories

Only for use with the VPS Rhythm™ Device

Rx only.

Intended Use:
The TipTracker™ Stylet (Stylet) is intended for use with the VPS Rhythm™ Device to provide
PICC navigation using electromagnetic technology.

Indications for Use for the VPS Rhythm Device:

The VPS Rhythm Device is indicated for the positioning of central venous catheters
including PICCs. It provides catheter tip location information by using the patient’s cardiac
electrical activity. The VPS Rhythm Device is indicated for use as an alternative method to
chest X-ray or fluoroscopy for confirmation of central venous catheter tip placement in adult
patients. The TipTracker Technology is an optional accessory for use with the VPS Rhythm
Device, indicated for visual navigation of a peripherally-inserted central catheter (PICC)
as it is inserted through the vasculature. The TipTracker technology is used for catheter tip
navigation purposes only; it is not used to determine final catheter tip placement.

NOTE: In general, devices that utilize ECG technique to observe P-wave are limited, but
not contraindicated, for patients where cardiac rhythms may change presentation of
the P-wave; including:

« Atrial fibrillation ~ + Pacemaker-driven rhythm
« Atrial flutter « Chronic obstructive pulmonary disease ((OPD)
« Severe tachycardia

Such patients are easily identified prior to central catheter insertion. In these specific cases,
useof an additional confirmation method is necessary to confirm catheter tip location.

Device Description:

TipTracker Technology facilitates visual navigation of a PICC as it is threaded through the
vasculature. The Stylet is placed inside the PICC and an electromagnetic T-piece is placed
on the patient’s sternum. The system uses electromagnetic technology to track the location
of the PICC as it approaches the SVC and displays a blue line on the VPS Rhythm screen,
illustrating the catheter pathway. The T-piece has a radius of approximately 9" (22 cm) and
will identify the Stylet as soon as it appears within that range. As the catheter approaches
the heart, electrocardiograph (ECG) waveforms are used to determine final catheter tip
location.

For the use of TipTracker Technology, two sterile, single use components are used: a sterile
sleeve for the Remote Control and cable and a navigation Stylet, which includes a T-port
with side arm. The sterile sleeve provides a means for using the VPS Rhythm Device Remote
Control to operate the VPS Rhythm monitor within the sterile field. A non-sterile, single
use, T-piece cover is also used.

The TipTracker Stylet is designed to be used with PICCs with a minimum inner lumen
diameter of 0.018 inch, or catheter sizes from 3-6 French. The Stylet should not be used
withsilicone catheters.

Contraindications:
There are no contraindications associated with the use of the Stylet. Consult the catheter
manufacturer’s Instructions for Use for possible catheter contraindications.

Clinical Benefits to be Expected:
The VPS Rhythm Device’s clinical benefits are the following:

Makes central venous catheter insertion safer by reducing procedure-related complications,
improves efficiency and speed when inserting central venous catheters, increasing
first-attempt success rate compared to “blind” insertions without navigation and/or tip
confirmation, provides safe and reliable real-time guidance during insertion of PICCs
(when TipTracker s being used) to reduce catheter misplacement, provides confirmation of
final catheter tip location to reduce catheter malposition, reducing treatment delays due to
reliance on X-rays confirmation of catheter tip location, and reduces radiation exposure due
to use of X-rays to confirm catheter tip location.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Refer to the VPS Rhythm Device Operator’s Manual and
this IFU for full instructions, indications, contraindications,
warnings and precautions. Failure to do so may result in
severe patient injury or death.
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4. Do not use excessive force in placing or removing catheter
or Stylet. Excessive force can cause component damage or
breakage.

Precautions:

1. Do not alter the Stylet or any other kit/set component during
insertion, use or removal.

2. Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and

potential complications.

Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

Preparation and Use of the TipTracker Stylet and T-Piece
with the VPS Rhythm Device:

Follow institutional policy and procedure and manufacturer’s guidelines for PICC
placement. The Stylet and PICC should be inserted, manipulated, and removed by a
qualified, licensed physician or other qualified health care professional, familiar with the
use of the VPS Rhythm Device.

Non-Sterile Setup:

1. Turn on the VPS Rhythm Device and follow full instructions in the VPS Rhythm Device
Operator’s Manual for entering the patient ID and entering optional notes.

2. Connect black T-piece connector to the black socket and the blue Remote Control
connector to the blue socket on the back of the monitor.

Place ECG electrodes.
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a.  Attach ECG snap leads to corresponding color of the T-piece ECG hub and
attach the electrodes to the snap leads.

b.  Prepare the skin according to institutional policy and procedure to ensure
good adherence and electrical contact. Ensure the electrodes are not over
any bony prominence.

AHA ECG Cable Connections and Placement
«  White toright arm (RA)
«  Blacktoleftarm (LA)
«  Redto lower left chest or upper left leg (LL)
IECECG Cable Connections and Placement
+  Redtorightarm (R)
o Yellow to leftarm (L)
«  Greento lower left chest or upper left leg (F)
. Follow VPS Rhythm Operator’s Manual to obtain an External ECG baseline. Confirm
patientis in sinus rhythm.

»



5. Once baseline external ECG is saved, a window will appear to allow user to enter
external measurement and trimmed length. Using landmark technique, obtain
external measurement for PICC length; enter into external measurement window. Use
Remote Control or touch screen to enter external measurement and trimmed length.

o

Add 2 cm to external measured length and enter as trimmed length. Use this length
for trimming, if trimming is required.

N

Place the T-Piece. (Follow the VPS Rhythm Device Operator’s Manual to safely use the

T-piece and set up navigation mode.)

NOTE: Patient should lie in a supine position, if possible.

a. Insert T-piece inside non-sterile T-piece cover. Close T-piece cover around
T-piece base using Velcro strap. Peel tape from T-piece cover.

b.  Apply T-piece to patient’s sternum, aligning T-piece notch to the patient’s
sternal notch. Ensure T-piece is secure and does not move.

Sterile Procedure:

8. Prepare sterile field per institutional policy and procedure and manufacturer’s
quidelines.

9. Connect TipTracker Stylet to Remote Control and cable.

a.  The sterile sleeve is similar to an ultrasound probe sleeve and is folded
showing an arrow at one end and instructional images at the other. Starting
at the instructional end, locate the hand illustration inside the center fold of
the sleeve and carefully place your hand all the way inside.

b. Maintaining sterile technique, firmly grasp the tip of the Remote cable plug
through the end of the sterile sleeve where the arrow is located and unroll
the sterile sleeve to cover the entire length of the Remote Control and cable.

¢ Pull the plastic sleeve tightly over the tip of Remote Control cable plug
creating tension against tip of plug.

d. Connect the Remote Control plug to the Stylet jack, carefully piercing
through the sterile sleeve. Ensure sterile field is maintained.

10. Prepare PICC per institutional policy and procedure and catheter manufacturer’s
Instructions for Use.
Using Valved Catheters
If using a valved PICC special considerations must be made for correct use
of the VPS Rhythm Device for PICC tip placement. The ECG signal used for
final catheter tip placement is impeded if the PICC’s integral valve is closed.
« PICGs with a valve at the distal end: While advancing catheter towards
the SVC, periodically flush the PICC through the T-port sidearm to open
the PICC’ integral valve.
« PICCs with a valve integrated into the catheter’s luer hub: The Stylet
passes through the valve, keeping it open throughout the procedure.
NOTE: Always maintain a complete saline column inside the
catheter.
NOTE: To maintain a clear waveform, it is recommended to keep the
patient as still as possible.

a. Ensure monitor s in Intravascular mode.

b.  Remove stiffening stylet from PICC (if provided). The TipTracker Stylet
will provide some additional support to the catheter to aid in insertion. If
additional stiffness is required while threading the PICC, a stiffening wire
may be inserted into the proximal or medial lumen.

. Ifdesired, trim PICC per policy and procedure and manufacturer’s guidelines.

d.  Pre-flushall catheter lumens.

e.Ifnot preloaded, load Stylet into PICC.

f. Adjust Stylet location within PICC:

«  Insert Styletinto PICC until Stylet tip protrudes approximately 1cm
beyond catheter tip.
«  Firmly tighten T-port onto catheter luer.

«  Withdraw Stylet through T-port by 2 cm to ensure Stylet is 1 cm
inside catheter lumen (refer to Figure 1).

e \/ Correct
| 1em |
® Incorrect
I 1em |
 — ® Incorrect
| 1em |
Figure 1

AWarning: Retract Stylet when trimming. Do not cut Stylet when
trimming PICC to reduce risk of damage to Stylet, creation of wire
fragment, or embolism. If there is any evidence that Stylet has been
cut or damaged, Stylet should not be used.

AWarning: Do not attempt to advance Stylet through T-port.

AWarning: Ensure Stylet tip does not extend beyond catheter tip to
reduce the risk of Stylet or vessel damage.

AWaming: Do not kink Stylet to reduce the risk of Stylet damage and
difficult removal.

. Flush T-port and clamp T-port extension line. Always maintain a saline
column during the procedure.

A Warning: Do not clamp catheter extension line when Stylet is in PICC to
reduce risk of Stylet kinking.

Complete Procedure & Remove Stylet:
11.Insert PICC and complete catheter placement per institutional policy and procedure
and catheter manufacturer’s Instructions for Use. Refer to the VPS Rhythm Device
Operator’s Manual for instructions on navigation and catheter tip placement and
confirmation, using Intravascular ECG.
12. Remove Stylet from catheter.
a. Disconnect T-Port luer from catheter luer.
b.  Stabilize PICC position by applying light pressure to vein distal to insertion
site.
. Slowly remove Styletand T-port as a unit. Do not remove Stylet through T-Port.
AWarmng Do not apply undue force on Stylet to reduce the risk of
possible breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radi hic visuali should be considered
along with further dinical consultatlon

A(aution: If resistance or catheter bunching is observed, discontinue
Stylet withdrawal and allow PICC to return to its normal shape. Flush
lumen(s). Repeat until Stylet is easily removed. If great resistance is
experienced, withdraw catheter and Stylet together.

d.  Visually inspect Stylet to confirm tip is intact.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:

www.teleflex.com
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
requlatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website: https://

ec.europa.eu/g ts_en




Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Cruner, T-napqe N AONbJIHUTENTHN NPUHAANEXHOCTN

TipTracker

3a ynoTtpe6ba camo c usgenuero VPS Rhythm

lpegHasHaueHue:

Crunetsr TipTracker (CruneTsT) e npefHasHayeH 3a ynotpeba ¢ u3nenmeto VPS Rhythm
33 OCUrypABaHe Ha HaBUraLMA Ha nepudepHo BbBefeH LeHTpaneH Katerbp (PICC)
CMOMOLLTA Ha ENEKTPOMATHUTHA TEXHONOTHA.

Mokasanusa 3a ynotpeba Ha uspenueto VPS Rhythm:

V3penuero VPS Rhythm e nokasaHo 3a no3vLvoHMpaHe Ha LIeHTPaNHIt BEHO3HH KaTeTpu,
BtouuTenHo PICC. To ocurypsiga MHGOpMaLyA 33 MECTONONIOMEHMETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa
upe3 W3MON3BaHE HA CbpJeuHaTa eflekTPUYecka aKTUBHOCT Ha Mauvieta. W3penveto
VPS Rhythm e noka3aHo 3a ynotpeGa Kato antepHaTiBeH MeTOA Ha peHTreHorpaguATa
unn GnyopockoMUATa Ha TPbAHUA KOW 3a MOTBLPX/JaBaHe Ha MOCTaBAHETO Ha BbpXa
Ha LEHTPA/IHUA BEHO3EH KaTeTbp MPU Bb3PacTHU naument. Texxonoruata TipTracker
€ He3a/bIKUTENHO NOMOLLIHO CPeACTBO 3a ynioTpeba c uszenveto VPS Rhythm, nokasana 3a

OyaKBaHM KNMHUYHM NON3K:
Knunnynute nonsu ot uspenneto VPS Rhythm ca cnepnure:

MpaByt BbBEX/IAHETO HA LiEHTPANeH BeHO3eH KaTeTbp N0-6€30MacHo, Kato Hamandsa
yc Ta, CBbP3aHM C Np para, pABa ePUKACHOCTTa U CKOPOCTTA
npyu BbBEX/aHe Ha LEHTPANHU BEHO3HU KaTeTpu, MOBULIABAIKN CTeneHTa Ha
YCNeBaemMoCT 0T MbPBUA ONUT B CPABHEHUE C BbBEX/IAHETO “Ha CnAN0” 6e3 HaBuraLua
W/van NOTBbPX/1aBaHe Ha MONOKEHMETO HA BbPXa, OCUTYPABA 630MacHO U HAEX/IHO
HacoyBaHe B peanHo BpeMe npy BbBexpaHe Ha PICC (Korato ce u3non3ga TipTracker)
32 HAMaNABAHe Ha HeNPaBIIHOTO NMOCTABAHE Ha KaTeTPU, NPEAOCTaBA NOTBLPXKACHUE
32 OKOHUYATE/IHOTO MECTOMONOXEHNE Ha BbPXa Ha KateTbpa, 33 Aa (e Hamanu
HenpaBUNHOTO NO3ULMOHMPaHe Ha KaTeTbpa, i Ha

BCNIE/ICTBYIE Ha Pa3yMTaHe Ha PEHTIEHOrPahCKo NOTBLPX/EHUE HA MECTONONOXKEHNE Ha
BbPXa Ha KaTeTbpa, 1l HaManABa eKCo3ULMATA Ha PEHTIEHOBM JTbYM 32 NOTBbPXK/JaBaHe

BU3yanHa Ha 0 BbBE/IeH Katerbp (PICC) npu
My npe3 CbjjoBaTa Mpexa. Texxonorusata TipTracker ce u3non3Ba camo C Lien HaBurauusa
Ha BbPXa Ha KaTeTbpa; TA He e M3MoN3Ba 3a Ha
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.
3ABETIEXKA: Mo npunyun u3denus, koumo EKI mexxuxa 3a
Ha P- aozp I, HO He np 3a npu Koumo
CBPOeYHUAM pumsM MoXe 0a npoMeHU 8Uda Ha P-65IHAMA, BKMKOYUMENHO:
« [lpedcepoHo MoXdeHe « Pumam om nelicmeliksp
« lpedcaporo mp Xp po6Ha Gonecm (XOBb)
« Texxka maxuxapous
Taxusa [ JNecHo npedu Ha
p. Bmesu ayyaue Oace 0
Memod 3a PHO 3adace p0 Ha 8BpXa
Ha Kamem®pa.

OnucaHue Ha u3genueto:

TexHonorvaa TipTracker ynechABa Bu3yanHata Hasurauua Ha PICC npu npokapBaxeTo My
npe3 CbaoBaTa Mpexa. (TuneTsT ce noctaea B PICC v BbpXy rpbAHaTa KOCT Ha NauueHTa
e NoCTaBA enekTpomarHutHo T-napye. Cuctemara W3NON3Ba eneKTPOMArHuTHa
TeXHONOrA 32 NPoCneABaHe Ha MecTonoxXeHueTo Ha PICC, 4okaro Toii ce npubnikasa
KbM TopHata Kyxa BeHa (SVC) W moka3Ba CUHA NWHMA Ha ekpaHa Ha VPS Rhythm,
WUNIOCTPUPALLQA TBTA HA KaTeTbpa. T-napueTo uMa paaunyc npubausutento 22 cm (9 uxua)
W LLe WIEHTUOULMPA CTUNeTa, KoraTo Toil ce NoABY B T3 06XBar. JJokato KateTbpbT
e npubnIkaBa KbM CbpLeTo ce u3non3gat enektpokapauorpadekn (EKT) kpusy, 3a aa
ce onp: MeC Ha BbPXa Ha KaTeTbpa.

3a pa ce u3non3ga TexHonoruata TipTracker ce U3non3sar ABa CTepunHN KOMNOHEHTa
32 e/JHOKpaTHa ynoTpe6a: CTepuneH Pbkas 3 AUCTAHIMOHHOTO U Kabena u cTuner 3a
HaBUraLytA, KOViTo BKMI0YBA T-NOPT CbC CTPAHNUHO pamo. (TepUAHKAT PbKaB ocurypaBa
CPeACTBO 3a M3M0/I3BaHe Ha AUCTAHLIMOHHOTO Ha u3penveto VPS Rhythm, 3a aa ce pabo
¢ moHmTopa VPS Rhythm B ctepunHoto mone. /A3non3ga ce 1 HectepunHo nokputie
3a T-napuyero 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a.

Crunersr TipTracker e npoekTupan 3a ¢ PICC ¢ p
[AvaMeTbp Ha nymeHa 0,018 vHua uny ¢ pa3mepy Ha kaTeTbpa mMexay 3-6 Fr. CruneTst He
TpA6Ba A1a Ce U3M0N3Ba CbC CUNMKOHOBH KaTeTpU.

HPOTMBOI'IOKa3aHMﬂI

Hama np CBbP3aHM € ynoTp Ha cTunera. Hanpasere cnpaska
B MHCTPYKUUWTE 33 ynoTpe6a Ha NPOU3BOAUTENA 32 BB3MOXKHM NPOTUBONOKA3AHHA
33 KaTeTbpa.

Ha MeC’ Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

/\ 06wu npedynpexdenus u npednasHu mepku

Mpepynpexpaenna:

1. CrepunHo, 3a efHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonssa
NOBTOPHO, fla He ce 06pa6oTBa MOBTOPHO NIV CTepUnn3npa
noBTopHo. [MoBTopHaTa ynotpe6a Ha M3aenueTo cb3gasa
noTeHLManeH PUCK OT CEPUO3HO YBPEXAaHe 1/unn HOeKLUS,
KOEeTO MOXe fia foBefe A0 cMbpT. MoBTOpHaTa 06paboTKa Ha

K1 K €amMo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba, MoXe fja AOBeAe 0 BIOLWEHO AeNCTBME Unu 3aryba
Ha GYHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynotpe6a npoueTeTe BCUYKM NpPeAynpexaeHns,
npefnasHN MepKN 1 MHCTPYKLUM B NINCTOBKaTa. AKO TOBa He
ce HanpaBy, MOXe /la Ce CTUTHE [10 TEXKO yBpeXAaHe unm
CMBPT Ha NauueHTa.

3. BmKTe pbKOBOACTBOTO Ha onepaTtopa 3a W3[enneTo
VPS Rhythm u HacToAwwmTe MHCTPYKuMn 3a ynortpeba
3a MbJIHM yKa3aHus, MoKasaHusA, NPOTUBOMOKa3aHus,
npeaynpexaeHnsa 1 npeanasHu mMepku. AKo ToBa He ce
HanpaBsu, MOXe fja ce CTUrHe [0 TeXKO yBpeXpaHe unmn
CMBPT Ha nayuneHTa.

4. He u3non3gaiiTe nNpekomMepHa cuna npu MOCTaBAHE WAN
n3BaXKAaHe Ha KaTeTbpa unm Ha cruneta. lpekomepHarta cuna
MO2Xe fja IPUYMHM NOBPE/a UM CHyrBaHe Ha KOMIMOHEHT.

Mpeanasun mepku:

1. He npomeHsiiTe CTUNETa WAV KOWTO 1 4a 6UNO APYr KOMMOHEHT
oT Kuta/Habopa o Bpeme Ha BbBeXAaHe, ynortpe6a unu
oTCTpaHnABaHe.

N

Mpoueaypara Tpa6Ba Aa ce M3BbPLIBa OT 06YUYeH nepcoHan,
no6pe 3ano3HAT € aHaTOMUYHUTE CTPYKTYPU, TEXHWKaTa 3a
6e30MacHOCT 1 NOTEHUMANTHUTE YCIOKHEHNSA.

w

WN3nonsBaiite CTaHAAPTHUTE NpeanasHn Mepku n cnasBaiite
NOMNTUKNTE Ha MHCTUTYUUATaA 3a BCUYKW npoueaypwu,
BK/lOUMTENHO 6e3onacHoTo N3XBbpnAaHe Ha usgennAaTta.



MoaroToBKa v ynotpe6a Ha cTuneta u T-napyeto
TipTracker c u3genueto VPS Rhythm:

(nepaiite ] Ha ] Ha
npou3BoAvTena 3a noctaate Ha PICC. CrunersT u PICC TpA6GBa Aa ce BbBEAAT, MaHUMynupar

W OTCTPAHAT OT

nekap i apyr MeAULIHCKI

CMeLManICT, 3ano3Har ¢ ynotpe6ara Ha usgenueto VPS Rhythm.

HecTepunHa noaroToBKa:

1

N

w
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3ABENEXKA: Nayuenmsm mpa6ea da nexu 8

Bkntouere uspenueto VPS Rhythm u cnengaiite mbAHuTe UHCTPYKLUM B PbKOBOACTBOTO
Ha 3a VPS Rhythm 3a Ha W] Ha naumeHTa 1 BbBEX/aHe

Ha He3a[Ib/KuTeNHY Genexkm.

(B'bp)KeTE YepHUA KOHEKTOp Ha T-I'Iﬂpl!ETO KbM YepHOTO rHe370, U CUHNA KOHEKTOp
Ha ANCTAHUNOHHOTO KbM CUHBOTO rHe3/10 Ha rbpﬁa Ha MOHMTOpA.

Moctasere enektpoauTe 3a EKT.

a. 3akpenere e ce 3a EKI kbm ¢ LBAT
Ha xb0a 3a EKT Ha T-napyeTo 1 3akpeneTe eneKTpoAuTe KbM 3aKonuaalLTe
e MPOBOHULM.
b.  MoproTaere Koxara B CbOTBETCTBHE C " Ha
33 ja Zo6po W eNeKTPUYECKM KOHTaKT.

YBepere ce, 4e eneKTPOMTe He ca BbPXy KakBaTo U A2 61n0 KOCTHa M3AaTUHa.
EKT ka6enHu Bpb3Ku 1 NoCTaBAHe cnopep,
AmepuKaHckaTa cbpaeyHa acoumauus (AHA)
«  bAno kbm AacHa poka (RA)
*  YepHo kbM nABa pbka (LA)
« YepBeHo KbM AONHA NIABA CTPaHa Ha TPBAHNA KOLI WM TOPHA
4acT Ha naB kpak (LL)
EKT ka6enHu Bpb3KM 1 nocTaBAHe cnopep,
MexpayHapoaHata enekTpotexHuyecka komuena (IEC)
+  YepBeHo KbM AAcHa pbKa (R)
«  Xbnto kbm naBa pbka (L)
« 3eneHo KbM JJ0N1Ha NABA CTPaHa Ha TPBJHIUA KOLL MM FOPHA YacT
Ha nAB kpak (F)
(Cnepgaiite pbKOBOACTBOTO Ha onepatopa 3a VPS Rhythm, 3a fa nonyunTe BbHIWHA
u3xoaHa EKT. loTBbpAeTe, Ue NaLMEHTBT € B CUHYCOB PUTBM.
(nep 3ana3BaHeTo Ha BbHLIHA U3XofHa EKT we ce nosBu npo3opel, no3BonaBaLl Ha
noTpe6uTens fja BbBEAE BLHILHO U3MepBaHE U AbMKIHA Cnefl 0TpA3BaHe. /3non3Baitku

TEXHUKa C OPUEHTUP, Hanp BBHLHO Ha Ha PICC; BbBepete

B MPO30peLa 32 BbHILHO iiTe puc wn

eKpaH, 3 [la BbBefjeTe [ neg ot

Mpuasete 2 cm KbM BbHILHO U3MepeHaTa AbMKiHA It BbBE/ETe KaTo IbMKUHA Cef
p iiTe Tav [IbMKIHa 32 OTP: aKoe p

Mocragete T-napyeto. (CnepBaiite pbKOBOACTBOTO Ha onepatopa 3a uspenueto VPS
Rhythm 3a 6e3onacna ynotpeta Ha T-napyeTo 1 HACTPoiiBaHe Ha peXiMa 3a HaBurauva.)

no 2ps6, ako e
a. [ocraete T-napueto B HeCTEPUNHOTO NokpuTUe 3a T-napue. 3atBopete
TIOKPUTHETO 33 T-napye 0K0/I0 0CHOBATa Ha T-NapYeTo ¢ NOMOLLTA Ha NieHTaTa
Velcro. OTnenere nieneHkara ot nokpuTueto 3a T-napue.
b. Moctasete T-napueTo Haj rpbAHATA KOCT Ha NalveHTa, NOAPaBHABAIK
6 Ha T-napuero ¢ Ha TPbAHaTa KOCT Ha NaLiMeHTa.
YBepere ce, ye T-napyeto e CTabunHo 1 He ce MecT.

CTepunHa npouepaypa:

8.

9.

I'IouromeTe (TEPUNHOTO None B CbOTBETCTBYE C NOAUTUKATA W NPOLEAYypaTa Ha neye6HoTo
" Ha

(CBbpxete cTunerta TipTracker KbM AUCTAHLMOHHOTO U Kabena.

a. (TepunHuAT pbKaB NPUNMYA Ha PbKaB 3a YNTPa3ByKOBA COHAA U Ce (rbBa,
TI0Ka3BaliKy CTPeNIKa B eAUHIA Kpail 1 U300paxeHis C MHCTPYKLUY B Apyrua
Kpail. 3anouBaiik 0T Kpas C UHCTPYKLWM, HamepeTe WloCTpauyATa Ha
PbKa B LIEHTPa/lHaTa (rbBKa Ha PbKaBa 1l BHUMATENHO NoCTaBeTe pbKata
1 BBTPE JI0Kpail.

b. Mopmbpxaiiku CTepuHa TexHWKa, XBaHeTe 31paB0 BbpXa Ha lijencena
Ha AMCTaHLWMOHHOTO NPe3 Kpad Ha CTePUNHUA PbKaB KbeTo e Hamupa
CTpenKara 1 pasBuiiTe CTEPUIHIA PbKaB, 3a A3 NOKPHETe LANaTa AbMKUHA
Ha [WCTAHLVOHHOTO U Kabena.

¢ 3ternete HaiinoHoBua PbKaB NNbTHO HAJ BbpPXa Ha Luencena Ha Kabena
Ha ACTaHLMOHHOTO, Cb3/4aBaiikit 06TATaHe Haj BbpXa Ha Lyencena.

d. (B'bp)KETe lencena Ha AUCTAHUWOHHOTO KbM Kaka Ha (TUneTa, Kato
BHUMATeNHO NpoGueTe CTepunHitA pbia. Morpukere ce Aa nopAbPKaTe
CTepUNHO nonero.

10. Mogroteere PICC B cboTBeTCTBME C nnp pata Ha

3aBefleHne N HCTPYKLunTe 33 )’I'IOTDEGE Ha NPON3BOAUTENA HA KaTeTbpa.

W3non3BaHe Ha KateTpu ¢ knanu

Ako u3non3gate PICC ¢ knanw, TpAGBa Aa Ce UMAT NPeABUA CNeLMantn

cbobpaxeHus 3a npasunHa ynotpeba Ha upenveto VPS Rhythm 3a

nocraBaHe Ha Bbpxa Ha PICC. EKT curHan®t, 3non3eaH 3a 0KOHYaTeNHo

NOCTaBAHE Ha BbPXa Ha KaTeTbpa, Ce BL3NPENATCTB, aKo BrpajeHata

Kknana Ha PICC ce 3aTBopy.

« PICC c knana Ha ducmankus kpai: Jokamo npudsuxsame kamemspa

Kom SV, nep p time PICC npe3 cmp Pamo Ha
T-nopma, 3a da omeopume ezpadesama knana Ha PICC.

« PICC ¢ knana, e2padena 6 nyep xvba Ha kamemzpa: Cmunemsm
npemuHasa npes Knanama, noddspxaiiku 5 omeopeHa no epeme
Ha yanama npoyedypa.
3ABEJIEXKA: Bunazu noddspxatime nsne cmsn6 gusuonozudeq
pasmeop & Kamemapa.
3ABEJIEXKA: 3a 0a ce n0d0wpxa ACHa Kpusa ce npenop
nayuexmsm da ce dvPxuU KOSIKOMO e 853MOXHO N0-HeN0dBUXeH.

a. YBepeTe e, Ye MOKUTOPT € B UHTPABACKYNAPEH PEXIM.

b.  W13Bapete BTBBpAABaLMA cTuneT ot PICC (ako e npenoctasen). (runeTsr
TipTracker wwje ocurypu U3BecTHa JONbAHNTENHA NOAAPbXKKA Ha KaTeTbpa,
3a [la NOANOMOTHe BbBEXJAHET0. AKO e Heo0XoauMa AOMbAHUTENHA
noAApbkKa Npu npokapeake Ha PICC, B npokcumantna wm meauankna
NyMeH MoXe 1a e BbBe/ie BTBbP/ABALL BOaY.

. Mpuxenanue otpexete PICC B CbOTBETCTBYe C MONUTIKATA 1 MpOLieAypaTa
Ha " Ha

d.  Mpomuiite NpeABApUTENHO BUYKY JIYMEHY Ha KaTeTbpa.
e. Ao He e npeaiBapUTeNHO 3apeseH, 3apepeTe cTuneta g PICC.
f. Perynupaiite nonoxeueto Ha cruneta sbipe B PICC:
«  BoBepere cTuneta B PICC, sokaTo BbPXBT Ha CTUReTa ce Mofaae
Ha NpU6NM3UTENHO 1 CM OTBBA BbPXa Ha KaTeTbpa.
«  3aTernere 31paBo T-nopTa BbpXy Nyep HakpaiiHiIKa Ha kaTeTbpa.
o Vi3rernere cunera npe3 T-nopra ¢ 2 cm, 3a fia Ce yBepiTe, Ye CTUNETLT
eHa Tcm BbTpe B lyMeHa Ha KaTeTbpa (BukTe Qurypa 1).

T | ®
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Ourypal

A .

I I paxuy cTuneTa npu He cpasBaiite
cTunera, korato otpassare PICC, 3a na ce Hamanu pucka ot nopesia Ha
CTUNeTa, Cb3/1aBaHe Ha TeNleH GparmeHT unu emBonus. AKo MMa KaKBUTO
1 Jia 6uno JaHHK, Ye CTUNETBT e 6un 0TpA3aH MK MOBpe/ieH, Toil He
TpabBa A ce u3non3sa.

Aﬂpenynpew:euue: He npageTe ONUTK Aa NPUABUXKUTE CTUNETa npe3
T-nopra.

Aﬂpenynpemeuue: YBeperte ce, e BbPXBT Ha CTUNeTa He ce NopaBa
O0TBbA BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a Aa HamanuTe pucka oT nNoBpeAa Ha
CTUNeTa Wi yBpEXAaHe Ha Cbja.

Aﬂpeﬂynpemeuue: He orbBaiite cTuneta, 3a ga Hamanute pucka ot
nospepaa U TPYAHO U3BaXAaHe Ha (TUneTa.



. Mpomiite T-nopra vt KNamnupaiite yAbIKaBaLaTa IMHWA Ha T-nopra. Buxarn
noAAbPXaiiTe CTHAG u3vonoruyeH pasteop o Bpeme Ha npotieypara.
Mpepynp He it NMHUA Ha T-nopra,
Korato crunetsT e B PICC, 32 1a HaManuTe pucka oT OrbBaHe Ha CTuneTa.

3aBbpLueTe npoleaypata 1 u3Bagete cruneta:

11. Bvaegere PICC 1 3aBbpLueTe NOCTABAHETO Ha KaTeTbpa B CbOTBETCTBME C NOAMTUKATA
W npoueaypata Ha W UHCTPY 33 ynotpeba Ha
Npon3BOANTENA HA KaTeTbpa. Buxre PbKOBOACTBOTO HA OMepatopa 3a usjenvero
VPS Rhythm 3a MHCTpYKUMM 32 nocTasAHe u I Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa C U3M013BaHe Ha MHTpaBackynapHa EKT.

12.13Bagere cTunera ot KateTbpa.
a. Pa3kauere nyep HakpailHka Ha T-nopTa OT nyep HakpailHuka
Ha KaTeTbpa.
b. G pait Ha PICC, kato
BEHaTa AUCTANIHO OT MACTOTO Ha BbBEX/1aHe.

NeK HaTUCK BbpXY

¢ W3Bapete 6aHo cTuneta u T-nopra kato efHo uano. He ussaxpaiire
cTuneta npes3 T-nopra.

Anpenynpemgeume: He npunaraiite HeHyXHo ronAama cuna BbpXy
CTUNeTa, 3a 1a HAManUTe PUCKA OT BL3MOXKHO cuynBaHe. AKo uma

/\ Buumanme: Axo ce HabnioflaBa CbNPOTUBNIEHUE NN HarbBaHe Ha
KaTeTbpa, npekpaTeTe W3TErNAHETO Ha cTuneta u octapete PICC
la e BbpHe KbM w dopma. Mpomuii )
ToBTapsiiTe, J0KaTO CTUNETHT Ce U3BA/ NeCHO. AKO Ce CpelliHe CNTHO
CbNPOTUBNEHUE, U3TETNIETe 3ae/HO KaTeTbpa U CTUNeTa.

d. MpoBepeTe BU3yanHo CTUETa, 3a Aa NOTBBPAWTE, Ye BLPXBT € MHTAKTeH.

3a cnpaBouHa NUTEPaTypa OTHOCHO OLiEHKA Ha NaliueHTa, 00pa3soBaHme Ha nekapute,
TeXHUKa Ha " yc (BbP3aHU C Tasi npoleaypa,

p (npaBKa B ¢ p y um, KaTa nuTepatypa u yebcaiita
Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konue Ha Te3u uHCTpyKUmM 3a ynotpe6a B pdf opmar moxe Aa ce Hamepw Ha
www.teleflex.com/IFU

3a naumeHT/notpe6uten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickia Cbio3 1 B CTpaHUTe C UAEHTUYEH
perynatope pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeANUMHCKUTE M3AennA);
aKo Mo Bpeme Ha ynotpebaTa Ha ToBa U3/ieNe WU B Pe3yNTaT Ha Herogata ynotpe6a
Bb3HIUKHE (EPU03eH UHL|WAEHT, MO, CbobILieTe o Ha NPOM3BOAUTENA W/WN Ha HEroBIA
YMBAHOMOLLEH NPeACTaBUTEN 1 Ha BaluwTe HalMOHanH oprau. JJaHHuTe 3a KOHTaKT
4 opranu (KOHTaKTUTe 3a NpocneaABaHe Ha Ge3onacHocTTa)

NoA03peHna 3a NoBpeAa Wiu U3TErnAHETO He MOXe Aa ce

" ¢ MOraT fja ce HaMePAT Ha ClefiHuA yeicaiiT Ha EBponeiickara

necHo, TpAGBa Aa ce 06MUCIN peHTreHorpadicka
W AOMBAIHUTENHA KNUHUYHA KOHCYNTaLNA.

KakTo

Peunuk Ha cumsonute: CumeonuTe ca B chotsetcrame ¢ IS0 15223-1.

komucua: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

HsKon cumBoNM MoXe f1a He ce OTHACAT 0 TO3N NpoAYKT. BuTe eTukeTuTe Ha NpoAYKTa 33 CUMBO/IU, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.
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Stylet TipTracker, T-dil a pfislusenstvi

Pouze pro pouziti s prostiedkem VPS Rhythm

Urcené pouziti:
Stylet TipTracker (stylet) je urcen pro poutiti s prostfedkem VPS Rhythm k zajisténi navigace
PICC pomoci elektromagnetické technologie.

Indikace k pouZiti prostredku VPS Rhythm:

Prostiedek VPS Rhythm je indikovén k pouZiti pfi umistovani centralnich Zilnich katetr
veetné PICC. Prostiedek poskytuje informace o poloze hrotu katetru pomoci elektrické
aktivity srdce pacienta. Prostfedek VPS Rhythm je indikovan k pouZiti jako alternativni
metoda k rentgenu nebo skiaskopii hrudniku pro potvrzeni polohy hrotu centrélniho
Zilniho katetru u dospélych pacientii. Technologie TipTracker je volitelnym pfislusenstvim
pro poutiti s prostredkem VPS Rhythm a je indikovana k vizudlni navigaci periferné
zavadéného centrdlniho katetru (PICC) pii jeho zavédéni vaskulaturou. Technologie
TipTracker se pouZiva pouze pro ticely navigace hrotu katetru. Neslouzi ke zjisténi finaIni
polohy hrotu katetru.

POZNAMKA: Prostiedky vyuZivajici techniku EKG ke sledovdni viny P jsou obecné

imi nikoliv vsak k indik u pacienti, u kterych mohou srdecni rytmy
ménit prezentaci viny P, véetné ndsledujicich stavi:

« Fibrilace sini « Rytmus fizeny kardiostimuldtorem
« Sitiovy flutter « Chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
« Tezkd tachykardie

Tyto pacienty Ize snadno identifikovat pred zavedenim centrdlniho katetru. V téchto
specifickych pripadech je nezbytné ovérit polohu hrotu katetru dalsi potvrzovaci
metodou.

Popis prostiedku:

Technologie TipTracker usnadiiuje vizudlni navigaci PICC pii jeho zavddéni vaskulaturou.
Dovnitt PICC se umistuje stylet a na pacientovu hrudni kost se umistuje elektromagneticky
T-dil. Systém pouzivé elektromagnetickou technologii ke sledovani polohy katetru PICC
bliziciho se k horni duté Zile a zobrazuje modrou ¢aru na obrazovce VPS Rhythm, ¢imz znaci
cestu katetru. T-dil md dosah priblizné 22 cm (9 palct) a zjisti stylet ihned, jakmile se objevi
v tomto dosahu. Kdyz se katetr blii k srdci, zjistuje se findIni poloha hrotu katetru pomoci
elektrokardiografickych (EKG) kfivek.

Pfi pouZiti technologie TipTracker se pouZivaji dvé sterilni jednorézové komponenty: sterilni
névlek na dalkové ovlddani a kabel a navigacni stylet, ktery obsahuje T-port s bocnim
ramenem. Sterilni névlek slouzi jako prostiedek, diky kterému Ize obsluhovat monitor VPS
Rhythm délkovym ovlddanim k prostredku VPS Rhythm ve sterilnim poli. Rovnéz se pouziva
nesterilni jednorazovy kryt T-Piece.

Stylet TipTracker je navrzeny k pouziti s PICC s minimélnim vnitinim primérem umina
0,018 palce nebo katetry o velikostech od 36 Fr. Stylet se nesmi pouzivat se silikonovymi
katetry.

Kontraindikace:
S pouzitim styletu se nepoji Zddné kontraindikace. Mozné kontraindikace katetru naleznete
v ndvodu k poufiti od vyrobce Katetru.

Ocekavané klinické pfinosy:
Klinické pinosy prosttedku VPS Rhythm jsou nasledujici:

souvisejici se zakrokem, zlepsuje cinnost a rychlost zavadéni centrélnich Zilnich katetrd,
2vysuje Gspésnost zavedeni na prvni pokus v porovnni se zavadénim ,naslepo” bez
navigace a/nebo ovéfeni hrotu, zajistuje bezpecné a spolehlivé navadéni v rediném case
pfi zavadéni PICC (pfi pouziti prostfedku TipTracker), ¢imz redukuje nespravné umisténi
katetru, zajistuje ovéfen findlni polohy hrotu katetru, ¢imz redukuje malpozici katetru,
snizuje prodlevy v 16¢hé zpiisobované zévislosti na rentgenovém potvrzovani polohy hrotu
katetru a redukuje vystaveni ozdfeni zpiisok é rentgenovym p: polohy
hrotu katetru.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni
Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vézného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit zhorseni ucinnosti nebo ztratu funk¢nosti.

Pied pouzitim si prostudujte veskera varovani a bezpecnostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni ¢&i
smrt pacienta.

3. Uplné pokyny, indikace, kontraindikace, varovéni
a bezpecnostni opatieni naleznete v pfiruéce k obsluze
prostiedku VPS Rhythm a v tomto navodu k pouziti.
Opomenuti tohoto kroku muize mit za nasledek tézké
poskozeni ¢i smrt pacienta.

4. Pri zavadéni a vyjimani katetru nebo styletu nepouzivejte
nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zpusobit poskozeni
nebo prasknuti komponenty.

N

Bezpecnostni opatieni:

1. Stylet ani Zadnou jinou soucast soupravy/sady béhem
zavadéni, pouziti ¢i vytahovani neupravujte.

2. Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly
anatomickych pomérii, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpecné likvidace prostiedki.

Priprava a poufiti styletu TipTracker a T-dilu
s prostfedkem VPS Rhythm:

Pri zavadéni PICC se fidte zasadami a postupem zdravotnického zafizeni a instrukcemi
od vyrobce. Zavadéni, manipulaci a vyjimani styletu a PICC musi provadét kvalifikovany
aprobovany |ékaf nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, ktery je obezndmen
s pouzivanim prostiedku VPS Rhythm.

Nesterilni pfiprava:

1. Zapnéte prostiedek VPS Rhythm a fidte se viemi pokyny pro zadéni ID pacienta
avolitelnych poznamek podle prirucky k obsluze prostiedku VPS Rhythm.

2. Pripojte cerny konektor T-dilu k cemé zdifce a modry konektor dalkového ovladani
k modré zdifce na zadni asti monitoru.

Umistéte EKG elektrody.

a. Pripojte zacvakdvaci svody EKG k odpovidajici barvé na dsti EKG T-dilu
a pripojte elektrody k zacvakdvacim svodiim.

w

b.  Pripravte kiizi podle zésad a postupu zdravotnického zafizeni a zajistéte
dobré prilnuti a elektricky kontakt. Elektrody se nesmi nachdzet and
kostnimi vystupky.

Pfipojeni a umisténi kabelu AHA EKG

«  Bila na pravou ruku (RA)

«  (erndnalevou ruku (LA)

«  Cervend na levou dolni st hrudniku nebo horni st levé
nohy (LL)



Pipojeni a umisténi kabelu IEC EKG

« Cervend na pravou ruku (R)

o Zluté nalevou ruku (L)

«  Zelend na levou dolni ¢ast hrudniku nebo horni cast levé nohy (F)
4. Tiskejte externi vychozi bod EKG podle pfirucky k obsluze prostfedku VPS Rhythm.
Ovéfte, Ze je pacient v sinusovém rytmu.
Po ulozeni externiho vychoziho bodu EKG se zobrazi okno, do kterého miize uzivatel zadat
externi rozmér a upravenou délku. Pomoci techniky orientacniho bodu ziskejte externi
rozmér pro délku PICC a zadejte ho do okna externiho rozméru. Pomoci délkového
ovlddani nebo dotykové obrazovky zadejte externi rozmér a upravenou délku.
K externi naméfené délce prictéte 2 cm a zadejte hodnotu jako upravenou délku.
Pomoci této délky provedte zkraceni, pokud je to nutné.

v

6.

7. Umistéte T-dil. (Bezpecné poutiti T-dilu a nastaveni navigacniho rezimu naleznete
v piirucce k obsluze prostredku VPS Rhythm.)
POZNAMKA: Pokud je to mozné, mél by pacient lezet na zddech.
a. Vlozte T-dil do nesterilniho krytu T-Piece. Uzaviete kryt T-Piece okolo
zakladny T-dilu pomoci pasku na suchy zip. Sloupnéte pésku z krytu T-Piece.
b. Prilozte T-dil na pacientovu hrudni kost a zarovnejte zéfez na T-dilu
s pacientovou hrdelnfjamkou. Ujistéte se, Ze je T-dil zajistény a nehybe se.

Sterilni postup:
8. Pripravte sterilni pole podle zésad a postupu zdravotnického zafizeni a instrukci od
vyrobce.
9. Pripojte stylet TipTracker k dalkovému ovladéni a kabelu.
a. Sterilni navlek je podobny ndvleku na ultrazvukové sondy a je shaleny tak,
Ze na jednom kondi je vidét Sipka a na druhém konci instruktazni obrazky.
Zatnéte na instruktdznim konci: Najdéte obrézek ruky uvnit stredového
ohybu navleku a opatrné vlozte svoji ruku zcela dovniti.
b.  Pii dodrzovani sterilni techniky pevné uchopte hrot zéstrcky kabelu dalkového
ovladan prres konec sterilniho navleku v misté, kde se nachdziSipka, a rozbalte
sterilni ndvlek tak, aby pokryval celou délku dalkového ovlddani a kabelu.

¢ Natdhnéte plastovy navlek pevné pes hrot zéstrcky kabelu dlkového
ovladani a napnéte ho pres hrot zastrcky.
d.  Zastrckou dalkového ovladani opatrné propichnéte sterilni navlek a piipojte
ji ke zdifce styletu. Zachovejte sterilni pole.
10. Pripravte PICC podle zésad a postupu zdravotnického zafizeni a navodu k pouziti od
vyrobce katetru.

Pouzivani katetrd s ventilem

Pokud pouzivéte PICC s ventilem, je tieba vénovat zvlastni pozornost
spravnému pouZiti prostfedku VPS Rhythm k zavedeni hrotu PICC. Pokud
bude integrovany ventil PICC zavieny, signdl EKG pouzivany k finalnimu
umisténi hrotu katetru bude narusovan.

« PICCs ventilem na distdlnim konci: Pfi zavddéni katetru smérem k horni
duté Zile pravidelné proplachujte PICC skrz bocni rameno T-portu, aby se
oteviel integrovany ventil PICC.

« PICC s ventilem integrovanym v Usti Luer katetru: Stylet prochdzi skrz
ventil a drzi ho otevieny po celou dobu zdkroku.

POZNAMKA: Vidy v katetru udriujte kompletni sloupec
fyziologického roztoku.

POZNAMKA: Pro zachovani cisté kfivky se doporucuje udrzovat
pacienta v co nejklidnéjsim stavu.

a.  Ujistéte se, ze je monitor v intravaskularnim rezimu.

b Vyjméte vyztuzny stylet z PICC (pokud byl dodan). Stylet TipTracker bude
poskytovat katetru dodatecnou oporu, kterd pomiize pfi zavadéni. Pokud pfi
zavadeni PICC vyZadujete vétsi tuhost, Ize do proximélniho nebo medidlniho
lumina vlozit vyztuzny drét.

. Pokud je to potieba, zkratte PICC podle zésad a postupu a podle instrukci od
vyrobce.

d.  Predbézné proplachnéte viechna lumina katetru.

e. Pokud stylet neni predem nainstalovany, vliozte ho do PICC.

f. Upravte polohu styletu v PICC:

«  Zavedte stylet do PICC tak, aby hrot styletu vycnival priblizné 1 cm
za hrotem katetru.

o Pevné utdhnéte T-port na konektoru Luer katetru.
o Vytdhnéte stylet z T-portu o 2 cm, aby byl stylet 1 cm uvnitf
lumina katetru (viz obrazek 1).
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Obrézek 1
AVarovém’: Pii zkracovéni zatahnéte stylet. Pri zkracovani PICC
nestiihnéte do styletu, aby se sniZilo riziko poskozeni styletu, vytvoreni
fragmentu drétu nebo embolie. Existuje-li jakykoliv diikaz odstfizeni
nebo poskozeni styletu, nesmise stylet pouzit.

A Varovani: Nepokousejte se zavést stylet skrz T-port.
AVarovém’: Ujistéte se, Ze hrot styletu nevy¢niva za hrot katetru, aby se
sniZilo riziko poskozeni styletu nebo cévy.
AVarovéni: Stylet nezalamuijte, aby se sniZilo riziko jeho poskozeni
aobtizného vyjmuti.
g. Proplachnéte T-port a zasvorkujte prodluzovaci hadicku T-portu. Béhem
zakroku vzdy udrzujte sloupec fyziologického roztoku.
AVarovém’: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicku katetru, kdyz je
v PICC stylet, aby se sniZilo riziko zalomeni styletu.
Dokoncete postup a vyjméte stylet:
11. Zavedte PICC a dokoncete umistovani katetru podle zdsad a postupu zdravotnického
zafizeni a navodu k poufiti od vyjrobce katetru. Pokyny k navigaci a umisténi a ovéfeni

hrotu katetru pomoci intravaskulari EKG naleznete v piirucce k obsluze prostfedku
VPS Rhythm.

12. Vlyjméte stylet z katetru.
a.  Odpojte konektor Luer T-portu od konektoru Luer katetru.
b.  Stabilizujte polohu PICC tim, Ze vyvinete mirny tlak na Zilu distalné od mista
zavedeni.
. Pomalu vyjméte stylet aT-port jako celek. Nevyjimejte stylet skrz T-port.

A Varovani: Ke snizeni rizika prasknuti nevyvijejte na stylet nepfiméfenou
silu. Pokud mate podezieni, Ze doslo k i, nebo p nelze
snadno vyjmout, zvazte provedeni radiografické vizualizace a dalsi
klinickou konzultaci.

A Upozornéni: Pokud si vSimnete odporu nebo faseni katetru, piestaiite
stylet vytahovat a nechte PICC, aby se vrétil do normélniho tvaru.
Proplachnéte lumin/a. Opakujte postup, dokud nepiijde stylet
snadno vyjmout. Pokud pocitujete silny odpor, vyjméte katetr a stylet
spolecné.

d.  Vizudlné zkontrolujte stylet a ovéfte, Ze hrot neni poruseny.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékafe, metody
zavedeni a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

dardnich ucebnicich, ické i a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Pdf tohoto ndvodu k poufiti naleznete na www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavainé nezddouc
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostatnim organdim. Kontaktni tdaje pfislusnych vnitrostétnich orgénii (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise:

/lec.europa.eu/g P imedical-devi ts_en
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TipTracker stilet, T-Stykke og tilbehor

Kun til brug med VPS Rhythm-anordningen

Tilsigtet anvendelse:
TipTracker stilet (stilet) er beregnet til brug med VPS Rhythm-anordningen til at levere
PICC-navigation ved hjzelp af elek isk teknologi.

Indikationer for brug for VPS Rhythm-anordning:

VPS Rhythm-anordningen er indiceret til positionering af centrale venekatetre inklusive
PICCer. Den leverer oplysninger om kateterspidsens placering ved hjaelp af den elektriske
aktivitet i hjerte. VPS Rhythm: er indiceret til brug som en alternativ
metode til rentgen af thorax eller fluoroskopi til bekraeftelse af pl af det centrale
venekateters spids hos voksne patienter. TipTracker-teknologien er et valgfrit tilbeher il brug
med VPS Rhythm-anordningen, indiceret til visuel navigering af et perifert anlagt centralt

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfore doden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
dl di

i inc 1 inden brug. Forssmmelse péa dette punkt

kateter (PICC), ndr det indfares i TipTracker-teknologien bruges kun til
af kateterspidsen, den bruges ikke til at bestemme kateterspidsens endelige placering.
BEMARK: Anordninger, der anvender EKG-teknik til at observere P-takker, er generelt
begranset, men ikke kontraindiceret, til patienter, hvor hjerterytmer kan ndre
billedet af P-takken, inklusive:

« Atrieflimmer « Rytme drevet af pacemaker
« Atrieflagren « Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
« Alvorlig takykardi

Sddanne patienter er nemme at identificere for indfaring af et centralt venekateter.
I disse specifikke tilfeelde er det nodvendigt at anvende en yderligere metode til
at bekraefte kateterspidsens placering.

Beskrivelse af anordningen:

TipTracker-teknologi letter visuel navigering af en PICC, nar den fores gennem vaskulaturen.
Stiletten er placeret inde i PICCen, og et elektromagnetisk T-stykke placeres pé patientens
sternum. Systemet bruger elektromagnetisk teknologi til at spore placeringen af PICCen,
nér den naermer sig vena cava superior, og viser en bla linje pa VPS Rhythm-skaermen, som
illustrerer katetrets bane. T-stykket har en radius pé ca. 22 cm (9 tommer) og vil identificere
stiletten, sa snart den er inden for det interval. Nar katetret naermer sig hjertet, bruges
EKG-bolger til at bestemme kateterspidsens endelige placering.

Der bruges to sterile k til TipTracker en steril manchet
til fiernkontrollen og ledningen og en navigationsstilet, som omfatter en T-port med
sidegren. Den sterile manchet gor det muligt at bruge VPS Rhythm-anordningens
fiernkontrol til at betjene VPS Rhythm-monitoren inden i det sterile felt. Der anvendes ogsa
et usterilt engangs T-stykke daekke.

TipTracker stiletten er designet til at blive brugt med PICC'er med en minimum indvendig

lumendiameter pa 0,018 tommer, eller kateterstorrelser fra 3-6 Fr. Stiletten ma ikke

anvendes med Katetre af silikone.

Kontraindikationer:

Der er ingen kontraindikationer forbundet med brugen af stiletten. Se kateterfabrikantens
gsanvisning for mulige | indik for katetre.

Forventede kliniske fordele:

VPS Rhythm-anordningens kliniske fordele er som folger:

Gor indforing af centralt venekateter mere sikker ved at reducere procedurerelaterede

forbedrer ivi og hastigheden af indforing af centrale venekatetre,
oger antallet af velly forste forsog lignet med “blinde” indfringer uden
navigation og/eller bekraeftelse af spids, giver sikker og palidelig vejledning i realtid under
indforing af PICCer (nér TipTracker anvendes), s forkert anbringelse af kateter reduceres, giver
bekreftelse af endelig placering af kateterspids, hvilket reducerer forkert kateterposition,
reducerer behandli inkelser fra delse af billeder til bek |
af kateterspidsens placering og reducerer stralingseksponering fra rontgenbilleder til
bekraeftelse af kateterspidsens position.

kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

3. Henvis til VPS Rhythm-anordningens betjeningsvejledning
og denne brugsanvisning for fyldestgerende instruktioner,
indikationer, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.
Forssmmelse pé dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller dod.

4. Brug ikke for stor kraft ved anlaggelse eller fjernelse
af katetret eller stiletten. For stor kraft kan fore til
komponentskader eller brud.

Forholdsregler:
1. Stiletten eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma
ikke eendres under indfering, brug eller fjernelse.

N

Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik
og potentielle komplikationer.

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

Klargering og brug af TipTracker stilet og T-stykke med
VPS Rhythm-anordningen:

Folg institutionens politik og procedure og fabrikantens retningslinjer for PICC-placering.
Stiletten og PICC skal indfares, manipuleres og fiernes af en kvalificeret, autoriseret lzege eller
anden kvalificeret sundhedsperson med erfaring i brugen af VPS Rhythm-anordningen.

Usteril opsaetning:
1. Tend for VPS Rhythm

og folg anvisnii i betjeni for VPS

Rhythm-anord forind af patient-ID og ind! af yderligere notater.
2. Forbind den sorte T-stykkekonnektor til det sorte udtag og den bla fiembetjeningskonnektor
til det bla udtag bag pa monitoren.
3. Anbring EKG-elektroder.

a.  Forbind EKG-ledninger til de tilsvarende farver pa T-stykkets EKG-muffe
og forbind elektroderne til ledningerne.

b.  Forbered huden iht. institutionens politik og procedure for at sikre god
vedhaftning og elektrisk forbindelse. Sorg for, at elektroderne ikke sidder
over et knoglefremspring.

AHA EKG ledningsforbindelser og placering

«  Hvid til hgjre arm (RA)

o Sorttil venstre arm (LA)

+  Rod til nedre venstre brystkasse eller gvre venstre ben (LL)



|EC EKG ledningsforbindelser og placering
«  Rod til hgjre arm (R)
o Gultil venstre arm (L)
«  Gron til nedre venstre brystkasse eller gre venstre ben (F)
4. fFolg betjeningsmanualen for VPS Rhythm for indhentning af ekstern EKG-baseline.
Bekraeft, at patienten eri sinusrytme.
5.

Nar baseline eksten EKG er gemt, fremkommer et skermvindue, som lader brugeren
indtaste eksternt mal og beskaret lengde. Brug landemaerketeknik til atindhente eksternt
mal for PICC-lengde, indtast i skaermvinduet til eksternt mal. Brug fierkontrollen eller
touch-skaermen til at indtaste eksternt mal og beskdret laengde.

6. Tilfaj 2 cm til eksternt mélt lzengde og indtast som beskéret lengde. Brug denne
leengde til beskaering, hvis beskaering er pakraevet.

Anbring T-stykket. (Falg betj jledni til VPS Rhythm: dning
at bruge T-stykket sikkert og indstil navigationstilstand.)

for

BEMARK: Patienten skal sd vidt muligt ligge i rygleje.
a.  Indfor T-stykket inde i det usterile T-stykke daekke. Luk T-stykke daekket
omkring T-stykket med en Velcrostrop. Traek tapen af T-stykke daekket.
b.  Seet T-stykket pa patientens sternum, idet hakket pa T-stykket flugter med
patientens incisura jugularis. Serg for, at T-stykket ligger fast og ikke flytter sig.

Steril procedure:
8. Forbered et sterilt felt iht. institutionens politik og procedure og fabrikantens retningslinjer.
9. Forbind TipTracker stiletten til fiernbetjeningen og kablet.

a. Densterile manchet ligner manchetten til en ultralydssonde og er sammenfoldet
med en pil i den ene ende og illustrerende billeder i den anden ende. Start
i enden med illustrationer, find handillustrationen inden i manchettens
midterfold og anbring forsigtigt din hand hele vejen inden .

b.  Oprethold steril teknik og tag godt fat i enden af stikket til fiernbetjeningens
kabel gennem den ende pa manchetten med pilen og udrul den sterile
manchet, sa den daekker hele fiernbetjeningens og kablets lengde.

¢ Trek plastikmanchetten stramt over enden af stikket til fiernbetjeningens
kabel, sa det sidder taet mod enden af stikket.

d. Forbind stikket til fiernbetjeningen til udtaget til stiletten og stik forsigtigt

hul gennem den sterile manchet. Sorg for at opretholde det sterile felt.
10. Klargor PICCiht. institutionens politik og procedure og kateterfabrikantens brugsanvisning.

Brug af katetre med ventil

Huis der anvendes en PICC med ventil, skal der tages forholdsregler for

korrekt brug af VPS Rhythm-anordningen til placering af PICC-spidsen.

EKG-signalet anvendt til den endelige placering af kateterspidsen bliver

forhindret, hvis den integrerede ventil pa PICCen er lukket.

o PICC med en ventil i den distale ende: Mens kateteret fremfares mod
vena cava superior, skal PICCen skylles regelmaessigt gennem T-portens
sidegren for at dbne den integrerede ventil pd PICCen.

« PICC med en ventil integreret i katetrets luer-muffe: Stiletten fores
gennem ventilen og holder den dben under hele proceduren.

BEMZERK: Opret altid en komplet saltvandskolonne inden i katetret.
BEMARK: For at opretholde en tydelig bolg befales det at,
patienten ligger sd stille som muligt.

a. Sorg for, at monitoren er i intravaskular tilstand.

b. Fjern den afstivende stilet fra PICC (hvis leveret). TipTracker-stiletten vil
tilvejebringe katetret yderligere stotte som en hjzlp under indfaringen.
Huis der er brug for yderligere afstivning, mens PICC indfares, kan der indfares
en afstivende wire i den proksimale eller mediale lumen.

¢ PICCkan om nedvendigt beskzres iht. i
og fabrikantens retningslinjer.

politik og procedure

d. Gennemskyl alle kateterlumener pé forhand.
e. Satstiletten i PICC, hvis den ikke allerede er isat.
f. Juster stilettens placering i PICCen:
o For stiletten ind i PICC'en, indtil stiletspidsen stikker ca. 1 cm
lzengere frem end kateterspidsen.
«  SetT-porten godt fast pa kateterlueren.
o Treek stiletten 2 cm tilbage gennem T-porten for at sikre,
at stiletten er 1 cm inden i kateterlumenen (se figur 1).

-\/ Korrekt
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Figur1

AAdvarseI: Trek stiletten tilbage, nér der beskaeres. Undga at klippe
i stiletten, ndr PICCen beskaeres for at reducere risikoen for skade pa
stiletten, hvilket kan danne stumper af wire eller embolisme. Hvis der
er tegn pa, at stiletten er blevet klippet eller beskadiget, ma stiletten
ikke bruges.

A Advarsel: Forspg ikke at fore stiletten frem gennem T-porten.
AAdvarsel: Sorg for, at stilettens spids ikke stikker lengere frem

end kateterspidsen for at reducere risikoen for skade pa stiletten
eller karret.

A Advarsel: Undga at danne knaek pa stiletten for at reducere risikoen for
skade pa stiletten og problemer under udtagning.

g. Skyl T-porten og afklem T-portens forlzengerslange. Oprethold hele tiden
en saltvandskolonne under proceduren.
AAdvarseI: Undlad at afkl katetres f

eri PICC'en for at reducere risikoen for knaek pa stiletten.

nar stiletten

Gor proceduren feerdig og fiern stiletten:

11. Indfar PICCen og fuldfer kateteranbringelse iht. institutionens politik og procedure
og kateterfabrik [ Henvis til betj len for VPS
Rhythm-anordningen for anvisning i navigation og placering samt bekraftelse
af kateterspidsen vha. intravaskuler EKG.

12. Fjern stiletten fra katetret.

a.  Frakobl T-portens luer fra katetrets luer.

b.  Stabiliser PICC-positionen ved at laegge et let tryk pa venen distalt for
indfaringsstedet.

. Fjern langsomt stiletten og T-porten som en enhed. Undlad at fierne stiletten
gennem T-porten.

AAdvarseI: Péfor ikke for stor styrke pa stiletten for at mindske
risikoen for at den braekker. Hvis der er mistanke om skader, eller hvis
tilbagetraekning ikke let kan udfores, bor det overvejes at anvende
rontgen og indhente yderligere konsultation.

A Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, eller katetret kryber sammen,
skal tilbagetraekning af stiletten stoppes, og PICC skal have lov til at
vende tilbage til dens normale facon. Skyl lumen(er). Gentag, indtil det
er let at fjerne stiletten. Hvis der markes stor modstand, skal katetret
og stiletten tilbagetraekkes samlet.

d. Kontrollér stiletten visuelt for at bekraefte, at spidsen er intakt.

Se opl i standard [ ger og medicinsk litteratur eller besog Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
( ining 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig handelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

og de nationale digheder. Kont for det t digede organ
ikkerhedsovervagning) og anden i findes pa Europ: i hj id
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en
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TipTracker stilet, T-stuk en accessoires
Alleen voor gebruik met het VPS Rhythm apparaat

Beoogd gebruik:
Het TipTracker stilet (het stilet) is bestemd voor gebruik met het VPS Rhythm apparaat
ten behoeve van navigatie van een PICC met behulp van elektromagnetische technologie.

Indicaties voor gebruik van het VPS Rhythm apparaat:
Het VPS Rhythm apparaat is geindiceerd voor het positioneren van centraal-
veneuze katheters, met inbegrip van PICC's. Het biedt informatie over de locatie
van de kathetertip op grond van de elektrische activiteit in het hart van de patiént.
Het VPS Rhythm apparaat is geindiceerd als een alternatief voor het gebruik van
rontgenopnames of fluoroscopie van de borstkas ter bevestiging van de plaatsing
van de tip van een centraal-veneuze katheter bij volwassen patiénten. De TipTracker
technologie is een optioneel accessoire dat met het VPS Rhythm apparaat kan worden
gebruikt voor visuele navigatie van een perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC)
terwijl deze wordt opgevoerd door het vaatstelsel. De TipTracker technologie wordt
uitsluitend gebruikt voor navigatie van de kathetertip, niet voor het bepalen van
de uiteindelijke plaatsing van de kathetertip.

OPMERKING: In het algemeen geldt er een beperking, maar geen contra-indicatie,

voor het gebruik van ecg-technieken ter waarneming van de P-golf bij patiénten met
hartritmes die een afwijkende P-golf kunnen vertonen, waaronder:

« Atriumfibrilleren « Door een pacemaker aangestuurd ritme
« Atriale flutter « Chronische obstructieve longziekte ((OPD)
« Ernstige tachycardie

Dergelijke patiénten kunnen gemakkelijk worden geidentificeerd vodr het
inbrengen van de centrale katheter. In deze specifieke gevallen is gebruik van
een aanvullende bevestigingsmethode vereist om de locatie van de kathetertip
te bevestigen.

Beschrijving van het hulpmiddel:

De TipTracker technologie maakt visuele navigatie van een PICC mogelijk terwijl
deze door het vaatstelsel wordt opgevoerd. Het stilet wordt in de PICC geplaatst
en een elektromagnetisch T-stuk wordt op het sternum van de patiént geplaatst.
Het systeem volgt met behulp van elektromagnetische technologie de locatie van
de PICC bij het naderen van de v. cava superior en geeft op het scherm van de VPS
Rhythm een blauwe lijn weer die het traject van de katheter illustreert. Het T-stuk
heeft een radius van ongeveer 22 cm (9 inch) en identificeert het stilet zodra het
binnen dat bereik komt. Wanneer de katheter het hart nadert, wordt de uiteindelijke
locatie van de kathetertip bepaald aan de hand van elektrocardiografische (ecg-)
golfvormen.

Bij toepassing van de TipTracker technologie wordt gebruikgemaakt van twee steriele
componenten voor eenmalig gebruik: een steriele huls voor de afstandsbediening met
kabel en een navigatiestilet dat een T-poort met zijarm omvat. De steriele huls biedt een
middel om de afstandsbediening van het VPS Rhythm apparaat in het steriele veld te
kunnen gebruiken voor het bedienen van de VPS Rhythm monitor. Er wordt ook een niet-
steriele, voor eenmalig gebruik bestemde T-stukafdekking gebruikt.

Het TipTracker stilet is bestemd voor gebruik met PICC's met een minimale diameter van
het binnenlumen van 0,018 inch, of kathetermaten van 3-6 Fr. Het stilet mag niet met
siliconenkatheters worden gebruikt.

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties in verband met het gebruik van het stilet. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter voor mogelijke contra-indicaties voor
het gebruik van de katheter.

Te verwachten klinische voordelen:

De Klinische voordelen van het VPS Rhythm apparaat luiden als volgt:

Maakt het inbrengen van centraal-veneuze katheters veiliger door het verminderen van
procedure-gerelateerde complicaties, verbetert efficiéntie en snelheid bij het inbrengen
van centraal-veneuze katheters door verhoging van het succespercentage bij de eerste
poging in vergelijking met ‘blind’ inbrengen zonder navigatie en/of tipbevestiging, biedt
veilige en betrouwbare geleiding in real time tijdens het inbrengen van PICC's (wanneer
TipTracker wordt gebruikt) om onjuiste plaatsing van katheters te verminderen, biedt
bevestiging van de uiteindelijke locatie van de kathetertip om onjuiste positionering van
katheters te verminderen, vermindert vertraging bij de behandeling door afhankelijkheid
van rontgenopnames om de locatie van de kathetertip te bevestigen, en vermindert
blootstelling aan straling als gevolg van rontgenopnames om de locatie van de kathetertip
te bevestigen.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

N

Leesvoorgebruikalle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Raadpleeg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat en
deze gebruik ijzing voor volledige instructies, indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

4. Gebruik geen overmatige kracht bij het plaatsen of het
verwijderen van de katheter of het stilet. Door overmatige
kracht kan beschadiging of breuk van componenten optreden.

Voorzorgsmaatregelen:
1. Modificeer het stilet en andere componenten van de kit/set
niet tijdens het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

N

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.
Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

Gereedmaken en gebruik van het TipTracker stilet en
T-stuk met het VPS Rhythm apparaat:

Volg het beleid en de procedures van de instelling en de richtlijnen van de fabrikant voor
plaatsing van de PICC. Het stilet en de PICC moeten worden ingebracht, gemanipuleerd
en verwijderd door een gekwalificeerde, bevoegde arts of andere gekwalificeerde
zorgverlener die bekend is met het gebruik van het VPS Rhythm apparaat.



Niet-steriel opzetten:

1.
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Schakel het VPS Rhythm apparaat in en volg de volledige instructies in de handleiding
van het VPS Rhythm apparaat voor het invoeren van de patiént-ID en het invoeren van
eventuele opmerkingen.

Sluit de zwarte T-stukconnector aan op het zwarte contact en de blauwe
afstandsbedieningsconnector op het blauwe contact achter op de monitor.

Plaats de ecg-elektroden.

a. Sluit de vastklikbare ecg-leads aan op de overeenkomstige kleur
op het ecg-aansluitstuk van het T-stuk en sluit de elektrodes aan op
de vastklikbare leads.

b.  Prepareer de huid volgens het beleid en de procedures van de instelling om
te zorgen voor een goede aanhechting en goed elektrisch contact. Zorg dat
de elektroden zich niet op een plaats met uitstekend bot bevinden.

Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens AHA
« Wit op rechterarm (RA)
«  Zwartop linkerarm (LA)
« Rood linksonder op borst of op linker bovenbeen (LL)
Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens |EC
«  Rood op rechterarm (R)
«  Geel op linkerarm (L)
«  Groen linksonder op borst of op linker bovenbeen (F)
Volg de handleiding van de VPS Rhythm en leg een externe ecg-baseline vast.
Bevestig dat de patiént een sinusritme vertoont.

. Zodra de externe ecg-baseline is opgeslagen, verschijnt er een venster waarin

de gebruiker de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte kan invoeren.
Verkrijg met behulp van de hniek een externe je voor
de lengte van de PICC; voer deze in het venster voor externe meetwaarde in. Maak
voor het invoeren van de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte gebruik van
de afstandsbediening of het aanraakscherm.

Tel 2 cm op bij de externe gemeten lengte en voer deze waarde in als bijgeknipte
lengte. Baseer u voor het bijknippen op deze lengte, indien bijknippen nodig is.

. Plaats het T-stuk. (Volg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat voor een veilig

gebruik van het T-stuk en het opzetten van de navigatiemodus.)

OPMERKING: Zo mogelijk kan de patiént het best op de rug liggen.

a. Steek hetT-stukin de niet-steriele T-stukafdekking. Sluit de T-stukafdek
om de basis van het T-stuk met het klittenbandje. Trek de tape van
de T-stukafdekking af.

b.  Breng het T-stuk aan op het sternum van de patiént, waarbij u de inkeping in
het T-stuk in lijn brengt met het keelkuiltje. Ga na of het T-stuk stevig vastzit
en niet beweegt.

Steriele procedure:

8.

9.

Maak het steriele veld gereed volgens het beleid en de procedures van de instelling
en de richtlijnen van de fabrikant.

Sluit het TipTracker stilet aan op de afstandshediening en kabel.

a.  Desteriele huls lijkt op een huls voor een echografiesonde en s opgevouwen
met aan het ene uiteinde een pijl en aan het andere uiteinde instructieve
afbeeldingen. Begin bij het instructieve uiteinde, zoek de illustratie van
een hand binnen in de middelste plooi van de huls op en steek uw hand er
voorzichtig helemaal in.

b. Met gebruik van een steriele techniek pakt u de punt van de
afstandshedieningskabelstekker stevig vast door het uiteinde van de
huls met de pijl en rolt u de steriele huls af zodat de gehele lengte van
de afstandsbediening en kabel wordt bedekt.

. Trekdeplastichulsstrak over de puntvan deafstandsbedieningskabelstekker
heen, zodat de huls wordt gespannen om de punt van de stekker.

d. Sluit de afstandsbedieningsstekker aan op het stiletcontact, waarbij
u de steriele huls voorzichtig doorprikt. Zorg dat het steriele veld
wordt gehandhaafd.

10.Maak de PICC gereed volgens het beleid en de procedures van de instelling

en de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter.

Gebruik van katheters met klep

Bij gebruik van een PICC met klep moeten speciale overwegingen in
aanmerking worden genomen voor een correct gebruik van het VPS
Rhythm apparaat voor plaatsing van de tip van de PICC. Het ecg-signaal
dat wordt gebruikt voor de uiteindelijke plaatsing van de kathetertip wordt
belemmerd als de integrale klep van de PICC gesloten is.

« PICC's met een klep aan het distale uiteinde: Tijdens het opvoeren
van de katheter naar de v. cava superior moet u de PICC regelmatig
doospoelen via de zijarm van de T-poort om de integrale klep van
de PICC te openen.

« PICC's met een klep geintegreerd in het Luer-aanzetstuk van de katheter:
Het stilet loopt door de klep en houdt deze zodoende gedurende de gehele
procedure open.

OPMERKING: Handhaaf altijd een volledige kolom van fysiologisch
zout in de katheter.
OPMERKING: Om een duidelijke golfvorm te handhaven wordt
aanbevolen om de patiént zo stil mogelijk te houden.
Zorg dat de monitor in de intravasculaire modus staat.
Verwijder het verstevigingsstilet uit de PICC (indien aanwezig). Het TipTracker
stilet zorgt voor enige extra ondersteuning van de katheter om te helpen bij
het inbrengen. Als tijdens het op de draad rijgen van de PICC meer stevigheid
nodig is, kan in het proximale of mediale lumen een verstevigingsdraad
worden ingebracht.
Knip de PICC desgewenst bij volgens het beleid en de procedures en volgens
derichtlijnen van de fabrikant.

Spoel alle katheterlumina vooraf door.
Als het stilet niet is voorgeladen, laad het dan in de PICC.
Het stilet goed positioneren in de PICC:

o Steek het stilet in de PICC en schuif het op totdat de tip van het
stilet ongeveer 1 cm voorbij de tip van de katheter uitsteekt.

«  Draai de T-poort stevig vast op de katheter-Luer.

« Trek het stilet 2 cm terug door de T-poort om ervoor te zorgen
dat het stilet zich 1 cm binnen het katheterlumen bevindt

(zie afbeelding 1).
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Afbeelding 1

AWaarschuwing: Trek het stilet terug wanneer u de katheter bijknipt.

Zorg dat u bij het bijknippen van de PICC niet in het stilet knipt,
om het risico op beschadiging van het stilet, het ontstaan van
draadfragmenten en embolie te beperken. Als er tekenen zijn dat
het stilet mogelijk ingeknipt of beschadigd is, mag het stilet niet
worden gebruikt.

A Waarschuwing: Probeer het stilet niet door de T-poort op te voeren.

AWaarschuwing: Zorg dat de stilettip niet uitsteekt voorbij de

kathetertip, om het risico van beschadiging van het stilet of het
bloedvat te beperken.

A Waarschuwing: Zorg dat het stilet niet wordt geknikt, om het risico van

beschadiging en moeilijke verwijdering van het stilet te beperken.

9. Spoel de T-poort door en klem de verlengslang van de T-poort af. Handhaaf

tijdens de procedure altijd een kolom van fysiologisch zout.

AWaarschuwing: Klem de katheterverlengslang niet af wanneer het

stilet zich in de PICC bevindt, om het risico van knikken van het stilet
te beperken.



Procedure uitvoeren en stilet verwijderen:
11.Breng de PICCin en verricht de katheterplaatsing volgens het beleid en de procedures
van de instelling en de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter.
Raadpleeg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat voor instructies over
navigatie, het plaatsen van de kathetertip en het bevestigen van plaatsing met behulp
van intravasculaire ecg.
12. Verwijder het stilet uit de katheter.
a.  Koppel de T-poort-Luer los van de katheter-Luer.
b.  Stabiliseer de positie van de PICC door distaal van de inbrengplaats lichte
druk uit te oefenen op de ader.
. Verwijder het stilet en de T-poort langzaam als één geheel. Verwijder het
stilet niet door de T-poort.

h : Oefen geen ige kracht uit op het stilet, om het
risico van potentiéle breuk te beperken. Als schade wordt vermoed of
als het terugtrekken niet gemakkelijk kan worden uitgevoerd, moet
radiografische visualisatie en een nader klinisch consult worden
overwogen.

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

Alet op: Als er weerstand of samentrekken van de katheter wordt

staak dan het van hetsstilet en laat de PICCzijn

normale vorm weer aannemen. Spoel het/de lumen/lumina door. Herhaal

dit totdat het stilet gemakkelijk kan worden verwijderd. Als u sterke
weerstand ondervindt, trekt u de katheter en het stilet samen terug.

d. Inspecteer het stilet visueel om na te gaan of de tip intact is.

Literatuur betreffende patiéntenevaluatie, opleiding van de clinicus, inbrengtechnieken
en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties kunt u vinden in
standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving
(verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er zich tijdens het gebruik
van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan,
dientudittemeld Jefabrik fd htigdevandefabrikanten: nationale
autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor
vigilantie) en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

//ec.europa.
P
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TipTracker stilett, T-osa ja tarvikud

Ainult VPS Rhythm seadmega kasutamiseks

Kasutusotstarve
TipTracker stilett (stilett) on mdeldud kasutamiseks koos VPS Rhythm seadmega, et
pakkuda PICC navigeerimist elek gnetilise tehnoloogia abil.

VPS Rhythm seadme kasutusndidustused

VPS Rhythm seade on naid | i kateetrite, sealhul PICCide,

positsioneerimiseks. See annab teavet kateetri tipu asukoha kohta, kasutades patsiendi

stidame elektrilist aktiivsust. VPS Rhythm seade on ndidustatud kasutamiseks alternatnvse
fina rindkere o iilesvattele voi fluoroskoopiale, et kinnitada t:

kateetri tipu paigutust taisk | idel. TipTracker tehnoloogia on valikuline

tarvik kasutamiseks koos VPS Rhythm seadmega, mis on naldustatud perlfeerselt

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

1. Steriilne, tihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib halvendada
toimivust voi pohj | kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi kéik hoiatused, ettevaatusabinoud
Ja Juhlsed pakendi |nfo|ehe| Selle ndude eiramine voib

da funktsior

sisestatava tsentraalse kateetri (PICC) visuaalseks navigeeri ver

labimisel. TipTracker tehnoloogiat kasutatakse ainult kateetri tipuga navigeerimiseks; seda
ei kasutata kateetri tipu [pliku paigutuse maaramiseks.

MARKUS. Uildiselt on xeadmed mis kasutavad P-laine ]alylmtxekx EKG tehmkat
piiratud, kuid mitte dl P idel, kellel sii iitmid voivad P-laine
kuju muuta; kaasa arvatud:

« kodade virvendus  + siidamestimulaatori riitm
« kodade laperdus « krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK)
« raske tahhiikardia

Sellised p did on enne t ist kergesti

Nendel konkreetsetel juhtudel on kateetri tipu asukoha kinnitamiseks vaja kasutada
tdiendavat kinnitusmeetodit.

Seadme kirjeldus

TipTracker tehnoloogia holbustab PICCi visuaalset navigeerimist, kui see keermestub
Iabi veresoonkonna. Stilett asetatakse PICCi sisse ja elektromagnetiline T-osa patsiendi
rinnakule. Siisteem kasutab elektromagnetilist tehnoloogiat PICCi asukoha jélgimiseks,
kui see I&heneb SVC-le ja kuvab VPS Rhythm ekraanil sinise joone, mis illustreerib kateetri
teed. T-osa raadius on umbes 22 cm (9 tolli) ja see tuvastab stileti kohe, kui see selle
ulatusse jouab. Kui kateeter [aheneb siidamele, kasutatakse kateetri tipu lopliku asukoha
maaramiseks elektrokardiograafi (EKG) lainekuju.

TipTracker tehnoloogia kasutamiseks kasutatakse kahte steriilset ihekordset komponenti:
steriilset hiilssi kaugjuhtimiseks ja kaabli jaoks ning navigeerimisstiletti, mis sisaldab
killgharuga T-porti. Steriilne hiilss pakub vahendit VPS Rhythm seadme kaugjuhtimise
kasutamiseks, et kasutada VPS Rhythm monitori steriilsel véljal. Kasutatakse ka
mittesteriilset, ihekordset T-osa Katet.

TipTracker stilett on moeldud kasutamiseks koos PICCidega, mille sisemise valendiku
minimaalne labimaat on 0,018 tolli voi kateetri suurus on 3-6 Fr. Stiletti ei tohi kasutada
koos silikoonkateetritega.

Vastundidustused
Stileti | i pole seotud
kohta lugege kateetri tootja kasutusjuhendist.

i. Voimalike kateetri vastundidustuste

Oodatav Kliiniline kasu
VPS Rhythm seadme Kliinilised eelised on jérgmised:

Muudab t Iveeni kateetri si i iga
seotud komplik parandab i kateetrite si efektuvsust
ja kiirust, suurendab esimese katse edukuse méara vorreldes ,pimeda” sisestustega
ilma navigeerimise ja/vdi tipu kinnituseta, tagab turvalised ja usaldusvéarsed reaalajas
suunised PICCide sisestamise ajal (kui kasutatakse TipTrackerit), et vahendada kateetri
valesti paigutamist, annab kinnituse kateetri tipu loplikust asukohast, et véhendada
kateem valestl palgutamlst vihendab ravi VIIVItuSI seoses Kateetri otsa asukoha

0 ja vahendab ki te
kasutamisel kateetri otsa asukoha kinnitamiseks.

da patsiendi t6 d vigastusi voi surma.

3. Taielikke juhiseid, ndidustusi, vastundidustusi, hoiatusi
ja ettevaatusabinousid leiate VPS Rhythm seadme
kasutusjuhendist ja sellest kasutusjuhendist. Selle néude
eiramine vdib pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi
surma.

4. Arge kasutage kateetri voi stileti paigaldamisel véi
eemaldamisel liigset jéudu. Liigne joud véib poéhjustada
komponentide kahjustuse voi purunemise.

Ettevaatusabinoud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise véi eemaldamise ajal
stiletti ega komplekti/varustuse muud komponenti.

2. Protseduuri peab tegema viljaéppega personal, kes tunneb

hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik

voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid

ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud

korda, k.a seadmete ohutu koérvaldamise suhtes.

TipTracker stileti ja T-osa ettevalmistamine ja
kasutamine koos VPS Rhythm seadmega

Jargige asutuse eeskirju ja prolseduure ning tootja juhiseid PICCi palgulamlseks Stileti ja

PICCi peab sisestama, manipul ja kvalifitseeritud, | itud arst

voi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja, kes tunneb VPS Rhythm seadme kasutamist.

Mittesteriilne seadistamine

1. Lilitage VPS Rhythm seade sisse ja jargige patsiendi ID sisestamise ja valikuliste
markmete sisestamise taielikke juhiseid VPS Rhythm seadme kasutusjuhendis.

2. (Uhendage must T-osa konnektor musta pesaga ja sinine kaugjuhtimiskonnektor

monitori tagakiiljel asuva sinise pesaga.

Asetage EKG elektroodid.

a.  Kinnitage EKG lukustatavad liilitused T-osa EKG liitmiku vastava vérvi kiilge
ja kinnitage elektroodid lukustatavate lilituste kiilge.

b.  Hea nakkumise ja elektrilise kontakti tagamiseks, valmistage nahk ette
vastavalt asutuse eeskirjadele ja pro idele. Veenduge, et elektroodid
ei ole luuliste eendite kohale asetatud.

AHA EKG kaabli iihendused ja paigutus

«  Valge paremale kéele (RA)

e« Must vasakule kaele (LA)

«  Punane vasakule rinnaku alaosale voi vasaku jala iilaosale (LL)
|EC EKG kaabli iihendused ja paigutus

«  Punane paremale kdele (R)

«  Kollane vasakule kaele (L)

+  Roheline vasakule rinnaku alaosale vdi vasaku jala ilaosale (F)

w

w




4. EKG vélise lahteoleku saamiseks jargige VPS Rhythm kasutusjuhendit. Veenduge, et
patsiendil on siinusriitm.

5. Kui véline ldhteoleku EKG on salvestatud, kuvatakse aken, mis voimaldab kasutajal

sisestada vélise mddtmise ja pikkuse. argi tehnikaga saate PICCi
vélise pikkusmdddu; sisenege vélisesse mddteaknasse. Valise mddtmise ja trimmitud
pikkuse si iseks kasutage kaugjuhtimist voi f kraani.

6. Lisage 2 cm vélisele moodetud pikkusele ja sisestage see trimmitud pikkusena.
Kasutage vajadusel seda pikkust trimmimiseks.
Asetage T-osa. (T-osa ohutuks k iseks ja navigeerimisreziimi seadistamisel
jargige VPS Rhythm seadme kasutusjuhendit.)
MARKUS. Vimaluse korral peaks patsient lamama selili asendis.
a. Sisestage T-osa mittesteriilse T-osa katte sisse. Sulgege T-osa kate T-osa
aluse imber takjapaelaga. Koorige T-osa kattelt teip.

N

b.  Kandke T-osa patsiendi rinnaku kiilge, joondades T-osa salk patsiendi
rinnaku sdlguga. Veenduge, et T-osa on kindlalt ja ei liigu.

Steriilne protseduur

8. Valmistage steriilne vali vastavalt asutuse eeskirjadele ja protseduurile ning tootja
juhistele.

9. Uhendage TipTracker stilett kaugjuhtimise ja kaabliga.

a.  Steriilne hillss sarnaneb ultraheli sondi hiilsiga ja on kokku volditud,
kusjuures selle iihes otsas on nool ja teises otsas juhendavad pildid.
Alustades juhenditega otsast, leidke kde illustratsioon hiilsi keskse voldi
seest ja asetage oma kasi ettevaatlikult kuni [opuni sisse.

b.  Steriilse tehnikaga jatkates, haarake kaugjuhtimiskaabli pistiku ots kindlalt
Iabi steriilse hilsi noolega otsa, ja voltige steriilne hiilss lahti, et katta kogu
kaugjuhtimise ja kaabli pikkus.

¢ Tommake plastikust hiilss tihedalt kaugjuhtimiskaabli pistiku otsa,
tekitades pistiku otsa vastu pinget.

d. Uhendage kaugjuhtimispistik stiletiga, torgates ettevaatlikult labi steriilse
hiilsi. Veenduge, et steriilne vali sailiks.
10. Valmistage PICC ette vastavalt asutuse eeskirjadele ja protseduurile ning kateetri
tootja kasutusjuhendile.

Klapiga kateetrite kasutamine

Klapiga PICCi kasutamisel tuleb VPS Rhythm seadme digeks kasutamiseks
PICG tipu paigutamisel arvesse votta erilisi kaalutlusi. EKG signaal,
mida k kateetri tipu paigaldamiseks, on takistatud, kui PICCi
integreeritud klapp on suletud.

« PICCid, millel on klapp distaalses otsas: kateetrit SVC poole liigutades,
loputage PICC korrapdraselt lbi T-pordi kiilgharu kaudu, et avada PICG
integreeritud klapp.

« PICCid, millel on klapp integreeritud kateetri Lueri liitmikusse: stilett ibib
Klapi, hoides seda kogu protseduuri viiltel lahti.

MARKUS. Hoidke kateetris alati tiielikku soolalahuse sammast.
MARKUS. Selge lainekuju sdiilitamiseks on soovitatav hoida patsient
voimalikult paigal.
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AHoiatus. Trimmimisel tommake stiletti tagasi. Arge Idigake stiletti
PICG et vahendada stileti traadi

fragmendi tekke voi emboolia ohtu. Kui on mingeid marke selle kohta,
et stiletti on Idigatud voi kahjustatud, ei tohi stiletti kasutada.

A Hoiatus. Arge proovige stiletti T-porti kaudu edasi viia.

A Hoiatus. Veenduge, et stileti tipp ei ulatu kateetri tipust kaugemale, et
dhendada stileti voi ohtu.

AHoiams. Stileti kahjustamise ja raskesti eemaldatavuse ohu
vahendamiseks arge painutage stiletti.

g. Loputage T-porti ja kinnitage T-pordi pikendusvoolik. Protseduuri ajal
hoidke alati soolalahuse sammast.

A Hoiatus. Kui stilett on PICCis, drge kinnitage kateetri pikendusvoolikut,
et véhendada stileti paindumise ohtu.

Protseduuri Iopetamine ja stileti eemaldamine

11. Sisestage PICC ja viige kateetri paigaldamine [opuni vastavalt asutuse eeskirjadele ja
protseduurile ning kateetri tootja k juhendile. Juhised ise ja kateetri
tipu pai ja ki kohta i kul EKG abil leiate VPS Rhythm
seadme kasutusjuhendist.

12. Eemaldage stilett kateetrist.

a. Uhendage T-pordi Luer kateetri Luerist lahti.

b. Stabiliseerige PICCi asend, rakendades kerget survet veenile sisestuskohast
distaalsemal.

. Femaldage aeglaselt stilett ja T-port iihikuna. Airge eemaldage stiletti T-pordi
kaudu.

AHoiatus. Selle vaimalik ohu arge
rakendage stiletile iileliigset joudu. Kahjustuse kahtluse korral voi

gasivd raskuste tuleb kaaluda radiograafilist
visualiseerimist ja taiendava kliinilise konsultatsiooni kiisimist.

AEttevaatust! Kui taheldate vastupanu vdi kateetri kobardumist,
lopetage stileti tagasivotmine ja laske PICCil tavakuju tagasi votta.
Loputage valendik(ud). Korrake, kuni stilett on holpsasti eemaldatav.
Tugeva vastupanu korral votke kateeter ja stilett koos tagasi.

a. Veenduge, et monitor on intravaskulaarses reziimis. d. stiletti ki ettipp on terve.
b. Eemaldage PICC-st jaigastuv stilett (kui see on olemas). TipTracker
stilett pakub kateetrile lisatoetust, mis holbustab sisestamist. Kui PICCi
keermestamise ajal on vaja tdiendavat jdikust, voib proksimaal Voi T kirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
mediaalsesse valendikku sisestada jaigastava traadi. jap duuriga seotud i kohta vt p opil ’
¢ Soovi korral trimmige PICCi vastavalt eeskirjadele ja protseduurile ning isest kirjandusest ja ettevdtte Arrow LLC veebisaidilt:
tootja juhistele. www.teleflex.com

d. Eelloputage kdik kateetri valendikud.
. Kuistilett pole eelnevalt laaditud, laadige see PICCi.
f. Reguleerige stileti asendit PICCis.
«  Sisestage stilett PICCi, kuni stileti tipp ulatub umbes 1 cm kateetri
tipust vlja.
«  Pingutage T-port kindlalt kateetri Lueri kiilge.
«  Tommake stilett 1bi T-pordi 2 cm vorra tagasi, tagamaks, et stilett
on kateetri valendikus 1 cm siigavusel (vt joonis 1).

Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga
riikides  (meditsiiniseadmete méarus  2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest tootjale
ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

riiklike ~ padevate asutuste kontaktandmed  (jérelvalvealased  kontaktpunktid
koos edasise teabega on toodud jdrgmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
https://ec.curopa.eu/g p I adi oAl davi ts_en




Siimbolite tdhendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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Valmistamisel ei ole
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Kahjustatud pakendi
korral mitte kasutada

Arrow, Arrow logo, Teleflex, Teleflexi logo, TipTracker ja VPS Rhythm on ettevétte Teleflex Incorp d voi selle si irgid voi

registreeritud kaubamdirgid USA-s ja/vai teistes riikides. © 2021 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.
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TipTracker-mandriini, T-kappale ja lisivarusteet
Yksinomaan VPS Rhythm -laitteen kanssa kiytettiviksi

Kayttotarkoitus:

TipTracker-mandriini ("mandriini”) on tarkmtettu kaytettavak5| yhdessa VPS Rhythm
-laitteen kanssa PICC: I

kéyttéen.

VPS Rhythm -laitteen indikaatiot:
VPS Rhythm -laite on tarkoitettu keskuslaskimokatetrien, kuten PICC-katetrien, paikalleen
asettamiseen. Laite antaa katetrin kdrjen sijaintitiedot potilaan syddmen sahkdisen
aktiivisuuden avulla. VPS Rhythm -laite on tarkoitettu kaytettévaksi vaihtoehtoisena
P xwvaukselle tai [ipivalaisulle, kun
keskuslaskimokatetrin karjen sijainti aikuisissa potilaissa. TipTracker-teknologia on
valinnainen lisdvaruste, jota kaytetddn VPS Rhythm -laitteen kanssa. Se on tarkoitettu
perifeerisesti asetetun keskuslaskimokatetrin (PICC-katetrin) visuaaliseen navigointiin,
kun katetria asetaan verisuoni ldpi. TipTracker logiaa kdytetddn ainoastaan
katetrin kérjen navigointitarkoituksiin. Sitd ei kéytetd katetrin kérjen lopullisen
sijoittumisen varmistamiseen.
HUOMAUTUS: Yleisesti laitteet, jotka kdyttdvdt EKG-tekniikkaa P-aallon
havaitsemiseen, ovat rajoitettuja (mutta ei vasta-aiheisia) potilaille, joiden
syddnrytmit voivat muuttaa P-aallon esiintymistd, kuten seuraavat:

« eteisvdrind « tahdistimen ohjaama rytmi
< eteislep < keuhkoah i (KAT)
« vaikea takykardia
Nama potilaat on helppo ennen k Naissd
ksissa tarvitaan li i I i katetrin krjen
sijainnin varmistamiseen.
Laitteen kuvaus:

TipTracker-teknologia auttaa PICC-Katetrin vi ia, kun kateria k
verisuoniston lapi. PI(( katetrin sisélle asetetaan mandnlnl ja ponlaan nntalastan
padlle asetetaan sahkd T-kappale. Jarj 3 kayttad sahko

teknologiaa PICC-katetrin sijainnin jaljittamiseen, kun katetri lahestyy yldonttolaskimoa, ja
nayttad VPS Rhythm -néytdssd sinisen viivan, joka kuvaa katetrin reittid. T-kappaleen séde
on noin 22 cm (9 tuumaay), ja se tunnistaa mandriinin heti, kun tama ilmestyy kyseiselle
alueelle. Kun katetri Idhestyy sydantd, katetrin karjen lopullisen sijainnin maérittamiseen
ka'yteta'én séhkﬁkardiograﬁsia (EKG) aalmja

holkki etaohjaus!a varten sekd kaapeli ja nawgmnnmandrum joka sisaltad swuhaaralla
varustetun T-portin. Steriili holkki mahdollistaa VPS Rhythm -laitteen etdohjauksen
kéynémisen jotta VPS Rhythm monitoria voidaan kéyrléé steriilin alueen sisalla. Lisaksi

T|pTracker-mandn|n| on suunniteltu kaytettavaksi PICC-katetrien kanssa, joiden
sisdluumenin vahimmai mitta on 0,018 tuumaa tai joiden Katetrikoko on 3-6 Fr.
Mandriinia ei pida kdyttaa silikonikatetrien kanssa.
Kontraindikaatiot:

Mandriinin kayttoon ei liity mitaén k Katso
kontraindikaatiot katetrin valmistajan antamista kéyttdohjeista.
Odotettavat kliiniset hyodyt:

VPS Rhythm -laitteen Kliiniset hyddyt ovat seuraavat:
Lalte tekee keskuslaskimokatetrin  asettamisesta

katetrin

turvalllsemman vahentamalla

liittyvia komplik parantaa keskusl asetuksen
tehokkuuna ja nopeutta sekd lisad immaisen  yrityksen ismadrad
verrattuna “sokeaan” sisaanvientiin ilman ia ja/tai karjen Laite

I [P P

turvallisen ja | PICC-Katetrien asetuksen
aikana (kun kaytetddn TipTracker-tekniikkaa) vahentamalld katetrin vaaraén kohtaan
i Laite antaa varmi katetrin karjen lopullisesta sijainnista vdaraan
kohtaan sijoittamisen vahentémiseksi, vahentda hoidon viivastymisia, jotka johtuvat
rontgenkuvausvarmistuksen kayttamisestd katetrin kdrjen sijaintia varmistettaessa, ja

vahentaa satei
sijainnin varmistamiseen.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kayttad, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttdisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

joka johtuu ro

& katetrin krjen

Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kaytt6a. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Katso kaikki ohjeet, indikaatiot, kontraindikaatiot, varoitukset
ja varotoimet VPS Rhythm -laitteen kdyttooppaasta ja naista
kayttoohjeista. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Katetria tai mandriinia sijoitettaessa tai poistettaessa ei saa
kayttaa lilkkaa voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa osan
vaurioitumisen tai rikkoutumisen.

Varotoimet:

1. Mandriinia tai muita pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa
sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kadytantoja  kaikkiin  toimenpiteisiin, myos
turvallisessa havittamisessa.

TipTracker-mandriinin ja T-kappaleen valmistelu ja
kaytto VPS Rhythm -laitteen kanssa:

Noudata laitoksen kéytantda ja menettelytapaa sekd valmistajan ohjeita PICC-katetrin
asettamisessa. Vain patevd, laillistettu ladkdri tai muu patevé terveydenhuollon
ammattilainen, joka tuntee VPS Rhythm -laitteen kayton, saa asettaa mandriinin ja PICC-
katetrin, manipuloida niité ja poistaa ne.

Ei-steriili kdyttoonotto:

1. Kéynnista VPS Rhythm laite j Ja noudata kalkkla VPS Rhythm -laitteen kdyttooppaan

ohjeita potil ja lisdamista varten.

2. Liitd musta T-kappaleen liitin monitorin takaosassa olevaan mustaan liitinrasiaan ja
sininen etdohjauksen liitin siniseen liitinrasiaan.

Aseta EKG-elektrodit paikalleen.

a. Kytke EKG:n painonappijohtimet T-kappaleen vastaavan vériseen EKG-
kantaan ja kytke elektrodit painonappijohtimiin.

laitoksen
laitteiden

w

b. Valmistele iho laitoksen kéytdntoa ja menettelytapaa noudattaen siten,
ettd varmistetaan hyva kiinnittyminen ja sahkokontakti. Varmista, ettd
elektrodit eivat ole minkdan luukohdan péalla.

AHA-EKG-kaapeliliitinnat ja -asetus

«  Valkoinen oikeaan kasivarteen (RA)

o Mustavasempaan késivarteen (LA)

«  Punainen
yldosaan (LL)

ddn tai

jalan



|EC-EKG-kaapeliliitannat ja -asetus

«  Punainen oikeaan kasivarteen (R)

«  Keltainen vasempaan késivarteen (L)

o Vihred vasempaan alarintakehddn
yldosaan (F)

4. Noudata VPS Rhythm -laitteen kéyttopasta ulkoisen EKG:n perusviivan saamiseksi.
Varmista, ettd potilas on sinusrytmissa.

5. Kun ulkoisen EKG:n perusviiva on tallennettu, nékyviin tulee ikkuna, johon kdyttaja
voi antaa katetrin ulkoisen mitan ja leikatun pituuden. Mittaa PICC-katetrin ulkoinen
pituus maamerkkitekniikkaa kdyttden. Anna arvo ulkoisen mitan ikkunaan. Kaytd
etdohjainta tai kosketusnayttoa ulkoisen mitan ja leikatun pituuden antamiseen.

tai vasemman jalan

6. Liséad ulkoiseen mitattuun pituuteen 2 cm ja anna se leikattuna pituutena. Jos
leikkaamista tarvitaan, kdytd tata pituutta leikkaamista varten.

7. Aseta T-kappale. (Noudata VPS Rhythm -laitteen kayttdopasta, jotta voit kdyttdd
T-kappaletta turvallisesti ja asettaa navigointitilan.)

HUOMAUTUS: Potilaan on maattava seldllddn, jos mahdollista.

a. Aseta T-kappale ei-steriilin  T-kappalesuojuksen sisaén.  Sulje
T-kappalesuojus T-kappaleen alaosan ymparille tarranauhalla. Vedd teippi
pois T-kappalesuojuksesta.

b. Aseta T-kappale potilaan rintalastalle. Kohdista T-kappaleen lovi potilaan
rintalastan loveen. Varmista, ettd T-kappale on vakaasti paikallaan
eika liiku.

Steriili toimenpide:

8. Valmistele steriili alue laitoksen kdytdntod ja menettelyd sekd valmistajan ohjeita
noudattaen.

9. Liita TipTracker-mandriini etdohjaukseen ja kaapeliin.

a. Steriili holkki on samanlainen kuin ultradénianturin holkki, ja se on taiteltu
siten, ettd toisessa padssa nakyy nuoli ja toisessa padssa nakyvat ohjekuvat.
Aloita ohjepédsta ja paikanna holkin keskitaitoksen kaden kuva. Vie kétesi
varovasti koko matkan sisélle.

b. Séilytd steriilitekniikka ja tartu tiukasti etdohjainkaapelin
kérkeen steriilin holkin sen p&an lapi, jossa on nuoli, ja pura st
auki rullalta siten, etta koko etéohjaimen ja kaapelin pituus peittyy.

¢ Vedd iholkki tiukasti etéohj lin pistokk
ettd pistokkeen karked vasten kohdistuu vetoa.

d. Liita etdohjauksen pistoke mandriiniliittimeen puhkaisemalla varoen
steriilin holkin Iapi. Varmista, etta steriili alue séilytetaan.

10. Valmistele PICC-katetri laitoksen kayténtod ja menettelytapaa ja katetrin valmistajan
antamia kayttoohjeita noudattaen.
Venttiilikatetrien kdyttaminen
Jos kdytetdan venttiililld varustettua PICC-katetria, VPS Rhythm -laitteen
oikeaan kdyttdan liittyy erityisia huomioitavia seikkoja PICC-katetrin kdrjen
sijoittamista varten. Jos PICC-katetrin kiinted venttiili on suljettu, katetrin
kérjen lopulliseen sijaintiin kéytettéva EKG-signaali estyy.
o PICC-katetrit, joissa on venttiili distaalisessa pddssd: Kun tyonndt katetria
Yyldonttolaskimoa kohti, huuhtele PICC-kateria sddnndllisesti T-portin
sivuhaaran kautta PICC-katetrin Kiintedn venttiilin avaamiseksi.

kérjen palle, niin

o PICC-katetrit, joissa on katetrin luer-kantaan integroitu venttiili:
Mandriini kulkee venttiilin ldpi ja pitdd sen auki koko toimenpiteen ajan.
HUOMAUTUS: Sdilytd aina katetrin sisdlld keittosuolaliuoksen
ehjd pylvis.

HUOMAUTUS: Jotta aaltomuoto sdilyy selkedind, suositellaan
potilaan pitdmistd niin paikoillaan kuin mahdollista.
a.  Varmista, ettd monitori on suonensisaisessa tilassa.

b.  Poista jéykistysmandriini PICC-katetrista (jos sellainen on toimitettu).
TipTracker-mandriini antaa jonkin verran lisétukea katetriin sisa@nviennin
helpottamlsek5| Jos PICC- katetna kuIJetettaessa tarvitaan liséjaykkyyttd,

tai voidaan ~ asettaa

jéykistysvaijeri.

¢ Leikkaa PICC-Katetria tarvittaessa laitoksen kéytantod ja menettelytapaa ja
valmistajan ohjeita noudattaen.

d.  Esihuuhtele kaikki katetriluumenit.

e. Jos mandriinia ei ole ennalta asetettu, lataa se PICC-katetriin.
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f. Mandriinin sijainnin saataminen PICC-katetrissa:
«  Tyonnd mandriinia PICC-katetriin, kunnes mandriinin kérki tulee
ulos, noin 1 cm:n paahan katetrin karjesta.
«  Kiristd T-portti tiukasti katetrin luer-liittimeen.

o Vedd mandriinia taaksepdin T-portin ldpi 2 cm:n verran, jotta
varmistetaan, etta mandriini on 1 cm:n verran katetrin luumenin
sisapuolella (katso kuva 1).

-\/ Oikein
I 1em |

® Vasrin

® Viarin

I tem |

I 1em |

Kuva1
A\ Varoitus: Vedi mandriinia taakse, kun leikkaat katetria. Kun
Ielkkaat PI(( katema, ala katkalse mandmma, jotta mandriinin
tai embolian riski
pienenee. Jos on mitdén néyttda siitd, ettd mandriini on leikkautunut
tai vaurioitunut, mandriinia ei saa kayttaa.

AVaroitus Al yrits tyontaa mandriinia T-portin lapi.
AVaroltus Varmista, ettd mandriinin karkl e| ulotu katetnn karjen ohi,
jotta driinin tai

A\ Varoitus: Al taita Jriini
poistovaikeuksien riski pienenee.

jotta - joitumisen ja

g. Huuhtele T-portti ja sulje T-portin jatkoletku puristimella. Sailytd aina
keittosuolaliuospylvés toimenpiteen ajan.
Varoitus: Al sulje katetrin jatkoletkua puristimella kiinni, kun
mandriini on PICC-katetrin sisalld, jotta mandriinin taittumisriski
pienenee.

Toimenpiteen viimeistely ja mandriinin poistaminen:

11.Aseta PICC-katetri ja viimeistele katetrin asetus laitoksen kdytantod ja
menettelytapaa sekd katetrin valmistajan antamia kayttoohjelta noudattaen. Katso
ohjeet navigointiin ja katetrin karjen sijoittamiseen ja
EKG:ta kayttamalld VPS Rhythm -laitteen kayttdoppaasta.

12. Poista mandriini katetrista.

a. Irrota T-portin luer-liitin katetrin luer-liittimestd.

b. Stabiloi PICC-katetrin sijainti ~sisdénvientikohdasta distaalisuuntaan
sijaitsevaa laskimoa kevyesti painamalla.

¢ Poista mandriini ja T-portti hitaasti yhtend yksikkdnd. Ald poista mandriinia
T-portin lapi.

AVavoltus driiniin ei saa kohdi T voimaa, jotta

i isen riski pi Jos vauriota epailldan tai

poisvetaminen ei onnistu helposti, on harkittava rontgenkuvausta ja
kliinisen lisdkonsultaation pyytdmista.

AHuomio: Jos havaitaan vastusta tai katetrin kasaantumista, keskeytd
mandriinin pois vetaminen ja anna PICC-katetrin palata normaaliin
muotoonsa. Huuhtele luumen (luumenit). Toista, kunnes mandriini
voidaan poistaa helposti. Jos tunnetaan voimakasta vastusta, veda
katetri ja mandriini pois yhdessa.

d. Tarkista mandriini silmémaaraisesti ja varmista, ettd kérki on ehja.

Potilaan  arviointiin, ladkarin Imdan ja
tahdn p liittyviin I||ttyvaa
iiteki ta on i ladk lli
kirjallisuudesta ja Arrow International LLC -yhtion  verkkosivustolta:
www.teleflex.com

Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
Potilaalle / kayttdjdlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja

vastaavan saantelyjarjestelmén maissa (ldakinnéllisistd laitteista annettu asetus
2017/745/EU); jos tdman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena on

l vakava il ilmoittak suta Imistajall Ja/tal sen
edustajalle i

valtuutetulle sekd




n i i t iedot { il jarjestelmdn
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:

https://ec.europa.eu/g tors/ a ts_en

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.

Jotkin symboleista eivat ehka koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tata tuotetta.

(]| @ | & |mm| CO | & |+

Laakinnallinen Katso Eisaakdyttad | Eisaa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili Suojattava Séilytettéva
laite kdyttoohjeita uudelleen uudelleen ioksidilla jarjestelméd i lol kuivana

® | vé [erllo7]] o |wd| 1 |

Ei saa kayttad, Valmistuksessa
jos pakkaus on eiolekaytetty | Luettelonumero Erdnumero
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

Huomio

Kaytettava o -

L dmaara
viimeistaan 7

Arrow, Arrow-logo, Teleflex, Teleflex-logo, TipTracker ja VPS Rhythm ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai
rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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Stylet TipTracker, piece en T et accessoires
A utiliser uniquement avec le dispositif VPS Rhythm

Usage prévu :
Le stylet TipTracker (stylet) est destiné a étre utilisé avec le dispositif VPS Rhythm pour
permettre la navigation d'un CCIP en utilisant la technologie électromagnétique.

Indications pour le dispositif VPS Rhythm :

Le dispositif VPS Rhythm est indiqué pour le positionnement des cathéters veineux
centraux, y compris les CCIP. Il fournit des informations sur 'emplacement de I'extrémité du
cathéter en utilisant l'activité électrique cardiaque du patient. Le dispositif VPS Rhythm est
indiqué comme procédé alternatif a la confirmation, par radioscopie ou par radiographie
du thorax, de I'emplacement de I'extrémité du cathéter veineux central chez les patients
adultes. La technologie TipTracker est un accessoire en option congu pour étre utilisé avec le
dispositif VPS Rhythm et indiqué pour la navigation visuelle d'un cathéter central inséré par
voie périphérique (CCIP) lors de son insertion a travers le systéme vasculaire. La technologie
TipTracker est utilisée exclusivement a des fins de navigation de I'extrémité du cathéter ;
elle n'est pas utilisée pour déterminer la mise en place finale de I'extrémité du cathéter.

REMARQUE : En général, les dispositifs qui utilisent la technique ECG pour observer
londe P sont limités, mais pas contre-indiqués, pour les patients dont la fréquence
cardiaque peut modifier la présentation de l'onde P, notamment :

« Fibrillation auriculaire  + Rythme piloté par stimulateur cardiaque
« Flutter auriculai « Bronchop pathie chronique obstructive (BPC0)
« Tachycardie grave

Ces patients sont faciles a identifier avant linsertion du cathéter central. Dans ces cas
spécifiques, l'utilisation d'une méthode de confirmati léi ire est nécessail
pour confirmer l'emplacement de lextrémité du cathéter.

Description du dispositif :

La technologie TipTracker facilite la navigation visuelle d'un CCIP pendant sa progression
dans le systeme vasculaire. Le stylet est placé a lintérieur du CCIP et une piece en T
électromagnétique est posée sur le sternum du patient. Le systéme utilise la technologie
électromagnétique pour suivre I'emplacement du CCIP lorsqu'il s'approche de la VCS et
affiche une ligne bleue sur I€cran VPS Rhythm, représentant le trajet du cathéter. La piéce
en T a un rayon d'environ 22 cm (9 po) et identifie le stylet dés quiil apparait dans cette
plage. Lorsque le cathéter se rapproche du ceeur, les signaux de I€lectrocardiographe (ECG)
permettent de déterminer l'emplacement final de I'extrémité du cathéter.

Pour la technologie TipTracker, deux composants stériles et & usage unique sont utilisés :
un manchon stérile pour la télécommande et le cable et un stylet de navigation, qui
comprend un raccord en T avec bras latéral. Le manchon stérile permet d'utiliser la
télécommande du dispositif VPS Rhythm pour faire fonctionner le moniteur VPS Rhythm
a l'intérieur du champ stérile. Une housse pour piéce en T non stérile et & usage unique
est également utilisée.

Le stylet TipTracker est congu pour étre utilisé avec des CCIP d'un diamétre de lumiere
interne minimal de 0,018 po ou des cathéters dont la taille est de 3 a 6 Fr. Le stylet ne doit
pas étre utilisé avec des cathéters ensilicone.

Contre-indications :

Il n'y a pas de contre-indications associées & I'utilisation du stylet. Consulter la notice
dutilisation du fabricant du cathéter pour des contre-indications éventuelles associées
au cathéter.

Bénéfices cliniques attendus :
Les bénéfices cliniques du dispositif VPS Rhythm sont les suivants :

Rend l'insertion du cathéter veineux central plus sire en réduisant les complications liées
a la procédure ; améliore I'efficacité et la vitesse lors de I'insertion des cathéters veineux
centraux, augmentant le taux de réussite par rapport aux insertions « a I'aveugle » sans
navigation et/ou confirmation d'extrémité ; fournit des indications en temps réel siires
et fiables pendant l'insertion des CCIP (lorsque TipTracker est utilisé) afin de réduire le
mauvais positionnement du cathéter ; fournit une confirmation de 'emplacement final
de I'extrémité pour limiter la mauvaise position du cathéter, diminuant les retards de
traitement dus a la nécessité de confirmer par rayons X l'emplacement de I'extrémité du
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cathéter ; et réduit I'exposition aux rayonnements liés a I'utilisation des rayons X pour
confirmer 'emplacement de I'extrémité du cathéter.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.

2. Lire lensemble des avertissements, précautions et
instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

3. Se reporter au manuel de l'opérateur et a la présente notice
d’utilisation pour les instructions, les indications, les contre-
indications, les avertissements et précautions complétes
concernant le dispositif VPS Rhythm. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer des lésions graves ou le déces
du patient.

4. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou le
retrait du cathéter ou du stylet. Une force excessive risque de
produire 'endommagement ou la rupture d’'un composant.

Précautions :

1. Ne pas modifier le stylet ou un autre composant du kit/set
durant l'insertion, l'utilisation ou le retrait.

La procédure doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des points de
repére anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sare des dispositifs.

Préparation et utilisation du stylet TipTracker et de la
piéce en T avecle dispositif VPS Rhythm :

Suivre la politique et la procédure de |'établissement ainsi que les directives du fabricant
pour la pose du CCIP. Le stylet et le CCIP doivent étre insérés, manipulés et retirés par un
médecin qualifié agréé ou d'autres professionnels de soins de santé qualifiés, familiarisés
avec 'utilisation du dispositif VPS Rhythm.

Configuration non stérile :
1. Mettre en marche le dispositif VPS Rhythm et suivre les instructions complétes

contenues dans le manuel de 'opérateur du dispositif VPS Rhythm pour entrer I'lD du
patient et des notes en option.

2. Brancher le raccord noir de la piece en T a la prise noire et le raccord bleu de la
télécommande a la prise bleue sur Iarriére du moniteur.

3. Placerles électrodes ECG.
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a. Brancher les dérivations ECG a prise rapide a la couleur correspondante
de 'embase ECG de la piece en T et fixer les électrodes aux dérivations a
prise rapide.

b. Préparer la peau conformément a la politique et a la procédure de
I'établissement pour assurer une bonne adhérence et un bon contact
électrique. Vérifier que les électrodes ne sont pas sur une proéminence
osseuse.
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Connexions et placement des cables ECG selon les

spécifications de I'AHA (Association américaine de

cardiologie)

«  Blancau bras droit (RA)

«  Noir au bras gauche (LA)

«  Rouge a la partie inférieure gauche du thorax ou a la jambe
supérieure gauche (LL)

Connexions et placement de cables ECG CEI

+  Rouge au bras droit (R)

«  Jaune au bras gauche (L)

o Vert a la partie inférieure gauche du thorax ou a la jambe
supérieure gauche (F)

. Suivre le manuel de l'opérateur du VPS Rhythm pour obtenir une ligne de base ECG

externe. Vérifier que le patient est en rythme sinusal.

Une fois que I'ECG externe de ligne de base est enregistré, une fenétre apparait pour
permettre & I'utilisateur d'entrer la mesure externe et la longueur coupée. En utilisant
une technique de point de repére, obtenir la mesure externe pour la longueur du CCIP ;
entrer dans |a fenétre de la mesure externe. Utiliser la télécommande ou I‘écran tactile
pour entrer la mesure externe et la longueur coupée.

Ajouter 2 cm a la longueur mesurée externe et entrer comme longueur coupée. Utiliser
cette longueur pour la coupe, i la coupe s‘avere nécessaire.

Placer la piéce en T. (Suivre le manuel de l'opérateur du dispositif VPS Rhythm pour
utiliser la piéce en T et configurer le mode de navigation en toute sécurité.)

REMARQUE : Le patient doit étre allongé sur le dos, si possible.

a. Insérer la piece en T a lintérieur du manchon de la piéce en T non stérile.
Fermer la housse pour piece en T au niveau de la base de la piece en T avec
une sangle Velcro. Retirer la bande de la housse pour piece enT.

b.  Appliquer la piéce enT surle sternum du patient, en alignant [€chancrure de
la piece en T sur I'échancrure jugulaire du patient. S'assurer que la pieceen T
est sécurisée et ne bouge pas.

Procédure stérile :

8.

9.

Préparer le champ stérile conformément a la politique et a la procédure de
I‘établissement ainsi qu‘aux directives du fabricant.

Connecter le stylet TipTracker a la télécommande et au cable.

a. Le manchon stérile est semblable @ un manchon de sonde a ultrasons et
est plié, montrant une fleche a une extrémité et des images explicatives a
l'autre extrémité. En partant de I'extrémité explicative, localiser l'llustration
de la main a I'intérieur du pli central du manchon et placer délicatement la
main jusqu‘au fond du manchon.

b.  Tout en conservant une technique stérile, saisir fermement I'extrémité de
la fiche du cable de télécommande a travers 'extrémité du manchon stérile
1a oli se trouve la fleche et dérouler le manchon stérile pour couvrir toute la
longueur de la télécommande et du cable.

. Tirer le manchon en plastique étroitement sur I'extrémité de la fiche du
cable de télécommande en créant une tension contre Iextrémité de la fiche.

d. Brancher la fiche de la télécommande a la prise jack du stylet, en percant et

en traversant délicatement le manchon stérile. Veiller a ce que le champ
stérile soit maintenu.

10. Préparer le CCIP conformément & la politique et a la procédure de Iétablissement ainsi

qu‘a la notice d'utilisation du fabricant du cathéter.

Utilisation de cathéters a valve

En cas d'utilisation d'un CCIP & valve, des considérations particuliéres sont
nécessaires pour une utilisation correcte du dispositif VPS Rhythm lors de
la mise en place de l'extrémité du CCIP. Le signal ECG utilisé pour la mise
en place finale de I'extrémité du cathéter est bloqué si la valve intégrée du
CCIP est fermée.

« (CIP avec une valve a l'extrémité distale : Tout en avangant le cathéter
vers la VCS, rincer périodiquement le CCIP par le bras latéral du raccord en
T pour ouvrir la valve intégrée du CCIP.

« ((IP avec unevalve intégrée dans l'embase Luer du cathéter : Le stylet passe
atravers lavalve, la maintenant ouverte tout au long de la procédure.
REMARQUE : Toujours maintenir une colonne de sérum
physiologique compléte a l'intérieur du cathéter.

REMARQUE : Pour conserver un signal clair, il est recommandé de
maintenir le patient aussi immobile que possible.
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a.  Vérifier que le moniteur est en mode intravasculaire.
b. Retirer le stylet de raidissement du CCIP (le cas échéant). Le stylet TipTracker
fournira un soutien supplémentaire au cathéter afin de faciliter 'insertion.
Si une rigidité supplémentaire est requise lors du passage du CCIP, un fil de
raidissement peut étre inséré dans la lumiére proximale ou médiale.
. Aubesoin, couper le CCIP a la bonne longueur conformément a la politique
etala procédure de I'établissement ainsi qu‘aux directives du fabricant.
d.  Pré-rincer toutes les lumieres du cathéter.
e.  Silestyletn'est pas pré-chargé, le charger dans le CCIP.
. Ajuster l'emplacement du stylet dans le CCIP
o Insérer le stylet dans le CCIP jusqu'a ce que l'extrémité du stylet
dépasse d'environ 1cm au-dela de I'extrémité du cathéter.
«  Serrer fermement le raccord en T sur le raccord Luer-Lock du
cathéter.

«  Retirerle stylet  travers le raccord en T de 2 cm pour s'assurer que
le stylet est de 1 cm a l'intérieur de la lumiere du cathéter (voir

lafigure 1).

'\/ Correct

| 1em |
® Incorrect

I 1em |
® Incorrect

| 1em |

Figure 1

AAvertissemem : Rétracter le stylet pendant la coupe. Pour réduire
le risque dendommagement du stylet, de fragmentation du fil ou
d’embolie, ne pas couper le stylet lors de la coupe du CCIP. Sile styleta
€été coupé ou endommaggé, il ne doit pas étre utilisé.

A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le stylet a travers le raccordenT.

A Avertissement : Veiller a ce que I'extrémité du stylet ne dépasse pas au-
dela de I'extrémité du cathéter pour réduire le risque d'endommager le
stylet ou les vaisseaux.

AAvertissement : Ne pas plier le stylet pour réduire le risque de
I'endommager et de rendre difficile son retrait.

. Rincer le raccord en T et poser un clamp sur la ligne d'extension du raccord
en T. Toujours maintenir une colonne de sérum physiologique pendant la
procédure.

AAvertissement + Pour réduire le risque de plier le stylet, ne pas poser de
clamp sur la ligne d'extension du cathéter quand le stylet est dans le CCIP.

Terminer la procédure et retirer le stylet :
11. Insérer le CCIP et terminer la mise en place du cathéter conformément a la politique

et a la procédure de I‘établissement ainsi qu‘a la notice d'utilisation du fabricant du
cathéter. Se reporter au manuel de l'opérateur du dispositif VPS Rhythm pour les
instructions concernant la navigation et la mise en place de l'extrémité du cathéter
ainsi que sa confirmation a l'aide de I'ECG intravasculaire.

12. Retirer le stylet du cathéter.

a. Déconnecter le raccord Luer-Lock du raccord en T du raccord Luer-Lock du
cathéter.

b.  Stabiliser la position du CCIP en appliquant une légere pression sur la veine
enaval du site d'insertion.

. Retirer lentement le stylet et le raccord en T d'un seul tenant. Ne pas retirer le
stylet a travers le raccord en T.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une rupture éventuelle, ne
pas exercer une force excessive sur le stylet. Si un endommagement
est suspecté ou en cas de difficultés pendant le retrait, envisager un
examen radi ique et une ion clinique approfondi

AMise en garde : Si une résistance ou un tassement du cathéter est
observé, arréter le retrait du stylet et laisser le CCIP reprendre sa forme
normale. Rincer la ou les lumiéres. Répéter jusqu’a ce que le stylet soit
retiré sans difficulté. Si une forte résistance est observée, retirer le
cathéter et le stylet d'un seul tenant.

d.  Inspecter visuellement le stylet pour vérifier que son I'extrémité est intacte.



Pour obtenir des articles de référence sur Iévaluation des patients, la
formation des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications
potentielles associées a cette procédure, consulter les manuels courants,
la littérature médicale et le site Web d’Arow International LLC a
www.teleflex.com

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Glossaire des symboles : Les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un
régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs
médicaux) ; si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation,
un incident grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a
son mandataire et a l'autorité nationale. Les contacts des autorités nationales
compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des informations plus
détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :
b /

ps://ec.europa.eu/g tors/medical-devices/contacts_en

Certains symboles peuvent ne pas s‘appliquer a ce produit. Consulter I'étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce produit.

E:I'j‘] ® O :\f/ -
—
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W () \
Consulter le Stérilisé a l'oxyde Systémede | Conserver  fabri Conserver
Mise en garde | Dispositif médical . .| Nepasréutiliser | Ne pas restériliser PR barriére stérile | du rayonnement
mode d'emploi déthylene . N ausec
unique solaire
@ M REF|||LOT g M M @
Ne pas utilisersi | Produit fabriqué Date de
l'emballage est | sans latex de Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant . Importateur
. fabrication
endommagé |caoutchouc naturel

Arrow, lelogo Arrow, Teleflex, le logo Teleflex, TipTracker et VPS Rhythm sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex
Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
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TipTracker Mandrin, T-Stiick und Zubehor

Nur zur Verwendung mit dem VPS Rhythm Gerit

Verwendungszweck:
Der TipTracker Mandrin (im Weiteren ,Mandrin“) ist zur Verwendung mit dem VPS
Rhythm Gerdt bestimmt und ermdglicht die Navigation eines PEZK mittels einer
elektromagnetischen Technologie.

Indikationen fiir das VPS Rhythm Gerat:

Das VPS Rhythm Gerdt ist fiir das Positionieren von zentralen Venenkathetern,
einschlieBlich PEZKs, indiziert. Es bietet i zur Lage der Kath itze anhand
der elektrischen Aktivitat des Patientenherzens. Das VPS Rhythm Gerat ist als alternative
Methode zur Bestatigung der Lage der Spitze eines zentralen Venenkatheters mittels
Thoraxrontgen oder Durchleuchtung bei erwachsenen Patienten indiziert. Die TipTracker
Technologie ist ein optionales Zubehdrteil zur Verwendung mit dem VPS Rhythm Gert,
das fiir die visuelle Navigation eines peripher eingefiihrten zentralen Katheters (PEZK)
wahrend der Einfiihrung durch das GefaBsystem indiziert ist. Die TipTracker Technologie
ist ausschlieBlich fiir die Navigation der Katheterspitze bestimmt; sie wird nicht zur
Bestétigung der endgiiltigen Lage der Katheterspitze verwendet.

HINWEIS: All in sind Geréite zur Beobachtung der P-Welle mittels einer EKG-Technik
bei Patienten mit einer aufgmnd des Herzrhythmus eventuell ander: verlaufenden
P-Welle nur mit Einsch Jjedoch nicht k iziert. Hierzu
gehdren:

« Vorhofflimmern « Durch einen Schrittmacher erzeugter Rhythmus

« Vorhofflattern « Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

« Schwere Tachykardie

Diese Patienten lassen sich leicht vor der Einfiihrung eines zentralen Katheters
identifizieren. In diesen spezifischen Fiillen ist zur Bestditigung der Lage der
Katheterspitze eine weitere Bestdtigungsmethode erforderlich.

Produktbeschreibung:

Die TipTracker Technologie erleichtert die visuelle Navigation eines PEZK wéhrend des
Vorschubs durch das GefaBsystem. Der Mandrin wird in den PEZK gesteckt und ein
elektromagnetisches T-Stiick wird auf das Brustbein des Patienten gelegt. Das System
verfolgt mittels einer elektromagnetischen Technologie die Position des PEZK wahrend der
Anndherung an die VCS und zeigt eine blaue Linie auf dem Bildschirm des VPS Rhythm an,
die den Verlauf des Katheters darstellt. Das T-Stiick hat einen Radius von etwa 22 cm (9 Zoll)
und identifiziert den Mandrin, sobald er in diesen Bereich eindringt. Bei der Anndherung
des Katheters an das Herz werden Elektrokardiografie(EKG)-Kurven verwendet, um die
endgiiltige Position der Katheterspitze zu ermitteln.

Zur Verwendung der TipTracker Technologie werden zwei sterile Komponenten zum
einmaligen Gebrauch eingesetzt: eine sterile Hiille fiir die Fernbedienung mit Kabel sowie
ein Navigationsmandrin, zu dem ein T-Anschluss mit Seitenarm gehort. Die sterile Hiille
erméglicht die Bedienung des VPS Rhythm Monitors mithilfe der Fernbedienung des VPS
Rhythm Gerats innerhalb des sterilen Feldes. AuBerdem wird eine nicht sterile, fiir den
Einmalgebrauch bestimmte Abdeckung fiir das T-Stiick verwendet.

Der TipTracker Mandrin ist fiir die Verwendung mit PEZKs mit einem inneren
Lumendurchmesser von mindestens 0,018 Zoll bzw. KathetergroBen von 3 bis 6 Fr.
vorgesehen. Der Mandrin darf nicht zusammen mit Silikonkathetern verwendet werden.

Kontraindikationen:

Mit der Verwendung des Mandrins sind keine Kontraindikationen verbunden. Mogll(he
Kontraindikationen fiir den Katheter bitte der Gebrauct isung des Katheterh
entnehmen.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Die klinischen Vorteile der VPS Rhythm Gerate sind die folgenden:

Das Gerat macht das Einfiihren von zentralen Venenkathetern sicherer, indem es
verfahrensbedingte Komplikationen reduziert, die Effizienz und Geschwindigkeit beim
Einfiihren von zentralen Venenkathetern verbessert, die Erfolgsquote beim ersten Versuch
im Vergleich zu ,blinden” Einfilhrungen ohne Navigation und/oder Spitzenbestatigung
erhoht, sichere und zuverldssige Echtzeit-Fiihrung beim Einfiihren von PEZK (unter
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Verwendung von TipTracker) zur Redu2|erung von Fehlplat2|erungen von Kathetern
berenstellt elneBesiaugungder i ition zur Red gvon
Fet von Kathetern b wodurch es Behand|

aufgvund der Abhangigkeit von der Bestétigung der Kathetevspltzenposmon durch
Rontgen reduziert, und die Strahlenbelastung durch die Verwendung von Rontgen zur
Bestatigung der Katheterspitzenposition reduziert.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Warnung:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oderresterilisieren. DieWiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
fihren konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

Vollstandige Anweisungen, Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und  VorsichtsmaBnahmen bitte  der
Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerat entnehmen.
Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod
des Patienten kommen.

w

Keine iiberméBige Kraft bei der Platzierung oder Entfernung
des Mandrins anwenden. UbermaBiger Kraftaufwand kann
zur Beschadigung oder zum Bruch von Komponenten fiihren.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Den Mandrin oder eine andere Komponente des Kits/Sets
wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder Entfernung
nicht verandern.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber die
anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

w

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Vorbereitung und Verwendung des TipTracker Mandrins
und des T-Stiicks mit dem VPS Rhythm Gerit:

Zur Platzierung des PEZK die Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung
und die Leitlinien des Herstellers befolgen. Mandrin und PEZK miissen von einem
qualifizierten und approbierten Arzt oder einer anderen medizinischen Fachkraft, der bzw.
die mit der Verwendung des VPS Rhythm Gerts vertraut ist, eingefiihrt, manipuliert und
entfernt werden.

Einrichtung der nicht sterilen Teile:
1. Das VPS Rhythm Gerdt einschalten und die vollstindigen Anweisungen in der

Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerét zur Eingabe der Patienten-ID und
Eingabe der optionalen Anmerkungen befolgen.

N

Den schwarzen T-Stiick-Anschluss mit der schwarzen Buchse und den blauen
Fernbedienungsanschluss mit der blauen Buchse an der Riickseite des Monitors
verbinden.



3.

o
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. Entsprechend den A

Die EKG-Elektroden anbringen.

a.  EKG-Druckknopfkabel mit der entsprechenden Farbe am T-Stiick-EKG-
Verteiler verbinden und die Elektroden an den Druckknopfkabeln anbringen.

b.  Die Haut gemdB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung vorbereiten, um gute Haftung und elektrischen Kontakt zu
gewahrleisten. Darauf achten, dass die Elektroden nicht iiber vorstehenden
Knochen angebracht werden.

EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gemag AHA

o WeiB zum rechten Arm (RA)

o Schwarz zum linken Arm (LA)

«  Rotzum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (LL)

EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gemas IEC

«  Rotzum rechten Arm (R)

o Gelb zum linken Arm (L)

«  Griin zum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (F)
in der fiir das VPS Rhythm
Gerdt ein externes Ausgangs-EKG aufzeichnen. Bestatigen, dass beim Patienten ein
Sinusrhythmus vorliegt.

. Sobald das exteme Ausgangs-EKG abgespeichert wurde, dffnet sich ein Fenster, in

dem der Anwender den duBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben kann.
Anhand eines Orientierungspunkts den &uBerlichen Messwert fiir die PEZK-Lénge
ermitteln und in das Fenster, AuBenmessung” eingeben. Mit der Fernbedienung oder
dem Touchscreen den duBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben.

Zur gemessenen duBerlichen Lénge 2 cm hinzuaddieren und als gekiirzte Lange
eingeben. Falls erforderlich auf diese Lange kiirzen.

Das T-Stiick platzieren. (Zur sicheren Verwendung des T-Stiicks und zur Einrichtung
des us die Bedi leitung fiir das VPS Rhythm Gerét befolgen.)

HINWEIS: Den Patienten nach Maglichkeit in die Riickenlage bringen.

a. Das T-Stiick in die nicht sterile Abdeckung fiir das T-Stiick schieben. Die
Abdeckung fiir das T-Stiick mit dem Klettband rund um die Basis des
T-Stiicks schlieBen. Die Schutzfolie von der Abdeckung fiir das T-Stiick
abziehen.

b.  Das T-Stiick so auf das Brustbein des Patienten legen, dass die Einkerbung
im T-Stiick mit der Incisura jugularis des Patienten zusammenfallt. Darauf
achten, dass das T-Stiick sicher sitzt und sich nicht verschieben kann.

Steriler Eingriff:

8.

9.

GeméR den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung sowie den
Leitlinien des Herstellers ein steriles Feld anlegen.

Den TipTracker Mandrin mit der Fernbedienung und dem Kabel verbinden.

a. Die sterile Hille ahnelt einer Hiille fiir Ultraschallsonden. Sie ist
zusammengefaltet und mit einem Pfeil an dem einen Ende und einer
Bildanleitung am anderen Ende versehen. Am Ende mit der Anleitung
beginnen und das Handsymbol in der Mittelfalte der Hiille ausfindig
machen. Die Hand vorsichtig ganz in die Hiille stecken.

b. Unter Einhaltung steriler Kautelen die Spitze des Steckers am
Fernbedienungskabel durch das mit dem Pfeil versehene Ende der
sterilen Hiille fest ergreifen und die sterile Hiille abrollen, sodass sie die
Fernbedienung und das Kabel auf ganzer Lange bedeckt.

. DieKunststoffhiille fest iiber die Spitze des Steckers am Fernbedienungskabel
ziehen, sodass sie an der Spitze des Steckers straff sitzt.

d. Den Fernbedi ker in die hse stecken. Dabei die
sterile Hiille vorsichtig punktieren. Auf die Erhaltung des sterilen
Felds achten.

10. Den PEZK gemaR den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung

sowie der Gebrauch des Kath

Verwendung eines Katheters mit Ventil

Bei Verwendung eines PEZK mit Ventil sind fiir den korrekten Gebrauch
des VPS Rhythm Gerdts zur Platzierung der PEZK-Spitze besondere
Vorkehrungen erforderlich. Das fiir die endgiltige Platzierung der
Katheterspitze verwendete EKG-Signal wird behindert, wenn das integrierte
Ventil des PEZK geschlossen ist.

o PEZKmit Ventil am distalen Ende: Beim Vorschieben des Katheters zur V(S
den PEZK regelmdBig durch den Seitenarm am T-Anschluss spiilen, um
das integrierte Ventil des PEZK zu offnen.
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 PEZK mit im Luer-Ansatz des Katheters integriertem Ventil: Der Mandrin
passiert das Ventil und hdlt es wiihrend des gesamten Eingriffs offen.
HINWEIS: Stets eine durchgehende Fliissigkeitssdule aus
Kochsalzlgsung im Katheter hterhalt
HINWEIS: Um eine deutliche Kurve zu erhalten, wird empfohlen, den
Patienten so reglos wie maglich zu halten.

a.  Sicherstellen, dass der Monitor im intravaskularen Modus ist.

b.  Den Versteifungsmandrin aus dem PEZK entfernen (sofern vorhanden). Der
TipTracker Mandrin verleiht dem Katheter etwas zusétzlichen Halt, um die
Einfilhrung zu erleichtern. Falls der PEZK zur Einfiihrung noch steifer sein
muss, kann ein Versteifungsdraht in das proximale oder mediale Lumen
eingefiihrt werden.

. Falls gewiinscht den PEZK gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen
der jeweiligen Einrichtung sowie den Leitlinien des Herstellers kiirzen.

d.  Alle Katheterlumina vorspiilen.
. Den Mandrin in den PEZK laden, sofern er nicht bereits vorgeladen ist.
f. Die Lage des Mandrins im PEZK einstellen:

«  Den Mandrin in den PEZK einfiihren, bis die Spitze des Mandrins
ungefahr 1.cm aus der Spitze des Katheters vorsteht.

o DenT-Anschluss gut am Luer des Katheters festziehen.

o Den Mandrin 2 cm weit durch den T-Anschluss zuriickziehen,
um sicherzustellen, dass sich der Mandrin 1 cm innerhalb des

Katheterlumens befindet (siehe Abbildung 1).
'\/ Richtig
I 1em |
® Falsch
| 1em |
——— ® Falsch
I 1em |

Abbildung 1
AWamung: Den Mandrin zum Kiirzen zuriickziehen. Beim Kiirzen
des PEZK nicht in den Mandrin schneiden, um das Risiko von
Schaden am Mandrin, von Drahtfragmenten oder einer Embolie
zu senken. Bei irgendwelchen Anzeichen auf einen beschadigten
oder abgeschnittenen Mandrin darf der Mandrin nicht verwendet
werden.

AWarnung: Nicht versuchen, den Mandrin durch den T-Anschluss
vorzuschieben.

AWarnung: Sicherstellen, dass die Spitze des Mandrins nicht iiber die
Spitze des Katheters vorsteht, um das Risiko einer Beschadigung des
Mandrins oder GefaBverletzung zu senken.

AWamung: Den Mandrin nicht knicken, um das Risiko einer
adi des ins oder sc Entfernung zu senken.

g. Den T-Anschluss spiilen und die Verlangerungsleitung am T-Anschluss
abklemmen. Wahrend des Eingriffs stets eine Fliissigkeitssaule aus
Kochsalzldsung aufrechterhalten.

AWamung: Die Verldngerungsleitung des Katheters nicht abklemmen,
wenn sich der Mandrin im PEZK befindet, um das Risiko eines
Abknickens des Mandrins zu senken.

Eingriff abschlieBen und Mandrin entfernen:
11.Den PEZK einfilhren und die Katheterplatzierung geméd den Vorschriften und

Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung sowie der Gebrauchsanweisung des
Katheterherstellers abschlieBen. Anweisungen zur Navigation, zur Platzierung der
Katheterspitze und zu deren Bestatigung mittels intravaskuldrem EKG bitte der
Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerét entnehmen.

12. Den Mandrin aus dem Katheter entfernen.

a.  DenT-Anschluss vom Luer des Katheters trennen.

b.  Die PEZK-Position stabilisieren, indem distal zur Einfihrungsstelle leichter
Druck auf die Vene ausgeiibt wird.

¢, Mandrin und T-Anschluss langsam als eine Einheit entfernen. Den Mandrin
nicht durch den T-Anschluss entfernen.



Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

AWarnung: Keine iiberméaBige Kraft auf den Mandrin ausiiben, um das
Einfiihrungstechniken und mit diesem Elngnff verbundenen potenziellen

Risiko eines moglichen Bruchs zu senken. Falls eine Beschadigung

vermutet wird oder das Entf nicht ohne Schwierigkeiten mdglich Komplikatianen finden sich in her Fac und auf
. -, . der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

ist, sollte eine Rontgenaufnahme erwogen und das weitere Vorgehen

besprochen werden. Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter

AVovsi(ht: Wenn ein Widerstand auftritt oder der Katheter sich kriimmt, www.teleflex.com/IFU zur Verfigung

den Mandrin nicht weiter zuriickziehen und den PEZK wieder seine Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

chwerwieg g ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

normale Form annehmen lassen. Das Lumen bzw. die Lumina spiilen.
Wiederholen, bis sich der Mandrin leicht entfernen lasst. Wenn
ein starker Widerstand auftritt, Katheter und Mandrin zusammen

. seinem liméchtigten sowie der len Behdrde melden. Die Kontaktangaben
zuriickziehen. ) o " - . }
der nationalen zusténdigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
d. Den Mandrin einer Sichtpriifung unterziehen und bestitigen, dass die  Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
Spitze intakt ist. https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

()| @ | & | mm OO £

Gebrauchsanweisung Nicht " " " Einfaches Vor Sonnenlicht " N
. Nicht resterilisieren | Mit Ethylenoxid sterilisiert P Vor Nasse schiitzen
beachten wiederverwenden Sterilbarrieresystem schiitzen

® | vd [reF] (o7 2 | wl || ®

Nicht verwenden, | Fiir die Herstellung wurde
wenn die Packung | kein Naturkautschuklatex | - Katalog-Nummer Losnummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungsdatum Importeur
beschadigt st verwendet

Vorsicht Medizinprodukt

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex, das Teleflex-Logo, TipTracker und VPS Rhythm sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated
oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
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ARROW

Ytelhed¢ TipTracker, Siata&n «T» kat e€aptripata

MNa xprion povo pe tn cuokeun VPS Rhythm

Xpron yta v omoia mpoopiletat:
0 um}\zo( TlpTra(ker (otethedc) mpoopiletat yia xpnnn e m uuukzun VPS Rhythm yla my
napoi mhorynon PICC pe xprion nhex TTIKNG TExVoAoy

Evdeieic xpnong yia  ovokeun VPS Rhythm:
H ovakevry VPS Rhythm evdeikvutal yia Ty TomoBétnon Kevipikav GAeBIK®V kabetpwv
oupnepthapBavopévay twv PICC. Mapéyer minpopopies yia ™ Béon Tou dkpov Tou
kaetipa ypnotpomodviac ™y nhektpikiy Spactnpiétta ¢ Kapdidg Tou aoBevr. H
ouokevr} VPS Rhythm evdeikvutat yia xpron w¢ péBodog evalhakikij e aktivoypagiag
Bapakog 1} TG aktvookomnang, yia ™ emBeBaiwon e Bong Tou AKPOL KEVTPIKOU
hePikov kaBetrpa oe evihikeg aoBeveic. H texvohoyia TipTracker eivat pa mpoatpetikr
eroupyia yia xprion pie T ovokevj VPS Rhythm, o omoio evbeikvutat yia Ty omtikn
m\orynon evag mePIPEPIKA Elgayopevou kevipikol kabetrpa (PICC) kabag autog elodyetat
070 ayyelakd obotnpa. H yia TipTracker xpnow ftat pévo yla okomolg
m\oryNNg Tov dkpou Tou kabetrpa. Aev XpnolpomoLETal yla Tov Tpoadlopiopo TG TENKRG
TomoBETNaNG T AKpou Tou Kabetrpa.
ZHMEI{)ZH I'svu(a ol Waxzuz( 10U Xpatpomotolv T Teyvikij Tov HKI vty
ToU Peiva éveg, alAd bev L yla
aafevei oTouc omoiouc o Kapdtakdg pubudc pmopei va petaPdAel tv mapovaia Tov
endppatog P, mwe acBeveic pe:

« koA pappapuyrj -+ puBuo kabodnyouyevog and Ppatodom

« KOATIKG TTTEPUYIONG  « Xpdvia amogpaKTikij mvevpovordeia (XAM)
« goPapij tayukapdia
Avtoiot aassvaz Hmopouv va avavapt{avm: &uKoAa mptv amé v swayuyn Tov

e aurec TIC OUy elvar nnn

i uedodou - .-' yamy " 1106 0éong

P ip
Xprion piag oupmAnpuwy
Tov dKpov Tou Kabetrpa.

Meptypagn ovokevnc:
H tegvohoyia TipTracker Sieukohover v omtik mhofynon evog PICC kaBuwg autdg
Tepydel péoa oto ayyelakd ovotnpa. O otehedg TomoBeteitar péoa otov PICC kat pua
nhextpopayvntik didtadn «» {tal 010 otépvo Tou acBevy. To oloTPa
{ n\ekTpOpayvnTIKA \oyia yia v map 0Bnon ¢ Béang Tov PICC
KkaB¢ autoq mpooeyyie Ty dvw koikn GAEBa kat epgaviCer pua pmhe ypappr oty 0Bovn
VPS Rhythm mou ametkoviCet ) Stadpopri Tov kabetripa. H didtagn «T» éxet pa aktiva
mepimov 22 cm (9 ivoec) kat Ba avayvwpioel Tov oTeNed apéows PONG QUTOC EPPaVIOTEL
£VT0¢ TG OuyKekpipévng eppéelac. Kabog o kabetiipac mpooeyyiler my Kupélu ol
nhextpokapdioypapikéc (HK) kupatopopgég OvTat yla Tov p PIOHO TG
Tehkrg B¢ong Tou dkpou Tou kaBetrpa.
lia ™ xpron ¢ \ TipTracker, xpnoty Gvtal 800 oTeipa §apTrpata piag
XProng: éva ateipo mepiBAnpa yia To TexelpLoTipLo kat évag oTethedg mhorynang o omoiog
nephappavet pta B0pa «T» pe mheupikd Ppayiova. To ateipo mepiPAnpa amotehei éva péoo
Xpriong tou Theetplotpiov G cuokeuric VPS Rhythm yia Tov Xeipiopd e ouokeurq
napakohouBnang VPS Rhythm evtag Tou oteipou mediou. Xpnapomoteitat emiong éva pn
oteipo, piag xpriong kdhuppa e Sidtagng «T».
0 oteihedg TipTracker eivat oyediaopévo va ypnotponoteitar pe PICC mou éxouv ehdyiotn
£0wTeIKN Sidpetpo auhol 0,018 wTowv i peyén kabetrpa 3-6 Fr. 0 ateNed dev mpémel
va XpNotpomoteiTal e KaBeTpeq GAKOVIG.

Avrevdeiterc:
Aev undpyouv avtevseicels mov va cuoxetiCovtar e T xprion Tou oTetheod. Ma mBavé
avrevbei€elg Tov kaBetripa, oupPoudevteite Tic 0dnyieg xpriong Tou | Tou

EMTUXiag 0TV TMPATN AMOMEIPA G€ OUYKPILON HE TIC «TUPAE EI0aYWYES Xwpic mhorynon
fi/ka emBeBaiwon Tov dkpou, mapéyer aopahy kat agiomotn kaBodrynon o€ mpaypatiko
Xpovo kata v €oaywyr Twv PICC (otav xpnatponoteitat to TipTracker) yia Tov meptopiopo
TV mepIMTWoEwy AavBaopévng tomoBétnong Tou Kabetrpa, mapéyel emPeaiwan e
Tehkri¢ B€ong Tou dkpou Tou KaBETPa yia ToV MEPLOPIOHO TV MEPITTWOEWY AavOaopévng
TonoBétnang Tou kaBetrpa, petdvovta Tig kaBuateproel e Bepanceiac Ayw e§dpnong
and v aktvohoyikiy empepainon e Béong Tou dkpou Tou KaBeTpa Kal Helwvel TV
£kBeon oty aktvoBolia amd ™ xprion aktoypagiag yia empefaiwon e Béong Tou
dKpov Tou kaBetrpa.

/\ Fevikéc mposibomoujosi¢ kat mpouAdéec

Npozidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpnong: Mnv emavaypnolUOMOIETE, HNV
enavenefepydlecte KAl MRV EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTIOINCN TNG OUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapov Tpaupatiopoy H/Kar Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv ot Odvato. H emavemegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtal yla pia
HOVO XPrioN EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSOOEWV
1} anwAe&la TN AerToupyIKoTNTAG.

2. AlaBacte ONEG TIG TIPOEISOTOINCEIS, TIG TTPOPUAAEEIG Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal 0to £€vOETO GUOKEVATiag
TIPWV XPNOIUOTIOIOETE TN CUOKEVN. Z€ avTiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopog 1y Bavarog tou
acBevi).

3. Na o6\eg Tig odnyieg, Tig evdeifelg, T avrevdeifelg, Tig

TIPOEISOMOINCEIG KAl TG TPOWYUAGEel;, avatpé€te oto

gyxepidlo Xepoty g ouvokevric VPS Rhythm kat otig

Tapovoeg odnyieg xpriong. X& avtibetn mepintwon, pmopsi

va mpokAnBei Gofapdg TPavHATIOHOE 1y BAvatog Tov acBevi.

Mn  xpnowomoleite  umepPoAikry  SOvapn  Katd TV

TormoB£tnon 1 TV agaipeon Touv KaBetripa i} Tou GTENEOU.

H unrepBolikni Suvaun pmopei va mpokaAéoet {nd i 6pavon

KArmolou eapTHHATOC.

npoq)uha&u;

. Mnv tpomomoleite Tov oTeINeS 1} omotodrjmote dANo e€dptnua
TOU KIT/OET KATA TN SIAPKELD TNG EICAYWYIG, TNG XPHONG A TNG
agaipeonc.

H &wdikacia mpémel va ekteleital and ekmaidevpévo
TIPOCWTMIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTa avatopika odnya
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEC KAl TI SUVNTIKEC EMITAOKEG.
Tnpeite TIC TumKEG TPOPUAAEEIS Kat  akolouBeite
TIG TIOMTIKEG TOU 18pUpATOC yla OAe¢ TIC Siadikaoieg,
ocupnepidapfavopévng ™G ac@alovg amoppPng TwWv
GUOKEVWV.

Mpoetotpacia kat xprion Tou atetheov TipTracker kat Tng
diarang «T» pe T ouokeun VPS Rhythm:

Tia v TomoBétmon Tou PICC, akohouBrote TV moMikij Tou (dpupatog, T dladikasia kat

N

w

KkaBetpa.
Avapevopeva KMviKd opén:
Ta khwikd opéhn T ouokeurc VPS Rhythm eivai ta akohouBa:

Kkablotd aogaléotepn TV eloaywyn Kevipikol @eikol kaBemipa pewdvoviag TIC
emmhokég mou oxetiCovtal pe T Stadikaoia, Peticovel T NeopaTikoTTa Kat T
TaUTTa Katd Ty eloaywyr Kevipikav GAEBIKY Kabetipwy, auédvovtag To mooooto
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TCK pLec 0dnyieg Tou . H eloaywyn, 0 Xeiplopog kain agaipeon tou
ateeod) Kattoy PICC Ba mpénet va yivouv amd z{zlélksuuzvo adetodotnpévo latpo fj Aov
el fa vyeiag, €& évo e T xprion TG ouokeurc VPS Rhythm.

S TYEAH

Mn oteipa eykataotaon:

1. Evepyoronjote ™ ovokevrj VPS Rhythm kai akohovBriote ohec ¢ 0dnyieg tou
eyxeptdiov xewplot) g ovokeuric VPS Rhythm 6oov agopd v ewoaywyn tov
avayvwpLoTikol Tou aoBevr) kat Ty MPooBiiKn MPOAIPETIKWV GNHEIWOEWV.



2.

3.

4.

v

. Tonofery

Zuvdéote Tov pavpo olvdeopo g didtagng «T» ot padpn umodoy kat Tov pme
o0vEapo Tou TNAexelptoTnpiou oty pmhe umodoy, 0TV Miow MEVPd TS CUTKEVIC
TmapakohoiBnong.
TonoBetijote Ta HKIika nhektpodia.
a. Yuvdéote Tiq Koupmwrég amaywyéc HKT oTo avtioTotyo Xpapa Tou op@alol
HKT g didtagng «T» kat uvdéote Ta n\ekTpodia 0TIC KOUPMWTES AMayWYEC.
b.  Mpoetoipdote To Séppa obppwva pe TV MONTIKR TV 16PUKATOC Kal T
dikaoia yla va 6 {oeTe ™ 0wOT) MPOOKOMNON Kat TNV NAEKTPIKY
enagn. Befaiwbeite 011 Ta nhektpodia dev Bpiokovtat mvw amé ook
TIpoeKBON.
Tuvdéoerg kahwdiwv HKT kat tomoBétnon kata AHA
«  Neukd atov de€10 Bpayiova (RA)
«  Mavpo otov apiotepo Bpayiova (LA)
+  Kokkivo 070 KdTw apioTepd Tprpa Tov Bopaka 1y 0To Gve TRRpa
Tou aplotepot modtol (LL)
Tuvéoerg kahwdiwv HKT kat tomoBétnon kata IEC
« Kokkivo otov 6€€16 Bpayiova (R)
+  Kitpwo otov aptotepd Bpayiova (L)
«  Tpdctvo 070 KATw apIoTEPO THpa Tou Bypaka 1 6T Avw TRAPA
Tou aplotepou modiov (F)
AkolouBriote To eyxewpidlo ety ¢ ovokevi¢ VPS Rhythm yia va
paypatonooete éva e§wtepikd HKI avagopdc. EmBepaiote o1t 0 aobeviig eivat
o€ (pAePokopBIKd pubpo.

Métd v amobrjkeuan tou e€wtepikov HKI avagopa, Ba eugaviatei éva mapdbupo
o Bat EMTPENEL OTOV XPOTN VAl El0AYAYEL T PETPNON TOU EEWTEPIKOU TIHATOC
Kat T0 MEPIKOUHEVO Ko Tou KaBeTrpa. XpnotpomolavTag Ty TeVIKi Twv 0dnywv
ONpeiwy, KAVTE T pétpnon Tou e€wepikol TPRPATOC yia To pkog tou PICC.
Tupnhnpwote T oto mapdBupo pETPRONG E§wTEPIkO TIjHaTOC. Xpnoipomotote
0 TAeKelpLaTipLo 1/ T 0B0VN AQri¢ yia va el0aydyeTe T PETPNON TOU EEWTEPIKOY
THAHATOC KAt TO TIEPIKOPEVO PKOC.

MpooBéate 2 cm 070 E§WTEPIKA PETPOUHEVO PKOG KAl EL0AYAYETE TO WG TEPIKOPHEVO
iKog. XpnGIHOMOIoTE QUTO TO WIKOG Yia TepIKOTT, £dv amaitnei meptkom.
 Sidran «T. (A Brj0Te T0 eyyelpidio yelpLoTr g ouokeuric VPS
Rhythm yia va ypnowponoioete pe aopdleta  didradn «T» kat va pubpioete ™
\etroupyia monynong.)

ZHMEIQZH: 0 acfeviic mpémet va EamAwael ae Umtia Oon, edv eivar Suvatov.

a.  Ewaydyete ™ dudran «T» 010 pn oteipo kahuppa didtadng «T». Kheiote 0
Kkahoppa Sidragng «T» yopw and m didragn «T» xpnoonolwvTag Avta
BéNkpo. AmokoMijote Ty Tawvia ané o kaluppa Siatagng «T».

b.  Egappdate ™ didtan «T» oT0 aTépvo Tou aoBevou, evBuypappilovag Ty
eviopn e diatagng «T» e T oTepVIKI eviopr Tou aoBevr. Befatwbeite ot
1) didtaén «T» eivat otabepry Kat dev Kiveital.

Aonntn diadikacia:

8.

9.

MpoetotpdoTe 1o oeipo medio ovpwva e T moATIKY Tov 15pupatog, T Sladikasia
Katig fpLeg 08nyie Tou .
Tuvdéate Tov oteiNeo TipTracker e To TNAeeLpIoTApLo Kat To Kah@dto.

a.  To oteipo mepiPAnpa eivar mapopoto pe éva mepiBAnpa kepaig umeprywv
Kat avadimhaveta deiyvovtac éva BéNog ot pia meupd Kat EvpEPWTIKEC
£IkOVeC TNV AN, ZeKW@VTAC ano T MAEVPA TV EVNHEPWTIKGV EIKOVAY,
EVTOMIOTE TNV EIKOVA XEPIOU 1€00 TNV KEVTPIKT TTTUXT} Tou MepIBAfaToC Kat
TomofeTroTe 0o TO X 0ag péoa.

b.  Awtnp@vrag ™y donm TexviKR, mdote oTabepd To dkpo Tou Pucpatog
Kkahwdiou Tou TAeYEIPLOTNpioU Péoa amd T AKPO Tou 0TEipOU MEPIBANIATOC
omou Bpiokerat To BéNog kat EETUNETE To oTeipo mepiBAnpia yia va kahupBE
0)o To prikog ToU TAEXElpLaTnpiou Kai Tou Kahwdiov.

¢ Tpapiéte o mhaotikd mepifAnpa epappootd mdvw amd To dkpo Tou
Buopatog kahwdiou Tou TAeeIpLOTPioV SNHIOUPYWVTAC Tdvuon EvavTl
Tou dKpov Tou Buopatog.

d. Zuvdéote To BUopa Tov TAexelploTpiov otV umodox Tou oTeeod,
TPUNWVTAC MPOOEKTIKG To 0Teipo mepiPAnpa. BepaiwBeite 6Tt To oteipo
nedio Sratnpeitar.

10. Mpoetopdote Tov PICC obpgwva pe Ty moNTikij Tou (6pUpatog, T dladikasia kat Tig

0bnyie¢ xpriong Tou kataokevaoTA.

Xpion kaBetipwv pe BahBida

Edv ypnotponoteitat PICC pe BahBida, mpémet va AngBei 1dtaitepn pépipva yia
T owoth xprion ¢ ouokeuric VPS Rhythm yia Ty TomoBétnan tou dkpou
Tou PICC. To orjpa HKT mou xpnatpomoteitat yia v Tehiki TomoBétnon Tov
dKpov Tou KaBetpa epmodiletal edv N evowpatwpévn ahida tou PICC
eivar KAewT.

o PICC pe Parida oty mepipepikiy mAevpd: Katd v mpowénan tou
kaBetiipa mpos v SVC, ekmévere mepiodikd tov PICC péow Tou
mheupikod Bpaxiova ¢ Bipag «T» yia va avoicete v evowpatwpévn
PaABida tou PICC.

« PICC pe Parida evowpatwyévn otov oppald luer Tou kabetripa:
0 areied mepvdet péow me ParBidag, datnpvag v avoiytri ka6’ dAn
) didpketa ¢ dladikaaiac.

ZHMEIQZH: Na btatnpeite mdvra pa mrjpn oiiAn ah
SiaAdpatog péoa atov kabetripa.

ZHMEIOZH: ta va diatnprioete pua kabapij )
ouvioTdTar va diatnpeite Tov agfevij 6oo To Suvatdv mo axivito.

o161

a. Befawbeite o n ovokevi
ertoupyia.

b.  Agaipéote Tov otelNed akappiag amd tov PICC (edv umdpyer). O otetheog
TipTracker Ba mapdoyel kdmota mpéoBetn otripiEn otov Kabetipa woTe
va dtevkohuvBei N ewoaywyn. Edv amaieitar mpooBetn akapypia katd To
népaopa Tou PICC, pmopei va ewoayBei éva obppa akapyiag oTov eyyic i
£00) QUAO.

eval o¢ yyelakn

. Edv Béhete, mepikoyte Tov PICC ovpgwva pe Ty mohitiki kat T tadikacia
Ka TI KaTeuBuvTIpIEC 08N yiEC ToU KATAOKeVaOT).

d.  Egappoote mpokatapkTIki £kmuon 6Awv Twv auhav Tou Kabetrpa.
e.  Edvo oteNedc dev éxetmpogoptwei, poptaate Tov oteiNed atov PICC.
. Npocappoote T B¢on Tou oteieol evidg Tou PICC:

«  Fioaydyete Tov otethed otov PICC péxpt To dKpo Tov oTeeod va
Tipoe&éyeL mepimou 1 cm mépa amé To akpo Tou Kaberpa.

o Xi€te kaha T BUpa «T» endvw otov o0voEapo luer Tou kaBetrpa.

o Anoolpete Tov 0TeNed péow TG Bipag «T» katd 2 cm yia va
Slaogahioete ot 0 aTeNedC BpiokeTal katd 1 cm péoa oTov auko
Tou KaBetrpa (avatpé€te oty eikova 1).

]/ zuow

| 1em |
® Né&Bog
(X) navoc

| 1em |

I 1em |

Ewova 1
A Mpoeidomoinon: Katd v mepikomi, amooipete Tov otelNed. Mnv
KOYETE Tov 0TEINED Katd T mepikomiy Tov PICC wate va meplopiotei o
Kivduvoc {npdg otov otethed, Snptoupyiag Bpavopatog amé o cvppa
1) enBolric. Edv umdpyet omotadrimote évei€n ott o otelheoq £xet komei
£xerumooTei {npud, o oTe\ed¢ dev mpémet va xpnopomoteitat.

n?( Bupag «T‘». )

A Mpo&idomoinon: Beaiwbeite 0Tt To dkpo Tov oTEINEOD Sev eKTeiveTal
Tépa amé To AKpo TOU KABETHPA, WOTE Va EPIOPIOTEI 0 KivBuvog {npudg
otov oTehed 1 BAAPNG Tou ayyeiov.

Mnv va mpowdi

T€ TOV OTENED péow

Aﬂpozléonoinon: Mn ouotpépete Tov 0TEINED, WOTE Va TEPIOPIOTEL O
Kivduvoc {npdc otov otethed kan UokoAng agaipeong.

g.  Ekmovete T BUpa «T» Kai TonoBeToTe GQIYKTpa 0T ypappr mpoéktaong
¢ BUpag «T». Na Siatnpeite mavra pia otihn akatodyou Stahopatog katd
™ didpkela g dadikaoia.

Mpo&idomoinon: Mnv TomoBeteite G@iyKTpa 0T Ypappi mPoéKTaong
Tou kaBetipa otav o oteledg €ivat otov PICC, WoTe va meploplotei o
KivBuvog 0uoTPOQIiC TOU OTENEDD.

OMokAnpwote T Sladikacia Kat a@aipéote Tov oTEINED:
11. Ewaydyete Tov PICC kat ohokhnpwote v TomoBétnon Tou Kabetripa oUppwva pe

v mohTikij Tou 18pupatoc, T adikasia kat Tic odnyieg Xpriong Tou KataokevaoT.



Avartpé€re 010 eyyelpidio xelptotr T ouokeuric VPS Rhythm yia odnyieg oxetika pe mv
morynon Kat v TomoBéman Kat emPeBaiwon Tov dkpou Tou KaBetipa e Xpron
evdayyelakol HKI.
12. Apapéote Tov oTethed ano Tov kabetrpa.
a.  Amoouvdéote Tov oveopio luer Tg BUpag «T» amd Tov abvdeapio luer Tou
Kkabetpa.
b.  tabeporoiote ™ Béon Tou PICC aokwvtag elagpd miean ot @APa
TiepLpepIKd Tov onpeiov el0aywyr.
¢ Apaipéote apyd Tov atethed Kai T BVpa «T» wg eviaia povada. Mnv agaipeite
Tov oTelhed Péow ¢ Bipag «T».,
) Mnv aokeite 1} S0vapn oTov oTEed WOTE Va
pewdei o kivbuvog Bpavenc. Edv mBavoloyeitat BAaPn 1y n anooupon

d.  EmBewpnote ontikd Tov oTeNed yia va empPePaiwoeTe 6Tl T0 AKpo eivat
d6ikro.

Na PiBhoypagia avapopdg oxetikd pe v afohdynon Tou acBeviy, Bépata
eKTaidEVONG TV KMVIK®V 1aTPWV, TEXVIKI E10aywyi¢ Kat SuvnTikéC EMmAOKEC Tou
ouoyetiCovtal pe autiiv T Sladikacia, cupPouleuteite Ta ouviiBn eyxelpidia, Ty
tatpikr} Biphoypagia kat avatpééte o 1otooehida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnmopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv odnytav xpriong oe poper apxeiov pdf oty
1o100eNiSa www.teleflex.com/IFU

la zvav uueevn/xpnmnhpno uépoc oty Eupwmaikn Evwon kai oe xdpec pe

Sev smwyxavzrm suxo)\a, iow¢ xpewdletar va
Ypagki) | Hadi pe nepaitép
Aﬂpoaoxr] Edvnapatprioete 11 6t0
Stakoyte ™y amdoupor Tou oTeeod Kat agriote Tov PICCva smmpﬂpal

070 apyikd Tov oxrfpa. Ekmovete Tov (toug) aulé(ouc). Emavahdpere

KAk vapmsuoq

oxipa (K u6¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvoloyika
npmovm) Edv, katd m Sidpketa e xpriong uurou Tou npomvm( 1} WG anotéNeopa e
Xpriong Tou, mpokAnOei éva cofapo mep! 0 0TOV i/
Kat otov €€ovalodotpévo avtimpoowno, kabwg kai oty ebuikr oag apyr. Mmopeite
va Ppeite T EMAYEC TwV appodiwy eBVIKOY apxwv (onpeia emagic yia enaypomvnon)

Ep:

péxpt o oTelheoc va agaipeitat ebkola. Edv dte peydAn avri \
amoolpeTe Tov kabetrpa Kat Tov oTehed padi.

Kat miep! p omy "OOQKGW wmos)\qu ¢ Evpwnaikig Enpomnc:

P europa.eu/g ts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cupBola cuppop@wvovTal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBoha pmopei va pnv 1oxUoLY yia autd To mpoidv. Avatpé€Te aTnv emorpaven Tov mpoidvTog yia Ta cUpBola mov 1oxvovy 151Kd yia auto To mpoiov.

e o
—0—
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TipTracker mandrin, T idom és tartozékok
Kizarélag a VPS Rhythm eszkozzel valé haszndlatra

Rendeltetés:
ATipTracker mandrin (mandrin) a VPS Rhythm eszkdzzel val haszndlatra szolgal, hogy
lek technoldgia hasznalataval a PICC eszkoz it biztositsa.

AVPS Rhythm eszkoz haszndlati javallatai:

A VPS Rhythm eszkoz haszndlata a centrdlis vénds katéterek, koztiik a PICC eszkozok
poziciondlasara javallott. A VPS Rhythm eszkoz a katéter csticsanak helyére vonatkozo
informéciokat szolgaltat a beteg szivének elektromos mikadését haszndlva. A VPS
Rhythm eszkéz hasznalata a mellkasrntgen vagyﬂuoroszkopla alternativéjaként javallott
a centralis vénds katéter csticsa elhelyezé felndtt ¢ kben. A
TipTracker technolégidji mandrin a VPS Rhythm eszkdzzel valo hasznélatra szolgalé
opciondlis tartozék, amely az érrendszeren keresztiil keriil bevezetésre, és a periféridsan
felvezetett centrélis katéter (PICC) vizudlis navigdldsahoz javallott. A TipTracker
technoldgidji mandrin csak a katétercstics navigdldséra szolgdl, a katétercstics végsé
helyének meghatdrozasara nem.

MEG]EG YZES: A P-hulldm megﬁgyelese céljdbol EKG-technikdt haszndlo eszkozok

de nem ellenj olyan b
akiknek aP-hulldm vdltozdsai figyelhetik meg, egyebek kozitt:
« pitvarfibrilldcid; « pacemaker-vezeérelt ritmus;
« pitvarlebegés; « krdnikus obstruktiv tiiddbetegség (COPD);
«stilyos tachycardia.

P

6k a centrlis katéter felvezetése eldtt. Ezekben
iikséges a katétercstics helyének

Azilyen betegek kinnyen
akonkrét kben tovdbbi ell
megerdsitésére.

Az eszkoz leirdsa:

ATipTracker technoldgia megkannyiti a PICC eszkdz vizudlis navigaldsét az érrendszeren
keresztiil torténd atvezetés sordn. A mandrint a PICC eszkozbe kell helyezni, az
elektromagneses T idomot pedig a beteg szegycsontjdra. A rendszer elektromégneses
technoldgidt haszndl a PICC eszkdz helyének nyomon kbvetésére, amint az eszkoz a vena
cava superiorhoz kozeledik, és aVPS Rhythm eszkoz képernydjén megjelenitett kék vonallal
jelzi a katéter tvonaldt. AT idom kb. 22 cm (9 hiivelyk) &tmérdjd, és azonnal azonositja
a mandrint, amint az belép ebbe a tartomanyba Ahogy a kateter a szivhez kozeledik, a
katétercstics végleges helyének megt (EKG) hullamalakok
segitségével torténik.

Grzési modszer

helyének rontg kodd mddszerhez képest, tovabbd csokkenti
a katétercstics helyének hasznalt 1o Ivételek miatt fellépd
sugdrterhelést.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és

ovintézkedések

Vigyazat!

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sdlyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizérolag egyszer hasznalatos orvosi eszk6zok
ujrafeldolgozasa  csokkent teljesitményhez vagy a
miikodoképesség elvesztéséhez vezethet.

2. Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. A teljes korii utasitasokat, javallatokat eIIenjavaIIatokat
,vigyazat” szinti figyelr ket és Ovintézkedé
lasd a VPS Rhythm eszkéz felhasznaldi kézikonyvében.
Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat
okozhatja.

4. A katéter vagy a mandrin elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy er6t. A tulzottan
nagy eré a komponensek karosodasat vagy elszakadasat
okozhatja.

Ovintézkedések:

1. Ne médositsa a mandrint vagy a készlet/szett barmely mas
komponensét a felvezetés, hasznélat vagy eltavolitas soran.
A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkall a a szokasos Ovintézkedéseket, és kovesse az

2.

A TipTracker technoldgia hasznélatahoz két steril, egyszer
hasznélatos: egy steril hiively a tavvezérld és a kébel szdmdra, valamint egy nawgacms
mandrin, amely oldaldggal rendelkez6 T alaku portot tartalmaz. A steril hiively lehetévé
teszi a VPS Rhythm monitor steril teriileten beliil torténd mikodtetését a VPS Rhythm
eszkoz tavvezérijének segitségével. Nem steril, egyszer hasznélatos T idomd feddelem
is hasznalatos.

ATipTracker mandrin kialakitdsanal fogva 0,018 hiivelyk minimalis belsd lumendtmérdji
PICC eszkdzokkel vagy 3—6 Fr. méretii katéterekkel valo hasznélatra szolgal. A mandrint
nem szabad szilikonkatéterekkel hasznélni.

Ellenjavallatok:
Nincsenek a mandrin hasznélataval kapcsolatos ellenjavallatok. A katéter esetleges
ellenjavallatait [dsd a katéter gyartdjanak haszndlati utasitasaban.

Varhato klinikai elonyok:

AVPS Rhythm eszkoz klinikai eldnyei a kovetkezdk:

Azeljarashoz kapcsolddd komplikéciok csokkentése révén biztonsdgosabb teszi a centralis
vénds katéter felvezetését, fokozza a hatdsossdgot és ndveli a sebességet a centrélis vénds
katéterek felvezetése soran, ndveli az elsd probalkozds sikerességi ardnyat a navigdciot
és/vagy csticsmegerdsitést nem hasznald ,vak” felvezetésekhez képest, biztonsagos és
megbizhatd valds idejii Gtmutatdst nydjt a PI(( eszkozok felvezetese soran (a TipTracker
hasznalata esetén) a katéter nem megfeleld I k kikiiszobolése érdeket
lehetdvé teszi a katétercstics végsd helyének megerdsitését a katéter nem megfeleld
pozicidjanak kikiiszobdlése érdekében, csokkenti a kezelés késedelmeit a katétercsics

intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

ATipTracker mandrin és a T idom el6készitése és
hasznalata a VPS Rhythm eszkozzel:

A PICC eszkoz elhelyezése soran kovesse az intézményi eldirdsokat és eljdrasokat,
valamint a gyartd iranyelveit. A mandrin és a PICC eszkoz felvezetését, mandverezését és
eltdvolitdsat a VPS Rhythm eszkoz haszndlataban jértas, képesitett, engedéllyel rendelkezd
orvosnak vagy mds képesitett egészségiigyi szakembernek kell végeznie.

Nem steril konfigurécio:

1. Kapcsolja be a VPS Rhythm eszkdzt, és hajtsa végre a VPS Rhythm eszkiz felhasznali
kézikonyvében ismertetett Osszes utasitast a betegazonositd és az opciondlis
feljegyzések megadasahoz.

2. C(satlakoztassa a fekete T idomi csatlakozdt a fekete aljzathoz, a tavvezérld
csatlakozojat pedig a kék aljzathoz a monitor hatoldalan.

3. Helyezze el az EKG-elektrodékat.

a.  Rogzitse az EKG bepattand vezetékeit a T idom EKG-elosztdjanak megfeleld
szinii részéhez, majd rogzitse az elektrodakat a bepattand vezetékekre.

b Készitse eld a bort az intézményi és
a megiell§ tapadss és ele el
Ugyeljen arra, hogy az elektrddak ne keriiljenek kiall6 csontokra.




AHA EKG-kabelcsatlakozasok és elhelyezésiik
«  Fehérajobb karra (RA)

o Feketeabal karra (LA)

«  Piros amellkas bal also részére vagy a bal combra (LL)
|EC EKG-kabelcsatlakozasok és elhelyezésiik
«  Piros ajobb karra (R)

«  Sargaabal karra (L)

«  Z6ldamellkas bal also részére vagy a bal combra (F)

4. A kiilsé EKG-alapvonal lekéréséhez kovesse a VPS Rhythm eszkoz felhasznaléi
kézikonyvének utasitdsait. Gydzddjon meg rola, hogy a beteg szinuszritmusban

van.

5. A kiilsé EKG-alapvonal mentése utdn ablak jelenik meg, amely lehet6vé teszi a
felhasznalé szdmdra a kiils6 méret és a levgott hossz megadasat. Tamponttechnika
hasznélataval hatdrozza meg a kiils6 méretet a PICC eszkoz hosszdhoz, majd adja ezt
meg a kiilsd méret ablakaban. Tavvezérlg vagy érintoképernyd segitségével adja meg
a kiilso méretet és a levégott hosszt.

6. Adjon hozzd 2 cm-t a kiilsd mért hosszértékhez, és levégott hosszként ezt adja meg.
Haszndlja ezt a hosszt a levagashoz, ha levagds sziikséges.
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Helyezze el aTidomot. (ATidom biztonsagos haszndlatahoz és a navigacios izemmad

bedllitdsahoz kovesse a VPS Rhythm eszkoz felhasznal6i kézikanyvét.)
MEGJEGYZES: A betegnek lehetdleg hanyattfekvd helyzetben kell lennie.

a.

Helyezze a T idomot a nem steril T idomu feddelem belsejébe. A tépézaras
pénttal zdrja a T idomu feddelemet a Tidom kdré. Hiizza le a ragasztdszalag
véddfoliajat a T idomu feddelemral.

Helyezze fel a T idomot a beteg szegycsontjdra, a T idom hornyat a beteg
szegycsontjanak mélyedéséhez igazitva. Gydzodjon meg rola, hogy a Tidom
biztosan van rogzitve, és nem mozog.

Steril eljaras:
8. Készitse eld a steril terilletet az intézményi eldirdsoknak és eljarasoknak, valamint a
gyartd iranyelveinek megfelelgen.

9. (satlakoztassa a TipTracker mandrint a tdvvezérl6hdz és a kdbelhez.

a.

d.

A steril hiively egy ultraf szonda hii hasonlé. O
dllapotdban az egyik végén egy nyil lathatd, a masikon pedig képi
utasitasok. Az utasitdsokat tartalmazé végtél indulva keresse meg a kezet
dbrdzolé illusztraciét a hiively kozépsd hajtdsan, és 6vatosan helyezze ennek
belsejébe a kezét teljes mélységben.

Steril technikdt haszndlva hatdrozottan fogja meg a tavvezérlokabel
dugaszénak csticsat a steril hiively nyillal jelzett végén keresztiil, és tekerje
le a steril hiivelyt gy, hogy teljes hosszan befedje a tavvezérlét és a kabelt.

Hizza a mdianyag hiivelyt szorosan a tavvezérlgkabel dugaszanak csticsra,
hogy nekifesziljon.

A steril hiivelyt dvatosan atszirva csatlakoztassa a tavvezérld dugaszét a
mandrin aljzatdhoz. Gondoskodjon a steril teriilet fenntartasarol.

10. Készitse el a PICC eszkozt az intézményi eldirdsok és eljérdsok, valamint a katéter
gyartdjanak hasznalati utasitésa alapjan.

Szelepes katéterek hasznélata

Szelepes PICC eszkoz haszndlata esetén kiilonds figyelmet kell forditani
a VPS Rhythm eszkz hasznalatdra a PICC eszkdz csticsanak elhelyezése
sordn. A katétercstics végsd elhelyezéséhez hasznélt EKG-jel tovabbitésa
akadalyozott, ha a PICC eszkdzben 1évG szelep zért helyzetben van.

« Disztdlis végiikon szeleppel rendelkezd PICC eszkdzok: Mikizben eldretolja
akatétert a vena cava superior irdnydba, rendszeres idékdzonként dblitse
dt a PICC eszkozt a T alakdi port oldaldgdn keresztiil a PICC eszkozben lévi
szelep nyitdsdhoz.

o A katéter Luer-zdrjdba épitett szeleppel rendelkezd PICC eszkozik: A
mandrin dthalad a szelepen, és a teljes eljdrds folyamdn nyitva tartja.
MEGJEGYZES: Biztositsa, hogy mindig teljes sdoldatoszlop legyen a
katéter belsejében.

MEGJEGYZES: Atiszta hullimalak fenntartdsdhoz ajdnlott a beteget
alehetd leginkdbb mozdulatlan helyzetben tartani.
Gondoskodjon réla, hogy a monitor Intravaszkuldris izemmédban legyen.

Tévolitsa el a merevitémandrint a PICC eszkozbdl (ha van mellékelve). A
TipTracker mandrin tovabbi tdmaszt biztosit a katéternek, hogy eldsegitse
felvezetését. Ha a PICC érrendszerbeli mandverezéséhez még merevebb
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konfiguracio sziikséges, akkor merevitddrot helyezhetd a proximalis vagy
medialis lumenbe.

. Haugy kivanja, vagja rovidebbre a PICC eszkbzt az intézményi eldirdsoknak
és eljarasoknak, valamint a gyértd irdnyelveinek megfelelden.

d.  Végezzen elgoblitést az dsszes katéterlumenben.
e.  Hanem lett elozetesen behelyezve, helyezze be a mandrint a PICC eszkdzbe.
f. Igazitsa be a mandrin helyét a PICC eszkoz belsejében:
o Helyezze a mandrint a PICC eszkbzbe, egészen addig, amig a
mandrin csticsa kb. 1 cm-rel tdl nem nydlik a katéter csticsan.
« Hatdrozottan szoritsa a T alak portot a katéter Luer-zarjara.
«  Hzza vissza a mandrint a T alakd porton keresztiil 2 cm-rel, hogy a
mandrin 1 cm-nyire a katéter lumenébe keriiljon (Idsd az 1. dbrét).

'\/ Helyes
& ety
| 1em |
— ® Helytelen

| 1em |

I tem |

1.4bra
AVigya’zat! A katéter méretre vagasahoz hiizza vissza a mandrint. Ne
vagja el a mandrint a katéter méretre vagasa soran, ellenkezd esetben
fennall a mandrin sériilésének, drotdarab levalasanak vagy embdlia
kialakulasanak a kockdzata. Ha van arra utalé jel, hogy a mandrin el
lett vagva vagy megsériilt, akkor a mandrint tilos haszndlni.

AVigya?zat! Ne probélja eldretolni a mandrint a T alaku porton keresztiil.

A\ Vigyazat! A mandrin vagy az ér sériilése kockszatanak csikkentése
érdekében iigyeljen arra, hogy a mandrin csticsa ne nyuljon tdl a
katéter csticsan.

AVigya’zat! A mandrin sériilése és nehéz eltdvolitdsa kockdzatdnak
csokkentése érdekében ne torje meg a mandrint.

g. Oblitse dtaTalakd portot, és szoritsa el aT alakii port hosszabbitévezetékét.
Biztositsa, hogy az eljards soran mindvégig teljes sdoldatoszlop legyen a
katéter belsejében.
Vigyézat! A mandrin
ne szoritsa el a katéter hosszabbitdvezetékét, amlkora mandrin a PICC
eszkozben talalhato.

Hajtsa végre az eljarast, és tavolitsa el a mandrint:

11.Vezesse fel a PICC eszkdzt, és hajtsa végre a katéter elhelyezését az intézményi
eldirasoknak és eljardsoknak, valamint a katétergyarté hasznélati utasitasanak
megfelelden. A VPS Rhythm eszkéz felhasznalm ke2|konyve |smertet| az eszkoz
navigaciojara, a katétercstics elhelyezésre és a h
utasitésokat intravascularis EKG alkalmazasaval.

12. Tavolitsa el a mandrint a katéterbdl.
a. (Csatlakoztassa le a T alaku port Luer-zdrjat a katéter Luer-zérjérol.

b. Stabilizdlja a PICC eszkdz helyzetét; ehhez fejtsen ki enyhe nyomdst a véndra
afelvezetési helytdl disztalisan.

. Lassan, egy egységként tavolitsa el a mandrint és a T alaki portot. Ne tavolitsa
elamandrintaT alakd pormn kereszlul

AVlgyazat' A torés kockdzatanak csokkentése érdekében ne fejtsen
ki tal nagy erét a drinra. Ha valamelyik komp vélhetden
megsériilt, vagy ha a visszahtizds nem hajthatd konnyen végre,
akkor mérlegelni kell radiografias kép készitését és tovabbi Klinikai
konzilium tartésat.

AFigyelem: Ha ellendllas vagy a katéter feltorlodasa figyelheté meg,
ne hiizza vissza tovabb a mandrint, és hagyja, hogy a PICC eszkoz
visszanyerje normalis alakjat. Oblitse at a lumen(eke)t. Addig
ismételje, amig a mandrin konnyen eltavolithatova nem valik. Ha nagy
ellendllas tapasztalhatd, egy egységként hiizza vissza a katétert és a
mandrint.

d. Szemrevételezéssel ellendrizze a mandrint, és ellendrizze, hogy a
csticsa ép-e.



A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat Europal unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozasi eldirasok (az orvostechnikai
dal okrdl szolo 2017/745/EU rendelet) hatdlya ald tartozé orszagokbeli beteg/
felhasznalo/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy
hasznélatanak kovetkeztében siilyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/

ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis k iokat érintd referenciai

tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az Arrow

International LLC webhelyét: www.teleflex.com vagy meghatalmazott képviseldjének, tovabbd az lletékes nemzen hatosagnak Az Europal

o . Bizottsag webhelyén, a https://ec.europa.eu/g dical-devices/
Ennek a hasznélati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon contacts_en cimen egyéb informacick meIIen megtaldlhatok az illetékes nemzeti
taldlhato. hatésagok (éberségi kapcsolattartd pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az IS0 15223-1 szabvénynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozé szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.
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védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva
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Mandrino, elemento a T e accessori TipTracker

Solo per 'uso con il dispositivo VPS Rhythm

Uso previsto
Il mandrino TipTracker (mandrino) & previsto per I'uso con il dispositivo VPS Rhythm, per
consentire il direzionamento del PICC utilizzando la tecnologia elettromagnetica.

Indicazioni per I'uso del dispositivo VPS Rhythm

Il dispositivo VPS Rhythm & indicato per il posizionamento di cateteri venosi centrali,
inclusii PICC. Il dispositivo fornisce informazioni sulla posizione della punta del catetere,
utilizzando I'attivita elettrica cardiaca del paziente. Il dispositivo VPS Rhythm & indicato
per I'uso come metodo alternativo alla radiografia toracica o alla fluoroscopia per la
conferma della posizione della punta di un catetere venoso centrale nei pazienti adulti.
La tecnologia TipTracker & un accessorio opzionale, utilizzabile con il dispositivo VPS
Rhythm, indicato per il direzionamento visivo di un catetere centrale a inserimento
periferico (PICC) nel corso dell’inserimento nel sistema vascolare. La tecnologia
TipTracker viene utilizzata unicamente per il direzionamento visivo della punta del
catetere e non per determinarne la posizione finale.

NOTA - In generale, i dispositivi che fanno uso della tecnica ECG per l'osservazione
dell'onda P sono limitati, ma non controindicati, nei pazienti in cui i ritmi cardiaci
possono alterare la presentazione dellonda P, comprese le condizioni sequenti:

« Fibrillazione atriale  « Ritmo stimolato da pacemaker

ia cronica (BPCO)

+ Bronco

« Flutter atriale
« Tachicardia severa

Tali pazienti possono essere facilmente identificati prima dellinserimento del
catetere centrale. In questi casi specifici é necessario adottare un metodo di conferma
supplementare per confermare la posizione della punta del catetere.

Descrizione del dispositivo

La tecnologia TipTracker agevola il direzionamento visivo di un PICC durante il suo
inserimento allinterno del sistema vascolare. Il mandrino viene collocato all‘interno del
PICC e un elemento a T elettromagnetico viene posizionato sopra lo sterno del paziente.
I sistema utilizza la tecnologia elettromagnetica per tracciare la posizione del PICC mano
a mano che quest'ultimo si avvicina alla vena cava superiore, e presenta sullo schermo
del dispositivo VPS Rhythm una linea azzurra che rappresenta il percorso del catetere.
L'elemento a T ha un raggio di circa 22 cm (9 pollici) e identifica il mandrino non appena
esso compare in quel campo. Mano a mano che il catetere si avvicina al cuore, vengono
utilizzate forme d'onda elettrocardi he (ECG) per i la posizione finale
della punta del catetere.

Per 'uso della tecnologia TipTracker vengono impiegati due componenti sterili e monouso:
un manicotto sterile per il telecomando e il cavo e un mandrino di direzionamento che
include un raccordo a T con braccio laterale. Il manicotto sterile permette di usare il
telecomando del dispositivo VPS Rhythm per azionare il monitor VPS Rhythm nel campo
sterile. Viene utilizzata anche una copertura non sterile, monouso, per l'elementoaT.

1l mandrino TipTracker & previsto per essere usato con PICC con diametro minimo del lume
pari a 0,018 pollici o calibri del catetere da 3-6 Fr. Il mandrino non deve essere usato con
cateteriin silicone.

Controindicazioni

Non ¢ sono controindicazioni associate all'uso del mandrino. Per le possibili
controindicazioni associate al catetere, consultare le istruzioni per l'uso del fabbricante
del catetere.

Benefici clinici previsti
I benefici linici del dispositivo VPS Rhythm sono i sequenti:

Rende pill sicuro linserimento di cateteri venosi centrali, riducendo le complicanze
associate alla procedura; migliora I'efficienza e la velocita di inserimento dei cateteri venosi
centrali, incrementando il tasso di successo al primo tentativo rispetto agli inserimenti“alla
cieca” senza direzionamento e/o conferma della punta; fornisce una guida in tempo reale
sicura e affidabile durante Iinserimento dei PICC (quando viene utilizzato TipTracker) per
ridurre il malposizionamento del catetere; fornisce la conferma della posizione finale della
punta del catetere per evitarne il malposizionamento, riducendo i ritardi di trattamento
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dovuti allattesa della conferma radiografica della posizione della punta del catetere;
riduce I'esposizione alle radiazioni resa necessaria dall'uso della conferma radiografica
della posizione della punta del catetere.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

Fare riferimento al manuale dell'operatore del dispositivo
VPS Rhythm e le presenti istruzioni per l'uso per istruzioni
complete, indicazioni, controindicazioni, avvertenze e
precauzioni. La mancata osservanza di tali avvertenze,
precauzioni e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al
paziente, e provocarne la morte.

Non usare una forza eccessiva durante il posizionamento o
la rimozione del catetere o del mandrino. Un eccesso di forza
puo causare il danneggiamento o la rottura del componente.

Precauzioni

1. Non modificare il mandrino o qualsiasi altro componente del
kit/set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione.

2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,

esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare

una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo

smaltimento sicuro dei dispositivi.

Preparazione e uso del mandrino TipTracker e
dell'elemento aT con il dispositivo VPS Rhythm

Per il posizionamento del PICC, sequire la prassi e la procedura ospedaliere e le linee guida
del fabbricante. Il mandrino e il PICC devono essere inseriti, manipolati e rimossi da un
medico qualificato e abilitato o da altro operatore sanitario qualificato che abbia familiarita
con |'uso del dispositivo VPS Rhythm.

Ambiente non sterile
1. Accendere il dispositivo VPS Rhythm e seguire tutte le istruzioni contenute

nel manuale dell'operatore del dispositivo stesso per inserire I'lD paziente e le
osservazioni aggiuntive.

Collegare il connettore nero dell'elemento aT alla presa nera e l connettore azzurro del
telecomando alla presa azzurra sul retro del monitor.

3. Posizionare gli elettrodi ECG.

N

a.  Collegare le derivazioni ECG a scatto all'attacco ECG di colore corrispondente
dell'elemento aT, quindi collegare gli elettrodi alle derivazioni a scatto.

b.  Preparare la cute sequendo la prassi e la procedura ospedaliere in modo
tale da garantire una buona adesione e contatto elettrico. Accertarsi che gli
elettrodi non si trovino sopra sporgenze ossee.



[« ioniep

secondo AHA

«  Bianco al braccio destro (RA)

«  Neroal braccio sinistro (LA)

«  Rosso al torace inferiore sinistro o alla gamba
superiore sinistra (LL)

It ioni e posizi

secondo IEC

« Rossoal braccio destro (R)

o (Giallo al braccio sinistro (L)

«  Verdeal torace inferiore sinistro o alla gamba superiore sinistra (F)

to dei cavi ECG

to dei cavi ECG

4. Sequire le istruzioni del manuale dell'operatore del dispositivo VPS Rhythm per
ottenere un ECG basale esterno. Confermare che il paziente si trovi in ritmo sinusale.

5. Una volta salvato I'ECG basale esterno, apparira una finestra che permettera
all'utilizatore di inserire la misura esterna e la lunghezza tagliata. Usando la tecnica
dei punti di repere, ottenere la misura esterna per la lunghezza del PICC e inserirla
nella schermata della misura esterna. Usare il telecomando o lo schermo tattile per
inserire la misura esterna e la lunghezza tagliata.

o

Aggiungere 2 cm alla lunghezza esterna misurata e inserire come lunghezza tagliata.

Usare questa lunghezza per il taglio, qualora sia richiesto.

N

Posizionare I'elemento a T (consultare il manuale delloperatore del dispositivo

VPS Rhythm per utilizzare in modo sicuro I'elemento a T e impostare la modalita di
direzionamento).

NOTA - Se possibile, il paziente deve essere sdraiato in posizione supina.

a.

Inserire l'elemento a T nella rispettiva copertura non sterile. Chiudere la
copertura attorno alla base dell'elemento a T utilizzando la striscia in Velcro.
Staccare il rivestimento dell'adesivo dalla copertura dell'elementoaT.
Applicare I'elemento a T sullo sterno del paziente, allineandone I'incavo con
lincisura sternale del paziente. Accertarsi che I'elemento a T sia stabile e non
si sposti.

Procedura sterile
8. Preparare il campo sterile seguendo |a prassi e procedura ospedaliere e le linee guida
del fabbricante.

9. (ollegare il mandrino TipTracker al telecomando e al cavo.

a.

Il manicotto sterile, simile al manicotto di una sonda ecografica, ¢ ripiegato
e presenta una freccia a un'estremita e illustrazioni allaltra estremita.
Iniziando dal lato delle illustrazioni, individuare la figura della mano
all'interno della piega centrale del manicotto e inserire con cautela la propria
mano completamente all'interno.

Mantenendo la tecnica sterile, afferrare saldamente la punta dello spinotto
del cavo del telecomando attraverso I'estremita del manicotto sterile su cui
& riportata la freccia, quindi srotolare il manicotto sterile per coprire l'intera
lunghezza del telecomando e del cavo.

Tirare bene il manicotto in plastica sulla punta dello spinotto del cavo del
telecomando, creando tensione contro la punta dello spinotto.

Collegare lo spinotto del telecomando al connettore del mandrino, forando
con cautela il manicotto sterile. Accertarsi di mantenere il campo
sterile.

10. Preparare il PICC seguendo la prassi e la procedura ospedaliere e le istruzioni per I'uso
fornite dal fabbricante del catetere.

Uso di cateteri valvolati
Qualorassi utilizzi un PICCvalvolato, occorre prestare una particolare attenzione
all'uso corretto del disy VIPS Rhythm per il posizi della punta
del PICC. Il segnale ECG usato per il posizionamento finale della punta del
catetere risulta ostacolato quando la valvola integrata nel PICC & chiusa.
« PICCconuna valvola allestremita distale: mentre si fa avanzare il catetere
verso la VCS, lavare periodicamente il PICC attraverso il braccio laterale del
raccordo a T per aprire la valvola integrata nel PICC.

« PICC con una valvola integrata nellattacco Luer del catetere: il mandrino
passa attraverso la valvola, mantenendola aperta per lintera procedura.
NOTA - Mantenere sempre una colonna completa di soluzione
fisiologica all'interno del catetere.

NOTA - Per ottenere una forma donda chiara si consiglia di
mantenere il paziente il piti immobile possibile.
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Accertarsi che il monitor i trovi in modalita intravascolare.
Togliere il mandrino di irrigidimento dal PICC (se presente). Il mandrino
TipTracker offrira un certo supporto extra al catetere, per agevolame
linserimento. Se & necessario un supplemento di rigidita durante
linserimento del PICC, & possibile inserire un filo di irrigidimento nel lume
prossimale o mediale.
Selossi desidera, rifilare il PICC seguendo la prassi e la procedura ospedaliere
e le linee guida del fabbricante.
Pre-lavare tutti i lumi dei cateteri.
Se non é premontato, caricare il mandrino nel PICC.
Regolare la posizione del mandrino all'interno del PICC.

« Inserire il mandrino nel PICC finché la punta del mandrino non

sporga di circa 1.cm oltre la punta del catetere.
Serrare bene il raccordo a T sul Luer del catetere.
« Ritirare il mandrino di 2 cm attraverso il raccordo a T per garantire

che il mandrino stesso sia penetrato di 1 cm all'interno del lume
del catetere (vedere la Figura 1).

-\/ Giusto
| 1em |
| 1em |
I 1em |

Figura1

AAvvertenza — Ritirare il mandrino prima del taglio. Non tagliare il

mandrino mentre si rifila il PICC, per ridurre il rischio di danneggiare
il mandrino e di produrre frammenti di filo 0 embolie. Nel caso in cuiil
mandrino risulti tagliato o danneggiato, non utilizzarlo.

/\ Avvertenza — Non tentare di far avanzare il mandrino attraverso i

raccordoaT.

AAvvertenza — Accertarsi che la punta del mandrino non si estenda oltre

la punta del catetere, per ridurre il rischio di danneggiare il mandrino o
il vaso.

AAvvertenza — Non attorcigliare il mandrino, per ridurre il rischio di

Q.

danneggiarlo e di renderne difficile la rimozione.

Lavare il raccordo a T e clampare la prolunga del raccordo a T. Mantenere
sempre una colonna di soluzione fisiologica durante la procedura.
Avvertenza — Non clampare la prolunga del catetere mentre il
mandrino si trova nel PICC, per ridurre il rischio di attorcigliare il
mandrino.

Completamento della procedura e rimozione del mandrino

11. Inserire il PICC e completarne il posizionamento sequendo la prassi e la procedura
ospedaliere e leistruzioni per|'uso del fabbricante. Consultare il manuale dell'operatore
del dispositivo VPS Rhythm per istruzioni sul direzionamento e il posizionamento e la
conferma della punta del catetere utilizzando I'ECG intravascolare.

12. Estrarre il mandrino dal catetere.

a.
b.

d.

Scollegare il Luer del raccordo a T dal Luer del catetere.

Stabilizzare la posizione del PICC applicando una leggera pressione alla vena

fistal rispetto al sito dii

Estrarre lentamente il mandrino e il raccordo a T come unita. Non estrarre il

mandrino attraverso il raccordoaT.

Avvertenza — Non esercitare una forza eccessiva sul mandrino, per

ridurre il rischio di possibili rotture. Se si sospetta un danneggiamento

0 se non é possibile eseguire agevolmente la rimozione, si dovra
i l'acquisizione di una visualizzazi diografica e

richiedere un ulteriore consulto.

— Se si avverte 0 si osserva un arricciamento
del catetere, interrompere il ritiro del mandrino e permettere al
PICC di tornare alla sua forma normale. Lavare i lumi. Ripetere fino a
rimuovere agevolmente il mandrino. Se si avverte una forte resistenza,
ritirare insieme catetere e mandrino.

Esaminare visi

il mandrino per c che la punta sia intatta.



Per la | di riferi i la val del paziente, la
formazione del medico, le tecniche di inserzione e le potenziali complicanze
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Glossario dei simboli - | simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.
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sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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TipTracker stilete, T formas elements un piederumi

Tikai lietosanai ar VPS Rhythm ierici

Paredzéta lietoSana
TipTracker stilete (stilete) ir paredzéta lietosanai kopa arVPS Rhythm ierici, lai nodrosinatu

PICC navigaciju, i jot elek gnétisko teh

VPS Rhythm ierices lietosanas indikacijas
VPS Rhythm ierice ir paredzéta centralo venozo katetru, ieskaitot PICC, pozicionéSanai. Ta
sniedz informaciju par katetra gala atrasanas vietu, izmantojot pacienta sirds elektrisko
aktivitati. VPS Rhythm ierice ir paredzéta lietosanai ka alternativa metode krisu kurvja
grafijai vai fluoroskopijai, lai centrala venoza katetra gala ievietosanu
pieaugusiem pacientiem. TipTracker tehnologija ir papildu piederums lietosanai kopa
ar VPS Rhythm ierici, kas paredzéta periféri ievietota centrala katetra (PICC) vizualai
navigacijai, kad tas tiek ievietots caur asinsvadu. TipTracker tehnologija tiek izmantota
tikai katetra gala navigacijai; to neizmanto, lai noteiktu katetra gala galigo izvietojumu.
PIEZIME. Parasti ierices, kas izmanto EKG tehniku P vilna novérosandi, it ierobeZotas,
bet nav kontrindicétas pacientiem, kuriem sirds ritmi var mainit P vilna attélojumu;
tostarp Sados gadijumos:

« dtriju fibrilacija; « elektrokardiostimulatora ierosinats ritms;

« atriju undulacija; « hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS);

« smaga tahikardija.
Sadus pacientus var viegli identificét pirms centrdl katetra ievietosanas. Sajos
ipasajos gadijt katetra gala ds vietas apstiprinasanai ir ies
papildu apstiprinasanas metode.
lerices apraksts

TipTracker tehnologija atvieglo PICC vizualo navigaciju, kad to virza caur asinsvadu. Stileti
ievieto PICC iekpusé, un elektromagnétisko T formas elementu novieto uz pacienta krisu
kaula. Sistéma izmanto elektromagnétisko tehnologiju, lai izsekotu PICC atra3anas vietu,
tuvojoties augs@jai dobajai vénai un paradot zilu liniju VPS Rhythm ekrana, attélojot
katetra celu. T formas elementa radiuss ir aptuveni 22 cm (9 collas) un identificés stileti,
tiklidz ta paradisies Saja diapazona. Kad katetrs tuvojas sirdij, elektrokardiografa (EKG)
liknes tiek izmantotas, lai noteiktu katetra gala galigo atrasanas vietu.

TipTracker tehnologijas izmantosanai tiek izmantoti divi sterili, vienreiz lietojami
komponenti: sterila uzmava talvadibas pultij un kabelim un navigacijas stilete, kura ietilpst
T pieslégvieta ar sanu pievadu. Sterila uzmava nodrosina [idzeklus VPS Rhythm ierices
talvadibas pults izmantoSanai, lai darbinatu VPS Rhythm monitoru sterilaja lauka. Tiek
izmantots arf nesterils, vienreizéjas lietosanas T formas elementa apvalks.

TipTracker stilete ir paredzeta lietosanai kopa ar PICC ar minimalo iekséja limena diametru
0,018 collas vai katetra izmériem 3—6 Fr. Stileti nevajadzétu izmantot ar silikona katetriem.

Kontrindikacijas
Arstiletes lietosanu nav saistitas k

jas. Par katetra i

/\ Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

1. Sterila, vienreizéjas as ierice: nei bjiet un
nesterilizéjiet atkartoti, ka ari neparstradajiet. Atkartoti
lietojot ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks,
kas var izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas
ierices, kuras paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai, var

izraisit veiktspéjas samazinajumu vai funkcionalitates
zudumu.
2. Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja

informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus

un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas

traumas pacientam vai nave.

Pilnigus  noradijumus, indikacijas, kontrindikacijas,

bridinajumus un piesardzibas pasakumus skatiet VPS

Rhythm ierices lietotaja rokasgramata un saja lietosanas

pamaciba. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas traumas

pacientam vai nave.

4. Nelietojiet parmérigu spéku, ievietojot vai iznemot katetru
vai stileti. Parmériga spéka rezultata var sabojat vai salauzt
sastavdalas.
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Piesardzibas pasakumi

1. Nemainiet stileti vai jebkuru citu komplekta sastavdalu
ievietoSanas, izmantosanas vai iznemsanas laika.

Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procedaram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
likvidésanu.

TipTracker stiletes un T formas elementa sagatavosana

un lietoSana ar VPS Rhythm ierici

levérojiet iestades politiku un procediru, ka arf raZotaja vadlinijas PICC novieto3anai.
Stilete un PICC jaievieto, jamanipulé un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai citam
kvalificétam veselibas apriipes specialistam, kurs parzina VPS Rhythm ierices lietosanu.
Nesterils uzstadijums

1. lesledziet VPS Rhythm ierici un izpildiet visus noradijumus, kas noraditi VPS Rhythm
erices lietotaja rokasgramata, lai ievaditu pacienta ID un ievaditu papildu piezimes.
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Péj acjam

skatiet katetra razotaja lietosanas pamacibu.

Sagaidamie kliniskie ieguvumi

VPS Rhythm ierices kiiniskie ieguvumi ir Sadi:

Padara centralo venozo katetru ievietosanu drosaku, samazinot ar proceduru saistitas

komplikacijas, uzlabo centralo vénozo katetru ievietosanas efektivitati un atrumu,

palielinot izdosanas ar pirmo méginajumu limeni, salidzinot ar ,aklo” ievietosanu

bez navigacijas un/vai gala apstiprinasanas, nodrodina drosus un uzticamus

reallaika noradijumus PICC ievietosanas laika (kad tiek izmantots TipTracker), lai

katetra Sanu, sniedz katetra gala

galigajai atrasanas vietai, lai katetra samazinot

arstésanas aizkavésanos, jo palaujas uz katetra gala atrasanas vietas rentgenologisko
iprinaj un samazina j iedarbibu Ui S de|, lai

apstiprinatu katetra gala atrasanas vietu.

2. Pievienojiet melno T formas elementa savienotaju melnajai kontaktligzdai un zilo
talvambas pults savienotaju zilajai kontaktligzdai monitora aizmugure.

Novietojiet EKG elektrodus.
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a. Pievienojiet EKG plestlpnnamos novadijumus athllstosajal T formas
elementa EKG galvinas krasai un p lektrodus f
novadijumiem.

b.  Sagatavojiet adu saskana ar iestades politiku un procediru, lai nodrosinatu
labu adhéziju un elektrisko kontaktu. Parliecinieties, ka elektrodi neatrodas
uz jebkada kaulu izcilpa.

AHA EKG kabelu savienojumi un izvietojums
«  Baltais pie labas rokas (RA)
«  Melnais pie kreisas rokas (LA)

o Sarkanais pie kreisas kriskurvja lejasdalas vai kreisas kajas
augspuses (LL)



|EC EKG kabelu savienojumi un izvietojums

«  Sarkanais pie labas rokas (R)

«  Dzeltenais pie kreisas rokas (L)

o Zalais pie kreisas kruskurvja lejasdalas vai kreisas kajas
augspuses (F)

4. Sekojiet VPS Rhythm operatora rokasgramatai, lai iegitu aréja EKG bazes liniju.
Apstipriniet, ka pacientam ir sinusa ritms.

5. Kad bazes linijas aréja EKG ir saglabata, paradisies logs, kas lauj lietotajam ievadit
argjo mérijumu un apgriezto garumu. Izmantojot orientieru tehniku, iegustiet aréju
PICC garuma mérijumu; ievadiet aréja mérijumu loga. lzmantojiet talvadibas pulti vai
skarienekranu, lai ievaditu aréjo mérijumu un apgriezto garumu.

6. Pievienojiet 2 cm aréjam izméritajam garumam un ievadiet ka apgrieztu garumu.
Izmantojiet So garumu apgrieanai, ja nepiecieSama apgriesana.

7. Novietojiet T formas elementu. (Sekojiet VPS Rhythm ierices operatora rokasgramatai,

lai drosi izmantotu T formas elementu un iestatitu navigacijas rezimu.)
PIEZIME. Ja iespéjams, pacientam jagu] gulus stavokli.

a.  levietojiet T formas elementu nesterila T formas elementa apvalka iekSpuse.
Izmantojot Velcro siksnu, noslédziet T formas elementa apvalku ap T formas
elementa pamatni. Noplésiet lenti no T formas elementa apvalka.

b.  Uzlieciet T formas elementu uz pacienta krisu kaula, izlidzinot T formas
elementu ar pacienta jiga ierobu. Parliecinieties, ka T formas elements ir
nostiprinats un neparvietojas.

Sterila procediira

8. Sagatavojiet sterilo lauku atbilstosi iestades politikai un procedirai, ka ari razotaja
vadlinijam.

9. Savienojiet TipTracker stileti ar talvadibas pulti un kabeli.

a.  Sterila uzmava ir lidziga ultraskanas zondes uzmavai, un ta ir salocita, viena
gala paradot bultinu, bet otra — noradijumu attélus. Sakot ar noradijumu
galu, atrodiet rokas attélu uzmavas vidéja locijuma iekSpusé un uzmanigi
ievietojiet roku iz galam ieksa.

b.  levérojot sterilu tehniku, stingri satveriet talvadibas kabela spraudna galu
caur sterilas uzmavas galu, kur atrodas bultina, un atritiniet sterilo uzmavu,
lai parklatu visu talvadibas pults un kabela garumu.

. Ciesi pievelciet plastmasas uzmavu virs talvadibas kabela spraudna gala,
radot spriequmu pret spraudna galu.

d.  Pievienojiet talvadibas pults spraudni stiletes ligzdai, uzmanigi caururbjot
sterilo uzmavu. Parliecinieties, ka tiek saglabats sterilais lauks.

10. Sagatavojiet PICC atbilstosi iestades politikai un procedrai, ka ari katetra razotaja
lietoSanas pamacibai.
Katetru ar varstuli lietosana
Ja izmantojat PICC ar varstuli, ir japieverS pasa uzmaniba, lai pareizi
izmantotu VPS Rhythm ierici PICC gala novietosanai. EKG signals, ko izmanto
katetra gala galigai ievietosanai, tiek kavéts, ja PICC integrétais varstulis ir
aizverts.
o PICC ar varstuli distalaja gald: Virzot katetru uz augséjo dobo vénu,
periodiski izskalojiet PICC caur T pieslégvietas sanu pievadu, lai atvértu
PICCintegréto varstuli.
« PICC ar varstuli, kas integréts katetra luer savienojuma galvipa: Stilets
iziet cauri varstulim, saglabajot to atvertu visas procediras laikd.
PIEZIME. Katetra iekspusi vienmer uzturiet pilnu ar fiziologisko
Skidumu.
PIEZIME. Lai saglabatu skaidru likni, ieteicams pacientu turét péc
iespéjas nekustigaku.

a.  Parliecinieties, vai monitors ir intravaskulara rezima.

b.  Nonemiet stieplveida stileti no PICC (ja tada ir). TipTracker stilete sniegs
papildu atbalstu katetram, lai palidzétu ievietosanai. Ja PICC virzisanas
laika ir nepiecieSama papildu stingriba, proksimalaja vai vidéja limena var
ievietot stiepli.

¢ Javélams, apgrieziet PICC atbilstosi politikai un procedarai, ka ari razotaja
vadlinijam.

d. leprieks izskalojiet visus katetra limenus.

e. Jatanavieprieks ievietota, ievietojiet stileti PICC.

f. Stiletes atrasanas vietas pielagosana PICC:
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o levietojiet stileti PICC, lidz stiletes gals izvirzas apméram 1 cm aiz
katetra gala.

«  Stingri pievelciet T pi

o Iznemiet stileti caur T pieslégvietu 2 cm, lai parliecinatos, ka
stilete atrodas 1 cm katetra limena (skatit 1. attélu).

uz katetra luer

'\/ Pareizi
I tem |
Q@ e
I 1em |
® Nepareizi
| 1em |
1. attéls

ABridinéjums: Atvelciet stileti pie apgriesanas. Negrieziet stileti,
apgriezot PICC, lai samazinatu stiletes bojajuma, stieples fragmenta
veidosanas vai embolijas risku. Ja ir kadi pieradijumi, ka stilete ir
sagriezta vai bojata, stileti nedrikst lietot.

/A\ Bridinajums: Neméginiet virzit sileti caur T pieslégvietu.

A Bridinajums: Parliecinieties, ka stiletes uzgalis nesniedzas aiz katetra
gala, lai samazinatu stiletes vai asinsvada bojajumu risku.

A\ ridi stileti, lai
sarezgitas iznems3anas risku.

. Izskalojiet T pieslégvietu un aizspiediet T pieslé pagarinatajliniju.
Procediras laika vienmér uzturiet fiziologiska Skiduma kolonnu.

stiletes bojajuma un

katetra atajliniju, kad stilete
atrodas PICC, lai samazinatu stiletes saritinaanas risku.

Procediiras pabeig3ana un stiletes iznem3ana

11. levietojiet PICC un pabeidziet katetra ievietosanu atbilstosi iestades politikai un
procedirai un katetra razotaja Iletosanas pamaclbal Noraduumus par navigaciju un
katetra gala un kularu EKG, skatiet VPS
Rhythm ierices lietotaja rokasgramata.

12. Iznemiet stileti no katetra.
a.  Atvienojiet T pieslégvietas luer savienojumu no katetra luer savienojuma.
b.  Stabilizéjiet PICC stavokli, piemérojot vieglu spiedienu uz vénu distali no
ievietosanas vietas.
¢ Lénam iznemiet stileti un T pieslégvietu ka vienibu. Neiznemiet stileti caur
T pieslégvietu.

spéku stiletei, lai samazinatu
iespéjamas saliisanas rlsku Jairaizdomas parbo;a]umlem vai ari nevar
viegli veikt izp ir jaapsver afiska vizualizacija kopa
artalaku kllnlsku konsultaciju.

AUzmanibu! Ja tiek novérota pretestiba vai katetra iestrégsana,
partrauciet stiletes iznem3anu un laujiet PICC atgriezties ta normalaja
forma. lzskalojiet limenu(-us). Atkartojiet, lidz stilete tiek viegli
iznemta. Ja rodas liela pretestiba, iznemiet katetru un stileti kopa.

d.  Vizuali parbaudiet stileti, lai parliecinatos, ka gals ir neskarts.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un
iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu
gramatas, mediciniskaja literatira un Arrow International LLC timekla vietné:
www.teleflex.com

Sislietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
requlgjuma sisttmu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ierices lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pllnvarotajam parstavim, un savas valsts
iestadei. Valsts komp iestazu kontaktinf fja (vigilances k
un turpmaka informacija i pleejama Saja Elropas Komisijas timekla vietné:

//ec.europa.eu/g| /s di ts_en




Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.

(5] ® | @ [mm O] % | +

Skatit lietosanas
pamacibu

Nesterilizet Sterilizéts aretiléna | Vienassterilas | Sargat nosaules | Glabat sausa
atkartoti oksidu barjeras sistéma gaismas vieta

® | wa |[ReF||[LoT]| & | el | V]| B

Nelietot, ja | Navizgatavots no
iepakojumsir | dabiska gumijas | Kataloga numurs | Partijas numurs | Deriguma termins| Razotajs Razosanas datums|  Importétajs
bojats lateksa

Uzmanibu! | Mediciniska ierice Nelietot atkartoti

Arrow, Arrow logotips, Teleflex, Teleflex logotips, TipTracker un VPS Rhythm ir Teleflex Incorporated vai to filidlu precu zimes vai registrétds precu
zimes ASV un/vai citds valstis. © 2021 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturétas.
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,» Lip Tracker® stiletas, trisakis ir priedai

Naudokite tik su ,,VPS Rhythm* priemone

Numatytoji paskirtis
JTipTracker” stiletas (stiletas) skirtas naudoti su,VPS Rhythm” priemone PCVK navigacijai
naudojant elektromagneting technologija.

,VPS Rhythm” priemonés naudojimo indikacijos

,VPS Rhythm” priemoné skirta naudoti centrinés venos kateteriy, jskaitant PCVK, padéciai
nustatyti. Ji pateikia kateterio galiuko vietos informacija, naudojant paciento Sirdies
elektrinj aktyvuma.,,VPS Rhythm” priemoné skirta naudoti kaip kratinés rentgeno tyrimui
arba fluoroskopijai alternatyvy metoda, siekiant patikrinti centrinés venos kateterio
galiuko padétj suaugusiems pacientams. ,TipTracker” technologija yra papildomas priedas,
skirtas naudoti su ,VPS Rhythm” priemone, skirta periferiskai jvedamo centrinés venos
kateterio (PCVK) vizualinei navigacijai, jvedant jj per kraujagysles. , TipTracker” technologija
naudojama tik kateterio galiuko navigacijai; ji néra naudojama galutiniam kateterio
galiuko jstatymui.

PASTABA. Apskritai priemoniy, kuriose naudojama EKG technika P bangai stebéti,
naudojimas yra ribojamas, taciau néra draudZiamas pacientams tais atvejais, kai
Sirdies ritmas gali pakeisti P bangos pateikimg; jskaitant Siuos:

« PriesirdZiy ja « Sirdies sti ritmas

« PriesirdZiy virpéjimas « Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL)

« Sunki tachikardija
Tokie pacientai lengvai identifikuojami pries jvedant centrinj kateter. Siais specifiniais
atvejais reikia naudoti papildomq patvirtinimo metodq kateterio galiuko vietai
patvirtinti.

Priemonés aprasas

JTipTracker” technologija palengvina PCVK vizualing navigacija, jj vedant per kraujagysles.
Stiletas jstatomas j PCVK, o elektromagnetinis trisakis jstatomas j paciento kritinkaulj.
Sistemoje naudojama elektromagnetiné technologija PCVK vietai sekti jam artéjant
prie VTV ir ,VPS Rhythm” ekrane rodoma mélyna linija, rodanti kateterio kelia. TriSakio
spindulys yra mazdaug 22 cm (9"), jis identifikuos stiletq iS karto, kai jis atsiras tame
intervale. Kateteriui artéjant prie Sirdies, elektrokardiografo (EKG) bangy formos
naudojamos galutinei kateterio galiuko vietai nustatyti.

Naudojant ,TipTracker” technologija, naudojami du sterilds, vienkartiniai komponentai:
nuotoliniam valdymui skirta sterili mova, kabelis ir navigacijos stiletas, kuriame yra T anga
su Sonine at3aka. Sterili mova leidzia naudoti,VPS Rhythm” priemonés nuotolinj valdyma,
kad ,VPS Rhythm” monitorius bty naudojamas steriliame lauke. Taip pat naudojamas
nesterilus, vienkartinis triakio apvalkalas.

JTipTracker” stiletas skirtas naudoti su PCVK, kuriy vidinio spindZio skersmuo yra ne
mazesnis nei 0,018", arba su 3-6 Fr. dydzio kateteriais. Stileto negalima naudoti su
silikoniniais kateteriais.

Kontraindikacijos
Su stileto naudojimu susijusiy kontraindikacijy néra. Galimos kateterio naudojimo
k iki kateterio instrukcijoje.

ijos p

Tikétina klinikiné nauda
,VPS Rhythm* priemonés klinikiné nauda nurodyta toliau.
Centrinés venos kateteris jvedimas tampa saugesnis, nes sumazéja su procedira susijusiy
komplikacijy, pageréja veiksmingumas ir greitis jvedant centrinés venos kateterius,
padidéja sekmingo pirmojo méginimo daznis, palyginti su ,aklu” jvedimu nenaudojant
navigacijos ir (arba) galiuko vietos patvirtinimo, pateikiamos saugios ir patikimos
tikralaikés rekomendacijos PCVK jvedimo metu (kai naudojamas ,TipTracker”), taip
sumazinant netinkamo jvedimo rizika, patvirtinama galutiné kateterio galiuko vieta, taip
sumazinant netinkamo jvedimo rizika, dél galiuko vietos rentgenologinio patvirtinimo
iki i gydymo uzdel daznis ir dél rentgeno naudojimo galiuko
vietai patvirtinti sumazinama spinduliuotés ekspozicija.
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/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

1. Sterilus, vienkartinis: Negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

N

Pries naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. ,VPS Rhythm” priemonés Naudotojo vadove ir 3ioje
naudojimo instrukcijoje pateikiami issamis nurodymai,
kontraindikacijos, jspéjimai ir atsargumo priemonés.
Nesilaikant $iy perspéjimy, galima sukelti sunky paciento
suzalojima arba mirtj.

4. Kateterio arba stileto nestumkite ir netraukite jéga.
Panaudojus per didele jéga, komponentai gali bati pazeisti
ar sulazti.

Atsargumo priemonés

1. Stileto arba jokio kito rinkinio ar komplekto komponento
negalima modifikuoti nei jvedant, nei naudojant, nei
istraukiant.

2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

3. Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

JTipTracker” stileto ir triSakio paruosimas ir naudojimas
su,VPS Rhythm” priemone

Laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy ir metodikos bei gamintojo rekomendacijy
dél PVCK jstatymo. Stileta ir PVCK jvesti, jais manipuliuoti ir juos isimti turi kvalifikuotas,
licencijq turintis gydytojas arba kitas kvalifikuotas sveikatos priezidros specialistas,
[ is ,VPS Rhythm” pri é Joji
Nesterilus surinkimas
1. Jjunkite,VPS Rhythm” priemone ir laikykités visy,VPS Rhythm” priemonés Naudotojo
vadove pateikty nurodymuy, kaip jvesti paciento ID ir jvesti papildomas pastabas.
2. Prijunkite juoda trisakio jungtj prie juodo lizdo, 0 mélyna nuotolinio valdymo jungtj
prie mélyno lizdo, esancio uzpakalinéje monitoriaus dalyje.
Padékite EKG elektrodus.
a. Prijunkite tvirtinamuosius EKG atvadus prie atitinkamos  trisakio EKG
movinés jungties ir prijunkite elektrodus prie tvirtinamujy atvady.
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b.  Paruoskite oda pagal gydymo jstaigos vidaus taisykles ir metodika, kad
uztikrintuméte gera sukibima ir elektrinj kontakta. Uztikrinkite, kad
elektrodai nebiity virs jokio kaulinio issikisimo.

AHA EKG kabeliy jungtys ir prijungimas

«  Balta — prie desiniosios rankos (RA)

< Juoda - prie kairiosios rankos (LA)

«  Raudona — prie apatinés kairiosios kriitinés dalies arba virSutinés
kairiosios kojos dalies (LL)



|EC EKG kabeliy jungtys ir prijungimas
+  Raudona - prie deSiniosios rankos (R)
«  Geltona — prie kairiosios rankos (L)
«  [alia — prie apatinés kairiosios kratinés dalies arba virsutinés
kairiosios kojos dalies (F)
4, Jovaukités ,VPS Rhythm” jo vadovu, kuriame pateikiami iSorinés EKG
pradiniai duomenys. [sitikinkite, kad paciento ritmas yra sinusinis.

Jrasius pradine iSoring EKG, atsiras langas, kuriame naudotojas gali jvesti iSorinj
matmenj ir sutrumpintg ilgj. Naudodami orientyro metoda, nustatykite PCVK ilgio
iSorinj matmenj, jveskite jj i3orinio matmens lange. Naudokite nuotolinj valdyma arba
jutiklinj ekrana, kad jvestuméte iSorinj matmenyj ir sutrumpinta ilgj.

o

Pridékite 2 cm prie iSorinio iSmatuoto ilgio ir jveskite kaip sutrumpintg ilgj. Naudokite
$jilg inimui, jei ini ikali

Istatykite trisakj. (Vadovaukités ,VPS Rhythm" priemonés Naudotojo vadovu, kad
saugiai naudotuméte trisakj ir nustatytuméte navigacijos rezima).

N

PASTABA. Jei jmanoma, pacientas turi guléti aukstielninkas.

a. statykite triSakj nesteriliame triSakio apvalkale. Uzdenkite trisakio
apvalkalg aplink trisakio pagrind naudodami lipniq juosta. Nulupkite
juosta nuo trisakio apvalkalo.

b.  Uzdékite trisakj ant paciento kratinkaulio, lygiuojant trisakio jranta su
paciento kritinkaulio jranta. [sitikinkite, kad triSakis yra saugus ir nejuda.

Sterili procedira

8. Paruoskite sterily lauka laikydamiesi gydymo jstaigos vidaus taisykliy ir metodikos bei
gamintojo rekomendacijy.

9. Prijunkite, TipTracker” stileta prie nuotolinio valdymo pulto ir kabelio.

a.  Sterili mova yra panasi j ultragarsinio zondo mova, ji sulenkiama taip, kad
viename gale bty matyti rodyklé, kitame — instrukcijy vaizdai. Pradédami
instrukcijy galu, movos centrinéje klostéje raskite plastakos iliustracija ir
atsargiai jkiskite vis plastaka j vidy.

b.  ISlaikydami steriluma, tvirtai suimkite nuotolinio kabelio galo kiStuka per
sterilios movos gala, kuriame yra rodyklé, ir iSskleiskite steriliq mova, kad
padengtuméte visa nuotolinio valdymo pulto ilgj ir kabel].

¢ Sandariai uztraukite plastiking mova vir$ nuotolinio valdymo kabelio kistuko
galo, jtempdami palei kistuko gala.

d. Prijunkite nuotolinio valdymo kabelio kistuka prie stileto lizdo, atsargiai
prakisdami per sterilig mova. Uztikrinkite, kad bity iSlaikomas sterilus
laukas.

10. Paruoskite PCVK pagal gydymo jstaigos vidaus taisykles ir metodika bei kateterio
gamintojo naudojimo instrukcija.
Kateteriy su voztuvais naudojimas
Naudojant PCVK su voztuvais, reikia laikytis tam tikry reikalavimy, taikomy

teisingam ,VPS Rhythm” pri Jojimui. Jei PCVK
voZtuvas yra uzdarytas, EKG signalas, naudojamas galutiniam kateterio galo
jstatymui, stabdomas.

o PCVK su voztuvu distaliniame gale: Stumdami kateterj link SVC,
periodiskai praplaukite PCVK per trisakio Sonine atSakq, kad baty
atidarytas PCVK integruotas voztuvas.

« PCVK su voztuvu, integruotu | kateterio Luerio movine jungtj: Stiletas
praeina per voztuvg, islaikant jj atidarytq visos proceddros metu.
PASTABA. Visada kateterio viduje islaikykite visq fiziologinio
tirpalo stulpelj.

PASTABA. Aiskiai bangos formai islaikyti rek di islaikyti

o Kiskite stileta j PVCK, kol stileto galas issikis mazdaug 1 cm uz
kateterio galo.

«  Tvirtai uzverzkite trisakj ant kateterio Luerio jungties.

o Itraukite stileta per trisakj 2 cm, kad stiletas bty 1 cm kateterio
spindzio viduje (zr. 1 pav.).

\/ Teisingai
| 1em |
| 1em | ®
I 1em | ®
1pav.

A]spéjimas. Trumpinimo metu stileta iSimkite. Nepjaukite stileto,
kol trumpinate PCVK, kad bty sumainta stileto pazeidimo, vielos
fragmentacijos arba embolijos rizika. Jei yra pozymiy, kad stiletas
buvo jpjautas arba pazeistas, stileto naudoti negalima.

Alspéjimas. Neméginkite vesti stileto per triSakj.

Alspéjimas‘ Uitikrinkite, kad stileto galas neisikisty uz kateterio galo,
kad buty stileto arba k lés pazeidimo rizika.

A Ispéjimas. Nesusukite stileto, kad bty sumazinta stileto pazeidimo ir
sunkaus isémimo rizika.

g. Praplaukite trisakj ir triSakio ilginamaja linija. Procediros metu visada
islaikykite fiziologinio tirpalo stulpel].

Isp [ kateterio ilgi linijos, kai stiletas yra
PCVK, kad bty sumazinta stileto susukimo rizika.

Uzbaikite procediirg ir iSimkite stileta
11. kiskite PCVK ir uzbaikite kateterio jstatyma, laikydamiesi gydymo jstaigos vidaus
taisykliy ir metodikos bei gamintojo naudojimo instrukcijos. ,VPS Rhythm” priemonés
jo vadove i, kaip naviguoti ir jststyti kateterio galg bei
patvirtinti vieta, naudojant intravaskuling EKG.

12. Simkite stileta i$ kateterio.

a.  Atjunkite triSakio Luerio jungtj nuo kateterio Luerio jungties.

b.  Stabilizuokite PCVK padeétj, siek ties spausdami vena distaliai jvedimo vietai.

. Letaiisimkite stileta ir trisakj kaip vieneta. NeiSimkite stileto per trisakj.

A]spéjimas‘ Stileto netempkite per stipria jéga, kad sumazéty jos
luzio galimybe. Jei jtari zeidimas arba jei nepavyksta lengvai
istraukti, gali reiketi atlikti radiografinj tyrima, kartu imantis tolesniy
klinikinés konsultacinés pagalbos priemoniy.

Abémesio: Jei pastebéjote pasipriesinimg arba kateteris stringa,
nutraukite stileto iSémima ir leiskite PCVK grjzti j jprasta jo padétj.
Praplaukite spindj (spindZius). Kartokite, kol stileta galésite lengvai
isimti. Pajute didelj pasipriesinima, iSimkite kateterj ir stiletg kartu.

d.  Apiirékite stiletq ir patikrinkite, ar galas néra pazeistas.

pacientq kiek galima nejudantj.
a. Uttikrinkite, kad veikty i
b.  Nuimkite nuo PCVK standinantjj stileta. ,TipTracker” stiletas papildomai
prilaikys kateterj, kad baty lengviau jj jkisti. Jei vedant PCVK reikalingas
didesnis standumas,  proksimalin arba medialinj spindj galima jkisti
standinanciaja viela.

rezimu.

¢ Jei reikia, sutrumpinkite PCVK, laikydamiesi gydymo jstaigos vidaus
taisykliy ir fikos bei gamintojo rek Jacijy.

d.  3anksto praplaukite visus kateterio spindZius.
e, |kiskite stileta j PVCK, jei jis dar néra jkistas.
f. Pakoreguokite stileto vieta PCVK viduje:

M

Informacinésli apie pacienty vertinima, mediky svietimg, kateteriy jvedimo
dika ir galimas k likacija: susiap galimarastijp
Jovéli mediciningje literataroje ir ,Arrow | LLC" J]
www.teleflex.com

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Pacientui / naudotojui / treciajai 3aliai Europos Sajungoje ir 3alyse, kuriose
taikoma vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos
priemoniy); jei naudojant Sia priemong ar dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai. Nacionaliniy kompetentingy institucijy (budrumo centry)
kontaktus ir papildomos informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

g ts_en

europa.



Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 150 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali biti netaikomi. Specialiai $iam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.
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TipTracker-stilett, T-stykke og tilbehar

Kun til bruk med VPS Rhythm-anordningen

Tiltenkt bruk:

TipTracker-stiletten (stilett) er beregnet brukt med VPS Rhythm-anordningen for &
muliggjere PICC ved bruk av elek sk teknologi.

Indikasjoner for bruk av VPS Rhythm-anordningen:

VPS Rhythm-anordningen er indikert for posisjonering av sentrale venekatetre, inkludert
PICC-er. Den gir informasjon om kateterspissens posisjon ved & bruke pasientens
elektriske hjerteaktivitet. VPS Rhythm-anordningen er indikert for bruk som en alternativ
metode for rantgen av brystet eller fluoroskopi for & bekrefte plasseringen av sentrale
venekateterspisser i voksne pasienter. TipTracker-teknologien er et valgfritt tilbeher for
bruk med VPS Rhythm-anordningen, indikert for visuell navigasjon av et perifert innsatt
sentralt kateter (PICC) mens det fores inn gjennom vaskulaturen. TipTracker-teknologien
brukes kun for kateterspissnavigasjon; den brukes ikke for & fastsette kateterspissens
endelige plassering.

MERK: Generelt sett er anordninger som benytter EKG-teknikk for d observere P-bolger

begrenset, men ikke kontraindisert, for pasienter der hjerterytmer kan endre visningen
av P-bolgen, inkludert:

« atriefli op rytme

« atrieflimmer « kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS)

« alvorlig takykardi

Slike pasienter identifiseres lett for sentrale katetre innfares. | slike spesifikke tilfeller er
det nodvendig  bruke en ytterli de for d bekrefte k
posisjon.

Beskrivelse av anordningen:

TipTracker-teknologi gjor det lettere & navigere et PICC visuelt mens det fores inn gjennom
vaskulaturen. Stiletten plasseres inni PICC-et, og et elektromagnetisk T-stykke plasseres
pé pasientens sternum. Systemet bruker elektromagnetisk teknologi for & spore PICC-
ets posisjon nar det naermer seg VCS, og viser en bla linje pa VPS Rhythm-skjermen som
illustrerer kateterets bane. T-stykket har en radius pa ca. 22 cm (9 tommer) og identifiserer
stiletten sa snart den er innenfor dette omradet. Elektrokardiograf (EKG)-balgeformer
brukes for & avgjore kateterspissens endelige posisjon etter hvert som kateteret naermer
seq hjertet.

To sterile komponenter til engangsbruk benyttes ved bruk av TipTracker-teknologi: en steril
hylse for flenkontrollen og kabelen, og en navigasjonsstilett som er utstyrt med en T-port
med sidearm. Med den sterile hylsen kan fiernk llen for VPS Rhythi inii
brukes for & betjene VPS Rhythm-monitoren innenfor det sterile feltet. Et usterilt
T-stykkedeksel til engangsbruk benyttes ogsa.

TipTracker-stiletten er utviklet for & brukes sammen med PICC-er med en innvendig
lumendiameter pa minst 0,018 tommer, eller kateterstorrelser pa 3—6 Fr. Stiletten skal ikke
brukes sammen med silikonkatetre.

Kontraindikasjoner:
Det eringen kontraindikasjoner forbundet med bruk av stiletten. Se i bruksanvisningen fra
kateterprodusenten med henblikk p& mulige kontraindikasjoner for kateteret.

Kliniske fordeler som kan forventes:
VPS Rhythm-anordningens kliniske fordeler er som falger:

ijr det tryggere & innfore et sentralt venekateter ved & redusere prosedyrerelaterte

likasj oker ivi 0g hastigheten ved innfaring av sentrale venekatetre,
oker suksessraten ved farste forsok sammenlignet med «blinde» innforinger uten
navigasjon og/eller spisshekreftelse, gir sikker og palitelig veiledning i sanntid under
innforing av PICC-er (ndr TipTracker brukes) for & redusere muligheten for at kateteret
plasseres feil, bekrefter kateterspissens endelige posisjon for d redusere muligheten for at
kateteret plasseres feil, reduserer behandlingsforsinkelser som folge av at man er avhengig
avd bekrefte kateterspissens posisjon med rantgen, og reduserer stralingseksponering som
folge av at man mé bruke rantgen for & bekrefte kateterspissens posisjon.
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/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per: kade og/eller infek
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres, kan det fgre til redusert
ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

3. Se brukerhandboken for VPS Rhythm-anordningen og denne
bruksanvisningen for a finne alle instruksjoner, indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler. Hvis du unnlater
& gjore dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

4. lkke bruk for mye kraft nar kateteret eller stiletten plasseres
eller fiernes. For mye kraft kan fore til skade pa komponenten
eller at den gar i stykker.

Forholdsregler:

1. Ikke modifiser stiletten eller noen annen settkomponent
under innfering, bruk eller fierning.

Prosedyren ma utferes av opplart personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

Bruk standard forholdsregler og foelg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Klargjering og bruk av TipTracker-stiletten og T-stykket
med VPS Rhythm-anordningen:

Folg institusjonens regler og prosedyre samt produsentens retningslinjer for PICC-
plassering. Stiletten og PICC-et skal innfores, manipuleres og fiernes av en kvalifisert lege
med autorisasjon eller annet kvalifisert helsepersonell som er kjent med hvordan VPS
Rhythm-anordningen brukes.

Usterilt oppsett:
1. SIa pa VPS Rhythm ini og folg alle i
VPS Rhythm-anordningen for & angi pasient-ID og valgfrie notater.
2. Koble den svarte T-stykkekoblingen til den sorte kontakten og den bla
fiernkontrollkoblingen til den bld kontakten pa baksiden av monitoren.
Plasser EKG-elektroder.
a.  Fest EKG-trykknappledninger til tilsvarende farge pa T-stykkets EKG-muffe,
og fest elektrodene til trykknappledningene.

2
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for

1or

3.

b Klargjor huden i henhold til institusjonens regler og prosedyre for 4 sikre
godt feste og god elektrisk kontakt. Serg for at elektrodene ikke er plassert
pé et benete sted.

Tilkobling og plassering av EKG-kabler iht. AHA

«  Hvittil hayre arm (RA)

o Sort til venstre arm (LA)

«  Rod til nederst pa venstre bryst eller gverst pa venstre ben (LL)
Tilkobling og plassering av EKG-kabler iht. IEC

+  Rod til hoyre arm (R)

o Gultil venstre arm (L)

« Gronn til nederst pd venstre bryst eller overst pa venstre ben (F)



4. Folg brukerhandboken for VPS Rhythm for & finne baseline for ekstern EKG. Bekreft at
pasienten er i sinusrytme.
Nar ekstern EKG for baselinen er lagret, vises et vindu hvor brukeren kan angi ekstern
maling og klippet lengde. Bruk landemerketeknikk for & innhente en ekstern méling
for PICC-lengden, og angi den i vinduet for ekstern maling. Bruk fierkontrollen eller
beraringsskjermen for & angi ekstern maling og klippet lengde.
6. Legg til 2 cm til den eksterne lengden som er malt, og angi den som klippet lengde.
Bruk denne lengden for klipping dersom klipping er nadvending.
Plasser T-stykket. (Folg andboken for VPS Rhyth dni
av T-stykket og for & sette opp navigasjonsmodus.)
MERK: Pasienten skal ligge i ryggleie dersom det er mulig.
a. Sett T-stykket inn i det usterile T-stykkedekselet. Lukk T-stykkedekselet
rundt T-stykket ved bruk av borrelasen. Dra teipen av T-stykkedekselet.
b.  Sett T-stykket pd pasientens sternum og innrett T-stykkehakket med
pasientens halsgrop. Sorg for at T-stykket er festet og at det ikke beveger
pa seg.

Steril prosedyre:

8. Klargjor det sterile feltet i henhold til institusjonens regler og prosedyre samt
produsentens retningslinjer.

9. Koble TipTracker-stiletten til fiernkontrollen og kabelen.

a. Den sterile hylsen ligner pa en ultralydprobehylse og er brettet slik at den
viser en pil i den ene enden og instruksjonsbilder i den andre. Begynn i
instruksjonsenden og lokaliser handillustrasjonen inni bretten pa midten av
hylsen, og plasser handen forsiktig hele veien inn.

b.  Oppretthold steril teknikk mens du griper godt tak i tuppen pa
flernkabelpluggen gjennom den sterile hylsen i enden der pilen er og ruller
ut den sterile hylsen, slik at den dekker hele lengden pa fiernkontrollen
og kabelen.

. Trekk plasthylsen stramt over tuppen pa fiernkontrollkabelpluggen slik at
det oppstdr spenning mot tuppen av pluggen.

d. Koble fj pluggen til stil mens du forsiktig stikker hull
idenssterile hylsen. Sorg for at det sterile feltet opprettholdes.
10.Klargjor PICC-et i henhold til institusjonens regler og prosedyre samt
kateterprodusentens bruksanvisning.
Bruke katetre med ventil
Hvis du bruker et PICC med ventil, ma du ta spesielle hensyn slik at VPS
Rhythm-anordningen brukes riktig for plassering av PICC-spissen. EKG-
signalet som brukes for endelig plassering av kateterspissen, svekkes hvis
PICC-ets integrerte ventil er lukket.
« PICC-er med en ventil i den distale enden: Mens kateteret fores frem mot
VCS, skal PICC-et skylles periodisk gjennom T-portsidearmen for d dpne
PICC-ets integrerte ventil.
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n for sikker bruk

o PICC-er med en ventil som er integrert i kateterets luer-muffe: Stiletten
passerer gjennom ventilen slik at den holdes dpen gjennom hele prosedyren.
MERK: Oppretthold alltid en fullstendig soyle med saltvann inni
kateteret.

MERK: Det anbefales d holde pasienten sd rolig som mulig for @
opprettholde en tydelig bolgeform.

a. Serg for at monitoren eri intravaskulaer modus.

b.  Fjern avstivningsstiletten fra PICC-et (hvis utstyrt). TipTracker-stiletten
stotter kateteret ytterligere for  lette innforingen. Hvis ytterligere stivhet
er nodvendig ndr PICC-et fores inn, kan en avstivningsvaier fores inn i det
proksimale eller mediale lumenet.

¢. Om onskelig kan PICC-et klippes i henhold til reglene og prosedyren samt
produsentens retningslinjer.

d. Skyllalle kateterlumenene pa forhand.

e. Settstiletten inn i PICC-et hvis dette ikke allerede er gjort.

f. Juster stilettens posisjon i PICC-et:

o Sett stiletten inn i PICC-et til stilettspissen stikker ca. T cm ut av
kateterspissen.
«  StramT-porten godt fast pé kateterets luer.

«  Trekk stiletten 2 cm ut gjennom T-porten for & sikre at stiletten er
1 cm inni kateterlumenet (se figur 1).

——
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Figur1
AAdvarseI: Trekk ut stiletten nar du skal klippe. For a redusere risikoen
for skade pa stiletten, frynsing av vaieren eller emboli ma stiletten
ikke kuttes nar PICC-et Klippes. Dersom det finnes noen tegn pa at
stiletten ble kuttet eller skadet, skal stiletten ikke brukes.

A Advarsel: Ikke forsok a fore stiletten frem gjennom T-porten.

A Advarsel: For a redusere risikoen for at stiletten eller kar blir skadet, ma
du serge for at stilettspissen ikke stikker ut forbi kateterspissen.

A Advarsel: For a redusere risikoen at stiletten blir skadet eller fierningen
blir vanskelig, ma stiletten ikke buktes.

g. Skyll T-porten og klem av T-portens forlengelsesslange. Oppretthold alltid
en spyle med saltvann under prosedyren.

A Advarsel: For a redusere risikoen for at stiletten buktes, ma kateterets

forlengelsesslange ikke klemmes av nér stiletten er i PICC-et.

Fullfer prosedyren og fjern stiletten:

11.Sett inn PICC-et og fullfor k I i henhold til institusj regler
og prosedyre samt i bruksanvisning. Se  brukerhandbok
for VPS Rhythm: inii for instruksj | i igasjon  og
i ing og -bekreftelse ved bruk av i kuleer EKG.

12. Fjern stiletten fra kateteret.

a.  KobleT-portens luer fra kateterets luer.

b. Stabiliser PICC-ets posisjon ved & trykke lett pd venen distalt for
innforingsstedet.

. Fjern stiletten og T-porten sakte som én enhet. kke fiern stiletten gjennom
T-porten.

A Advarsel: Ikke bruk for mye kraft pa stiletten, slik at risikoen for mulig
brudd red Radiografisk visuali skal vurderes sammen
med ytterligere konsultasjon hvis det er mistanke om skade eller hvis
uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.

A Forsiktig: Hvis det oppstar motstand eller kateteret kroller seg, skal du
slutte a trekke ut stiletten og la PICC-et fa tilbake sin normale form.
Skyll lumenet/-ene. Gjenta til stiletten kan fjernes enkelt. Hvis det
oppleves stor motstand, skal kateteret og stiletten trekkes ut sammen.

d.  Inspiser stiletten visuelt for a bekrefte at spissen er intakt.

[

For itteratur g
innfori og mulige k med denne prosedyren, se
standard tekstboker, medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller prodi autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere inf jon er tilgjengelig pa E nettsted:
h p: /] nllrnlr|a g /s /i dical-devi ts_en
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Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.
Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.
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Mandryn TipTracker, element T i akcesoria

Tylko do stosowania z urzadzeniem VPS Rhythm

Przeznaczenie:

Mandryn TipTracker (mandryn) jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem VPS
Rhythm, w celu zapewnienia sterowania cewnikiem PICC z zastosowaniem technologii
elektromagnetycznej.

Wskazania do stosowania urzadzenia VPS Rhythm:
Urzadzenie VPS Rhythm jest wskazane do umieszczania cewnikéw do zyt centralnych,
w tym cewnikow PICC. Zapewnia ono informacje o lokalizacji koricowki cewnika,
wykorzystujac aktywnosc elektryczng serca pacjenta. Urzadzenie VPS Rhythm jest
wskazane do stosowania jako metoda alternatywna w stosunku do obrazowania
rentgenowskiego lub fluoroskopii klatki piersiowej w celu potwierdzenia umieszczenia
korcowki cewnika do zyt centralnych u dorostych pacjentéw. Technologia TipTracker
jest opcjonalnym  akcesorium do stosowania z urzadzeniem VPS Rhythm, stuzacym
do nawigacji pod kontrol wzroku podczas wprowadzania cewnika centralnego
wprowadzanego obwodowo (PICC) przez uktad naczyniowy. Technologia TipTracker jest
stosowana wylacznie w celu prowadzenia koncowki cewnika. Nie stuzy ona do ustalania
ostatecznego umieszczenia kocowki cewnika.
UWAGA: Na ogdt. ie urzqdzeri w
zatamka P jest ograniczone, lecz nie przeci
ktdrych rytm serca moze zmienic prezentowany ksztaft zalamka P Nalezq do m(h
nastepujqce schorzenia:

« Mi ie b « Rytm wy y serca
lekta obturacyjna choroba pfuc (POChP)

jqcych refhmke EKG do 0b:erwaql

P P r

« Ostry czestoskurcz

Takich pacjentéw mozna tatwo ziden tyﬁkowar ‘przed wprowadzeniem tewmka
tyd p h konieczne jest. kowej
metody w celu potwierdzenia Iakallzac/l koricowki cewnika.

Opis urzadzenia:
Technologia TipTracker ufatwia wizualizacje podczas przeprowadzania cewnika PICC przez
ukfad krwionosny. Mandryn jest umieszczany wewnatrz PICC, a elektromagnetyczny
element T zostaje umieszczony na mostku pacjenta. System wykorzystuje technologie
q ng do moni ia lokalizacji cewnika PICC, gdy zbliza si¢ on do
2yly gtownej gornej, i wyswietla niebieska linig na ekranie VPS Rhythm, ilustrujac droge
cewnika. Zasieg elementu T wynosi okoto 22 cm (9 cali), przy czym mandryn zostanie
rozpoznany natychmiast, gdy pojawi sie w tej odlegtosci. W miare zblizania sie cewnika
do serca ostateczne pofozenie koricowki cewnika zostaje ustalone na podstawie wykresu

k zuzyciem el fii (EKG).

Do stosowania z technologia TipTracker stuza dwa sterylne elementy do jednorazowego
uzytku: sterylny rekaw do zdalnego sterownika i kabla oraz mandryn do nawigacji, ktéry
obejmuje port T z ramieniem bocznym. Sterylny rekaw zapewnia mozliwos¢ stosowania
zdalnego sterownika urzadzenia VPS Rhythm do obstugi monitora VPS Rhythm w obrebie
jatowego pola. Stosowana jest réwniez niesterylna ostona elementu T, przeznaczona do
jednorazowego uzytku.

Mandryn TipTracker jest przeznaczony do stosowania z cewnikami PICC o minimalnej
srednicy kanatu wewnetrznego 0,018 cala lub z rozmiarami cewnika od 3 do 6 Fr.
Mandrynu nie nalezy uzywac z cewnikami silikonowymi.

Przeciwwskazania:

Nie ma zadnych przeciwwskazan dotyczacych stosowania tego mandrynu. Ewentualne
przeciwwskazania do stosowania cewnika nalezy sprawdzic w instrukeji uzycia
dostarczonej przez wytworce cewnika.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Korzysci Kliniczne ze stosowania urzadzenia VPS Rhythm sq nastepujace:

powoduje, ze wprowadzenie cewnika do zyly centralnej jest bezpieczniejsze dzieki
ograniczeniu powiktan zwiazanych z zabiegiem, poprawia wydajnos¢ i szybkos¢
wprowadzania cewnikéw do zyly centralnej, zwiekszajac wskaznik powodzenia
pierwszej proby w pord iu ze ,Slepymi” dzeniami bez nawigacji i (lub)
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potwierdzenia koricowki, zapewnia bezpieczng i niezawodng nawigacje w czasie
rzeczywistym podczas wprowadzania PICC (gdy uzywany jest mandryn TipTracker) w
celu zmniejszenia nieprawidtowego potozenia cewnika, zapewniajac potwierdzenie
ostatecznego potozenia koricowki cewnika w celu zmniejszenia nieprawidtowego
potozenia cewnika, skraca opdznieri leczenia ze wzgledu na zaufanie do potwierdzenia
lokalizacji koricowki cewnika za pomoca promieni rentgenowskich i zmniejszenie
ekspozycji na promieniowanie w zwiazku z uzyciem promieni rentgenowskich w celu
potwierdzenia lokalizacji koricéwki cewnika.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

3. Wskazania, przeciw ostrzezeni i $rodki
ostroznosci podano w Podreczniku operatora urzadzenia
VPS Rhythm i niniejszej Instrukcji uzycia. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

4. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i

wyjmowaniu cewnika lub mandrynu. Nadmierna sita moze

spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu.

N

Srodki ostroznosci:

1. Nie wolno modyfikowa¢ mandrynu ani zadnego innego

elementu zestawu podczas wprowadzania, uzywania ani

wyjmowania.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne

powiktania.

3. Nalezy stosowa¢ standardowe srodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placéwki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Przygotowanie i uzycie mandrynu TipTracker i elementu
Tz urzadzeniem VPS Rhythm:

Przy umieszczaniu cewnika PICC nalezy przestrzegac przepisow danej placowki, procedury
i wytycznych wytworcy. Mandryn i cewnik PICC powinien wprowadzac, manipulowac nimi
i usuwac wykwalifikowany, licencjonowany lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik
stuzby zdrowia, biegty w stosowaniu urzadzenia VPS Rhythm.

Przygotowanie niesterylne:

1. Whay¢ urzadzenie VPS Rhythm i wykonac petne instrukce zamieszczone w

Podreczniku operatora urzadzenia VPS Rhythm, rejestrujac identyfikator pacjenta i
wprowadzajac opcjonalne notatki.

N

2. Podiaczy¢ czarng ztaczke elementu T do czarnego gniazda, a niebiesky ztaczke
zdalnego sterownika do niebieskiego gniazda z tytu monitora.

3. Umiesci¢ elektrody do EKG.



a.  Podiaczy¢ k ip jzenia EKG do odpowiedniego koloru
zaczki do EKG elementu T i podfaczy¢ elektrody do zatrzaskowych
odprowadzen.

b.  Przygotowac skre zgodnie z przepisami i procedura danej placéwki, aby
zapewnic wiasciwe przyleganie i styk elektryczny. Nalezy dopilnowac, aby
elektrody nie znajdowaty sie na zadnych wystajacych fragmentach kosci.

Ifacza i rozmieszczenie kabli do EKG wg AHA

(Amerykariskie Stowarzyszenie Serca)

«  Biate do prawej reki (RA)

o Czame do lewej reki (LA)

«  Czerwone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego
uda (LL)

facza i rozmieszczenie kabli do EKG wg IEC

(Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczna)

«  Czerwone do prawej reki (R)

o I6tte do lewej reki (L)

«  Zielone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego uda (F)

4. Uzyskac zewnetrzne EKG wyjsciowe wedtug wskazéwek zawartych w Podreczniku
operatora VPS Rhythm. Potwierdzic, ze pacjent jest w rytmie zatokowym.

5. Po zapisaniu zewnetrznego EKG wyjsciowego pojawi sie okno pozwalajace na

wprowadzenie pomiaru zewnetrznego i dtugosci przycietej. Postugujac sie technika

odnosnikow anatomicznych uzyska¢ zewnetrzny pomiar dtugosci cewnika PICC.

Wprowadzi¢ go do okienka przeznaczonego na pomiar zewnetrzny. Postugujac sie

zdalnym sterownikiem lub ekranem dotykowym wprowadzi¢ pomiar zewnetrzny i

dhugosc przycieta.

Dodac 2 cm do zmierzonej dfugosci zewnetrznej i wprowadzic te wartos¢ jako dtugos¢

przycieta. Wykorzystac te dtugos¢ do przyciecia, jesli wymagane jest przyciecie.

7. Umiescic element T. (Stosowac sie do objasnieri bezpiecznego stosowania elementu
Ti ustawiania trybu nawigacji zamieszczonych w Podreczniku operatora urzadzenia
VPS Rhythm.)

UWAGA: Jesli to mozliwe, pacjent powinien lezec na plecach.

a. Whozy¢ element T do niesterylnej ostony elementu T. Umocowac ostone
elementu T wokot elementu T za pomocg paska z rzepami Velcro. Odklei¢
tasme od ostony elementu T.

b.  Przytozyc element T do mostka pacjenta, wyréwnujac naciecie na elemencie
T z weigciem szyjnym na mostku pacjenta. Dopilnowac, aby element T byt
przymocowany i nie przesuwat sie.

Procedura sterylna:
8. Przygotowac jatowe pole zgodnie z przepisami i procedura danej placowki oraz
wytycznymi wytworcy.

o

9. Podtaczy¢ mandryn TipTracker do zdalnego sterownika i przewodu.

a.  Sterylny rekaw jest podobny do rekawa na koricéwke do ultrasonografii i
jest tak zozony, ze na jednym koricu jest widoczna strzatka, a na drugim
obrazki instruktazowe. Poczynajac od korica z instruktazem zlokalizowa¢
ilustracje reki wewnatrz Srodkowej zaktadki rekawa i ostroznie whozyc reke
do wewnatrz na cata dtugosc.

b.  Przestrzegajac zasad jatowosci mocno uchwyci¢ koncowke wtyczki kabla
zdalnego sterownika poprzez koniec sterylnego rekawa na ktorym znajduje
sie strzatka i rozwingc sterylny rekaw, aby zakry¢ cal dtugos¢ zdalnego
sterownika i kabla.

. Ciasno naciagnac plastikowy rekaw na koricowke wtyczki kabla zdalnego
sterownika, tworzac naprezenie naciskajace na koricowke wtyczki.

d.  Podtaczy¢ wtyczke zdalnego sterownika do gniazda mandrynu, ostroznie
przektuwajac sterylny rekaw. Zadbac, aby zostato zachowane jatowe
pole.

10. Przygotowac cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedurg danej placowki oraz

instrukejq uzycia dostarczona przez wytworce cewnika.

S ie cewnikéw z
Jedli jest uzywany cewnik PICC z zaworem, nalezy uwzglednic szczegdlne
warunki - prawidtowego stosowania urzadzenia VPS Rhythm przy
umieszczaniu  koricowki cewnika PICC. Zamkniecie zintegrowanego
zaworuz cewnika PICC stwarza przeszkode dla sygnatu EKG, ktory jest
wykorzystywany do ostatecznego umieszczenia koricGwki cewnika.

« Cewniki PICC z zaworem na dystalnym koricu: Prowadzqc cewnik w
kierunku Zyty gtéwnej grnej nalezy okresowo przeptukiwac cewnik
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PICC przez ramie boczne portu T, aby otworzy¢ zintegrowany zawdr

cewnika PICC.

o Cewniki PICC z zaworem zintegrowanym w zlqczce typu Luer cewnika:
Mandryn przechodzi przez zawér, zapewniajqc jego otwarcie przez caty
czas zabiegu.

UWAGA: Zawsze nalezy utrzymywac kompletnq kolumne soli

fizjologicznej wewnqtrz cewnika.

UWAGA: Aby utrzymac wyrazny wykres zaleca sie, aby pagjent w

miare moznosci pozostawat nieruchomo.

a. Dopilnowac, aby monitor byt w trybie Wewnatrznaczyniowym.

b. Usuna¢ mandryn usztywniajacy z cewnika PICC (jesli w nim jest). Mandryn
TipTracker zapewni w pewnym zakresie dodatkowe wsparcie cewnika,
pomagajac przy wprowadzaniu. Jesli podczas przeprowadzania cewnika
PICC wymagane jest nadanie dodatkowej sztywnosci, mozna wprowadzi¢
drut usztywniajacy do kanatu proksymalnego lub srodkowego.

. Wrazie potrzeby przycia¢ cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedurg oraz
wytycznymi wytworcy.

d. Wstepnie przeptukac wszystkie kanaty cewnika.

e. Zatadowac mandryn do cewnika PICC, jesli nie jest jeszcze zatadowany.

f. Dostosowac lokalizacje mandrynu wewnatrz cewnika PICC:

o Wprowadza¢ mandryn do cewnika PICC do chwili, gdy koricéwka
mandrynu bedzie wystawa¢ na okofo 1 cm poza koricowke
cewnika.

« Mocno zamocowac port T na ztaczce Luer cewnika.

o Wycofa¢ mandryn o 2 cm przez port T, aby si¢ upewnic, ze
mandryn znajduje sie na 1 cm wewnatrz kanatu cewnika (patrz

rysunek 1).
I 1em | \/

®

| 1em |
— ® Nieprawidtowo
I 1em |
Rysunek 1

AOsmeienie: Wycofac mandryn podczas przycinania. Przy przycinaniu

cewnika PICC nie nalezy przecina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko

kod: mandrynu, fr ji drutu lub zatoru. Jesli sq

jakiekolwiek oznaki, ze mandryn zostat przecigty lub uszkodzony, nie
nalezy uzywac mandrynu.

A Ostrzezenie: Nie nalezy usitowac wsuwac mandrynu przez port T.
zenie: Dopil ¢, aby koricowka mandrynu nie wystawata
poza koricowke cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia
mandrynu lub naczynia.

AOstrzeienie: Nie zagina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia mandrynu i trudnosci w usuwaniu.

9. Przeptukac port T i zamkna¢ zaciskiem przewod przedtuzajacy. Przez caty
czas zabiegu zawsze utrzymywac kolumne soli fizjologicznej.

AOsmeienie: Nie zamyka¢ zaciskiem przewodu przediuzajacego gdy
w cewniku PICC znajduje si¢ mandryn, aby zmniejszyc¢ ryzyko zagiecia
mandrynu.

Zakonczy¢ zabieg i usung¢ mandryn:
11. Wprowadzi¢ cewnik PICC i zakoriczy¢ umieszczanie cewnika zgodnie z przepisami i

procedura danej placowki oraz instrukcja uzycia dostarczong przez wytworce cewnika.
Instrukcje dotyczace prowadzenia oraz umieszczania i potwierdzania potozenia
koricowki cewnika za pomoca wewnatrznaczyniowego badania EKG znajduja sie w
Podreczniku operatora urzadzenia VPS Rhythm.

12. Usuna¢ mandryn z cewnika.

a.  Odtaczyc ztaczke Luer portuT od ztaczki Luer cewnika.

b. Stabilizowac potozenie cewnika PICC wywierajac lekki nacisk na zyte
dystalng w stosunku do miejsca wprowadzenia.

. Powoli wyja¢ mandryn i port T jako jeden element. Nie nalezy wyjmowac
mandrynu przez port T.



AOstrzeienie Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na mandryn, aby

Piémiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
dzania i potencjalnych powikfari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢

ogramczyc ryzyko mozllwego ztamania. Jezeli podej jest

lub wyj nie przebiega z tatwoscia, nalezy
rozwazy¢ wizualizacje radiograficzng i dodatk konsultacje
Kliniczne.
P ga: Jesli d jest opor lub ie sig cewnika,

nalezy przerwa¢ wycofywanie mandrynu i pozwoli¢, aby cewnik
PICC ponownie przybrat swéj normalny ksztatt. Przeptukac kanat lub
kanaty. Powtarza¢ do chwili, gdy mandryn da sie fatwo wyjac. Jesli
wystepuje duzy opor, nalezy wycofac razem cewnik i mandryn.

d. Wzrokowo sprawdzi¢ mandryn, aby potwierdzi¢, ze korcowka jest
nienaruszona.

@ Objasnienie symboli: Symbole sa zgodne z norma 150 15223-1.

w standardowy(h podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwércy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na nastgpchq stronie internetowej Komisji Europejskiej:
dical-devices/contacts_en

htps://ec.europa.eu/g

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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) Sprawdzic w " . | Nie sterylizowa¢ Sterylizowano System pojedynczej P.rze(howywa( v ",“e_l s Przechowywac w
Przestroga Wyrob medyczny . Lo Nie uzywac ponownie . N . | niedostepnym dla swiatfa -
instrukgji uzycia ponownie tlenkiem etylenu bariery sterylnej suchym miejscu
stonecznego
Nie stosowac, jesli | Do wykonania nie uzyto
opakowanie jest naturalnego lateksu | Numer katalogowy Numer serii Luzyédo Wytworca Data produkgji Importer
uszkodzone kauczukowego
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Estilete TipTracker, peca em T e acessérios
Apenas para utilizacio com o dispositivo VPS Rhythm

Aplicacao:
0 estilete TipTracker (estilete) destina-se a ser utilizado com o dispositivo VPS Rhythm
para fornecer navegacdo do cateter central de insercdo periférica através de tecnologia
eletromagnética.

Indicacdes de utilizacao do dispositivo VPS Rhythm:

0 dispositivo VPS Rhythm € indicado para posicionamento de cateteres venosos centrais,
incluindo cateteres centrais de insercao periférica. Fornece informagdes de localizagao
da ponta do cateter através da atividade elétrica cardiaca do doente. 0 dispositivo VPS
Rhythm ¢ indicado para utilizacgo como método alternativo as radiografias tordcicas ou
a confirmagao por meio de fluoroscopia da colocagdo da ponta do cateter venoso central
em doentes adultos. A tecnologia TipTracker é um acessério opcional para utilizagdo com
o dispositivo VPS Rhythm, indicada para navegagéo visual de um cateter central inserido
perifericamente, a medida que é inserido através da vasculatura. A tecnologia TipTracker
¢ utilizada somente para fins de navegacdo da ponta do cateter; ndo é utilizada para
determinar o posicionamento final da ponta do cateter.

NOTA: De um modo geral, os dispositivos que utilizam a técnica de ECG para observar
aonda P séo limitados, mas néo contraindicados, para doentes em que os ritmos
cardiacos podem alterar a apresentagéo da onda P, incluindo:

« Fibrilagdo auricular  « Ritmo induzido por pacemaker
« Flutter auricular « Doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)
« Taquicardia grave

Estes doentes sdo facilmente identificados antes da introdugdo do cateter central.
Nestes casos especificos, € necessdrio utilizar um método de confirmagdo adicional para
confirmar a localizagdo da ponta do cateter.

Descrigao do dispositivo:

A tecnologia TipTracker facilita a navegacao visual de um cateter central de insercao
periférica a medida que este é passado pelos vasos. 0 estilete é colocado dentro do cateter
central de insercdo periférica e é colocada uma pega em T eletromagnética no esterno do
doente. 0 sistema utiliza tecnologia eletromagnética para rastrear a localizagao do cateter
central de insercdo periférica @ medida que se aproxima da VCS e apresenta uma linha azul
no ecra do VPS Rhythm, representando o trajeto do cateter. A peca em T tem um raio de
aproximadamente 22 cm (9 pol.) e identificard o estilete assim que este aparecer dentro
desse alcance. A medida que o cateter se aproxima do coragdo, séo utilizadas formas de
onda de eletrocardiograma para determinar a localizagdo final da ponta do cateter.

Para a utilizagdo da tecnologia TipTracker, séo utilizados dois componentes estéreis, para
uma (nica utilizagdo: uma manga estéril para o controlo remoto e cabo e um estilete
de navegacao, que inclui o orificio em T com braco lateral. A manga estéril constitui um
método para utilizar o controlo remoto do dispositivo VPS Rhythm para operar o monitor
do VPS Rhythm dentro do campo estéril. £ ainda utilizada uma cobertura da pega em T ndo
estéril e para uma tnica utilizagdo.

0 estilete TipTracker destina-se a ser utilizado com cateteres centrais de insercdo periférica
com um |dmen com um diametro interior minimo de 0,018 pol. ou tamanhos de cateter de
3a6Fr.0estilete ndo deve ser utilizado com cateteres de silicone.

Contraindicagdes:

Néo hd qualquer contraindicacao associada a utilizacao do estilete. Consulte as instrugdes
de utilizacdo do fabricante para tomar conhecimento de possiveis contraindicagdes
do cateter.

Beneficios clinicos esperados:

0s beneficios clinicos do dispositivo VPS Rhythm sdo os seguintes:

Torna a insercdo do cateter venoso central mais segura reduzindo complicacdes
relacionadas com o procedimento, melhora a eficiéncia e velocidade na insercio de
cateteres venosos centrais, aumentando a taxa de éxito na primeira tentativa em
comparacdo com insercdes “cegas” sem navegagdo e/ou confirmacao da ponta, fornece
orientagdo sequra e fidvel em tempo real durante a insercdo de cateteres centrais de
insercdo periférica (quando o TipTracker estd a ser utilizado) para reduzir a colocagdo
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incorreta do cateter, fornece confirmacdo da localizacdo final da ponta do cateter para
reduzir 0 posicionamento incorreto do cateter, reduzindo os atrasos de tratamento devido a
confirmagdo da localizagdo da ponta do cateter por raios X, e reduz a exposicao a radiacao
devido a utilizacao de raios X para confirmar a localizacao do cateter.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

w

Consulte as instrugdes completas, as indicagdes, as
contraindicagdes, as adverténcias e as precaugdes no manual
do operador do dispositivo VPS Rhythm e nas presentes
instrugbes de utilizagdo. Se nao o fizer, podera provocar
lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Nao aplique demasiada forca durante a colocagdo ou
remocao do cateter ou estilete. Uma forga excessiva pode
provocar danos ou a quebra do componente.

Precaucdes:
1. Nao altere o estilete ou qualquer outro componente do kit/
conjunto durante a inser¢ao, utilizagdo ou remogao.

»

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaucgoes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Preparacéo e utilizacdo do estilete TipTracker e da peca
em T com o dispositivo VPS Rhythm:

Siga as politicas e os procedimentos da instituigao, bem como as orientagdes do fabricante
no que diz respeito a colocaao do cateter central de insercao periférica. 0 estilete e o
cateter central de insercdo periférica devem ser inseridos, manuseados e removidos por
um médico qualificado e licenciado ou outro profissional de cuidados de satide qualificado
e familiarizado com a utilizaao do dispositivo VPS Rhythm.

Configuracdo nao estéril:

1. Ligue o dispositivo VPS Rhythm e siga todas as instrugdes no manual do operador do
dispositivo quanto a introducao da ID do doente e & introdugdo de notas opcionais.

2. Ligue o conector preto da pega em T a entrada preta e o conector azul do controlo
remoto a entrada azul na parte de trds do monitor.

3. Cologue os elétrodos de ECG.

a. Fixe as derivagdes de ECG de encaixe a cor correspondente do conector de
ECG da peca em T e prenda os elétrodos as derivades de encaixe.

b.  Prepare a pele de acordo com a politica e os procedimentos da instituicao
para assegurar uma boa aderéncia e contacto elétrico. Certifique-se de que
os elétrodos ndo estao colocados sobre qualquer proeminéncia dssea.

Ligagoes e colocagao do cabo de ECG (AHA)
« Branco para braco direito (RA)
«  Preto para braco esquerdo (LA)
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«  Vermelho para parte inferior esquerda do térax ou parte superior
da perna esquerda (LL)
Ligagoes e colocagao do cabo de ECG (IEC)
«  Vermelho para brago direito (R)
«  Amarelo para brago esquerdo (L)
«  Verde para parte inferior esquerda do tdrax ou parte superior da
perna esquerda (F)
Siga as indicacdes do manual do operador do VPS Rhythm para obter uma linha de
base de ECG externa. Confirme se o doente esta no ritmo sinusoidal.
Depois de guardar alinha de base de ECG externo, é apresentada uma janela que permite
ao utilizador introduzir medicdes externas e aparadas. Utilizando uma técnica de marcas
de referéncia, obtenha uma medicao externa do comprimento do cateter central de
insercdo periférica; introduza na janela de medicao externa. Utilize o controlo remoto ou
0 ecra téctil para introduzir a medicdo externa e o comprimento aparado.
Adicione 2 cm ao comprimento medido externo e introduza como comprimento
aparado. Utilize este comprimento para aparar, caso seja necessario.
Cologue a peca em T (siga o manual do operador do dispositivo VPS Rhythm para
utilizar a pea em T e configurar o modo de navegagao em seguranca).

NOTA: 0 doente deve estar deitado em posi¢do supina, se possivel.

a. Introduza a peca em T dentro da cobertura da peca em T ndo estéril. Feche
a cobertura da peca em T a volta da base da pega em T com fita de velcro.
Retire o revestimento da cobertura da pecaemT.

b.  Coloque a peca em T no esterno do doente, alinhando o né da pecaemT com
0 nd do esterno do doente. Certifique-se de que a peca em T esté fixa e ndo
se move.

Procedimento estéril:

8.

9.

Prepare o campo estéril de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao,
bem como com as orientagdes do fabricante.
Ligue o estilete TipTracker ao controlo remoto e ao cabo.

a. Amanga estéril é semelhante a uma manga de sonda de ultrassons e esta
dobrada de modo a mostrar uma seta numa das extremidades e imagens de
instrugdes na outra. Comegando pelo lado das instrugdes, localize a imagem
da méo dentro da dobra central da manga e cuidadosamente introduza
totalmente a sua mao.

b.  Mantendo uma técnica estéril, agarre com firmeza na ponta da ficha do
controlo remoto pela extremidade da manga estéril onde se encontra a seta
e desenrole a manga estéril para cobrir todo o comprimento do controlo
remoto e cabo.

¢ Puxe amanga de pldstico bem apertada sobre a ponta da ficha do cabo do
controlo remoto criando tensdo contra a ponta da ficha.

d. Ligue a ficha do controlo remoto & tomada do estilete, perfurando
cuidadosamente a manga estéril. Assegure-se de que é mantido o
campo estéril.

10. Prepare o cateter central de insercdo periférica de acordo com as politicas e os

procedimentos da instituicao, bem como com as instrugdes de utilizacao do fabricante
do cateter.
Utilizagao de cateteres com valvula
Em caso de utilizagdo de um PICC com vdlvula, devem ser tidas em conta
consideragdes especiais para a correta utilizacdo do dispositivo VPS Rhythm
para colocagdo da ponta do PICC. O sinal de ECG utilizado para a colocagdo
final da ponta do cateter é dificultado se a vélvula integral do PICC estiver
fechada.

« PICC com uma vdlvula na extremidade distal: Ao fazer avangar o cateter
na diregdo da VCS, irrigue periodicamente o PICC através do brago lateral
do orificio em T para abrir a vdlvula integral do PICC.

« 05 PICCtém uma vdlvula integrada no conector Luer do cateter: 0 estilete
passa pela vdlvula, mantendo-a aberta durante o procedimento.

NOTA: Mantenha sempre uma coluna salina completa dentro
do cateter.
NOTA: Para manter uma forma de onda clara, recomenda-se que
mantenha o doente o mais imdvel possivel.
a.  Certifique-se de que o monitor esta no modo intravascular.
b. Retire o estilete rigido do cateter central de insercao periférica (se
fornecido). O estilete TipTracker oferece algum apoio adicional ao cateter

para ajudar na inserdo. Se for necessaria mais rigidez ao enroscar o PICC,
pode ser inserido um fio de reforco no limen proximal ou medial.

. Seassim o desejar, apare o cateter central de insercdo periférica de acordo
com as politicas e os procedimentos da instituicao e com as orientagdes do
fabricante.

d. Irigue previamente todos os limenes do cateter.

e. Se ainda ndo estiver, carregue o estilete no cateter central de insercao
periférica.

. Ajuste alocalizagao do estilete no cateter central de insercao periférica:

« Introduza o estilete no cateter central de insercao periférica até
que a ponta do estilete saia aproximadamente 1 cm para I3 da
ponta do cateter.

< Aperte bem o orificio em T ao luer do cateter.

o Retire o estilete pelo orificio em T 2 cm para assegurar que o
estilete estd 1cm do limen do cateter (vejaafigura 1).

\/ Correcto

| 1em |
® Incorrecto

I 1em |
® Incorrecto

| 1em |

Figura1

AAdvertén(ia; Retraia o estilete ao aparar. Nao corte o estilete ao
aparar o PICC para reduzir o risco de danos no estilete, de criagao de
fragmentos do fio ou de embolia. Se houver algum sinal de que o
estilete foi cortado ou danificado, o estilete nao deve ser utilizado.

A Adverténcia: Nao tente fazer avangar o estilete pelo orificio em T.

AAdvertén(ia; Assegure-se de que a ponta do estilete ndo passa para la
da ponta do cateter para reduzir o risco de danos no estilete ou no vaso.

AAdverténcia: Nao dobre o estilete para reduzir o risco de danos no
estilete e de dificuldade de remogao.

g. Irrigue o orificio em T e clampe a linha de extensao do orificio em T.
Mantenha sempre uma coluna salina durante o procedimento.

Adverténcia: Nao clampe a linha de extensdo do cateter quando o
estilete estiver no PICC para reduzir o risco de dobras no estilete.

Concluir o procedimento e remover o estilete:

11.Introduza o cateter central de insercao periférica e conclua a colocagdo de acordo
com as politicas e os procedimentos da instituigdo e com as instrugdes de utilizagdo
do fabricante do cateter. Consulte as instrugdes de navegacao e de colocagio e
confirmagdo da ponta do cateter com ECG intravascular no manual do operador do
dispositivo VPS Rhythm.

12. Retire o estilete do cateter.

a. Desligue o luer do orificio em T do luer do cateter.

b.  Estabilize a posicao do cateter central de insercdo periférica aplicando uma
ligeira presso na veia distal ao local de insercao.

¢ Retire lentamente o estilete e o orificio em T em conjunto. No retire o estilete
pelo orificioem T.

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no estilete para reduzir o risco
de possivel quebra. No caso de suspeitar de danos ou de a remogao ser
dificil de realizar, deve ser considerada a obtengao de uma imagem
radiografica juntamente com uma consulta médica adicional.

Cuidado: Se se verificar resisténcia ou dobras do cateter, interrompa a
retirada do estilete e deixe que o PICC volte a sua forma normal. Irrigue
os limenes. Repita até que o estilete possa ser facilmente removido. Se
sentiruma grande resisténcia, retire o cateter e o estilete em conjunto.

d. Inspecione visualmente se a ponta do estilete estd intacta.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com



Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagdo em durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido

formato PDF.

um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos

Para um - doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime de Contacto de Vigilancia) e mais informacdes no website da Comisséo Europeia:

regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, https://ec.europa.eu/gi ts_en
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Stilet TipTracker, piesd ,, T” si accesorii

Pentru utilizare doar cu dispozitivul VPS Rhythm

Scopul utilizarii:
Stiletul TipTracker (stiletul) este destinat utilizarii cu dispozitivul VPS Rhythm pentru a
asigura navigarea PICC folosind tehnologia electromagnetica.

Indicatii de utilizare a dispozitivului VPS Rhythm:
Dispozitivul VPS Rhythm este indicat pentru pozitionarea cateterelor venoase centrale,
inclusiv PICC. Furnizeaza informatii privind pozitia varfului cateterului, folosind activitatea
electricd a inimii pacientului. Dispozitivul VPS Rhythm este indicat pentru utilizarea ca
metoda alternativa a radiografiei toracice sau fluoroscopiei pentru confirmarea pozitionarii
varfului cateterului venos central la pacientii adulti. Tehnologia TipTracker este un accesoriu
optional pentru utilizarea cu dispozitivul VPS Rhythm, indicata pentru navigarea vizuala
a unui cateter central introdus periferic (PICC) atunci cand este introdus prin sistemul
vascular. Tehnologia TipTracker este utilizatd doar pentru navigarea vérfului cateterului; nu
este utilizatd pentru a se determina pozitia finala a varfului cateterului.

OBSERVATIE: In general, dispozitivele care utilizeazd tehnica ECG pentru observarea
undei P sunt limitate, dar nu contraindicate, pentru pacientii ale caror ritmuri cardiace
isi pot modifica prezentarea undei P; inclusiv:

« Fibrilatie atriald « Ritm determinat de stimulatorul cardiac
« Flutter atrial « Boald pulmonard obstructivd cronicd (BPOC)
« Tahicardie severd

Astfel de pacienti sunt usor identificati inainte de introducerea cateterului central. In
aceste cazuri speciale, este necesard utilizarea unei metode suplimentare de confirmare
pentru a se confirma pozitia vdrfului cateterului.

Descrierea dispozitivului:

Tehnologia TipTracker faciliteaza navigarea vizuala a unui PICC pe masurd ce inainteaza prin
sistemul vascular. Stiletul este introdus in interiorul unui PICCsi o piesa, " electromagnetica
este amplasata pe sternul pacientului. Sistemul utilizeaza tehnologia electromagnetica
pentru a urmari pozitia PICC pe masura ce se apropie de VICS si afiseaza o linie albastra pe
ecranul VPS Rhythm, ilustrand calea cateterului. Piesa,T" are o raza de aproximativ 22 cm
(91inch) si va identifica stiletul imediat ce apare in acest interval. Pe masura ce cateterul se
apropie de inimd, se utilizeaza formele de unda ale electrocardiografului (ECG) pentru a se
determina pozitia finald a varfului cateterului.

Pentru utilizarea tehnologiei TipTracker se folosesc doud componente sterile, de unica
folosintd: un manson steril pentru telecomanda si cablu si un stilet de navigare, care
incdude un port ,T” cu brat lateral. Mansonul steril permite utilizarea telecomenzii
dispozitivului VPS Rhythm pentru utilizarea monitorului VPS Rhythm in campul steril. De
asemenea, se foloseste si un invelis nesteril pentru piesa, T", de unic folosinta.

Stiletul TipTracker este conceput pentru a fi utilizat cu PICC cu diametru minim al lumenului
interior de 0,018 inchi sau cu catetere cu dimensiuni de 3 - 6 Fr. Stiletul nu trebuie utilizat
cu catetere din silicon.

Contraindicatii:
Nu exista contraindicatii asociate utilizarii stiletului. Consultati Instructiunile de utilizare
ale producatorului cateterului pentru posibile contraindicattii privind cateterul.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Beneficiile clinice ale dispozitivului VPS Rhythm sunt urmatoarele:

Face mai sigurd introducerea cateterului venos central, reducand complicatiile asociate
procedurii, imbunatateste eficienta si viteza la introducerea cateterelor venoase centrale,
crescand rata de succes pentru prima incercare comparativ cu introducerile in ,orb’, fara
navigare si/sau confirmare a varfului, asigura o ghidare sigura si fiabila in timp real in
timpul introducerii PICC (cand se foloseste TipTracker) pentru a limita pozitionarea gresita
a cateterului, furnizeaza confirmarea privind pozitia finala a varfului cateterului pentru
a limita pozitionarea gresitd a cateterului, reducand intérzierea tratamentului din cauza
bazarii pe confirmarea radiografica a pozitiei varfului cateterului si reduce expunerea la
radiatii generata de utilizarea radiografiei pentru confirmarea poxzitiei vérfului cateterului.
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/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv folosintei unice poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

2. Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

Consultati Manualul de operare a dispozitivului VPS Rhythm
si aceste IDU pentru a vedea instructiunile complete,
indicatiile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile.
Nerespectarea acestei indicatii poate cauza vatamarea grava
sau decesul pacientului.

Nu folositi o forta excesiva la amplasarea sau extragerea
cateterului sau stiletului. Forta excesivda poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor.

w

Precau
1. Nu modificati stiletul sau orice alta piesa din trusa/set in
timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

Procedura trebuie efectuatd de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Pregatirea si utilizarea stiletului TipTracker si a piesei,, 7"
cu dispozitivului VPS Rhythm:

Urmati politica si procedura institutionale si recomanddrile producdtorului pentru
introducerea PICC. Stiletul si PICC trebuie introduse, manipulate si indepartate de un medic
calificat, autorizat, sau de alt profesionist in domeniul sanatatii, familiarizat cu utilizarea
dispozitivului VPS Rhythm.

Configurare nesterila:

1. Pomiti dispozitivul VPS Rhythm si respectati intocmai instructiunile din Manualul

de operare a dispozitivului VPS Rhythm pentru a introduce datele de identificare ale
pacientului si notitele optionale.

2. Legati conectorul piesei,T” negru la priza neagra si conectorul albastru al telecomenzii
la priza albastra din partea din spate a monitorului.

w

Asezati electrozii ECG.

a. Prindeti firele ECG cu cleme la culoarea corespunzatoare a amboului ECG a
piesei,T”si prindeti electrozii de firele cu cleme.

b.  Pregatiti pielea in conformitate cu politica si procedura institutionala pentru
aasigura 0 aderentd si un contact electric adecvate. Asigurati-va ca electrozii
nu sunt asezati peste o proeminenta osoasa.

Conexiunile cablului AHA ECG si amplasarea

«  Alblabratul drept (BD)

«  Negru la bratul sting (BS)

«  Rosu la partea inferioara stanga a pieptului sau partea de sus a
piciorului sting (PS)



Conexiunile cablului IECECG si amplasarea

+  Rosula bratul drept (D)

«  Galben la bratul stang (S)

«  Verde la partea inferioara stinga a pieptului sau partea de sus a
piciorului stang (F)

4. Urmati indicatiile din Manualul de operare a VPS Rhythm pentru a obtine o valoare
initiala ECG externd. Confirmati ca pacientul este in ritm sinusal.
5. Dupa ce se salveaza valoarea initiala ECG externd, apare o fereastra care ii permite

utilizatorului sa introduca masuratoarea externd si lungimea tdiata. Folosind tehnica
marcajului, obtineti masuratoarea externd pentru lungimea PICC; introduceti-o fn
fereastra pentru masuratoarea externd. Folositi telecomanda sau ecranul tactil pentru
aintroduce masuratoarea externd si lungimea taiata.

6. Addugati 2 cm la lungimea masuratd externd si introduceti-o ca lungime taiatd.
Folositi aceasta lungime pentru téiere, daca este necesara taierea.

7. Asezati piesa,T". (Urmati instructiunile din Manualul de operare a dispozitivului VPS
Rhythm pentru a utiliza in siguranta piesa,T"si a configura modul navigare.)

OBSERVATIE: Dacd este posibil, pacientul trebuie sd fie in pozitie culcat pe spate.

a. Introduceti piesa,T" in invelisul pentru piesa,T” nesteril. Inchideti invelisul
pentru piesa, T"in jurul piesei, T" folosind banda Velcro. Desfaceti folia de pe
invelisul pentru piesa,T".

b.  Aplicati piesa,T” pe sternul pacientului, aliniind crestatura piesei,T” cu fosa
sternald a pacientului. Asigurati-va ca piesa,T” este fixatd si nu se misca.

Procedura sterila:

8. Pregatiti campul steril in conformitate cu politica si procedura institutionale si
recomandarile producatorului.

9. Conectati stiletul TipTracker la telecomanda si cablu.

a. Mansonul steril seamana cu mansonul unei sonde ecografice si este pliat,
prezentand o sageatd la un capét si imagini instructive la cellalt. Incepand
de la capatul cu instructiuni, localizati ilustratia reprezentand o mana in
interiorul pliului central al mansonului si introduceti cu atentie mana pana
la capat.

b. Mentinand tehnica sterild, prindeti ferm varful fisei cablului telecomenzii
prin capatul mansonului steril unde se afléd sageata si derulati mansonul
steril pentru a acoperi intreaga lungime a telecomentzii si cablului.

. Trageti strins mansonul de plastic peste varful fisei cablului telecomentzii,
aplicand tensiune peste varful figei.

d. Conectati fisa telecomenzii la mufa stiletului, perforand cu atentie
mansonul steril. Asigurati-va ca nu este afectat campul steril.

10. Pregatiti PICCin conformitate cu politica si procedura institutionald si Instructiunile de
utilizare ale producétorului cateterului.
Utilizarea cateterelor cu valva
Dacd utilizati un PICC cu valvd, trebuie sd luati masuri speciale pentru
utilizarea corectd a dispozitivului VPS Rhythm pentru amplasarea varfului
PICC. Semnalul ECG utilizat pentru amplasarea finald a varfului cateterului
este blocat daca este inchisd valva integrala a PICC.

o PICC cu valvd la capdtul distal: Cdnd se avanseazd cateterul spre VCS,
spalati periodic PICC prin bratul lateral al portului ,T" pentru a deschide
valva integrald a PICC.

« PICC cu valva integratd in amboul Luer al cateterului: Stiletul trece prin
valvd, mentindnd-o deschisd pe tot parcursul procedurii.

OBSERVATIE: Mentineti in permanentd o coloand de solutie salind
completd in interiorul cateterului.

OBSERVATIE: Pentru a mentine o formd de und clard, se recomandd
ca pacientul sd stea cdt mai nemiscat posibil.

a.  Asigurati-va cd monitorul este in modul intravascular.

b.  Scoatetistiletul de rigidizare din PICC (dacd este prevazut). Stiletul TipTracker
va oferi sprijin suplimentar cateterului pentru a ajuta la introducere. Daca
este necesara o rigiditate suplimentara in timpul avansarii PICC, se poate
introduce un fir de rigidizare in lumenul proximal sau medial.

. Daca doritj, taiati PICCin conformitate cu politica si procedura institutionald
si recomandrile producétorului.

d.  Pre-spalati toate lumenele cateterului.
e.  Dacd nu este preincarcat, incarcati stiletul in PICC.

f. Reglati pozitia stiletuluiin PICC:
«  Introduceti stiletul in PICC pana cand vérful stiletului iese in afard
cu aproximativ 1cm in plus fata de varful cateterului.
«  Strangeti bine portul " de pe conexiunea Luer a cateterului.
«  Retrageti stiletul prin portul ,T” cu 2 cm, pentru a va asigura ca
stiletul este 1 cm in interiorul lumenului cateterului (consultati
Figura 1).

e -\/ Corect
| 1em |
® Incorect
® Incorect

I tem |

I 1em |

Figura 1
AAvertisment: Retrageti stiletul cdnd taiati. Nu taiati stiletul cand taiati
PICC pentru a reduce riscul de deteriorare a stiletului, de creare a unor
fragmente de fir sau de embolie. Daca exista vreun semn ca stiletul a
fost taiat sau deteriorat, stiletul nu mai trebuie utilizat.

AAvertisment: Nu incercati sa avansati stiletul prin portul ,T".

Avertisment: Asigurati-va ca varful stiletului nu depaseste vérful
cateterului, pentru a reduce riscul de deteriorare a stiletului sau a
vasului.

AAvertisment: Nu indoiti stiletul pentru a reduce riscul de deteriorare a
stiletului si de retragere dificila.

g. Spélati portul ,T” si prindeti linia de prelungire a portului ,T” cu clemd.
Mentineti intotdeauna o coloana de solutie salina in timpul procedurii.
Avertisment: Nu prindeti cu o clema linia de prelungire a cateterului
cand stiletul este in PICC pentru a reduce riscul de indoire a stiletului.

Finalizati procedura si scoateti stiletul:

11. Introduceti PICC si finalizati amplasarea cateterului in conformitate cu politica si
procedura institutionald si Instructiunile de utilizare ale producatorului cateterului.
Consultati Manualul de operare a dispozitivului VPS Rhythm pentru instructiuni
privind navigarea si amplasarea si confirmarea varfului cateterului, folosind ECG
intravascular.

12. Scoateti stiletul din cateter.

a.  Deconectati conectorul Luer al portului,T” din conectorul Luer al cateterului.

b.  Stabilizati pozitia PICC aplicind o presiune usoard pe vena distald fata de
locul de introducere.

. Scoateti incet stiletul si portul ,T” ca o unitate. Nu scoateti stiletul prin portul
P

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra stiletului, pentru a
reduce riscul unei posibile rupturi. Daca se suspecteazd deteriorarea
sau daca retragerea nu poate fi realizata cu usurinta, trebuie sa se ia
in calcul o vizuali diografica, i dao ie dinica
suplimentara.

AAtengie: Daca se observa o td sau C
intrerupeti retragerea stiletului si lasati PICC sd revind la forma
normala. Spalati lumenul/lumenele. Repetati pané se scoate usor
stiletul. Daca se observa o rezistenta mai puternica, retrageti cateterul
si stiletul impreuna.

pi

d.  Inspectati vizual stiletul pentru a confirma c varful este intact.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU
Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea European si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de



contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
fi gasite pe urmétorul site web al Comisiei Europene:

si informatii suplimentare pot

https://ec.europa

ts_en

o Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.

(I ® OO 2 | &
—
Al ?
& -
Consultati . - ) .
Atentie Dispozitivmedical | instructiunilede | Anuserefolosi | A nuse resteriliza | Sterilizat cu etilenoxid SISKGITU!E b?”_m AS,E fer de“ Ase pistra
; sterila unica lumina solara uscat
utilizare
Anuse utiliza  Nu este fabricat din
daca ambalajul | latexde cauciuc | Numérde catalog|  Numér lot Data de expirare Producator Data fabricatiei Importator
este deteriorat natural

Arrow, sigla Arrow, Teleflex, sigla Teleflex, TipTracker si VPS Rhythm sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex

Incorporated sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2021 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
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Crunet TipTracker, T—06pa3HbII7'I pa3BeTBUTENIb U NPUHAANIEXKHOCTU
[na npuMmeHeHusA ToNbKo ¢ ycTpoinicteom VPS Rhythm

HasHauenue

Crunet TipTracker (aanee it «Ctuner») s [q
yerpoiicteom VPS Rhythm ana Hasuraumm PICC ¢ npumeHeHem neKTpoMarHuTHoi
TEXHONOrUM.

Mokasanuna K npumeHeHuto yctpoictaa VPS Rhythm

Yerpoiictso VPS Rhythm nokasano k ana

BEHO3HbIX KaTeTepos, B Tom uncne PICC. OHo onpefenseT mecto pacrionoxexus

KOHYVKA, MCNONb3YA 3MEKTPUYeckylo aKTUBHOCTb CepAua naumenTta. Ycrpoiicteo VPS

Rhythm noKkasan Kk npumeHeHuio B KauectBe anbrepHaTiBbi PeHTreHorpaduu wnm

PEHTTEHOCKONUY TPYAHOI KNETKN ANA NOATBEPXKACHUA MECTa PaCrONOKEHIA KOHUMKA

LIeHTPanbHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa y B3pOCTbX MauenToB. TexHonorus TipTracker

ABNAETCA HeobA3aTeNbHO MPUHAANEXHOCTbIO ycrpoiicrea VPS Rhythm u nokasaa k
na yepes ney Kue cocyabl

ueHTpaanoro Katetepa (PICC) Bo Bpema ero npoBeseHua no cocysam. Texxonoruio

TipTracker npUMeHAIOT TONIbKO ANA HABUTALIN KOHYVKA KaTeTepa. Ee He ucnonb3ylot and

onpe/ieNneHita KOHEYHOTO MeCTa PacnoNoXeHia KOHUNKa KateTepa.

TPUMEYAHUE. 06br4Ho ycmp cuzan KT ona

3a3y6uyom P np A02p ), 00HAKO OHU He np

nayueHmam, y Komopbix cepdeyHbiti pumm moxem meHamo opmy 3y6ya P, 8 mom

yucne npu:

uc

« ubpunnayuu « pumme, 3a0asaemom
- mpenemanuu « XpOHuYecKoli 06cmpykmusHoli GonesHu
npedcepduti nezkux (X0bJ1)

« 8bIpaxeHHoU maxukapouu

Takux NezKo do p
pa. Bamux anydanx ua
i Memod p Mecma p KOHYUKa

Kkamemepa.
Onucanue uspenua:

TexHonorua TipTracker obneryaer BuyanbHylo Hasuraumio PICC Bo Bpema ero
nposenenvm no cocynam. Crunet pacnonaraior BHyTpU PICC, a aneKTpomarHuTHblit
T-o6p p Hak| Ha TPYAMHY nauenTa. (uctema ucnonbyer
INEKTPOMArHUTHyl0 TeXHOMOrMIo ANA oTcnexuBanua nonoxenus PICC no mepe
ero np K BMB n Ha 3kpaHe VPS Rhythm cumiolo nuuio,
nyTb Katetepa. T-06pasHblii MMeeT pajnyc NpUMepHoO
22 v (9 AtitmoB) 1 pacnosHaeT CTUNeT, Kak TonbKO OH NoABAAeTcA B 3Toit 30ke. Mo
Mepe NpUONMMKEHUA KaTeTepa K cepauy ucnonb3ylot 3y6usl KM ana onpesenexus
OKOHYATENIbHOTO MONOXKEHIA KOHUMKA KaTeTepa.
[na npumenenus TexHonorum TipTracker cMonb3yloT ABa CTEPUAbHBIX OAHOP30BbIX
KOMNOHEHTa: CTepunbHas 060104Ka NyNbTa AMCTAHLUMOHHOTO yMpaBneHus U Kabena
W HaBUTaLVOHHbIA  CTuner, KOTOphIM cofiepuT  T-00paskblii mopT ¢ GoKoBbIM
@

6e3onacHocTb 0 BEHO3HOIO KaTeTepa, CHNKas 4actoty
« cnp poii o¢ if; NOBbILLAET IOPEKTUBHOCTL M CKOPOCTD BBEAEHUA
Karetepa; Yacroty ycnexa I'IEpBOI;I nonbITKN No
(CPaBHEHNIO CO «Cnenbim» BBEAEHMEMﬁE} HaBVIfaLlVII/IVI(VI"M)HOL[TBEP)KL(EHMS! nonoxexna
KOHUUKa; 0becneuuBaeT 6e3onacHoe U HaaexHoe ynpanieHite B peabHoM BpeMeHit pu
eeexnn PICC (B cnyvae ucnonb3oakma TipTracker) AnA ymeHbLueHWA BEPOATHOCTH
HEenpaBWIbHOTO MONOXEHWA KateTepa; MOATBEPXJAET OKOHuaTeNbHOe MonoXeHne
KOHYMKa KateTepa AnA yMeHblUeHWUA BEPOATHOCTU HeNpaBWIbHOTO MONOXKEHUA
KaTeTepa; 3aflepxky N pbi, 0byc Thio
PEHTIeHONOrNYeckoro NOATBEPXAEHNUA NOKANU3aLNN KOHYMKA KaTeTepa, CHUXaeT A03y
oﬁnyueumﬂ, (BA3AHHOTO C NPUMEHeHNeM PEeHTreHOBCKUX nyueﬁ ANnA NOATBEpPXAeHUA
TIOKaNU3aLMM KOHYMKA KaTeTepa.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepsi

npedocmopoxxHocmu

Mpepynpexpexus:

1. CrepunbHo, pana paTHOro He
ncnonb3oBatb, He o6pabGaTbiBaTb M He CTepunM3oBaTb
NOBTOPHO. ﬂosTopHoe ncnonb3oBaHue yCTpOIh(TBa co3paert
PUCK cepbe3HON TpaBMmbl 1 (UNK) MHGEKLMKN, KOTOPble MOTyT
npuBecTn K cMepTenbHoMmy ucxogy. MoBTopHaa obpaboTka
MeAVLVHCKNX 1, npep NCKNIOYNUTENIbHO
[ONA  OfHOPa30BOrO WCMONb30BaHUsA, MOXET MPUBECTM

K YXyAWeHNIo pabounx XapaKkTepucTuk wau notepe

$yHKUMOHanbHOCTL.

Mepep npuMeHeHnem nspenua nsyunte BCe
npeaynpexaeHus, Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTN n
VIHCTPYKUMN NUCTKa-BKnagbiwa. HecobniogeHne AaHHOro
npefynpexXaeHnNsa MOXeT NPUBECT K Cepbe3Hol TpaBme
nauueHTa Ui ero cMepTu.

MonHble WHCTPYKUUK, MOKa3aHuA, nNpoTUBOMNOKasaHuA,
npeaynpeXaeHna 1 Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTI COAepPXKaTca
B PYKOBOACTBe onepatopa yctpoiictBa VPS Rhythm un stoin
VHCTPYKUMN no np . Hec it JAaHHoro
npeaynpeXXaeHNA MOXeT MPUBECTN K Cepbe3HOoN TpaBme
nayuneHTa uan ero cMepTu.

He npunaraiite upesmepHbIX YCUNMIA NPU yCTaHOBKE Wan
ypaneHun Kartetepa wuan Crunerta. Hpezmepuble ycainuma
MOTYT NPUBECTU K MOBPEX/AEHMIO U/ Pa3pbiBY KOMMOHEHTa.

Mepbl npefocTopoHOCTH

1. He usmensiite Ctunetr wnn HIOGbIe Apyrne KOMMOHEHTbI
KomnnekTa u Ha6opa BO BpemA BBeleHNA, NPUMEHeHUA nnu
yAaneHus.

w

ua MynBT AUC
YnpaBnenus yﬂpomsa VPS Rhythm An pabotbl ¢ MOHUTOPOM yapomcnza VPS Rhythm 8
CTepunbHOM none. Takike MCronb3yeTca Hee I yexon T-06p.
pasBeTBUTeNA.

Cruner TipTracker npeHasHaueH Ana npumeHexna Bmecte ¢ PICC ¢ MUHUMANbHBIM
[AVaMeTpoM BHYTpeHHero npocgeta 0,018 Atoiima A Katetepamu pasmepom 3—6 Fr.
CTUNeT He CIeAyeT UCNONIb30BATb € CUNIMKOHOBBIMI KaTeTepamu.

lpotnBonokasanua
I'Ipomsonoxasanwﬂ K npumeHeHuno (Tuneta OTCYTCTBYHT. 3a (Bef\eHMAMM 0 BO3MOXHbIX
p K KateTepoB 00paLLaiiTecb K MHCTPYKUMAM MO

TeNAMN

O)KMﬂ,aeMble KNuHnYeckue npenmyiiectsa
Yerpoiictao VPS Rhythm obnapaet cnepytowmmm KnnKu4eckinmi npenmyLiecTBamu:

2. Mp Pa [OMKHA  BbIMONHATLCA  MOATOTOBNEHHBIM
nepcoHanom, wumMewwmUM 6Gonblwoin onbiT B 0ob6nactn
aHaTOMMNYeCKoW My B 0b6ec 6 HOCTW, A

TaKXe XOpPOoLwOo 3HAKOMbIM C BO3MOXHbIMW OC/TOXKHEHUAMMW.
MpuHuMmanTe cTaHgapTHble Mepbl MPEfOCTOPOXKHOCTM W
cnepyiiTe NpaBunam Jie4eGHOTo yUpeXXAeHNA OTHOCUTENTbHO
BCeX npoueayp, BKiloyas GesonacHylo yTuamsauuio
YCTPOWCTB.

MoarotoBka u npumenenue Cruneta TipTracker u

T-06pa3Horo pa3seTsutens ¢ ycrpoiicteom VPS Rhythm
Mpu ycraxoske PICC npaguna u np bl nevebHoro y

W yKasaHua u ynanexue Crunera u PICC
JOMmKeH 0 it i Bpay M Apyroi




KWl Ceuuanuct, 3Hakomblil ¢ NpUMeHeHnem

yctpoiicrea VPS Rhythm.
Hecrepunbuaﬂ noaroToBka

1.

2.

3.

»

v

o

N

Bkniounte ycrpoiicteo VPS Rhythm - Bbinonwaiite WHCTpYKUMU pyKOBOACTBA
oneparopa ycrpoiictea VPS Rhythm ana BBoAa WAeHTM(UKaTOpa nauneHTa u
HEOﬁMaTEﬂbeIXﬂpl/lMe'{ﬂHVlVl,
MpucoeuHHTe YepHblii ¢ T
W CUHUiA nynbTa Auc
3a/1Heil NaHenu MOHUTOpa.

Hanoxwre anekrpoabl KT

a. Mpuks nposofa i 3K ¢ Kk BTynke KM
COOTBETCTBYIOLLETO LiBETa Ha T'OﬁPﬂSOM pasgetsuTene U npukpenute

INeKTpoAbl K NpoBoAam DTBQ}]EHMFI C3aKnmamn.

K YepHOMY rHe3py
K CUHEMY THe3fy Ha

b.  ObpabotaiiTe KoxXy B COOTBETCTBMM C MpaBunamin W npoLeaypamu
yupexaesua ana obecneuenus XDPOLLIQI7I ajreaun U Haanexauero
INEKTPUYECKOro KOHTaKTa. yﬁEﬂMIE(b, YTO 3NEKTPOAbl HANoXeHbl He Ha
KOCTHbIE BbICTYMbI.

CoepuHenuna kabeneil HanoxeHue anekTpopos IKI

no npasunam AHA

« benblii Ha npasoii pyke (RA)

«  YepHblil Ha neBoit pyke (LA)

o KpacHblil Ha HKHeil YacT N1eBOV NONOBUHbI TPYAHOI KNeTki

W1 Ha BepXHeit yacTu N1eBoil Horw (LL)

CoeiMHeHuA kabeneit HanoxeHne snexktpopos KT

no npasunam IEC

«  Kpachblii Ha npaBoii pyke (R)

« Xentblii Ha nesoii pyke (L)

o 3eneHblil Ha HIDKHe/ YacTV NeBOil NONOBUHBI TPYAHOI KNeTky

WK Ha BepXHeit YacTu neBoit Horw (F)

Boinonkaiite ykasaHuA pykoBoAcTBa onepatopa yctpoiictea VPS Rhythm ana
PerucTpaLmu UCXoAHoit HapyxHoit JKI. Yoeautech B Hanuumm CHYCOBOTO pUTMa y
nauueHTa.
Mocne coxpaHeHna WcxopHoit HapyxHoit KM nosBuTcA OKHO, Mo3BonAioLLiee
n0Nb30BaTeNI0 BBECTU PE3yNbTaT HAPYXKHOT0 U3MEPeHA Ut ANMHY nocne 06pesku.
Wcnonb3ya  TexHuky Of h ana
onpezeneduna anuHbi PICC. BBenme 3TOT nay pB OKHO Dy
,[l!m BBO/A pe3ynbrara HapyKHOro U3MepeHua u LlnMHbI nocne 06PE3KIII I10!|b3yMTe(b
NyNbTOM AUCTAHUMOHHOTO ynpaBnexus.
[lo6aBbTe 2 M K pe3ynbTaTy HapyXHOTO U3MepeHiA U BBEAUTE 3Ty BENUUUHY Kak
AnnHy nocne o6pesku. Vcnonb3yitTe 3Ty BenuumHy AnA obpesku, ecin obpeska
Heobxoguma.
Hanoxure T-06pa3Hbiit paseTsuTenb. ([ina GesonacHoro npumetenna T-o6pasHoro
Pa3BETBUTENA U HACTPOITKM PeXMMa HaBHUraLIUK BbINONHAITe yka3aHWA PyKOBOACTBA
onepatopa ycrpoiicrea VPS Rhythm.)

TIPUMEYAHNE. Ecnu 803MOXHO, yoxume nayueHma Ha cnuxy.

a.  Bsepwre T-06pasHblit pa3BeTBUTENb B HECTEPUIbHBII Yexon T-06pasHoro
passersutens. O6epHuTe uexon T-00pasHoro pasBeTBUTENs BOKpyr
ocHoBaHuA T-06pa3Horo pasetauTens nonockoii Velcro. CHummte nety ¢
uexna T-06pa3Horo passeTBuTens.

b Hanoxure T—06p33thl71 Pa3BeTBUTENb Ha TPYAWHY NALVEHTa, COBMeLLAs

BblemKy T-06p: C ApeMHOIl BbIf it rpyauHbI
nauueHTa. OﬁeCﬂENbTe HajexHylo ¢MK(BL[VI|0 W HenoABMKHOC(Tb
T-o6pa3Horo pa3seTBUTENA.
(TepunbHas npoueaypa
8. B cooTBeTcTBUM C N unp I Yuf a TaKkxke
p cTep none.
9. MNpucoegunute Cruner TipTracker K NyAbTY AVCTaHUMOHHOTO ynpaBneHuA u kabento.

a. (TepuibHas 0607104Ka MoX0Xa Ha 06ONIOUKY YBTPa3BYKOBOIO AaTuika
W CKNajblBATCA Tak, uToObl Gbiln BUAHBI CTPENKa HA OAHOM KOHLe
W u306paxeHns — WMHCTPYKUMA Ha Apyrom. HauuHas ¢ KoHua ¢
UHCTP Haiigute KUCTI PyKW BHYTPU LiEHTPANbHOI

CKNazikv 060M104KN 0CTOPOXHO NONHOCTbIO BBEANUTE PYKY B 060"0‘1Ky,

b.  Cobniopas CTepunbHOCTb, NNOTHO 3aXBaTWTe KOHel pabema Kabens
nynbTa AUCTAHLUNOHHOTO YNpaBneHna yepes KoHew, LTEPMﬂbHOVI OGOHOHKVI,
Ha KOTOPOM HaXoAWTCA CTpenka, U pasBepHUTe CTepunbHyl oﬁonalu(y,

yTo6bl OHA MOKpbINa BCO ANWHY NynbTa AUCTAHUWOHHOTO ynpasneHua
W kabens.

¢ [lnoTHo HaTAHMTe MAACTUKOBYlo 0B0ONOUKy Ha Koel pasbema kabena
nynbra Anc (03aaBaa OTHOCUTENIbHO
KOHI|a pasbema.

d. an/ICOELlMHVITe pasbem nynbTa AUCTAHUWOHHOTO YNpaBneHus K rHesgy
(CTunera, 0CTOPOXHO C 060M0uKy.
COXpPaHHOCTb CTEpUNbHOTrO NoNA.

10. Mogrotosbre PICC B coOTBETCTBUM ¢ NpaBUNaMy W NPOLEAYPaMI yupexeHus, a

TaKxe nonyuenuoﬁ 0T npou3soauTena MHCprKLlVIEVI 110 NPUMEHeHNto.

[puMeHeHKe KnanaHHbIX KaTeTepoB
B cnyyae npumenenns knanauxoro PICC cnepyer ocobo cobniopath
npasuna npumeHeHua yctpoiictea VPS Rhythm ana ycraHoBky KoHunka
PICC. Curnan 3K, ucnonb3yemblii AnA 0KOHYATENbHOI YCTAHOBKY KOHUNKA
KaTetepa, NofiaBNAETCA NPU 3aKPbITUN BCTPOeHHOro knanawa PICC.
 PICC ¢ Kknanavom Ha OucmaneHom Kowye. Bo epems npogederus
K BIB nep Ku np time PICC 4epe3 6okosoe

T-06p nopma 0na acmp
knanara PICC.
o PICC ¢ scmp 80 8MYJIKY C Jlo3pa
kamemepa Cmunem npoxodum 4epes KAanak, 0CMA6NAA €20
Ha 6cem np p p

TIPUMEYAHME. M

npoceem

TIPUMEYAHNE. [ing nonyveHus acHoii hopml 3y6yoe
peKomeHdyemcs, 4moGel NAYUEHM KaK MOXHO MeHbLIe 0BU2ACA.

a.  Y6enwTec B TOM, 4T0 MOHUTOP PaBoTaeT BO BHYTPUCOCYAUCTOM PeXxUMe.

b.  Ynanute nosbiwatowuii Xectkoctb crunet u3 PICC (ecnm o ectb). Crunet
TipTracker obecneunt HekoTopylo JONOMHUTENbHYIO MOAAEPKKY KaTeTepa
AnA nomoLwy npu BBeeuw. Ecnn Bo Bpema npoeaenma PICC Tpebyerca
JONONHNTENbHAA KECTKOCTb, MOXKHO BBECTU MOBBILIAKWLINIA KECTKOCTH

p B MPOKC it wn il npocger.
¢ Eowm HyxHo, To obpexbre PICC B cooTBETCTBMM C npaBunamu,
"

d.  MpensapuTenbHo NpomoiiTe Bce NPOCBETbI KaTeTepa.
e.  Ecm Crune paee He 6bin BBeseH, BBeauTe ero 8 PICC.

f. Otperynupyiite nonoxetue Crunera 8 PICC.

o Beogute Cruner B PICC, noka Kowuuk CTuneta He Bblilger
NPUMEPHO Ha T CM U3 KOHUMKA KaTeTepa.

o [notHo 3aTAHuTe T-06pa3Hblii MOpT Ha coepuHeHun flioapa
Karerepa.

o Otepute CtuneT yepe3 T-06pa3Hblii nopT Ha 2 cM, yTo6bl Cruner
HaXO[WINCA BHYTPY KaTeTepa Ha paccToRHMM 1 CM OT ero KOHuVKa
(cm. prcyHoK 1).
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PucyHok 1
Aﬂpeﬂynpemeuue. Otsepute Crunet npu obpeske Karetepa.
He nepecekaiite Crunet npu obpeske PICC ana cuuxenua pucka
(Tuneta, (parmeHTa MpoOBOAHMKA
wn amGonum, B cnyyae 0GHApyXeHUs NpusHaKoB paspesa wim
nopex/eHna (TuneTa ero He CleayeT NCNob3oBath.

An

penyny He ittecb Ny (Tunet  yepes
T-o6pasHblit nopr.
n p [ina ¢ pucka Cruneta unm
cocyna y6enuTech B TOM, YT KOHUYK (TUNETa He BLIXOAUT U3 KOHUMKA
Katetepa.

Aﬂpeﬂynpemeuue. He crubaiite Cruner Bo u3bexaHue ero
nospexaeHua n 1pynH0(Te|7| npu usneyeHnn (Tunera.



g. lpomoiite T-06paskbiii MOPT M MepexmuTe YANMHUTENbHYIO NMHMIO
T-o6pa3Horo nopra. Bo Bpema Pbl MOCTOAHHO it
TIONHOE 3aNOMHEHUe KaTeTepa GU3N0M0TUYECKUM PAcTBOPOM.

Mp He nep TUHIIO

Katetepa, Kora B PICC Haxogutca CTumet, utoGbl CHU3UTL PUCK

neperu6a Crunera.

3aBepLueHue npoueaypbl u n3Bnevenue Cruneta

11.Bsegwte PICC v 3aBeplumTe YCTaHOBKY KaTeTepa B COOTBETCTBUN C MPaBUAaMu i
npoueaypamit yUpexzeHita, a TakkKe NonyyeHHoil oT NPOU3BOAUTENA KaTeTepa
VHCTPYKUMel 10 MpuMeHeHmio. VIHCTPYKUMM MO HaBUrauuw, ycTaHoBke 1
NOATBEPXACHUA NONOXEHUA KOHUMKA KaTerepa Mo BHyTpUcocyauctoii KM
CofiepXaTca B pyKoBOACTBE onepatopa ycrpoiicea VPS Rhythm.

12. Ypanute Crunet u3 Katetepa.

a 0 C Tioapa T-06p: nopra oT ¢ Nioapa
KareTepa.

b.  Crabunuupyiite nonoxetue PICC, cnerka Haxumas Ha BeHy AUCTanbHO OT
MeCTa BBefleHNA.

¢ MeanenHo ypanute Crunet u T-o6pa3Hblil NOpT Kak eauoe uenoe. He

ynanaitte Cruner yepe3 T-06pasHblii nopt.

n, p Nina pucka (tuneta
He npunaraiite K Hemy usnuwHux ycuauii. Tlpu nopospexun Ha
wm TpyAHOCTeIl ¢ yAaneHuem
n3anpocutb

pe

KYI0 KOHC
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CUnbHOe CONPOTUBNEHNE, yAaNUTe KaTeTep BMecTe Co (Crunetom.
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Sonda TipTracker, T-diel a prislusenstvo

Iba na pouzitie s pomdckou VPS Rhythm

Urcené poutzitie:
Sonda TipTracker (sonda) je urcend na pouzitie spolu s pomdckou VPS Rhythm na
poskytovanie navigacie katétra PICC pomocou elektromagnetickej technoldgie.

Indikdcie na pouzitie pre pomdcku VPS Rhythm:

Pomdcka VPS Rhythm je indikovand na umiestiiovanie centralnych Zilovych katétrov
vrétane katétrov PICC. Poskytuje informdcie o polohe hrotu katétra s vyuZitim srdcovej
elektrickej aktivity pacienta. Pomdcka VPS Rhythm je indikovand na pouzitie ako
alternativa rontgenu alebo fluorosk hrudnika na potvrd hrotu
centrélneho Zilového katétra u dospelych pacientov. Technoldgia TipTracker je volitelné
prislusenstvo urcené na pouZitie s pomdckou VPS Rhythm a je indikovand na vizudlnu
navigciu periféme zavadzaného centrélneho katétra (PICC) pri jeho zastivani cievami.
Technoldgia TipTracker sliZi iba na tcely navigdcie hrotu katétra, nie na urcenie konecnej
polohy hrotu katétra.

POZNAMKA: Vo vseobecnosti plati, ze u pacientov, u ktoryich srdcové rytmy mozu zmenit
vzhlad viny P, je pouZitie pomdcok vyuZivajiicich metddu EKG na sledovanie viny P
obmedzené, ale nie kontraindikované. Tyka sa to tychto stavov:

«fibrildcia predsieni  « rytmus riadeny kardiostimuldtorom

« predsieriovy flutter  « chronickd obstrukcnd choroba pliic (COPD)

« zdvaznd tachykardia
Tychto pacientov mozno lahko identifikovat pred zavedenim centrdlneho katétra. V
tychto Specifickych pripadoch je na potvrdenie polohy hrotu katétra potrebné pouzit
inti metddu.

Opis pomdcky:

Technoldgia TipTracker ulahcuje vizudlnu navigaciu katétra PICC pri jeho zastvani
cievami. Sonda sa umiestnite dovnitra katétra PICC a elektromagneticky T-diel sa ulozi
na hrudn kost pacienta. Systém pouziva elektromagnetickii technoldgiu na sledovanie
polohy katétra PICC, ked'sa priblizuje k hornej dutej Zile, pricom na obrazovke pomacky
VPS Rhythm sa zobrazuje modrd Ciara zndzoriujiica drahu katétra. T-diel mé dosah
priblizne 22 cm (9 palcov) a identifikuje sondu, ihned'ako sa objavi v tomto rozsahu. Ked'
sa katéter blizi k srdcu, na stanovenie konecnej polohy hrotu katétra sa pouzijii krivky
elektrokardiografu (EKG).

S technoldgiou TipTracker sa pouZivaji dva sterilné jednorazové komponenty: sterilnd
objimka na dialkové ovlddanie a kabel a navigacnd sonda, ktord obsahuje T-port s bocnym
ramenom. Sterilnd objimka umoziiuje poutit dialkové ovladanie pomacky VPS Rhythm na
riadenie monitora VPS Rhythm v sterilnom poli. PouZiva sa aj nesterilny, jednorazovy kryt
naT-diel.

Sonda TipTracker je uréend na pouZitie s katétrami PICC s minimalnym priemerom
vnitorného limenu 0,018 palca alebo s katétrami velkosti 3 — 6 Fr. Sonda sa nemd pouzivat
so silikonovymi katétrami.

Kontraindikdcie:

S pouzivanim sondy nie sti spojené Ziadne kontraindikacie. Mozné kontraindikécie katétra
ndjdete v ndvode na poufitie od vyrobcu katétra.

0Ocakavané klinické prinosy:

Klinické prinosy pomacky VPS Rhythm s tieto:

2vysuje bezpecnost zavédzania centrdlneho Zilového katétra znizenim komplikdcii
stivisiacich so zakrokom, zlep3uje efektivnost a rychlost pri zavadzani centralnych Zilovych
katétrov, zvysuje Gspesnost prvého pokusu v porovnani so ,slepym” zavadzanim bez
navigdcie a/alebo potvrdenia polohy hrotu, poskytuje bezpecné a spolahlivé navadzanie
v redlnom Case pocas zavadzania katétrov PICC (ked'sa pouziva technoldgia TipTracker) na
znizenie rizika nespravneho umiestnenia katétra, poskytuje potvrdenie konecnej polohy
hrotu katétra na zniZenie rizika nespravneho umiestnenia katétra, znizuje oneskorenie
liecby ndsledkom nutnosti pouzit rantgenové potvrdenie polohy hrotu katétra a znizuje
vystavenie Ziareniu v dosledku poufitia rontgenu na potvrdenie polohy hrotu katétra.
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/\ Vseobecné varovania a bezpeénostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje moziné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

N

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
Kompletné pokyny, indikacie, kontraindikacie, varovania
a bezpecnostné opatrenia najdete v prirucke pouzivatela
pomocky VPS Rhythm a v tomto névode na poutzitie. Ich
nedodrzanie moéze viest k tazkym zraneniam alebo smrti
pacienta.

Pri zvadzani alebo vytahovani katétra alebo sondy
nevyvijajte nadmernt silu. Nadmerna sila moze sposobit
poskodenie alebo zlomenie komponentu.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Podas zavadzania, pouzivania alebo vytahovania
nepozmeiujte sondu ani ziadny iny komponent stpravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orientaénymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
amoznymi komplikaciami.

3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného ustavu.

Priprava a poutitie sondy TipTracker a T-dielu s
pomdckou VPS Rhythm:

Pri zavadzani katétrov PICC dodrZiavajte zésady a postupy zdravotnickeho zariadenia a
usmernenia vyrobcu. Sondu a katéter PICC md zavadzat, manipulovat s nimi a vyberat
kvalifikovany lekar s prislusnou licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
oboznameny s pouzivanim pomdcky VPS Rhythm.

Nesterilné zostavenie:

1. Zapnite pomdcku VPS Rhythm a podla pokynov v prirucke pouzivatela pomacky VPS
Rhythm zadajte ID pacienta a volitelné poznamky.

2. Pripojte cierny konektor T-dielu do Ciernej zdsuvky a modry konektor dialkového
ovlddania do modrej zasuvky na zadnej strane monitora.

Umiestnite elektrody EKG.

a. Pripojte zacvakavacie zvody EKG do prislusnej farby na hrdle EKG T-dielu a
pripojte k zacvakévacim zvodom elektrady.

w

b.  Pripravte pokozku podla zdsad a postupov zdravotnickeho zariadenia tak,
aby sa zaistilo dobré prilnutie a elektricky kontakt. Dbajte na to, aby sa
elektrody nenachadzali na Ziadnom mieste s vycnievajticou kostou.

Pripojenia a umiestnenie kabla EKG AHA

«  Biely na pravé rameno (RA)

« Cierny na lavé rameno (LA)

« Cerveny na spodnd cast hrudnika vlavo alebo horni ¢ast lavej
nohy (LL)



Pripojenia a umiestnenie kabla EKG IEC

« Cerveny na pravé rameno (R)

« Zltynalavé rameno (L)

«  Zeleny na spodnii cast hrudnika vlavo alebo hornii Cast' lavej

nohy (F)

Postupujte podla prirucky pouzivatela pomdcky VPS Rhythm na ziskanie zakladnej
Ciary externého EKG. Potvrdte, Ze pacient ma sinusovy rytmus.
Po ulozeni zakladného externého EKG sa zobrazi okno umoziujtice pouzivatelovi zadat
dizku externej asti katétra a jeho dlzku po orezani. Pomocou techniky orientacnjich
bodov odmerajte dizku externej ¢asti katétra PICC a zadajte ju do okna na externd
hodnotu. Pomocou dialkového ovlddania alebo dotykovej obrazovky zadajte dizku
externej casti katétra a jeho dizku po orezani.

»

v

6. Pridajte k odmeranej d!'ike externej Casti katétra 2 cm a tito hodnotu zadajte ako
dlzku po orezani. Tuto dlzku poutite na orezanie, ak sa vyzaduje.
7. Umiestnite T-diel. (Postupujte podla prirucky pouzivatela pomdcky VPS Rhythm na
bezpecné poutZitie T-dielu a nastavenie reZimu navigacie.)
POZNAMKA: Ak je to mozné, pacient by mal leZat'v polohe na chrbte.
a. Vlozte T-diel do nesterilného krytu na T-diel. Zatvorte kryt na T-diel okolo
zékladne T-dielu pomocou remefia so suchym zipsom. Stiahnite z krytu na
T-diel pasku.
b.  Polozte T-diel na hrudni kost pacienta, pricom zarez na T-diele zarovnajte so
zarezom na hrudnej kosti. Presvedcte sa, ze T-diel je zaisteny a nehybe sa.

Sterilny postup:

8. Pripravte sterilné pole podla zdsad a postupov zdravotnickeho zariadenia a usmerneni
vyrobcu.

9. Pripojte sondu TipTracker k dialkovému ovladaniu a kablu.

a. Sterilnd objimka je podobnd objimke ultrazvukovej sondy a je zlozend tak,
e na jednom koni je Sipka a na druhom instruktazne obrazky. Zacnite
na instruktdznom kondi, ndjdite obrazok ruky vnitri stredového zahybu
objimky a opatrne zasurite ruku tplne dnu.

b.  Zachovavaijte sterilni techniku, pevne uchopte koniec pripojky kdbla dialkového
ovlddania cez koniec sterilnej objimky, kde sa nachddza Sipka, a rozbalte sterilnd
objimku tak, aby zakryla celd dizku dialkového ovlddania a kabla.

. Natiahnite plastovd objimku na koniec pripojky kabla dialkového ovléddania
tesne tak, aby bola na konci pripojky napnuta.

d. Pripojte pripojku dialkového ovladania ku konektoru sondy opatrnym
prepichnutim cez sterilnti objimku. Dbajte na to, aby bolo zachované
sterilné pole.

10. Pripravte katéter PICC podla zdsad a postupov zdravotnickeho zariadenia a navodu na
poutzitie od vyrobcu katétra.
Poutzivanie katétrov s ventilom
Ak budete pouzivat katéter PICC s ventilom, musite venovat osobitnti
pozornost spravnemu pouZitiu pomdcky VPS Rhythm pri umiestiiovani
hrotu katétra PICC. Signal EKG pouzivany na konetné umiestnenie hrotu
katétra bude preruseny, ak sa integralny ventil katétra PICC zatvori.
« Katétre PICC s ventilom na distdlnom konci: Ked postivate katéter PICC
smerom k hornej dutej Zile, pravidelne ho preplachujte cez bocné rameno
T-portu, aby sa otvoril integrdlny ventil katétra PICC.
« Katétre PICCs ventilom integrovanym do hrdla typu Luer na katétri: Sonda
prechddza cez ventil, ¢im ho udrZiava otvoreny pocas celého zakroku.
POZNAMKA: V katétri stdle udrziavajte tplny stipec fyziologickéh
roztoku.
POZNAMKA: V zdujme zachovania jasnej krivky sa odporica
udrZiavat pacienta v ¢o mozno najstabilnejsej polohe.

a.  Uistite sa, ze monitor je v intravaskularnom rezime.

b.  Vytiahnite speviiovacou sondu z katétra PICC (ak sa tam nachddza).
Sonda TipTracker poskytne katétru urciti dodatocnt oporu pri zavédzani.
Ak pri zastvani katétra PICC potrebujete dodatocnt pevnost, mozno do
proximélneho alebo medialneho limenu zaviest speviiovaci drot.

. Podla potreby orezte katéter PICC podla zdsad a postupov zdravotnickeho
zariadenia a usmerneni vyrobcu.

d. Vopred preplachnite vietky limeny katétra.
e. Aksonda nie je vopred zavedend, zavedte ju do katétra PICC.

f. Upravte polohu sondy vnditri katétra PICC:
« Zasuiite sondu do katétra PICC tak, aby hrot sondy vycnieval
priblizne 1.cm za hrot katétra.
«  Pevne utiahnite T-port na pripojku typu Luer na katétri.
«  Vytiahnite sondu cez T-port 0 2 cm, aby sa nachadzala 1 cm vniitri
limenu katétra (pozri obrdzok 1).

-\/ Spravne
I 1em |
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| 1em |
| 1em |

Obrazok 1
ie: V pripade orezavania sondu Pri i katétra
PICCneprereite sondu, aby sa zniZilo riziko poskodenia sondy, vytvorenia
fragmentu drotu alebo embdlie. Ak sa ndjde akykolvek dokaz toho, ze
sonda bola prerezand alebo poskodend, nesmie sa pouit.

A

A Varovanie: Nepokusajte sa postivat sondu cez T-port.

AVarovanie: Dbajte na to, aby hrot sondy nevycnieval za hrot katétra,
aby sa zniZilo riziko poskodenia sondy alebo cievy.

AVavovanie: Sondu neohybajte, aby sa zniZilo riziko jej poskodenia a
tazkosti pri jej vytahovani.

g. Preplachnite T-port a zasvorkujte predlzovaciu hadicku T-portu. Pocas
zékroku stale udrziavanie stipec fyziologického roztoku.

AVarovanie: Nezasvorkujte predlZovaciu hadicku katétra PICC, ked' je
sonda v katétri, aby sa zniZilo riziko ohnutia sondy.

Dokoncite zakrok a vyberte sondu:
11.Zavedte katéter PICC a dokoncite umiestiiovanie katétra podla zésad a postupov
zdravotnickeho zariadenia a ndvodu na pouzitie od vyrobcu katétra. Pokyny na
navigaciu, umiestnenie hrotu katétra a potvrdenie pomocou intravaskuldmeho EKG
ndjdete v prirucke pouzivatela pomdcky VPS Rhythm.
12. Vytiahnite sondu z katétra.
a. Odpojte pripojku typu Luer na T-porte od pripojky typu Luer na katétri.
b.  Stabilizujte polohu katétra PICC vyvinutim mierneho tlaku na Zilu distdlne
od miesta zavedenia.

¢ Pomaly vytiahnite sondu a T-port ako jeden celok. Nevytahujte sondu cez
T-port.

AVarovanie: Na sondu nevyvijajte nadmernd silu, aby sa zniZilo riziko

mozného zlomenia. Ak méte podozrenie na poskodenie, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zvazit radiograficki
vizualizéciu a dalSiu klinicka konzultéciu.
Upozornenie: Ak pozorujete odpor alebo sa katéter PICC hromadi na
jednom mieste, preruste vytahovanie sondy a nechajte katéter vratit
sa do normélneho tvaru. Preplachnite limeny. Opakujte, kym nie
je mozné sondu lahko vytiahnut. Ak sa stretnete s velkjm odporom,
vytiahnite katéter a sondu spolu.

d.  Vizudlne sk lujte, ¢i je hrot sondy nep
Referencnti  literatiru  tykajicu sa  hod jia  pad delani
lekdrov, zavadzacich  technik a  moinych  komplikicii  spdjanyc
s tymto zdkrokom si pozrite v beinych ucebniciach, lekdrskej
literatire @ na webovej lokalite spolocnosti Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zavaznd nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prislusné (trosta
orgdnu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych orgdnov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
h //ec.europa.eu/g /s /medical- i ts_en




@ Vysvetlivky symbolov: Symboly sii v stilade s normou 1S0 15223-1.
Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Stilet TipTracker, T-kos in dodatki

Samo za uporabo s pripomoc¢kom VPS Rhythm

Namen uporabe:
Stilet TipTracker (stilet) je predviden za uporabo s pripomockom VPS Rhythm za zagotavljanje
navigacije za PICC z uporabo elektromagnetne tehnologije.

Indikacije za uporabo za pripomocek VPS Rhythm:
Pripomocek VPS Rhythm je indiciran za namestitev centralnih venskih katetrov, kar
vkljucuje PICC. Zagotavlja informacije o lokaciji konice katetra z upostevanjem elektricne
aktivnosti pacientovega srca. Pripomocek VPS Rhythm je indiciran za uporabo kot
alternativna metoda rentgenskemu pregledu prsnega kosa ali fluoroskopiji za potrditev
postavitve konice centralnega venskega katetra pri odraslih pacientih. Tehnologija
TipTracker je izbimi dodatek za uporabo s pripomockom VPS Rhythm, indiciran za
vizualno navigacijo periferno vstavljenega centralnega katetra (PICC), ker se vstavi skozi
oZilje. Tehnologija TipTracker se uporablja samo za namene navigacije konice katetra;
ne uporablja se za dolocitev koncne postavitve konice katetra.

OPOMBA: Na splosno so pripomocki, ki koristijo EKG-tehniko za opazovanje vala

P, omejeni, toda ne kontraindicirani za paciente, kjer lahko srcni ritmi spremenijo
prikaz vala P; vkljucena so naslednja stanja:

« atrijska fibrilacija « ritem na podlagi srcnega spodbujevalnika
« atrijsko trepetanje « kronicna obstruktivna pljucna bolezen (KOPB)
« resna tahikardija

Taki pacienti so zlahka identificirani pred vstavitvijo centralnega katetra. V teh
specificnih primerih je uporaba dodatne potrditvene metode nujna za potrditev
lokacije konice katetra.

Opis pripomocka:

Tehnologija TipTracker olajsa vizualno navigacijo za PICC, ker je ta prepleten skozi ofilje.
Stilet je namescen znotraj PICC in elektromagnetni T-kos je namecen na pacientovo
prsnico. Sistem uporablja elek hnologijo za sp je lokacije za PICC,
saj doseze ZVK in prikaze modro linijo na zaslonu VPS Rhythm, kar kaze pot katetra. T-kos
ima premer priblizno 22 cm (9 palcev) in bo identificiral stilet takoj, ko se pojavi znotraj
tega obmodja. Ko kateter doseZe srce, se uporabijo valovne oblike elektrokardiografa (EKG)
za dolocitev konéne lokacije konice katetra.

1a uporabo tehnologije TipTracker se uporabita dva sterilna sestavna dela za enkratno
uproabo: sterilni rokav za daljinski krmilnik in kabel ter navigacijski stilet, kar vkljucuje
T-vhod s stransko roko. Sterilni rokav omogoca uporabo daljinskega krmilnika pripomocka
VPS Rhythm za upravljanje monitorja VPS Rhythm znotraj sterilnega polja. Uporabi se tudi
nesterilen pokrov s T-kosom za enkratno uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

2. Pred uporabo preberite vsa priloZzena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

3. Za celotna navodila, indikacije, kontraindikacije, opozorila
in previdnostne ukrepe glejte priro¢nik za upravljavce
pripomocka VPS Rhythm in ta navodila za uporabo. Ce tega
ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

4. Pri names¢anju ali odstranjevanju katetra ali stileta ne
uporabljajte prevelike sile. Uporaba pretirane sile lahko
povzrodi poskodbo ali zliom komponente.

Previdnostni ukrepi:

1. Stileta ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med
vstavitvijo, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.
Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila
ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim odlaganjem
pripomockov.

Priprava in uporaba stileta TipTracker in T-kosa
s pripomockom VPS Rhythm:

Za namestitev katetra PICC upoStevajte pravilnik in postopek ustanove ter proizvajalceve
smernice. Stilet in PICC lahko vstavi, z njima manipulira in ju odstrani samo usposobljen
zdravnik z licenco ali drug usposobljen zdravstveni delavec, seznanjen z uporabo
pripomocka VPS Rhythm.

Nesterilna nastavitev:
1. Vklopite pripomocek VPS Rhythm in upostevajte celotna navodila v prirocniku za

2
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Stilet TipTracker je zasnovan za uporabo s katetri PICC z
notranje svetline 0,018 palca oziroma katetri velikosti 36 Fr. Stilet se ne sme uporabiti
s silikonskimi katetri.

Kontraindikacije:
V povezavi z uporabo stileta ni nobenih indikacij. Za bitne | indikadije
za kateter glejte navodila za uporabo od proizvajalca katetra.

Pricakovane klinicne koristi:
Klinicne koristi pripomocka VPS Rhythm so:

Vstavitev centralnega venskega katetra je varnejSa zaradi zmanjsanja zapletov, povezanih
s posegom; izbolj3ani ucinkovitost in hitrost pri vstavljanju centralnih venskih katetrov;
boljsi delez uspesnih prvih poskusov v primerjavi s ,slepimi” vstavitvami brez navigacije
in/alipotrditve konice; zagotovljeno vamo in zanesljivo vodenje v realnem casu pri
vstavljanju katetrov PICC (ko se uporabi TipTracker) za zmanjSanje neustreznosti postavitve
katetra; zagotovljena potrditev konéne lokacije konice katetra za zmanjSanje neustreznosti
postavitve katetra; zmanjsanje zamud pri zdravljenju zaradi zanasanja na rentgensko
potrditev lokacije konice katetra; zmanjsanje izpostavljenosti sevanju zaradi uporabe
rentgena za potrditev lokacije konice katetra.

pravijavce pripomocka VPS Rhythm za vnos pacientovega ID-ja in morebitnih opomb.

2. (mi priklju¢ek s T-kosom povefite s ¢mo vticnico in modri prikljucek za daljinski
krmilnik z modro vticnico na hrbtni strani monitorja.

Namestite EKG-elektrode.

w

a. Spenjalne odvode za EKG prikljucite na EKG-spoj za T-kos ustrezne barve
in prikljucite elektrode na spenjalne odvode.
b.  Pripravite kozo v skladu s pravilnikom in postopkom ustanove, da zag
dobro sprijetost in elektricni stik. Zagotovite, da elektrode niso postavljene
prek nobenih kostnih izboklin.
Povezave EKG-kablov, AHA, in postavitev
«  Belanadesno roko (RA)
«  (manalevo roko (LA)
«  Rdeca na prsni kos spodaj levo ali nogo zgoraj levo (LL)
Povezave EKG-kablov, IEC, in postavitev
«  Rdeca na desno roko (R)
o Rumena nalevo roko (L)
« Zelena na prsni kos spodaj levo ali nogo zgoraj levo (F)




4. 7a pridobitev eksternega EKG-izhodisca upostevajte prirocnik za upravljavce za VPS
Rhythm. Potrdite, da je pacient v sinusnem ritmu.

5. Ko je izhodi3cni eksterni EKG shranjen, se pojavi okno, ki uporabniku omogoca vnesti

eksterno meritev in prirezano dolZino. Z uporabo tehnike referencnih tock pridobite

eksterno meritev za dolZino PICC; vnesite v okno za eksterno meritev. Za vnos eksterne

meritve in prirezane dolZine uporabite daljinski krmilnik ali zaslon na dotik.

Dodajte 2 cm k eksterno izmerjeni dolZini in vnesite kot prirezano dolzino. To dolzino

uporabite za prirezovanje, Ce je prirezovanje potrebno.

7. Namestite T-kos. (Upostevajte prirocnik za upravljavce pripomocka VPS Rhythm
za varno uporabo T-kosa in nastavitev navigacijskega nacina.)

o

OPOMBA: Pacient naj leZi na hrbtu, Ce je le mogoce.
a.  Vstavite T-kos znotraj nesterilnega pokrova s T-kosom. Zaprite pokrov s T-kosom
okoli dna T-kosa z uporabo traku Velcro. Odluscite trak s pokrova s T-kosom.
b.  Namestite T-kos na pacientovo prsnico, tako da utor T-kosa poravnate
z vdolbino na pacientovi prsnici. Zagotovite, da je T-kos dobro pritrjen
in se ne premika.

Sterilni postopek:

8. Pripravite sterilno polje v skladu s pravilnikom in postopkom ustanove ter
proizvajalcevimi smernicami.

9. StiletTipTracker povezite z daljinskim krmilnikom in kablom.

a. Sterilni rokav je podoben rokavu ultrazvocne sonde in je zlozen, tako da
kaze puscico na enem koncu in slike z navodili na drugem koncu. Zacensi
na koncu z navodili, locirajte sliko roke znotraj sredis¢nega zgiba rokava
in previdno pojdite s svojo roko navznoter do konca.

b.  Ssterilno tehniko cvrsto primite konico kabelskega vtica za daljinski krmilnik
prek konca sterilnega rokava, kjer je locirana puscica, in odvijte sterilni rokav
za pokritje celotne dolZine daljinskega krmilnika in kabla.

. Tesno povlecite plasticni rokav prek konice kabelskega vtica za daljinski
krmilnik, tako da ustvarite trenje na konici vtica.

d. Vti¢ daljinskega krmilnika povefite s prikljucnim nastavkom za stilet, tako
da previdno prebodete sterilni rokav. Zagotovite, da je vzpostavljeno
sterilno polje.

10. Pripravite PICC v skladu s pravilnikom in postopkom ustanove ter navodili za uporabo
od proizvajalca katetra.
Uporaba katetrov z ventilom
(e uporabljate PICC z ventilom, se za pravilno uporabo pripomotka VPS
Rhythm za postavitev konice PICC zahtevajo posebni premisleki. EKG-signal,
ki se uporabi za koncno postavitev konice Katetra, je oviran, ce je vgrajeni
ventil katetra PICC zaprt.

« Katetri PICC z ventilom na distalnem koncu: Med potiskanjem katetra
proti ZVK obcasno sperite PICC skozi stransko roko T-vhoda za odpiranje
vgrajenega ventila katetra PICC.

« Katetri PICCz ventilom, vgrajenim v katetrski spoj luer: Stilet preide skozi
ventil, ta pa ostane odprt skozi celoten postopek.

OPOMBA: Znotraj katetra vedno vzdrZujte celoten stolpec fizioloske
raztopine.

OPOMBA: Za zagotavljanje jasne valovne oblike se priporoca, da je
pacient ¢im bolj pri miru.

a.  Zagotovite, da je monitor v intravaskularnem nacinu.

b.  Odstranite utrditveni stilet s katetra PICC (Ce je prilozen). Stilet TipTracker
bo zagotovil nekaj dodatne podpore katetru za lazjo vstavitev. Ce se pri
navijanju PICC zahteva dodatna togost, se lahko utrditvena Zica vstavi
v proksimalno ali medialno svetlino.

¢ Po potrebi prirezite PICC v skladu s pravilnikom in postopkom ter
proizvajalcevimi smernicami.

d. Predhodno sperite vse svetline katetra.
e Cestiletni predhodno nalozen, ga nalozite v PICC.
f. Prilagodite lokacijo stileta znotraj PICC:
«  Vstavljajte stilet v PICC, dokler konica stileta ne Strli priblizno 1.cm
prek konice katetra.
«  (ursto zategnite T-vhod na katetrski nastavek luer.
«  Umaknite stilet skozi T-vhod za 2 cm, da zagotovite, da je stilet
1cm znotraj svetline katetra (glejte Sliko 1).
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I 1em |
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| 1em |
Slika 1
AOpozorilo: Pri prirezovanju uvlecite stilet. Pri prirezovanju katetra PICC
ne rezite stileta, da tveganje poskodbe stileta, zdrobi

Fice ali embolije. Ce obstaja kakrien koli dokaz, da je bil stilet odrezan
ali poskodovan, ne smete uporabiti stileta.

AOpozoriIo: Ne poskusajte potiskati stileta skozi T-vhod.

AOpozoriIo: Zagotovite, da konica stileta ne sega prek konice katetra,
da zmanjsate tveganje poskodbe stileta ali Zile.

A Opozorilo: Ne upognite stileta, da zmanjsate tveganje poskodbe stileta
in oteZene odstranitve.

g. Sperite T-vhod in spnite podaljSevalno linijo za T-vhod. Med postopkom
vedno zagotavljajte stolpec fizioloske raztopine.

AOpozoriIo: PodaljSevalne linije katetra ne spnite, ko je stilet v katetru
PICC, da zmanjsate tveganje zvijanja stileta.

Dokoncajte postopek in odstranite stilet:

11. Vstavite PICC in dokoncajte namestitev katetra v skladu s pravilnikom in postopkom
ustanove ter navodili za uporabo od proizvajalca katetra. Glejte prirocnik za upravljavce
pripomocka VPS Rhythm za navodila o navigaciji ter postavitvi konice katetra in potrditvi,
zuporabo intravaskularega EKG-ja.

12. Odstranite stilet s katetra.

a.  Odklopite nastavek luer za T-vhod s katetrskega nastavka luer.

b. Stabilizirajte polozaj katetra PICC z rahlim pritiskom na veno distalno
na mesto vstavitve.

. Pocasi odstranite stilet in T-vhod kot eno enoto. Ne odstranite stileta
skozi T-vhod.

AOpozorilu: Na stilet ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate
tveganje za zlom. Ce posumite na poskodbo ali e katetra ne morete
umakniti z lahkoto, islite o radiografski vi iji in opravite
dodaten klinicni posvet.

APrevidnostno obvestilo: Ce zaznate upor ali kopicenje katetra,
prekinite zumikanjem stileta in dopustite, da se PICC vre v normalno
obliko. Sperite svetlino(e). Ponavljajte, dokler se stilet ne odstrani
zlahka. Ce zaznate velik upor, umaknite kateter in stilet skupaj.

d.  Vizualno preglejte stilet, da potrdite, da je konica brezhibna.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

g i ts_en

europa.



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Ne uporabite S Sterilizirano z etilen " Hranite
N . " sterilizirajte N pregradni zasciteno pred
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno oksidom s N na suhem
ponovno sistem soncno svetlobo
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Ne uporabite, Niizdelano Katalotka
(e je ovojnina iz lateksa iz Stevilka Serijska stevilka [ Uporabno do lzdelovalec Datum izdelave Uvoznik
poskodovana | naravnega kavcuka

Arrow, logotip Arrow, Teleflex, logotip Teleflex, TipTracker in VPS Rhythm so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex
Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2021 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
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Estilete TipTracker, pieza en forma de T y accesorios

Para uso exclusivo con el dispositivo VPS Rhythm

reduce los retrasos de los tratamientos debidos al recurso a la confirmacion radiogréfica
de la posicion de la punta del catéter; y reduce la exposicién a radiacién debida al uso de

Uso previsto:
El estilete TipTracker (estilete) esta concebido para utilizarse con el dispositivo VPS Rhythm N
para permitir la navegacion de un PICC utilizando tecnologia elec ética

Indicaciones de uso del dispositivo VPS Rhythm:

El dispositivo VPS Rhythm estd indicado para la colocacion de catéteres venosos centrales,
como los PICC. Proporciona informacion sobre la ubicacion de la punta del catéter a partir
de la actividad eléctrica cardiaca del paciente. El dispositivo VPS Rhythm estd indicado
para utilizarse como un método alternativo a la confirmacién mediante fluoroscopia o
radiografia torécica de la posicion de la punta de un catéter venoso central en pacientes
adultos. La tecnologia TipTracker es un accesorio opcional que se utiliza con el dispositivo
VPS Rhythm, indicado para la navegacion visual de un catéter central de insercion periférica
(PICC) mientras se inserta a través de la vasculatura. La tecnologia TipTracker se utiliza
tinicamente para la navegacion de la punta del catéter; no se utiliza para determinar la
colocacion final de la punta del catéter.

NOTA: En general, el uso de dispositivos que utilizan la técnica de ECG para observar la
onda P es limitado, aunque no estd contraindicado, en pacientes en los que los ritmos
cardiacos pueden cambiar la presentacion de la onda P, incluidos aquellos con:

« Fibrilacion auricular ~ « Ritmo controlado por marcapasos
« Aleteo auricular « Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
« Taquicardia importante

Estos pacientes pueden identificarse fdcilmente antes de la insercidn del catéter central.
En estos casos especificos, es necesario utilizar un método de confirmacion adicional
para confirmar la posicion de la punta del catéter.

Descripcion del dispositivo:

La tecnologia TipTracker facilita la navegacion visual de un PICC en su paso a través
de la vasculatura. El estilete se coloca en el interior del PICC y se coloca una pieza
electromagnética en forma de T sobre el esternon del paciente. El sistema utiliza la
tecnologia electromagnética para rastrear la posicion del PICC a medida que se aproxima
alaVCSy muestra una linea de color azul en la pantalla del VPS Rhythm para indicar la
trayectoria del catéter. La pieza en forma de T tiene un radio de aproximadamente 22 cm
(9 pulg.) e identifica al estilete en cuanto aparece en esa drea. A medida que el catéter
se aproxima al corazon, se utilizan las formas de onda electrocardiograficas (ECG) para
determinar la posicién final de la punta del catéter.

Para emplear la tecnologia TipTracker, se utilizan dos componentes estériles para un solo
uso: una funda estéril para el mando a distancia y el cable, y un estilete de navegacion, que
incluye un conector de acceso en forma de T con un brazo lateral. La funda estéril permite
utilizar el mando a distancia del dispositivo VPS Rhythm para controlar el monitor VPS
Rhythm situado en el campo estéril. También se utiliza un cubierta no estéril para un solo
uso para la cubierta de la pieza en forma de T.

El estilete TipTracker estd disefiado para utilizarse con PICC con un didmetro minimo de la
luz interior de 0,018 pulg. o tamafios de catéter de 3-6 Fr. El estilete no debe usarse con
catéteres de silicona.

Contraindicaciones:

El uso del estilete no tiene contraindicaciones asociadas. Consulte las instrucciones de uso
suministradas por el fabricante del catéter para conocer las posibles contraindicaciones del
catéter.

Beneficios clinicos previstos:
Los beneficios clinicos del dispositivo VPS Rhythm son los siguientes:

Hace mds segura la insercion los catéteres venosos centrales, ya que reduce las
complicaciones relacionadas con el procedimientos; mejora la eficiencia y la rapidez al
insertar catéteres venosos centrales, lo que aumenta la tasa de éxito al primer intento
respecto a las inserciones «a ciegas» sin navegacién ni confirmacién de la punta; ofrece
una guia segura y fiable en tiempo real durante la insercién de PICC (cuando se utiliza
TipTracker) para reducir la colocacién incorrecta del catéter; ofrece confirmacion de la
posicion final de la punta del catéter para reducir la colocacién incorrecta del catéter, lo que
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fia para confirmar la posicion de la punta del catéter.

A Advertencias y precauciones generales
Advertencias:
1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.
Consulte el manual de uso del dispositivo VPS Rhythm y estas
Instrucciones de uso para ver las instrucciones completas,
las indicaciones, las contraindicaciones, y las advertencias y
precauciones. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves
o la muerte del paciente.
4. No utilice una fuerza excesiva para colocar o extraer el
catéter o el estilete. Una fuerza excesiva puede provocar
daiios en los componentes o su rotura.

w

Precauciones:

1. No modifique el estilete ni ningtin otro componente del kit/

equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe realizarlo personal especializado

con un buen conocimiento de los puntos de referencia

anatomicos, las técnicas seguras y las posibles

complicaciones.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

Preparacion y uso del estilete TipTracker y la pieza en
forma de T con el dispositivo VPS Rhythm:

Siga las normas y procedimientos del centro, asi como las directrices del fabricante, para
colocar el PICC. Un médico autorizado y cualificado u otro profesional sanitario cualificado,
que esté familiarizado con el uso del dispositivo VPS Rhythm, debe introducir, manipular y
extraer el estilete y el PICC.

Preparacion no estéril:

1. Encienda el dispositivo VPS Rhythm y siga las instrucciones completas del manual de
uso del dispositivo VPS Rhythm para introducir la ID de paciente y las notas opcionales.

Conecte el conector negro de la pieza en forma de T a la entrada de color negro y el
conector azul del mando a distancia a la entrada de color azul en la parte posterior
del monitor.

Coloque los electrodos de ECG.
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a. Conecte las derivaciones de ECG a presién al conector de ECG del color
correspondiente en la pieza en forma de T, y conecte los electrodos a los
cablesa presion.

b.  Prepare la piel siguiendo las normas y procedimientos del centro para
asegurar una buena adhesion y un contacto eléctrico adecuado. Asegurese
de no colocar los electrodos sobre ninguna prominencia dsea.



Conexiones y colocacion de los cables de ECG de

laAHA

«  (ableblanco en el brazo derecho (RA)

«  (ablenegro en el brazo izquierdo (LA)

«  (able rojo en la parte inferior izquierda del térax o en la parte
superior de la pierna izquierda (LL)

Conexiones y colocacion de los cables de ECG de la IEC

«  (Cable rojo en el brazo derecho (R)

«  (Cable amarillo en el brazo izquierdo (L)

«  (Cable verde en la parte inferior izquierda del torax o en la parte
superior de la pierna izquierda (F)

4. Siga las instrucciones del manual de uso del VPS Rhythm para obtener una linea base
de ECG externa. Confirme que el paciente tiene ritmo sinusal.

v

Una vez que haya guardado la linea base de ECG externa, aparecerd una ventana que

permite al usuario introducir la medicién externa y la longitud recortada. Utilizando
una técnica de referencia, obtenga la medicion externa para la longitud del PICC;
introdizcala en la ventana de medicion externa. Utilice el mando a distancia o la
pantalla tactil para introducir la medicién externa y la longitud recortada.
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Anada 2 cm a la longitud medida externa e introduzcala como longitud recortada.

Utilice esta longitud para recortar, si fuera necesario.

7. (Coloque la pieza en forma deT. (Siga las indicaciones del manual de uso del dispositivo
VPS Rhythm para el uso seguro de la pieza en forma de Ty la configuracion del modo
de navegacion).

NOTA: El paciente debe colocarse en dectibito supino si es posible.

a.

Introduzca la pieza en forma de T en su cubierta no estéril. Cierre la cubierta
entorno a la base de la pieza en forma de T con la tira de Velcro. Desprenda
la proteccion adhesiva de la cubierta de la pieza en forma de T.

Aplique la pieza en forma de T al esternon del paciente, alineando la muesca
de la pieza en forma de T con la incisura esternal del paciente. Asegiirese de
que la pieza en forma de T quede bien fija y no se mueva.

Procedimiento estéril:

8. Prepare el campo estéril siguiendo las normas y procedimientos del centro, y las
directrices del fabricante.

9. Conecte el estilete TipTracker al mando a distancia y al cable.

a.

La funda estéril es similar a la funda de una sonda de ecografia; viene
plegada, con una flecha en un extremo e imagenes con instrucciones en el
otro. Comenzando por el extremo de las instrucciones, localice la ilustracion
de la mano dentro del pliegue central de la funda y introduzca con cuidado
la mano hasta el fondo.

Manteniendo una técnica estéril, sujete firmemente la punta de la clavija
del cable del mando a distancia a través del extremo de la funda estéril que
tiene la flecha, y desenrolle la funda estéril para cubrir toda la longitud del
cable y el mando a distancia.

Tire fuerte de la funda de plastico sobre la punta de la clavija del cable del
mando a distancia para crear tension contra la punta de la clavija.

Conecte la clavija del mando a distancia al conector del estilete, perforando
con cuidado la funda estéril. Asegiirese de que se mantenga el
campo estéril.

10. Prepare el PICC siguiendo las normas y procedimientos del centro, y las instrucciones
de uso del fabricante del catéter.

Uso de catéteres con valvula

Si se utiliza un PICC con vélvula, se deben tener consideraciones especiales
para el uso correcto del dispositivo VPS Rhythm para la colocacion de la
punta del PICC. Sise cierra la valvula integral del PICC, se inhibird la sefial de
ECG utilizada para la colocacion final de la punta del catéter.

« PICC con una vdlvula en el extremo distal: mientras hace avanzar el
catéter hacia la VCS, lave periddicamente el PICC a traveés del brazo lateral
del acceso en forma de T para abrir la vdlvula integral del PICC.

« PICC con una vilvula integrada en el conector Luer del catéter: el
estilete atraviesa la vdlvula, manteniéndola abierta durante todo el
procedimiento.

NOTA: Mantenga siempre una columna completa de solucion salina
en el interior del catéter.
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NOTA: Para mantener una forma de onda nitida, se recomienda
mantener al paciente lo mds quieto posible.

a.  Asegurese de que el monitor esté en modo Intravascular.

b. Extraiga el estilete de refuerzo del PICC (si se suministra). El estilete
TipTracker proporciona apoyo adicional al catéter como ayuda durante
su insercion. Si se precisa un refuerzo adicional al ensartar el PICC, puede
insertarse una guia de refuerzo en la luz proximal o medial.

. Silo desea, recorte el PICC siguiendo las normas y procedimientos, y las
directrices del fabricante.

d.  Lave previamente todas las luces del catéter.

e. Sinoesta precargado, cargue el estilete en el PICC.

. Ajuste la ubicacidn del estilete dentro del PICC:

o Inserte el estilete en el PICC hasta que su punta sobresalga
aproximadamente 1cm de la punta del catéter.

o Apriete firmemente el conector de acceso en forma de T al
conector Luer del catéter.

Retire el estilete 2 cm a través del conector de acceso en forma de
Tpara asegurarse de que haya 1cm del estilete dentro de la luz del
catéter (consulte la figura 1).

— \/ Correcto
| 1em |
® Incorrecto
I 1em |
 — ® Incorrecto

| 1em |

Figura 1
A Advertencia: Retraiga el estilete al recortar. Para reducir el riesgo de
daniar el estilete, fragmentar la guia o causar una embolia, no corte
el estilete al recortar el PICC. Si hay indicios de que el estilete se ha
cortado o ha sufrido dafios, no lo utilice.

AAdverten(ia: No intente hacer avanzar el estilete a través del conector
deacceso en forma deT.

A Advertencia: Aseguirese de que la punta del estilete no se extienda mas
alld de la punta del catéter para reducir el riesgo de daiar el estilete o
el vaso.

AAdvertencia: No doble el estilete para reducir el riesgo de dafiarlo y
dificultar su extraccion.

g. Lave el conector de acceso en forma de Ty pince su tubo de extension.
Mantenga siempre una columna de solucion salina durante el
procedimiento.

Advertencia: No pince el tubo de extension del catéter cuando el
estilete esté dentro del PICC, para reducir el riesgo de doblar el estilete.

Finalice el procedimiento y extraiga el estilete:

11. Inserte el PICCy finalice su colocacidn segiin las normas y procedimientos del centro,
y las instrucciones de uso del fabricante. Consulte el manual de uso del dispositivo
VPS Rhythm para obtener instrucciones sobre la navegacion, y colocar y confirmar la
posicion de la punta del catéter mediante ECG intravascular.

12. Extraiga el estilete del catéter.

a. Desconecte el conector Luer de acceso en forma de T del conector Luer del
catéter.

b.  Estabilice la posicién del PICC aplicando una ligera presién a la vena distal al
lugar de introduccion.

. Retire lentamente el estilete y el conector de acceso en forma de T como una
sola unidad. No extraiga el estilete a través del conector de acceso en forma
deT.

AAdvertencia; No aplique una fuerza indebida sobre el estilete para
reducir el riesgo de rotura. Si se sospecha que se han producido dafios
0 no se puede realizar la extraccion con facilidad, debe considerarse la
posibilidad de obtener unaimagen radiografica y solicitar una consulta
clinica adicional.

A Aviso: Si se observa resistencia o el apelotonamiento del catéter,
suspenda la extraccion del estilete y permita que el PICC recupere su



forma normal. Lave las luces. Repita hasta que el estilete se pueda
extraer facilmente. Si se observa una gran resistencia, extraiga
conjuntamente el catéter y el estilete.

d.  Inspeccione visualmente el estilete para confirmar que la punta estd intacta.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del
paciente, la formacion dinica, las técnicas de insercion y las posibles
complicaciones asociadas a este procedimiento, consulte libros de texto
estandar, la documentacion médica y el sitio web de Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

L es ]

especificamente para este producto.

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a
www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su foyasu idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

b/ Imadical-d

https://ec.europa.eu/g devic ts_en

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
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TipTracker-mandring, T-stycke och tillbehor

Avsedda att anvindas endast med VPS Rhythm-enhet

Avsedd anvandning:
TipTracker-mandréng (mandrang) &r avsedd att anvéndas tillsammans med VPS Rhythm-
enheten for att navigera PICC med hjalp av elektromagnetisk teknik.

Anvéndningsomrade for VPS Rhythm-enhet:
VPS Rhythm-enheten ar avsedd vid placeringen av centrala venkatetrar omfattande
PICC. Den ger information om kateterspetsens lage genom att mata den elektriska
aktiviteten i patientens hjérta. VPS Rhythm-enheten &r avsedd att anvandas som ett
I ivt tillvigagangssatt till brostrd eller fluoroskopi for g av den
centrala venkateterspetsens placering hos vuxna patienter. TipTracker-tekniken &r ett
valfritt tillbehdr for anvandning med VPS Rhyth heten, avsedd vid visuell navigering
av en perifert inford centralkateter (PICC) nér den fors in genom karlsystemet. TipTracker-
tekniken anvénds endast for navigationssyften av kateterspetsen. Den anvénds inte for att
faststalla den slutliga placeringen av kateterspetsen.
0BS! | allmdnhet dr enheter som anvander EKG-teknik for att observera P-vigen
begrénsade for, men inte k dicerade for, patienter ddr hjdr kan
forindra P-vigens utseende, vilka innefattar:

« formaksflii p kerstyrd rytm
« formaksfladder « kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
« allvarlig takykardi.

Sddana patienter dr rtldenl‘lﬁerade fnre mlaggnmg av centralkatetern. | dessa
specialfall dr anvindning av d nodvindig for att verifiera
kateterspetsens liige.

Produktbeskrivning:

TipTracker-tekniken underlattar visuell navigering av PICC allt eftersom den matas genom
vaskulaturen. Mandréngen placeras inuti PICC och ett elektromagnetiskt T-stycke placeras
pé patientens brostben. Systemet anvinder elektromagnetisk teknik for att spara var
PICC finns allt eftersom den ndrmar sig den dvre halvenen och visar en bla linje pa VPS
Rhythm-skdrmen, som visar kateterns vag. T-stycket har en radie pa cirka 22 cm (9 tum)
ochidentifierar mandrangen sé snart den dyker upp inom det omradet. EKG-végor anvands
for att bestimma kateterspetsens slutliga lage, allt eftersom katetern narmar sig hjartat.

Vid tillimpning av TipTracker-tekniken anvénds tvd sterila komponenter avsedda for
engangsbruk: en steril hylsa for fjarrkontrollen och kabeln samt en navigationsmandrang,
som innefattar en T-port med sidoarm. Den sterila hylsan tillhandahéller en metod for att
anvandaVPS Rhythm-enhetens fiarrkontroll for styring av VPS Rhythm-skarmen inom det
sterila omradet. Ett icke-sterilt engangsskydd for T-stycket anvénds ocksa.

TipTracker-mandrangen ar utformad for anvandning med PICC med en minsta
innerlumendiameter pa 0,018 tum eller kateterstorlekar fran 36 Fr. Mandréngen ska inte
anvandas med silikonkatetrar.

Kontraindikationer:
Inga kontraindikationer ~associeras med anvandningen av mandrdngen. Se
katetertillverkarens bruksanvisning for kateterns majliga kontraindikationer.

Forvantad klinisk nytta:
VPS Rhythm-enhetens kliniska nytta ar foljande:

Gor insdttning av central venkateter sakrare genom att minska procedurrelaterade

likati forbattrar effektivi och minskar tiden for inforande av centrala
venkatetrar, okar framgangen for att forsta forsoket lyckas jamfort med “blinda”
inséttningar utan navigering och/eller spetshekréftelse, ger saker och pélitlig vagledning i
realtid vid inforande av PICC (nar TipTracker anvands) for att minska felplacering av kateter,
bekréftar slutlig plats for kateterspetsen for att minska felplacering av kateter, minskar
behandlingsfordrdjningar pa grund av beroende av rontgenbekréftelse av kateterspetsens
placering och minskar strélningsexponering frén anvandning av rontgenstrélar for att
bekrafta placeringen av kateterspetsen.

/\ Allméinna varningar och forsiktighetsatgrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing
av medicintekniska produkter som endast ar avsedda for
engangsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i
forpackningsinlagan fére anviandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

3. Se anvandarhandboken till VPS Rhythm-enheten och denna
bruksanvisning for fullstindiga anvisningar, indikationer,
kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
dédsfall hos patienten.

4. Anvand ej onddig kraft vid inlaggning eller utdragning av
katetern eller mandrangen. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder.

ktighetsatgarder:

1. Andra aldrig mandréngen eller nagon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvdndning eller
borttagande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anviénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

Forberedelse och anvéndning av TipTracker-mandrangen
och T-stycket tillsammans med VPS Rhythm-enhet:

Fdlj institutionens riktlinjer och forfarande samt tillverkarens riktlinjer for inldggning
av PICC. Mandréngen och PICC ska foras in, hanteras och avldgsnas av en kvalificerad,
legitimerad lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal, som ar bekant med
anvandningen av VPS Rhythm-enheten.

Icke-steril forberedelse:

1. Starta VPS Rhythm-enheten och folj alla anvisningara i anvéndarhandboken till VPS
Rhythm-enheten for att mata in patient-1D och mata in valfria anteckningar.

2. Koppla den svarta T-styckkopplingen till det svarta uttaget och den blaa
fiarrkontrollkopplingen till det blda uttaget pa bildskarmens baksida.
Placera EKG-elektroderna.
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a.  Fast EKG-snéppavledningar pa motsvarande férg p T-styckets EKG-fattning
och fast sedan elektroderna pa snéppavledningarna.

b.  Forbered huden i enlighet med institutionens riktlinjer och forfarande
for att sékerstdlla god vidhéftning och elektrisk kontakt. Sakerstall att
elektroderna inte sitter over ndgra benutskott.

AHA EKG-kabelanslutningar och placering
« Vittillhgger arm (RA)
o Svarttill vanster arm (LA)

«  Rod till nedre vanstra delen av brostkorgen eller dvre vanster
ben (LL)



|EC EKG-kabelanslutningar och placering

+  Rodtill hogerarm (R)

o Gultill vénster arm (L)

«  Gron till nedre vanstra delen av brostkorgen eller Gvre vanster
ben (F)

4, Folj anvandarhandboken till VPS Rhythm for att erhélla en extern EKG-baslinje.
Bekréfta att patienten har sinusrytm.

5. Nar EKG-kurvans baslinje sparas, visas ett fonster for att anvandaren ska kunna mata
in externa matt och kapad langd. Med hjalp av riktmérken far du externt matt for
langden pa PICC. Mata in i fonstret for externa métt. Anvind fiarrkontrollen eller
pekskérmen for att mata in externt métt och kapad langd.

6. Ldgg pa 2 cm till det externa méttet och mata in som kapad ldngd. Anvand denna
langd for kapning, om kapning behdvs.

7. Placera T-stycket. (Folj anvéndarhandboken till VPS Rhythm-enheten for att anvénda
T-stycket och installera navigationslaget pé ett sakert satt.)

0BS! Patienten ska ligga i ryggldge, om det dir mjligt.

a.  Forin T-stycket i det icke-sterila T-styckets skydd. Sténg T-styckets skydd
runt T-styckets bas med hjélp av kardborrebandet. Ta bort tejpen fran
T-styckets skydd.

b. Sétt T-stycket pa patientens brostben, rikta in T-styckets skara med
halsgropen. Se till att T-stycket sitter fast och inte ror sig.

Sterilt forfarande:

8. Forbered det sterila omradet enligt institutionens riktlinjer och forfarande och
tillverkarens riktlinjer.

9. Anslut TipTracker mandréngen till fidrrkontrollen och kabeln.

a. Densterila hylsan liknar en hylsa till en ultraljudssond och r vikt med en pil
i ena dnden och forklarande bilder i den andra. Bérja med den forklarande
anden, hitta bilden pa en hand inuti hylsans mittveck och for forsiktigt din
hand hela végen in.

b.  Bibehall sterilteknik och ta tag i spetsen pa fiérrkontrollens kabelkontakt med
et stadigt grepp genom den sterila hylsans ande, dér pilen finns, och rulla ut
den sterila hylsan for att técka hela fjarrkontrollens och kabelns langd.

¢ Dra plasthylsan tétt over spetsen pa fiarrkontrollens kabelkontakt vilket
skapar spanning mot kontaktens spets.

d. Anslut fiarrk llens kontakt till mandranguttaget, genom att forsiktigt
tringa genom den sterila hylsan. Se till att det sterila omradet
bibehalls.

10. Forbered PICC enligt institutionens riktlinjer och forfarande och katetertillverkarens
bruksanvisning.
Anvénda ventilforsedda katetrar
Om en ventilforsedd PICC anvands madste sérskilda vervaganden goras
avseende korrekt anvéndning av VPS Rhythm-enheten for placering
av PICC-spetsen. EKG-signalen som anvands for slutlig placering av
kateterspetsen hindras om ventilen i PICC-katetern &r stingd.
« PICC med en ventil vid den distala dnden: Samtidigt som du for fram
katetern mot vena cava superior, spolar du den PICC regelbundet genom
T-portens sidoarm for att Gppna den perifert inforda centralkateterns
inbyggda ventil.
« PICCmed en ventil i kateterns luerfattning: Mandrdngen passerar genom
ventilen och hdller den dppen under hela ingreppet.
0BS! Bibehdll alltid en obruten pelare med koksaltlgsning inuti
katetern.
0BS! Det rekommenderas att hdlla patienten sd stilla som mdjligt
for att behdlla en tydlig vagform.

a.  Setill att monitorn &r i intravaskulart lge.

b. Ta bort den styva mandrangen fran PICC (om sadan finns). TipTracker-
mandréngen ger lite mer stod till katetern for att underlétta inforandet. Om
ytterligare styvhet krdvs for patradning av PICC, kan en styv trad foras in i
proximala eller mediala lumen.

¢ Om s onskas, kapa PICC enligt riktlinjer och forfarande och tillverkarens
rekommendationer.

d.  Forspola alla kateterlumen.

e. Laddamandréngen i PICC, om den inte har forladdats.
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f. Justeramandrangens plats i PICC:
e Forin ira i PICC tills
1 cm ur kateterspetsen.
o DraatT-porten ordentligt pé kateterns luerls.
« Dratillbaka mandrangen genom T-porten 2 cm for att sakerstélla
att dré arTaminuti (se Figur1).

-\/ Ratt
® Inte rétt
® Inte ratt

sticker ut cirka

I tem |

| 1em |

| 1em |

Figur1
AVaming: Dra tillbaka mandrangen om katetern ska kapas. Skar inte
i mandréngen nar PICC kapas for att minska risken att mandréngen
skadas, skapande av tradfragment eller emboli. Om det finns tecken
pa att mandréngen har skurits i eller skadats ska mandrangen inte
anvandas.

A Varning: Forsok inte fora fram mandréngen genom T-porten.
AVaming: Se till att mandrangens spets inte sticker ut ur kateterspetsen
for att minska risken for skador pi mandrangen eller kérlskada.
AVaming: Vik inte mandrangen for att minska risken for skada pa
mandrangen och svart avlagsnande.
. SpolaT-porten och klam fast T-portens forlangningsslang. Bibehall alltid en
pelare med koksaltlosning under forfarandet.
Varning: Klam inte k forléngningsslang nér
PICC, for att minska risken for att mandréngen viks.

ari

Avsluta forfarande och ta bort mandréngen:
11.For in PICC och avsluta inldggningen av katetern enligt institutionens riktlinjer
och forfarande och katetertillverkarens bruksanvisning. Se VPS Rhythm-enhetens
andarhandbok for om navigering och placering och verifiering av
kateterspetsen med hjalp av intravaskuldrt EKG.

12. Avldgsna mandrangen frén katetern.

a. Koppla bort T-portens luerlas fran kateterns luerlas.

b. Stabilisera PICC ldge genom att trycka latt pa venen distalt om
inforingsstallet.

. Avldgsna mandrangen och T-porten langsamt som en enda enhet. Ta inte bort
mandréngen genom T-porten.
Varning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft
inte appliceras pd mandrangen. Vid misstanke om skada eller om
tillbakadragande inte létt kan utforas ska du dvervéga visualisering av
omradet med rontgen och vidare undersokning.

A Var forsiktig: Om motstand eller hopskjutning av katetern observeras,
avbryt tillbakadragandet av mandrangen och lét PICC aterga till sin
normala form. Spola lumen. Upprepa tills mandréngen ér latt att ta
bort. Om mycket motstand upplevs ska katetern och mandrangen
avldgsnas tillsammans.

d. Undersok mandréngen visuellt for att bekrafta att spetsen ar intakt.

For betréffande p bedomnis bildning av Kliniker,
info knik och | iella k forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbpl for Arrow |
LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska  produkter), om
ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga digt ) for sa overvakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

//ec.europa.eu/g| di ts_en
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TipTracker Stile, T-Parcas1 ve Aksesuarlar

Sadece VPS Rhythm Cihaziyla kullanilmak igindir

Kullanim Amaci:

TipTracker Stile (Stile), elek ik teknolojiyi kull k PICC
amacyla VPS Rhythm Cihaziyla kullanilmak icin tasarlanmistir.

VPS Rhythm Cihazi I¢in Kullanim Endikasyonlar:

VPS Rhythm Cihazi, PICC'ler de dahil santral vendz kateterlerin konumlandinimasi igin
endikedir. Hastanin kardiyak elektrik aktivitesini kullanarak kateter ucunun konum
bilgisini saglar. VPS Rhythm Cihazi, yetiskin hastalarda santral vendz kateter ucunun
yerlestirilmesini onaylamak igin gogiis rontgeni veya floroskopiye alternatif bir yontem
olarak kullanilmak icin endikedir. VPS Rhythm Cihaziyla kullanilmak icin istege bagl
bir aksesuar olan TipTracker Teknolojisi, periferal olarak yerlestirilen santral kateterin
(PICC) vaskiller yapi icinden gegirilirken gdrsel navigasyonu icin endikedir. TipTracker
teknolojisi sadece kateter ucunun navigasyon amaclari icin kullanilir; kateter ucunun nihai
yerlestirilmesini belirlemek icin kullaniimaz.

saglamak

NOT: Genelde, asagidakiler de dahil kardiyak ritimlerinin P dalgasi gosterimini
degistirebilecegi hastalar igin, P dalgasini gézlemek iizere EKG teknolojisini kullanan
cihazlar kisithdr, fakat kontrendike degildir:

« Atriyal fibrilasyon « Kalp piliyle siriilen ritim
« Atriyal carpintt « Kronik obstriiktif pulmoner hastalik (COPD)
« Ciddi tasikardi

Bu tiir hastalar, santral kateter insersiyonundan dnce kolaylikla belirlenir. Bu tiir
spesifik vakalarda, kateter ucu k lamak icin ilave bir [
yontemi gereklidir.

Cihaz Tamimr:
TipTracker Teknolojisi, bir PICC'nin vaskiiler yapi iginden ilerletilirken garsel nawgasyonunu
kolaylastirir. Stile, PICC icine yerlestirilir ve haslanln sternumu iizerine bir

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, tek kullanimhk: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans
azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

3. Tam talimat, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar
ve onlemler icin VPS Rhythm Cihazi Kullania Kilavuzuna
bagvurun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
veya 6liimiine neden olunabilir.

4. Kateteri veya Stileyi yerlestirirken veya cikarirken asiri giig
uygulamayn. Asiri giig bilesen hasari veya kirllmasina neden
olabilir.

N

Onlemler:
1. Stileyi veya baska herhangi bir kit/set bilesenini insersiyon,
kullanma veya cikarma sirasinda modifiye etmeyin.

2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

3. Cihazlarin giivenli bigimde atilmasi da dahil, tim islemler igin

T-parqasi yerlestirilir. Sistem, knolojiyi kullanarak, PICChin SVC'ye
yaklagirken konumunu izler ve VPS Rhythm ekranlnda kateter yolunu resmeden bir
mavi ¢izgi goriintiiler. T-parcasinin yaricapi yaklasik 22 cm'dir (9 ing) ve Stile bu aralikta
goriiniir gdriinmez Stileyi tanir. Kateter kalbe yaklastikca, kateter ucunun nihai konumunu
belirlemek icin elektrokardiyografi (EKG) dalga formlan kullanir.

TipTracker Teknolojisinden yararlanmak icin iki steril, tek kullanimlik bilesen kullanilir:
Uzaktan kumanda ve kablo icin steril bir kilif ve yan kollu bir T-port igeren bir navigasyon
Stilesi. Steril kilif, VPS Rhythm monitoriinii steril saha icinde calistirmak iizere VPS Rhythm
Cihazi Uzaktan Kumandasini kullanmak icin bir kolaylik saglar. Steril olmayan,
tek kullanimlik bir T-parca ortiisii de kullanilabilir.

TipTracker Stile, minimum ic limen capi 0,018 ing veya kateter biiyiikliikleri 3-6 Fr. olan
PICC'ler ile kullanilmak iizere tasarlanmistir. Stile, silikon kateterlerle kullanilmamalidir.

Kontrendikasyonlar:
Stilenin kullanilmasina iliskin herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Olasi kateter
kontrendikasyonlan icin kateter ireticisinin kullanma talimatina basvurun.

Beklenen Klinik Faydalar:
VPS Rhythm Cihazinin klinik faydalan sunlardir:

islemle ilgili komplikasyonlan azaltarak santral vendz kateter insersiyonunu daha
giivenli hale getirir, navigasyon ve/veya kateter ucu onaylamasi olmadan yapilan “kbr"
insersiyonlara kiyasla ilk denemede baanli olma oranini artirmak suretiyle santral venoz
kateterlerin insersiyonunda verimliligi ve hizi artinir, PICC'lerin insersiyonu sirasinda giivenli
ve giivenilir gercek zamanl kilavuzluk saglayarak (TipTracker kullanildiginda) kateterin
hatali yerlestirilme ihtimalini azaltir, kateterin yanlis konumlandinima ihtimalini azaltmak
icin kateter ucunun nihai konumunun onaylanmasini saglar, kateter ucu konumunun
rontgenle onaylanmasina dayanan tedavi geclkmelennl azaltir ve kateter ucu konumunun

rontgen iyetini azaltir.

dart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

TipTracker Stile ve T-Par¢asinin VPS Rhythm Cihaziyla

Kullanima Hazirlanmasi ve Kullanimi:

PICC yerlestirme islemi igin kurumun politika ve prosediirlerine ve dreticinin kilavuz
ilkelerine uyun. Stile ve PICC, VPS Rhythm Cihazinin kullanimina agina olan, vasifli,
lisansli bir hekim veya vasifli bagka bir saglik hizmetleri uzmani fan yerlestirilmeli
manipiile edilmeli ve ¢ikariimalidir.

Steril Olmayan Kurulum:

1. VPS Rhythm Cihazini calistirin ve hasta kimlik bilgilerini ve istege bagl notlari girmek
icin VPS Rhythm Cihazi Kullanici Kilavuzundaki tam talimata uyun.

2. Siyah T-parcasi konnektoriinii monitoriin arkasindaki siyah sokete ve mavi Uzaktan
Kumanda konnektdriinii mavi sokete baglayn.
3. EKG elektrotlarini yerlestirin.

a.  EKG snap kablolanini T-parcasi EKG gobeginin karsilik gelen rengine takin ve
elektrotlar snap kablolarina baglaymn.

b.  Cildi, iyi bir yapisma ve elektrik temasi saglamak iizere, kurum politikasi
ve prosediiriine uygun olarak hazirlaymn. Elektrotlanin herhangi bir kemiksi
prominans iizerine gelmediginden emin olun.

AHA EKG Kablo Baglantilari ve Yerlestirmesi
«  Beyaz-sag kola (RA)

«  Siyah - sol kola (LA)

o Kirmizi - sol alt gdgse veya sol tist bacaga (LL)

|EC EKG Kablo Baglantilar ve Yerlestirmesi
e Kirmizi - sag kola (R)

«  San-sol kola (L)

«  Yesil - sol alt gdgse veya sol iist bacaga (F)



4. Eksternal bir EKG referans cizgisi elde etmek icin VPS Rhythm Cihazi Kullania
Kilavuzunu takip edin. Hastanin siniis ritimde oldugunu onaylayin.

5. Eksternal EKG referans cizgisi kaydedilince, kullanicinin eksternal 6l¢iimii ve kirpilan
uzunlugu girmesine olanak veren bir pencere gdriintiilenir. Referans noktasi teknigini
kullanarak, PICCuzunlugu igin eksternal 6l¢iim elde edin; eksternal 6liim penceresine
bu 6lgiimii girin. Eksternal olciimii ve kirpilan uzunlugu girmek icin Uzaktan
Kumanday veya dokunmatik ekrani kullanin.

6.

Eksternal dlgiilen uzunluga 2 cm ekleyin ve kirpilan uzunluk olarak girin. Kirpma

gerekirse, bu uzunlugu kirpma igin kullanin.

T-pargasini yerlestirin. (T-parcasini giivenle kullanmak ve navigasyon modunu kurmak

icin VPS Rhythm Cihazi Kullaniai Kilavuzunu takip edin.)

NOT: Hasta, miimkiinse, supin p

a. T-parcasini steril olmayan T-parca rtilsii igine yerlestirin. T-parca ortiisiini
bir Velcro bant kullanarak T-parca tabani etrafinda kapatin. T-parca
ortiisiiniin bandini gikarin.
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b.  T-parcasi centigini hastanin sternum centigiyle hizalayarak T-parcasini
hastanin sternumuna uygulayin. T-parcasinin saglam oldugundan ve hareket
etmediginden emin olun.

Steril islem:

8. Steril sahayr kurumun politika ve prosediirii ve iireticinin kilavuz ilkeleri uyarinca
hazirlayin.

9. TipTracker Stileyi Uzaktan Kumanda ve kabloya baglayin.

a. Steril kilif bir ultrason prob kilifina benzer ve bir ucunda bir ok, diger ucunda
talimata iliskin resimler gdriinecek sekilde katlanmistir. Talimat ieren ugtan
baslayarak, kilifin orta katinin igindeki el resmini bulun ve elinizi dikkatlice
iceri dogru boylu boyunca sokun.

b.  Steril teknigin sirekliligini muhafaza ederek, Uzaktan Kumanda kablosu
fisinin ucunu steril kilifin ok isareti bulunan ucundan sikica kavrayin ve steril
kilif rulosunu agarak Uzaktan Kumanda ve kabloyu boylu boyunca drtiin.

¢ Plastik kilifi, Uzaktan Kumanda kablosu fisinin ucu iizerine sikica ekerek fis
ucunda gerilmesini saglayin.

d. Steril kilifi dikkatlice delerek, Uzaktan Kumanda fisini Stile jakina takin.
Steril sahanin muhafaza edildiginden emin olun.

10.PICCyi kurumun politika ve prosediirii ve kateter dreticisinin kullanma talimati
uyarinca hazirlayin.
Valfli Kateterlerin Kullanimi
Valfli PICC kullaniliyorsa, PICC ug yerlestirme islemi icin VPS
Cihazinin dogru kullanilmas agisindan ozel degerlendirmel
PICCnin entegre valfi kapaliysa, kateter ucunun nihai yerlestirilmesi icin
kullamilan EKG sinyali engellenir.
« Distal ugta bir valfi olan PICCler: Kateteri SVC'ye dogru ilerletirken,
PICChin entegre valfini agmak icin T-portu yan kolundan periyodik olarak
PICCYi yikayin.
« Kateterin Luer gdbegine entegre bir valfi olan PICC'er: Stile, valf icinden
gegerek islem siiresince onu agik tutar.
NOT: Kateter iginde daima komple bir salin siitununu muhafaza edin.
NOT: Anlasilir bir dalga formunu siirekli kilmak igin, hastanin
miimkiin oldugunca hareketsiz tutulmasi énerilir.

Rhythm

a. Monitdriin intravaskiiler modda oldugundan emin olun.

b.  Sertlestirici stileyi PICC'den ¢ikarin (saglandiysa). TipTracker Stile, insersiyona
yardimar olmak icin katetere bir miktar ilave destek saglayacaktir. PICC'yi
ilerletirken ilave sertlik gerekiyorsa, proksimal veya medial limene bir
sertlestirici tel yerlestirilebilir.

¢ lstenirse, PICC'yi politika ve prosediirlere ve iireticinin kilavuz ilkelerine
uygun olarak kirpin.

d. Tiim kateter limenlerini sivi gegirerek Gnceden yikayin.

e. Onceden yiiklenmis degilse, Stileyi PICC'ye yiikleyin.

f. PICCicinde Stile konumunu ayarlaymn.

«  Stile ucu, kateter ucunun yaklagik 1 cm Gtesine uzanana kadar
Stileyi PICCicine yerlestirin.
«  T-portunu kateter Luerinde saglam sekilde sikin.

«  StileyiT-portu icinden 2 cm geri cekerek Stilenin kateter limeninin
1 cm iginde oldugundan emin olun (bkz. Sekil 1).

-\/ Dogru
I 1em |
® Yanhs
| 1em |
— ® Yanhs
| 1em |
Sekil 1

A Uyari: Kirpma sirasinda Stileyi geri ¢ekin. PICC'yi kirparken, Stile hasari,
tel pargasi olusmasi veya emboli riskini azaltmak icin Stileyi kesmeyin.
Stilenin kesilmis veya hasar gdrmiis oldugu seklinde herhangi bir
bulgu varsa Stile kullamlmamalidir.

A Uyart: Stileyi T-portundan ilerletmeye kalkismayin.

A Uyan: Stile veya damar hasan riskini azaltmak icin Stile ucunun kateter
ucunun ilerisine uzanmadigindan emin olun.

A Uyan: Stile hasan ve ¢ikarma islemini zorlagtirma riskini azaltmak icin
Stileyi biikmeyin.

g. T-portu svi gegirerek yikayin ve T-portu uzatma hattini klempleyin. islem
sirasinda daima bir salin siitununu muhafaza edin.

AUyan: Stile, PICC icindeyken, Stilenin biikiilme riskini azaltmak icin
kateter uzatma hattini klemplemeyin.

islemi Tamamlayin ve Stileyi Cikarin:

11. Kurumun politika ve prosediirii ve kateter ireticisinin kullanma talimati uyarinca,
PICCyi yerlestirin ve kateter islemini I i killer EKG
kullanarak navigasyon ve kateter ucunu yerlestirme ve onaylama hakkinda talimat
icin VPS Rhythm Cihazi Kullaniar Kilavuzuna bagvurun.

12. Stileyi kateterden gikarin.
a.  T-portunun Luerini kateter Luerinden sokiin.
b. insersiyon bdlgesinin distalindeki vene hafif baski uygulayarak PICC
pozisyonunu stabilize edin.
¢ Stileyi ve T-portunu bir iinite halinde yavasca cikarin. Stileyi T-portundan
¢lkarmayin.
AUyarl: Olasi kinlma riskini azaltmak amaayla Stileye gereksiz giig
Hasard veya geri ¢ekme kolayca
yapilamiyorsa, ek klinik konsiiltasyonla birlikte radyografik gdriintilleme
diiiiniilmelidir.

A Dikkat: Direng veya kateterin biikiildiigii goriiliirse, Stileyi geri cekmeyi
birakin ve PICC'nin normal sekline geri donmesini bekleyin. Liimen(ler)
i sivi gegirerek yikayin. Stile kolaylikla ¢ikana kadar tekrarlayin. Biiyiik
bir direngle karsilagilirsa kateteri ve Stileyi birlikte geri ¢ekin.

d.  Stile ucunun saglam oldugunu onaylamak igin Stileyi gozle inceleyin.

Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakin: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.
Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢ikmissa
liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz Irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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