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English

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

C3 Wave™ System Instructions for Use: These instructions
are for use in conjunction with the C3 Wave™ System Owner's
Manual.

INDICATIONS FOR USE

The C3 Wave™ System is indicated for use in the positioning of
Peripherally Inserted Central Catheters (PICC). The C3 Wave™
provides real-time catheter tip location information by display-
ing changes in the patient’s cardiac electrical activity. The C3
Wave™ is indicated for use as an alternative method to chest
X-ray or fluoroscopy confirmation of PICC tip placement in
adult patients.

Note: Limiting, but not contraindicated, situations for this
technique are patients where cardiac rhythms may change
presentation of the P-Wave:

- Atrial fibrillation

- Atrial flutter

- Severe tachycardia

- Pacemaker-driven rhythm

- Chronic obstructive pulmonary disorder (COPD)

Such patients are easily identified prior to PICC insertion. Use
of an additional confirmation method is necessary to confirm
catheter tip location.

INTENDED USE

C3 Wave™ System is intended to provide real time tip location
information of a central venous catheter by utilization of ECG to
observe P-wave changes as the tip approaches the right atrium
of the heart via the superior vena cava.

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications associated with the C3 Wave™
system. Consult catheter Instructions for Use for Possible
Catheter Contraindications.

WARNINGS

The C3 Wave™ system works with the normal sinus rhythm of
the heart. Do not rely on ECG signal detection for catheter tip
positioning when interpretation of the external or intravascular
ECG P-wave is difficult.

For example, when:

. P-wave is not present
. P-wave is not identifiable
. P-wave is intermittent

Place ECG adhesive electrodes carefully at locations indicated
in these Instructions for Use and ensure good skin-electrode
contact. Failure to do so may cause unstable ECG waveforms
and/or ECG waveforms that are not described in these
Instructions for Use.

All components in the accessory pack are single use items.
Do not reuse or reprocess.

Monitor catheter tip placement during insertion procedure and
verify catheter tip location placement using your institutions’

guidelines.

Failure to verify catheter placement may result in serious
trauma or fatal complications.

Inspect package and product prior to use to verify that no
damage has occurred during shipping.
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Re-use or reprocessing may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, illness or death.

Re-use or reprocessing may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another.

Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

PRECAUTIONS

NEVER cut the stylet or stiffening wire.

Never use excessive force to advance/remove the stylet as it
may damage the device or result in patient injury.

PROCEDURAL INSTRUCTIONS

Prepare For Use of C3 Wave™ System.

Prior to use, the clinician must read and understand all
labeling and instructions provided with the C3 Wave™ devices
(including C3 Wave™ Owner’s Manual).

Follow manufacturer’s instructions provided with all accessory
devices.

Identify Catheter Insertion Site.

a. Refer to catheter manufacturer’ Instructions for Use.

b. Mark planned insertion site on patient’s arm.

Determine External Surface Measurement.

a. For central venous placement, the recommended target tip
location is the lower 1/3 of the Superior Vena Cava (SVC)/

right atrial junction.

b. Use the following guidelines during patient positioning and
measurement.

. When possible, ensure patient has both shoulders in
contact with the bed. Patient should not be rotated
during measurement procedure.

. When possible, measure directly on patient’s skin.
Measuring over clothing, bedding, existing ECG
adhesive electrodes, wound dressings, or other
personal and/or medical equipment may introduce
measurement error.

Note: External surface measurement can never exactly
duplicate the internal venous anatomy.

c. Measure path from the planned insertion site using the
following external landmarks:

. Insertion site to axillary crease.



Figure 1. Measured Path

Right-Sided v
Placement

Left-Sided
Placement

. Axillary crease to right clavicular head. Measure to
the right clavicular head for both left and right-sided
placements.

. Right clavicular head to the right sternal border at
the third intercostal space.

Note: The first intercostals space may be difficult to
palpate due to its proximity to the clavicle.

d. Record External Surface Measurement cm

PREPARE ELECTRODES

Attach ECG Patient Hub to the three ECG snap leads.

Prepare and attach ECG adhesive electrodes per the following
steps.

Caution: ECG adhesive electrodes should be applied only to
intact, clean skin (e.g. not over open wounds, lesions, infected
or inflamed areas). For best results use the supplied ECG
adhesive electrodes.

Attach ECG adhesive electrodes to all three ECG snap leads.

Remove backing and press ECG adhesive electrodes firmly onto
skin at the specified locations.

Warning: Place ECG adhesive electrodes carefully at locations
indicated in these Instructions for Use and ensure good skin-
electrode contact. Failure to do so may cause unstable ECG
waveforms and/or ECG waveforms that are not described in
these Instructions for Use.

Remove backing and press ECG adhesive electrodes firmly onto
skin at the specified locations.

Black ECG snap lead/adhesive electrode on the patient’s left
upper chest.

Red ECG snap lead/adhesive electrode on patient’s lower left
side, inferior to the umbilicus and laterally along the
mid-axillary line.

Caution: Placement of red electrode outside of this region may
result in reduced ECG performance.



Figure 2. Electrode Locations

White ECG snap lead /ECG adhesive electrode on patient’s right
upper chest.

Caution: If skin irritation occurs, discontinue ECG adhesive
electrode use immediately.

Evaluate baseline ECG waveform.

With the C3 Wave™ system running in Surface Mode, the
external ECG waveform should be visible and stable at
this time.

Verify that the P-wave is present, identifiable and consistent
on the main screen of the C3 Wave™ system.

Obtain snapshot of baseline ECG.
Enter surface external measurement. (See Step 3-D).
Prepare Sterile Field.

Set up sterile field according to catheter Instructions for Use
and institutional protocol.

Cover the Remote Control with sterile Cover (provided in the C3
Wave™ ECG Cable Accessory Pack).

Prepare Catheter.

Follow catheter manufacturer’s Instructions for Use and
institutional protocol.

Trim catheter to length per the following steps.

1. Determine the desired indwelling catheter length based
on clinician measurement technique and experience,
typically this is the measurement from the zero mark on
the catheter to the predetermined catheter external
Surface Measurement, See Step 3-D.

2. To ensure adequate catheter length to reach maximum
P-wave amplitude, it is recommended that the trimmed
catheter length is 2cm more than the external/surface
measurement.

3. Retract the stylet until it is well behind the targeted
catheter cut location. Do not entirely remove the stylet
from the catheter.

Note: Catheter depth markings are generally in centimeters —
refer to catheter labeling.

4. Follow catheter manufacturer’s Instructions for Use for
trimming.

Caution: NEVER cut the stylet or stiffening wire.
5. Inspect cut surface to ensure there is no loose material.

6. Ensure stylet tip is intact.
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Caution: Never use excessive force to advance/remove the
stylet as it may damage the device or result in patient injury.

Stylet Tip Position in Catheter

O ‘J Correct

|1cm|

[\
v ® Incorrect

|1cm|

0 ® -

|1cm|

C. Prior to catheter insertion, ensure that the stylet tip is
contained within the catheter, but not more than 1 cm from
the trimmed end of the catheter, secure stylet within the
catheter manufacturer’s Instructions.

Warning: Ensure that the stylet tip does not extend beyond
the trimmed end of the catheter. Extension of the stylet tip
beyond the catheter end combined with kinking and excessive
forces may result in vessel damage, stylet damage, difficult
removal, stylet tip separation, potential embolism and risk
patient injury.

D. Attach saline-filled syringe and flush catheter.
E. Remove the syringe after flushing.
6. Catheter Insertion

A. Perform ultrasound and locate vessel. Follow ultrasound system
Instructions for Use.

B. Follow catheter Instructions for Use regarding Venous Access
and Catheter Insertion.

C. Connect the end of the ECG Clip Cable (provided in the ECG
Cable Accessory Pack) through the drape window to the ECG
patient hub.

Note: C3 Wave™ only works with conductive [metal] stylets.

- Secure the ECG Clip Cable (alligator clamp) to the
proximal end of the stylet.

D. Place C3 Wave™ System monitor in Internal Mode’ and insert
catheter per manufacturer’s Instructions for Use.

E. Flush catheter with saline and wait for intravascular ECG
waveform to stabilize on monitor screen.

F. Verify that the P-wave on the intravascular ECG waveform is
present, identifiable, and consistent on monitor screen.

F. Verify that the P-wave on the intravascular ECG waveform is
present, identifiable, and consistent on monitor screen.

Warning: Do not rely on ECG signal detection for Catheter tip
positioning when interpretation of the P-wave is difficult. For
example, when:

a. P-wave is not present
b. P-wave is not identifiable
c. P-wave is intermittent

7. Catheter Tip Guidance and Positioning

The following figures show approximate catheter tip positions and
representative intravascular ECG waveforms.

Figure 1: No evident P wave change - catheter tip is not in an
acceptable position.

Figure 2: P wave at its maximum height - catheter tip is in the lower
1/3 of superior vena cava/right atrial junction.
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Figure 3: Downward deflection on the leading edge of the P wave -
catheter tip is entering the right atrium.

Figure 4: Biphasic P wave — catheter tip is within the right atrium.

Figure 5: Inverted P wave - catheter tip is approaching the right
ventricle.

Confirm all Bundle Protocol Parameters have been met.

Catheter Insertion

Catheter advanced to target without
resistance?

Stylet removed from catheter without
resistance?

Catheter Functionality

Positive/free flowing blood return (all lu-
mens)?

Flushing without resistance (all lumens)?

Objective Assessment

US assessment of internal jugular vein
negative for catheter?

EKG tip location agrees with surface mea-
surement (+/- 2cm)?

ECG P Wave Assessment

Initial P wave downward deflection noted
and documented?

P wave amplification noted & highest
waveform documented?

Warning: If “no” is selected for “were all parameters met”, you
cannot rely solely on the ECG interpretation by C3 Wave™ system.
You must obtain additional confirmation with chest x-ray or
fluoroscopy to confirm the PICC tip location.

Warning: Failure to verify catheter placement may result in serious
trauma or fatal complications.

A. As the catheter is advanced toward the SVC/Right atrial
junction the P-wave height will increase.

B. Advance Catheter until downward deflection is seen on the
leading edge of the P-wave. Select the “snapshot icon” using the
Remote Control to save the ECG waveforms.

Note: P-wave may continue to increase in amplitude when initial
downward deflection is observed. In this case, adjust catheter tip
position to maximum P-wave amplitude with no downward
deflection as shown below.

C. Pull catheter back until maximum P-wave is achieved.

D. Select the “snapshot” icon using the Remote Control Cable
to save the ECG waveforms. Refer to the C3 Wave™ Owners
Manual.

E. Using the C3 Wave™ system, central venous catheter tip
location can be documented for the patient’s chart. Refer to C3
Wave™ Owner’s Manual.



8. Complete PICC Placement Procedure.
A. Follow catheter Instructions for Use and institutional protocol.

e remove the stylet
e aspirate and flush catheter
. secure catheter

B. Remove drapes and ECG adhesive electrodes and discard
according to institutional protocol.

Caution: ECG Adhesive Electrode may damage the skin if
removed carelessly.

C. Disconnect Patient ECG Hub from ECG Clip Cable.

D. Dispose of the single use ECG Clip Cable, Remote Cover
according to institutional protocol.

E. Retain the reusable ECG Snap Leads, ECG Patient Hub;
Remote Control and clean per institutional protocol.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.
PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT.
USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and
model availability are subject to change without notice. Medcomp® reserves the
right to modify its products or contents in accordance with all relevant regulatory requirements.

Medcomp® is a registered trademark of Medical Components, Inc.

C3 Wave™ is a trademark of Medical Components, Inc.



Espaiiol

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de

R

este dispositivo a médicos o por prescripcion médica.

Instrucciones de uso del sistema C3 Wave™: Estas
instrucciones se deben utilizar en colaboracion del Manual
del propietario del sistema C3 Wave™.

INDICACIONES DE USO

El C3 WAVE™ esta indicado para su uso en la colocaciéon de
catéteres centrales insertados periféricamente (PICC). El sistema
C3 WAVE™ proporciona informacién en tiempo real sobre la
ubicaciéon de la punta del catéter al mostrar los cambios en

la actividad electrocardiaca del paciente. E1 C3 WAVE™ esta
indicado para su uso como método alternativo a la confirmacion
mediante radiografia de torax o fluoroscopia de la ubicacién de
la punta del PICC en pacientes adultos..

Nota: se desaconseja (pero no esta contraindicado) el uso de
esta técnica en pacientes cuyo ritmo cardiaco pueda cambiar
la presentacion de la onda P:

- Fibrilacion auricular

- Aleteo auricular

- Taquicardia severa

- Ritmo inducido por marcapasos

- Trastorno pulmonar obstructivo crénico (EPOC)

Estos pacientes deben estar claramente identificados antes de la
insercion del PICC y sera necesario utilizar con ellos un método
adicional para confirmar la ubicacion de la punta del catéter.

USO PARA EL QUE ESTA INDICADO

El sistema C3 Wave™ esta indicado para proporcionar informacion
en tiempo real sobre la ubicacion de la punta de un catéter venoso
central utilizando el ECG para observar cambios en la onda P a
medida que la punta se acerca a la auricula derecha del corazéon

a través de la vena cava superior.

CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones asociadas al sistema C3 Wave™.
Consulte las instrucciones de uso del catéter para conocer
sus posibles contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

El sistema C3 Wave™ funciona con el ritmo sinusal normal
del corazon. No confie en la deteccion de la senal del ECG para
ubicar la punta del catéter si la interpretaciéon de la onda P del
ECG intravascular o externo es dudosa.

Por ejemplo, si:

e Laonda P no esta presente
e Laonda P no se puede identificar
e Laonda P es intermitente

Coloque los electrodos adhesivos de ECG cuidadosamente
en las ubicaciones indicadas en estas instrucciones de uso,
y asegurese que los electrodos y la piel estén en contacto.
De lo contrario, pueden surgir formas de onda de ECG
inestables o formas de onda de ECG que no se describen
en estas instrucciones de uso.

Todos los componentes de este pack de accesorios son articulos
de un solo uso. No vuelva a utilizar ni a procesar el dispositivo.

Supervise la colocacion de la punta del catéter durante el
procedimiento de insercion y verifique que se ha realizado
correctamente utilizando las directrices disefiadas por su
institucion.

De lo contrario, se pueden producir traumatismos graves o
complicaciones mortales.
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Examine el paquete y el producto antes de su uso para verificar
que no se ha producido ningtin dafo durante el envio.

Volver a utilizar o a procesar el dispositivo puede poner en
peligro la integridad estructural del mismo y/o producir un
error que, a su vez, podria ocasionar enfermedades o lesiones
al paciente o incluso la muerte.

Volver a utilizar o a procesar el dispositivo puede crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar infeccion
o infeccion cruzada en el paciente como, por ejemplo, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

La contaminacion del dispositivo puede provocar enfermedades
o lesiones al paciente o incluso la muerte.

Después de su uso, elimine el producto y su embalaje de
conformidad con la politica del gobierno local, la politica
administrativa y la del propio hospital.

PRECAUCIONES

No corte NUNCA el estilete ni el alambre estabilizador.

No utilice nunca fuerza excesiva para introducir o retirar el
estilete, ya que podria danar el dispositivo o provocar lesiones
en el paciente.

INSTRUCCIONES DE PROCEDIMIENTOS

Prepare el entorno para el uso del sistema C3 Wave™

Antes de su uso, el médico debe leer y comprender todas las
instrucciones y etiquetas proporcionadas con los dispositivos
C3 Wave™ (incluido el Manual del propietario de C3 Wave™).

Siga las instrucciones del fabricante proporcionadas con todos
los dispositivos accesorios.

Identifique el punto de insercion del catéter
a. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del catéter.

b. Marque el punto de inserciéon deseado en el brazo del
paciente.

Determine la medicioén de la superficie externa

a. Parala colocacion de un catéter venoso central, la posicion
recomendada de la punta se encuentra en el tercio inferior
de la unién entre la vena cava superior y la auricula derecha.

b. Utilice las siguientes directrices durante la medicién y la
colocacion del dispositivo en el paciente.

. Cuando sea posible, asegiirese de que el paciente tenga
los hombros en contacto con la cama. No se deberia girar
al paciente durante el procedimiento de medicion.

. Cuando sea posible, realice la medicién directamente
en la piel del paciente. Si se realiza la medicién sobre la
ropa, la ropa de cama, los electrodos adhesivos de ECG,
los vendajes de la herida y otro equipo médico y personal,
es posible que se produzcan errores en la medicion.

Nota: la medicion de la superficie externa nunca puede
duplicar exactamente la anatomia venosa interna.

c. Mida el recorrido desde el punto de insercion deseado
utilizando los siguientes puntos de referencia externos:

. Del punto de insercién al pliegue axial.



Figura 1. Recorrido medido

Colocacion por v
el lado derecho

Colocacién por
el lado izquierdo

. Del pliegue axial a la cabeza clavicular. Realice
la medicion en la cabeza clavicular derecha para
la colocacion tanto en el lado derecho como en
el izquierdo.

. De la cabeza clavicular derecha hasta el borde derecho
del esterndn en el tercer espacio intercostal.

Nota: el primer espacio intercostal puede ser dificil de
palpar debido a su proximidad a la clavicula.

d. Registre la medicion de la superficie externa cm

PREPARACION DE LOS ELECTRODOS

Coloque el conector del paciente de ECG en los tres cables de
conexion de ECG.

Prepare y coloque los electrodos adhesivos de ECG siguiendo
los pasos que se indican a continuacion.

Precaucién: los electrodos adhesivos de ECG se deben
aplicar solo en piel limpia y sana (por ejemplo, no se deben
colocar sobre heridas abiertas, lesiones o zonas inflamadas
o infectadas). Para obtener mejores resultados, utilice los
electrodos adhesivos de ECG proporcionados.

Coloque los electrodos adhesivos de ECG en los tres cables
de conexion de ECG.

Retire la parte posterior y coloque los electrodos adhesivos de
ECG firmemente en la piel en las ubicaciones especificadas.

Advertencia: coloque los electrodos adhesivos de ECG
cuidadosamente en las ubicaciones indicadas en estas
instrucciones de uso y asegurese que los electrodos y la piel
estén en contacto. De lo contrario, pueden surgir formas de
onda de ECG inestables o formas de onda de ECG que no se
describen en estas instrucciones de uso.

Coloque el electrodo adhesivo o cable de conexion de ECG
de color negro en la parte superior izquierda del pecho del
paciente.

Coloque el electrodo adhesivo o cable de conexion de ECG
de color rojo en la parte inferior izquierda del paciente, por

debajo del ombligo y lateralmente junto a la linea media axilar.

Precaucion: al colocar el electrodo de color rojo fuera de esta
region, es posible que se produzca un bajo rendimiento del ECG.
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Figura 2. Ubicacion de los electrodos

Coloque el electrodo adhesivo o cable de conexion de ECG de
color blanco en la parte superior derecha del pecho del paciente.

Precaucion: si se produce irritacion en la piel, deje de utilizar el
electrodo adhesivo ECG de inmediato.

Evalte la forma de onda de la base del ECG.

Con el sistema C3 Wave™ en el modo de superficie, la forma de
onda de ECG externa debe ser visible y estable en este momento.

Compruebe que la onda P esta presente, es identificable y se
corresponde con la pantalla principal del sistema C3 Wave™.

Realice una captura de pantalla de la base del ECG.

Introduzca la medicion de la superficie externa. (Consulte el
paso 3-D).

Prepare el campo estéril

Configure el campo estéril de conformidad con las instrucciones
de uso del catéter y el protocolo de la institucion.

Cubra el control remoto con una funda estéril (proporcionada en
el pack de accesorios de cables de ECG del sistema C3 Wave™).

Prepare el catéter

Siga las instrucciones de uso del fabricante del catéter y el
protocolo de la institucion.

Recorte el catéter siguiendo los pasos que se indican a
continuacioén.

1. Determine la longitud del catéter permanente segun la
experiencia y la técnica de medicién clinica. Normalmente
esto se corresponde con la medicion desde la marca cero
del catéter hasta la medicién de la superficie externa
predeterminada del mismo (consulte el paso 3-D).

2. Para garantizar que la longitud del catéter sea adecuada
para alcanzar la amplitud maxima de la onda P, se
recomienda que la longitud del catéter recortado tenga
2 cm mas que la medicion de la superficie o del exterior.

3. Retire el estilete hasta que esté muy por detras de la
ubicacion del corte del catéter seleccionada. No retire
por completo el estilete del catéter.

Nota: las marcas de profundidad del catéter se registran
generalmente en centimetros (consulte las etiquetas del
catéter).

4. Siga las instrucciones de uso del fabricante del catéter para
obtener informacion sobre el corte.

Precaucidon: no corte NUNCA el estilete ni el alambre
estabilizador.

5. Examine la superficie de corte para garantizar que no haya
restos de material.

6. Asegurese de que la punta del estilete esté intacta.
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Precaucidn: no utilice nunca fuerza excesiva para introducir o
retirar el estilete, ya que podria danar el dispositivo o provocar
lesiones en el paciente.

Posicion de la punta del estilete en el catéter

A
U Incorrecta
o ® Incorrecta

C. Antes de insertar el catéter, asegurese de que la punta del
estilete se encuentre dentro del catéter, pero a no mas de 1 cm
desde el extremo cortado de este (fije el estilete dentro del
catéter siguiendo las instrucciones del fabricante).

Advertencia: compruebe que la punta del estilete no sobrepase
el extremo cortado del mismo. Si el estilete se extiende mas alla
de la punta del catéter y se aplican fuerzas excesivas o dobleces,
es posible que se produzcan dafios en el vaso sanguineo o en

el estilete, dificultad en la retirada, separaciéon de la punta del
estilete, posibles embolismos y riesgo de lesiones en el paciente.

D. Conecte las jeringas llenas de solucion salina y purgue el catéter.
E. Retire la jeringa después del purgado.
6. Inserte el catéter

A. Realice una ecografia y localice el vaso. Siga las instrucciones
de uso del sistema de ultrasonografia.

B. Siga las instrucciones de uso del catéter con relacion a su
insercion y al acceso venoso.

C. Conecte el extremo del cable con clip de ECG (proporcionado
con el pack de accesorios de cables de ECG) a través de la gasa
estéril en el conector del paciente de ECG.

Nota: C3 Wave™ solo funciona con estiletes conductores
(metalicos)

- Fije el cable con clip de ECG (pinza cocodrilo) en el extremo
proximal del estilete.

D. Coloque el monitor del sistema C3 Wave™ en "Internal Mode"
("Modo interno") e inserte el catéter siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

E. Purgue el catéter con solucion salina y espere a que la forma
de onda del ECG intravascular se estabilice en la pantalla del
monitor.

F. Compruebe que la onda P en la forma de onda de ECG
intravascular esté presente, sea identificable y se corresponda
con la pantalla del monitor.

Advertencia: no confie en la detecciéon de la senal del ECG para
ubicar la punta del catéter cuando la interpretaciéon de la onda
P sea dificil. Por ejemplo, si:

a. Laonda P no esta presente
b. La onda P no se puede identificar
c. Laonda P es intermitente

7. Colocacion y directrices de la punta del catéter

Las siguientes cifras muestran posiciones de puntas de catéter
aproximadas y formas de onda de ECG intravasculares.

Figura 1: No hay ningain cambio evidente en la onda P; la punta del
catéter no esta en una posicion aceptable.
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Figura 2: Una onda P en su altura maxima; la punta del catéter
se encuentra en el tercio inferior de la unién entre la vena cava
superior y la auricula derecha.

Figura 3: Una deflexion hacia abajo en el borde principal de la onda
P; el catéter esta entrando en la auricula derecha.

Figura 4: Una onda P bifasica; la punta del catéter se encuentra en
la auricula derecha.

Figura 5: Una onda P invertida; la punta del catéter esta cerca del
ventriculo derecho.

Confirme que se han cumplido todos los parametros del
protocolo de verificacion.

Insercion del catéter

¢El catéter se ha introducido hacia su
posicién sin resistencia?

¢Se ha retirado el estilete del catéter sin
resistencia?

Funciones del catéter

¢Se produce un reflujo de sangre positivo
y libre (en todos los limenes)?

¢Se puede realizar el purgado sin
resistencia (en todos los lumenes)?

Evaluacion del objetivo

¢La evaluacion US de la vena yugular
interna es negativa para el catéter?

¢La ubicacién de la punta de EKG acepta
la medicién de la superficie (+/- 2 cm)?

Evaluacion de la onda P de ECG

¢Se ha detectado y documentado una
deflexion hacia abajo de la onda P inicial?

¢Se ha detectado una amplificacion de
la onda P y se ha documentado la mayor
forma de onda?

Aviso: Si esta seleccionado “no” para “were all parameters met” (“se
cumplen todos los parametros”), no debe confiar tinicamente en la
interpretaciéon del ECG efectuada por el sistema C3 Wave™, sino que
debe obtener una confirmacion adicional mediante una fluoroscopia
o una radiografia del térax para confirmar la ubicacién del extremo
del PICC.

Advertencia: si no se verifica la colocacion del catéter se pueden
producir traumatismos graves o complicaciones mortales.

A. A medida que el catéter se introduce en la union de la vena cava
superior y la auricula derecha, la altura de la onda P aumentara.

B. Elrecorrido del catéter hasta la deflexion hacia abajo se
observa en el borde principal de la onda P. Seleccione el icono
de captura de pantalla con el control remoto para guardar las
formas de onda de ECG.

Nota: la onda P puede seguir creciendo en amplitud cuando se
observe una deflexion hacia abajo inicial. En tal caso, ajuste la
posicion de la punta del catéter a la amplitud maxima de la onda P
sin ninguna deflexion hacia abajo como se muestra a continuacion.
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C. Tire del catéter hacia atras hasta que se alcance la onda P maxima.

D. Seleccione el icono de captura de pantalla con el cable del
control remoto para guardar las formas de onda de ECG.
Consulte el Manual del propietario del sistema C3 Wave™.

E. Con el sistema C3 Wave™, la ubicacion de la punta del catéter
venoso central se puede documentar en el historial del paciente.
Consulte el Manual del propietario del sistema C3 Wave™.

8. Realice el procedimiento de colocacién de los PICC

A. Siga las instrucciones de uso del catéter y el protocolo de la
institucion.

e  retirar el estilete
e  aspirar y purgar el catéter
o fijar el catéter

B. Retire el material y los electrodos adhesivos de ECG y
deséchelos de conformidad con el protocolo de la institucion.

Precaucion: los electrodos adhesivos de ECG pueden danar
la piel si no se retiran con cuidado.

C. Desconecte el conector del paciente de ECG del cable con clip
de ECG.

D. Elimine el cable con clip de ECG de un solo uso y la funda para
el control remoto segun el protocolo de la institucion.

E. Conserve los cables de conexion de ECG reutilizables, el
conector del paciente de ECG y el control remoto, y limpielos
segun el protocolo de la institucion.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE

HA FABRICADO SEGUN LOS ESTANDARES Y LAS
ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL PACIENTE,
EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO DEL
PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL RENDIMIENTO DEL MISMO.
EL USO DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN

LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA
INDICADA POR EL MEDICO QUE REALICE LA PRESCRIPCION.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos
pueden sufrir modificaciones sin previo aviso, debido a las continuas
mejoras realizadas en el producto. Medcomp® se reserva el derecho a
modificar sus productos o contenidos de conformidad con todos los
requisitos normativos pertinentes.

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.

C3 Wave™ es una marca comercial de Medical Components, Inc.
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Francais

Avertissement : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce

R

dispositif par ou sur ordre d'un médecin.

Mode d’emploi du systéme C3 Wave™ : Ces instructions
sont destinées a étre utilisées conjointement avec le Manuel
d’utilisation du systéme C3 Wave™.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le C3 WAVE™ doit étre utilisé pour le positionnement de
cathéters centraux a insertion périphérique (CCIP). Le systéme
C3 WAVE™ fournit des informations en temps réel sur la
position de la pointe du cathéter en affichant les variations de
l'activité électrique cardiaque du patient. Le C3 WAVE™ doit
étre utilisé comme méthode alternative a la radiographie du
thorax ou la confirmation fluoroscopique de la position de la
pointe du PICC dans le corps d’un patient adulte. »

Remarque : les situations limitatives, mais non contre-
indiquées, pour cette technique sont les patients dont les
rythmes cardiaques peuvent modifier la présentation de
l'onde P :

- Fibrillation auriculaire

- Flutter auriculaire

- Tachychardie sévere

- Rythme régulé par un stimulateur cardiaque

- Syndrome pulmonaire obstructif chronique (MPOC)

Ces patients sont aisément identifiés avant I'insertion du CCIP.
L’utilisation d’'une méthode de confirmation supplémentaire est
nécessaire pour confirmer la position de I’'embout du cathéter.

UTILISATION PREVUE

Le systéme Wave™ est destiné a fournir des informations en
temps réel sur la position de 'embout d’un cathéter veineux
central au moyen d’'un ECG pour observer les variations de
l'onde P lorsque 'embout se rapproche de l'oreillette droite du
coeur par la veine cave supérieure.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication associée au systéme C3
Wave™, Pour toute contre-indication éventuelle du cathéter,
consultez le mode d’emploi correspondant.

MISES EN GARDE

Le systeme C3 Wave™ fonctionne avec le rythme sinusal normal
du coeur. Ne vous fiez pas a la détection du signal ECG pour le
positionnement de 'embout du cathéter lorsque l'interprétation
de l'onde P ECG externe ou intravasculaire est difficile.

Par exemple, lorsque :

. L’onde P est absente
e L’onde P ne peut pas étre identifiée
. L’onde P est intermittente

Placez soigneusement les électrodes adhésives ECG aux
emplacements indiqués dans ce mode d’emploi et veillez a

ce qu’elles adhérent bien a la peau. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer une instabilité des tracés ECG et/ou
des tracés ECG qui ne sont pas décrits dans ce mode d’emploi.

Tous les composants du lot d’accessoires sont destinés a un
usage unique.
Ne les réutilisez et ne les reconditionnez pas.

Surveillez le positionnement de 'embout du cathéter pendant la

procédure d’insertion et vérifiez que ce dernier est bien en place
en suivant les recommandations de votre établissement.
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La non vérification du positionnement du cathéter peut
entrainer un traumatisme grave ou des complications mortelles.

Examinez I'emballage et le produit avant utilisation pour vérifier
qu’il n’a subi aucun choc pendant le transport.

La réutilisation ou le reconditionnement peut compromettre
Iintégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa
défaillance, ce qui peut provoquer une lésion, une maladie
ou le décés du patient.

En outre, une réutilisation ou un reconditionnement peut créer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée du patient, y compris sans s’y
limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient
a un autre.

La contamination du dispositif peut provoquer une lésion, une
maladie ou le décés du patient.

Apres utilisation, mettez le produit et I’emballage au rebut
conformément aux réglementations de I’hopital, administratives
et/ou du gouvernement local.

PRECAUTIONS

Ne coupez JAMAIS le fil du stylet ou rigide.

N’exercez jamais de force excessive pour insérer/retirer le stylet,
au risque d’endommager le dispositif ou de blesser le patient.

INSTRUCTIONS PROCEDURALES

Préparez le systéme C3 Wave™ pour I'utilisation.

Avant utilisation, le clinicien doit lire et comprendre toutes les
étiquettes et instructions fournies avec les dispositifs C3 Wave™
(notamment le Manuel d’utilisation de C3 Wave™).

Suivez les instructions du fabricant fournies avec tous
les dispositifs accessoires.

Identifiez le site d’insertion du cathéter.

a. Consultez le mode d’emploi du fabricant du cathéter.

b. Marquez le site d’insertion prévu sur le bras du patient.

Déterminez la mesure de la surface externe.

a. Pour la mise en place du cathéter veineux central, il est
recommandé de positionner 'embout au niveau du tiers
inférieur de la jonction entre la veine cave supérieure (VCS)

et l'oreillette droite.

b. Respectez les consignes suivantes lors du positionnement
et de la mesure du patient.

. Si possible, assurez-vous que les deux épaules du patient
reposent bien sur le lit. Le patient ne doit pas étre retourné
pendant la procédure de mesure.

e  Sipossible, effectuez directement la mesure sur la peau
du patient. Toute mesure sur des vétements, de la literie,
des électrodes adhésives ECG existantes, des pansements
ou tout autre équipement personnel et/ou médical peut
générer des erreurs.

Remarque : une mesure de surface externe ne peut jamais
dupliquer 'anatomie veineuse interne avec précision.

c. Mesurez la trajectoire depuis le site d’insertion prévu a
l'aide des repeéres externes suivants :

. Du site d’insertion au creux axillaire.
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Figure 1. Trajectoire mesurée

Positionnement v
sur le cété droit

Positionnement
sur le coté gauche

. Du creux axillaire a la téte claviculaire droite. Mesurez
jusqu’a la téte claviculaire droite pour les placements

sur les cotés gauche et droit.

. De la téte claviculaire droite au bord droit du sternum
au niveau du troisiéme espace intercostal.

Remarque : le premier espace intercostal peut étre difficile
a palper en raison de sa proximité avec la clavicule.

d. Enregistrez la mesure de la surface externe cm

PREPARATION DES ELECTRODES

Fixez 'embase ECG aux trois fils ECG a pression.

Préparez et fixez les électrodes adhésives ECG en procédant
comme suit.

Avertissement : les électrodes adhésives ECG ne doivent étre
appliquées que sur une peau intacte et propre (et non sur des
plaies ouvertes, des lésions, des zones infectées ou irritées, par
exemple). Pour de meilleurs résultats, utilisez les électrodes
adhésives ECG fournies.

Fixez les électrodes adhésives ECG a 'ensemble des trois fils
ECG a pression.

Retirez la pellicule protectrice et pressez fermement les
électrodes adhésives ECG sur la peau aux emplacements
spécifiés

Avertissement : placez soigneusement les électrodes adhésives
ECG aux emplacements indiqués dans ce mode d’emploi et
veillez a ce qu’elles adhérent bien a la peau. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer une instabilité des tracés ECG
et/ou des tracés ECG qui ne sont pas décrits dans ce mode
d’emploi.

Fil a pression/électrode adhésive ECG noirs sur la partie
supérieure gauche du thorax du patient.

Fil a pression/électrode adhésive ECG rouges sur le coté
inférieur gauche du patient, sous le nombril et latéralement le
long de la ligne axillaire médiane.

Avertissement : le placement d’'une électrode rouge en

dehors de cette région peut engendrer une diminution des
performances de ’ECG.
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Figure 2. Emplacement des électrodes

Fil & pression/I’électrode adhésive ECG blancs sur la partie
supérieure droite du thorax du patient.

Avertissement : en cas d’irritation de la peau, cessez
immédiatement d’utiliser 1’électrode adhésive ECG.

Evaluez le tracé ECG de référence.

Avec le systéme C3 Wave™ fonctionnant en mode Surface, le
tracé ECG externe doit étre visible et stable a ce stade.

Vérifiez que 'onde P est présente, identifiable et uniforme sur
I’écran principal du systeme C3 Wave™.

Obtenez un instantané de ’ECG de référence.
Saisissez une mesure externe de surface. (Voir I’étape 3-D).
Préparez le champ stérile

Préparez le champ stérile en suivant le mode d’emploi du
cathéter et le protocole institutionnel.

Recouvrez la télécommande avec la housse stérile (fournie dans
le lot d’accessoires du cable ECG C3 Wave™).

Préparez le cathéter

Suivez le module d’emploi du fabricant du cathéter et le
protocole institutionnel.

Coupez le cathéter dans le sens de la longueur en procédant
comme suit.

1. Déterminez la longueur souhaitée du cathéter & demeure
en fonction de la technique et de I'expérience de mesure
clinique, généralement il s’agit de la mesure effectuée entre
le point zéro sur le cathéter et la mesure de surface externe
du cathéter prédéterminée. Voir 1’étape 3-D.

2. Pour vous assurer qu'une longueur de cathéter adéquate
atteint 'amplitude maximale de 'onde P, la longueur du
cathéter coupé doit étre de préférence supérieure a la
mesure externe/de surface de 2 cm.

3. Rétractez le stylet jusqu’a ce qu’il soit positionné loin
derriére le point de coupe du cathéter visé. Ne retirez pas
complétement le stylet du cathéter.

Remarque : les inscriptions de profondeur du cathéter sont
généralement exprimées en centimetres — voir ’étiquetage
du cathéter.

4. Suivez les instructions de découpage du fabricant du
cathéter.

Avertissement : ne coupez JAMAIS le fil du stylet ou
rigide.

5. Inspectez la surface de coupe pour vérifier I’'absence de
matériau libre.

6. Assurez-vous que 'embout du stylet est intact.
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7.

Avertissement : n’exercez jamais de force excessive pour
insérer/retirer le stylet, au risque d’endommager le dispositif
ou de blesser le patient.

Position de la pointe du stylet dans le cathéter

O J Correct

[\
V) ® Incorrect
— 0 ® —

Avant l'insertion du cathéter, assurez-vous que la pointe du
stylet se trouve dans le cathéter, mais en aucun cas a plus
de 1 cm de lextrémité découpée du cathéter, fixez le stylet
en suivant les instructions du fabricant du cathéter.

Avertissement : assurez-vous que la pointe du stylet ne
dépasse pas l'extrémité découpée du cathéter. Un déploiement
de la pointe du stylet au-dela de 'extrémité du cathéter, associé
a une coudure et des forces excessives, peut provoquer un
endommagement du vaisseau ou du stylet, une difficulté de
retrait, une séparation de la pointe du stylet, un embolisme
potentiel et un risque de lésion du patient.

Fixez la seringue remplie de solution saline et rincez le cathéter.
Retirez la seringue aprés le rincage.
Insertion du cathéter

Réalisez une échographie et localisez le vaisseau. Suivez le
mode d’emploi de 1’échographe.

Suivez le mode d’emploi du cathéter en ce qui concerne ’accés
veineux et l'insertion du cathéter.

Branchez 'extrémité du cable ECG a pince (fournie dans le lot
d’accessoires du cable ECG) a travers la fenétre de champ a
I'embase ECG.

Remarque : C3 Wave™ ne fonctionne qu’avec des stylets
[métalliques] conducteurs.

- Fixez le cable ECG a pince (prince crocodile) a ’extrémité
proximale du stylet.

Placez le moniteur du systéme C3 Wave™ en « Internal mode »
et insérez le cathéter conformément au mode d’emploi du
fabricant.

Rincez le cathéter avec une solution saline et patientez jusqu’a
la stabilisation du tracé ECG intravasculaire sur I’écran du
moniteur.

Vérifiez que l'onde P sur le tracé ECG intravasculaire est
présente, identifiable et uniforme sur ’écran du moniteur.

Avertissement : ne vous fiez pas a la détection du signal ECG
pour le positionnement de I’'embout du cathéter lorsque
I'interprétation de l'onde P est difficile.

Par exemple, lorsque :

a. L’onde P est absente
b. L’onde P ne peut pas étre identifiée

c. L’onde P est intermittente

Orientation et positionnement de ’embout du cathéter

Les figures suivantes illustrent les positions approximatives
de 'embout du cathéter et les tracés ECG intravasculaires
représentatifs.
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Figure 1 : Aucune modification visible de 'onde P - 'embout du
cathéter ne se trouve pas dans une position acceptable.

Figure 2 : Onde P a sa hauteur maximale - 'embout du cathéter se
trouve au niveau du tiers inférieur de la jonction entre la veine cave
supérieure et l'oreillette droite.

Figure 3 : Déflexion vers le bas du segment principal de ’'onde P -
I'embout du cathéter pénétre dans l'oreillette droite.

Figure 4 : Onde P biphasique — 'embout du cathéter se trouve dans
loreillette droite.

Figure 5 : Onde P inversée - 'embout du cathéter se rapproche du
ventricule droit.

Vérifiez que tous les paramétres de la pile de protocole
ont été respectés.

Insertion du cathéter

Cathéter introduit dans la cible
sans résistance ?

Stylet retiré du cathéter sans résistance ?

Fonctionnalité du cathéter

Retour sanguin en circulation positif/
libre (toutes les lumiéres) ?

Ring¢age sans résistance
(toutes les lumiéres) ?

Evaluation des objectifs

Evaluation ameéricaine de la veine
jugulaire interne négative pour le
cathéter ?

Emplacement de 'embout ECG conforme
a la mesure de surface (+/- 2 cm) ?

Evaluation de I’onde P ECG

Déflexion initiale vers le bas de
l'onde P notée et documentée ?

Amplification de l'onde P notée et tracé
le plus élevé documenté ?

Mise en garde : si « no » est sélectionné pour « were all parameters
met », vous ne pouvez pas uniquement compter sur l'interprétation
ECG par le systéeme C3 Wave™. Vous devez obtenir des informations
complémentaires avec une radioscopie ou une radiographie pour
confirmer I'emplacement de I'embout du Cathéter Central a Insertion
Périphérique (PICC).

Avertissement : la non vérification du positionnement du cathéter
peut entrainer un traumatisme grave ou des complications
mortelles.

A. Lorsque le cathéter est avancé vers la jonction VCS/oreillette
droite, la hauteur de 'onde P augmente.

B. Avancez le cathéter jusqu’a ce que la déflexion vers le bas soit
visible sur le segment principal de I'onde P. Sélectionnez I’icone
« d’instantané » a ’aide de la télécommande pour enregistrer les
tracés ECG.
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Remarque : I'onde P peut continuer a augmenter d’amplitude
lorsque la déflexion initiale vers le bas est observée. Dans ce
cas, ajustez la position de 'embout du cathéter a 'amplitude
maximale de I'onde P sans aucune déflexion vers le bas, comme
illustré ci-dessous.

C. Tirez le cathéter en arriére jusqu’a ce que l'onde P maximale
soit atteinte.

D. Sélectionnez lI'icone « d’instantané » a I'aide du cable de
télécommande pour enregistrer les tracés ECG. Consultez
le Manuel d’utilisation de C3 Wave™,

E. Avec le systétme C3 Wave™, I’emplacement de I’embout du
cathéter veineux central peut étre documenté sur la fiche du
patient. Consultez le Manuel d’utilisation de C3 Wave™.

8. Conclusion de la procédure de placement du CCIP

A. Suivez le module d’emploi du cathéter et le protocole
institutionnel.

e  Retirez le stylet
e  Aspirez et rincez le cathéter
e  Fixez le cathéter

B. Retirez les champs et les électrodes adhésives ECG et jetez-les
conformément au protocole institutionnel.

Avertissement : ’électrode adhésive ECG peut endommager
la peau si elle est retirée sans aucune précaution.

C. Débranchez 'embase ECG du cable ECG a pince.

D. Jetez le cable pince ECG a usage unique et la housse de la
télécommande conformément au protocole institutionnel.

E. Conservez les fils ECG a pression réutilisables, I’embase ECG
du patient, la télécommande et nettoyez-les conformément au
protocole institutionnel.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE
SELON LES NORMES ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

EN VIGUEUR. L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE TRAITEMENT
CLINIQUE ET L’ENTRETIEN DU PRODUIT PEUVENT AVOIR DES
REPERCUSSIONS SUR SON FONCTIONNEMENT. CE PRODUIT
DOIT ETRE UTILISE CONFORMEMENT AUX DIRECTIVES
FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU MEDECIN
TRAITANT.

En raison de 'amélioration permanente du produit, les prix, les
spécifications et la disponibilité du modéle peuvent faire 'objet de
modifications sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier
ses produits ou leur contenu sans préavis conformément a toutes
les normes réglementaires en vigueur.

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

C3 Wave™ est une marque de commerce de Medical Components, Inc.
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Italiano

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
R dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.

e Istruzioni per l'uso del sistema C3 Wave™: Queste istruzioni
sono destinate all’'uso in combinazione con il Manuale di
istruzioni del sistema C3 Wave™.

INDICAZIONI PER L’USO

e I1 C3 WAVE™ ¢ indicato per 1'uso nel posizionamento di cateteri
centrali inseriti perifericamente (PICC). Il sistema C3 WAVE™
fornisce informazioni sulla posizione della punta del catetere in
tempo reale, visualizzando i cambiamenti nell’attivita elettrica
cardiaca del paziente. Il C3 WAVE™ ¢ indicato per I'uso come
metodo alternativo alla radiografia toracica o per la conferma in
fluoroscopia del posizionamento della punta dei cateteri centrali
inseriti perifericamente (PICC) in pazienti adulti”.

Nota: una limitazione, sebbene non si tratti di una
controindicazione, sono i pazienti con ritmi cardiaci
che possono presentare variazioni dell’onda P:

- Fibrillazione atriale

- Flutter atriale

- Grave tachicardia

- Ritmo indotto da pacemaker

- Broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)

Tali pazienti sono facilmente identificabili prima dell’inserimento
del PICC. Per confermare la posizione della punta del catetere, &
necessario utilizzare un metodo di conferma supplementare.

USO PREVISTO

. 11 sistema C3 Wave™ é destinato a fornire informazioni in
tempo reale sulla posizione della punta di un catetere venoso
centrale mediante 'uso di ECG, al fine di osservare le variazioni
dell’onda P man mano che la punta si avvicina all’atrio destro
del cuore lungo la vena cava superiore.

CONTROINDICAZIONI

e Non vi sono controindicazioni associate al sistema C3 Wave™.
Consultare le istruzioni per I'uso del catetere per le possibili
controindicazioni possibili.

AVVERTENZE

e Il sistema C3 Wave™ funziona con il normale ritmo sinusale del
cuore. Non fare affidamento sulla rilevazione del segnale ECG
per il posizionamento della punta del catetere quando risulta
difficile interpretare 'onda P ECG intravascolare o esterna.

Ad esempio, quando:

e l'onda P non é presente
. l'onda P non é identificabile
° l'onda P € intermittente

. Posizionare gli elettrodi adesivi per ECG attentamente nei
punti indicati in queste Istruzioni per l'uso e assicurare un
buon contatto pelle-elettrodo. In caso contrario possono
verificarsi delle forme d’onda ECG instabili e/o non descritte
in queste Istruzioni per l'uso.

e Tutti i componenti del pacchetto accessori sono monouso.
Non riutilizzare o rigenerare.

e  Monitorare il posizionamento della punta del catetere durante
la procedura di inserimento e verificare la posizione della punta
del catetere secondo le linee guida in vigore presso la propria
struttura.

e In caso di mancata verifica del posizionamento del catetere,
possono verificarsi gravi traumi o complicazioni letali.
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Ispezionare il pacchetto e il prodotto prima dell’'uso per
verificare che non vi siano danni dovuti al trasporto.

11 riutilizzo o la rigenerazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o portare alla rottura
del dispositivo che, a sua volta, pud provocare lesioni, malattie
o morte del paziente.

Il riutilizzo o la rigenerazione possono anche creare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezione

del paziente o infezioni crociate, che includono, in via non
esclusiva, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a
un altro.

La contaminazione del dispositivo pud causare lesioni, patologie
o morte del paziente.

Dopo 'uso, smaltire prodotto e imballaggio in conformita alla
normativa ospedaliera, amministrativa e/o locale.

PRECAUZIONI

Non tagliare MAI il filo della sonda o del mandrino.

Non usare forza eccessiva per far avanzare/rimuovere il
mandrino, in quanto potrebbe danneggiare il dispositivo
o provocare lesioni al paziente.

ISTRUZIONI PROCEDURALI

Preparare per uso il sistema C3 Wave™

Prima dell’uso, il medico deve leggere e comprendere tutte
le etichette e le istruzioni fornite con i dispositivi C3 Wave™
(incluso il Manuale di istruzioni di C3 Wave™,).

Seguire le istruzioni del produttore fornite con tutti i dispositivi
accessori.

Identificare il sito di inserimento del catetere.
a. Fare riferimento alle istruzioni del produttore del catetere

b. Marcare il sito di inserimento pianificato sul braccio del
paziente.

Determinare la misura della superficie esterna

a. Per linserimento venoso centrale, la posizione target
raccomandata della punta nel terzo inferiore della
vena cava superiore (SVC)/giunzione atriale destra.

b. Adottare le seguenti linee guida durante il posizionamento
e la misurazione del paziente.

. Quando possibile, assicurarsi che il paziente abbia
entrambe le spalle a contatto con il letto. Il paziente non
deve essere ruotato durante la procedura di misurazione.

. Quando possibile, misurare direttamente sulla pelle del
paziente. La misurazione sopra gli indumenti, la biancheria
da letto, gli elettrodi adesivi ECG esistenti, le medicazioni
delle ferite o altra attrezzatura personale e/o medica pud
introdurre errori di misurazione.

Nota: la misurazione della superficie esterna non puo6 mai
riprodurre esattamente I’anatomia venosa interna.

c. Misurare il percorso dal sito di inserimento previsto usando
i seguenti punti di riferimento esterni:

. Sito di inserimento nella piega ascellare.
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Figura 1.Percorso misurato

Posizionamento v
lato destro

Posizionamento
lato sinistro

. Dalla piega ascellare alla testa claveare destra.
Misurare fino alla testa claveare destra per gli

inserimenti sia a sinistra che a destra.

. Dalla testa claveare destra fino al bordo sternale
destro al terzo spazio intercostale.

Nota: il primo spazio intercostale puo essere difficile da
palpare a causa della sua vicinanza alla clavicola.

d. Registrare la misura della superficie esterna cm

PREPARARE GLI ELETTRODI

Attaccare 'hub del paziente per ECG a tre derivazioni a scatto
per ECG.

Preparare e attaccare gli elettrodi adesivi per ECG in base alla
procedura seguente.

Attenzione: gli elettrodi adesivi per ECG devono essere
applicati solo su pelle pulita e intatta (ad esempio, non su ferite
aperte, lesioni, aree infette o inflammate). Per ottenere i migliori
risultati, utilizzare gli elettrodi adesivi per ECG in dotazione.

Attaccare gli elettrodi adesivi per ECG a tutte e tre le derivazioni
a scatto per ECG.

Rimuovere la protezione e premere saldamente sulla pelle gli
elettrodi adesivi per ECG nei punti specificati.

Avvertenza: posizionare gli elettrodi adesivi per ECG
attentamente nei punti indicati in queste Istruzioni per 'uso e
assicurare un buon contatto pelle-elettrodo. In caso contrario
possono verificarsi delle forme d’onda ECG instabili e/o non
descritte in queste Istruzioni per 1'uso.

Derivazione a scatto/elettrodo adesivo per ECG neri sulla parte
superiore sinistra del torace del paziente.

Derivazione adesiva a scatto/elettrodo adesivo per ECG rossi
sul lato inferiore sinistro del paziente, sotto all’ombelico e

lateralmente lungo la linea ascellare media.

Attenzione: il posizionamento dell’elettrodo rosso al di fuori di
questa regione puo causare prestazioni ridotte dell’ ECG.
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Figura 2.Posizioni degli elettrodi

Derivazione a scatto/elettrodo adesivo per ECG bianchi sulla
parte superiore destra del torace del paziente.

Attenzione: in caso di irritazione cutanea, interrompere
immediatamente 1'uso degli elettrodi adesivi per ECG.

Valutare la forma d’onda ECG basale.

Con il sistema C3 Wave™ in esecuzione in modalita di
superficie, la forma d’onda ECG esterna dovrebbe essere
visibile e stabile in questo momento.

Verificare che l'onda P sia presente, identificabile e coerente
sulla schermata principale del sistema C3 Wave™.

Scattare un’istantanea dell’ECG basale.
Inserire la misura della superficie esterna (vedere il punto 3-D).
Preparare il campo sterile

Allestire il campo sterile secondo le Istruzioni per 'uso e il
protocollo vigente presso la struttura relativi ai cateteri.

Coprire il telecomando con telo sterile (fornito nel pacco degli
accessori per cavi per ECG C3 Wave™).

Preparare il catetere

Seguire le Istruzioni per I'uso del produttore del catetere e il
protocollo vigente presso la struttura.

Tagliare il catetere alla lunghezza determinata seguendo la
procedura riportata di seguito.

1. Determinare la lunghezza di penetrazione del
catetere desiderata in base alla tecnica di misurazione
e all’esperienza del medico, di solito si tratta della misura
dal segno zero sul catetere alla misura della superficie
esterna del catetere predeterminata, vedere il punto 3-D.

2. Per assicurare 'adeguata lunghezza del catetere
per raggiungere la massima ampiezza dell’onda P, si
raccomanda che la lunghezza del catetere tagliato sia di
2 cm maggiore rispetto alla misura esterna/superficie.

3. Ritrarre il mandrino fino a quando non é ben dietro la
posizione di taglio target del catetere. Non rimuovere
interamente il mandrino dal catetere.

Nota: i contrassegni di profondita del catetere sono
generalmente in centimetri: fare riferimento all’etichetta

del catetere.

4. Seguire le Istruzioni per 1'uso del produttore del catetere
per il taglio.

Attenzione: non tagliare MAI tagliare il filo della sonda
o del mandrino.

5. Ispezionare la superficie del taglio al fine di garantire
che non vi sia materiale residuo.

6. Assicurarsi che la punta del mandrino sia intatta.
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7.

Attenzione: non usare forza eccessiva per far avanzare/
rimuovere il mandrino, in quanto potrebbe danneggiare il
dispositivo o provocare lesioni al paziente.

Posizione della punta della sonda nel catetere

O J Corretta

[1em]

() ® Errata

[1an]

—_— 0 ® B

[1am]

Prima dellinserimento del catetere, assicurarsi che la punta
del mandrino sia contenuta all’interno del catetere, ma non piu
di 1 cm dall’estremita tagliata del catetere, fissare il mandrino
all’interno del catetere seguendo le istruzioni del produttore
del catetere.

Avvertenza: assicurarsi che la punta del mandrino non si
estenda oltre 'estremita tagliata del catetere. L’estensione
della punta mandrino al di la della fine del catetere combinata
all’attorcigliamento e a forze eccessive pud causare danni

ai vasi, difficolta di rimozione, separazione della punta del
mandrino, potenziale embolia e rischio di lesioni al paziente.

Collegare la siringa riempita di soluzione salina e irrigare
il catetere.

Rimuovere la siringa dopo il lavaggio.
Inserimento del catetere

Eseguire ’ecografia e individuare il vaso. Seguire le Istruzioni
per l'uso del sistema a ultrasuoni.

Consultare le Istruzioni per 'uso del catetere relativamente
all’accesso venoso e all’inserimento del catetere.

Collegare ’estremita della cavo a clip per ECG (fornito nel
pacco degli accessori per cavo ECG) attraverso la finestrella
telata all’hub paziente ECG.

Nota: il C3 Wave™ funziona solo con sonde conduttive
[metalliche].

- Fissare il cavo a clip ECG (morsetto a coccodrillo) all’estre-
mita prossimale del mandrino.

Impostare il monitor di sistema C3 Wave™ in “Modalita
interna” e inserire il catetere in base alle raccomandazioni del
produttore.

Irrigare il catetere con soluzione fisiologica e attendere che la
forma d’onda ECG si stabilizzi sullo schermo del monitor.

Verificare che l'onda P sulla forma d’onda ECG intravascolare
sia presente, identificabile e coerente sullo schermo del monitor.

Avvertenza: non fare affidamento sulla rilevazione del segnale
ECG per il posizionamento della punta del catetere quando
risulta difficile interpretare 'onda P.

Ad esempio, quando:

a. l'onda P non é presente
b. l'onda P non é identificabile

c. londa P ¢ intermittente

Guida e posizionamento della punta del catetere

Le figure seguenti mostrano le posizioni approssimative della punta
del catetere e le forme d’onda ECG intravascolari rappresentative.
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Figura 1: nessun cambiamento evidente dell’onda P indica che la
punta del catetere non € in una posizione accettabile.

Figura 2: un’onda P alla massima altezza indica che il catetere si
trova nel terzo inferiore della giunzione tra la vena cava superiore
e l'atrio destro.

Figura 3: una deflessione verso il basso sul bordo principale
dell’onda P indica che la punta del catetere sta entrando nell’atrio
destro.

Figura 4: un’onda P bifasica indica che il catetere si trova all’interno
dell’atrio destro.

Figura 5: un’onda P invertita indica che la punta del catetere si
trova all’interno del ventricolo destro.

Confermare che tutti i parametri del protocollo Bundle
siano soddisfatti.

Inserimento del catetere

Il catetere & avanzato fino al target
senza resistenza?

Il mandrino € stato rimosso dal catetere
senza resistenza?

Funzionalita del catetere

I1 flusso di ritorno del sangue &
positivo/libero (tutti i lumi)?

Il lavaggio riesce senza resistenza
(tutti i lumi)?

Valutazione obiettiva

La valutazione US della vena giugulare
interna € negativa per il catetere?

La posizione della punta EKG é conforme
alla misurazione di superficie (+ /- 2 cm)?

Valutazione onda P ECG

La deflessione verso il basso iniziale
dell’londa P é stata osservata e
documentata?

L’amplificazione dell'onda P ¢ stata
osservata e la forma d’onda piu alta
¢ stata documentata?

Avvertenza: Se si seleziona “no” per “sono stati rispettati tutti i
parametri”, non € possibile fare affidamento alla sola interpretazione
dell’ECG da parte del sistema C3 Wave™. Verificare ulteriormente
con una radiografia al torace o in fluoroscopia per confermare
l'ubicazione della punta PICC.

Avvertenza: in caso di mancata verifica del posizionamento del
catetere, possono verificarsi gravi traumi o complicazioni letali.

A. Man mano che il catetere avanza verso SVC/giunzione atrio
destro l'altezza dell’londa P aumenta.

B. Fare avanzare il catetere fino a vedere la deflessione verso
il basso del bordo principale dell’onda P. Selezionare licona
“istantanea” utilizzando il telecomando per salvare le forme
d’onda ECG.
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Nota: 'onda P pu6 continuare ad aumentare in ampiezza quando
si osserva una deflessione iniziale verso il basso. In questo caso,
regolare la posizione della punta del catetere sulla massima
ampiezza dell'onda P senza deflessione verso il basso come
illustrato di seguito.

C. Tirare indietro il catetere fino al raggiungimento dell’'onda P
massima.

D. Selezionare l'icona “istantanea” utilizzando il cavo del
telecomando per salvare le forme d’onda ECG. Consultare
il Manuale di istruzioni di C3 Wave™,

E. Usando il sistema C3 WaveE™ la posizione della punta del
catetere venoso centrale puo essere documentata per la cartella
del paziente. Consultare il Manuale di istruzioni di C3 Wave™.

8. Procedura di posizionamento PICC completa

A. Seguire le Istruzioni per 'uso del catetere e il protocollo vigente
presso la struttura.

. rimuovere il mandrino
e  aspirare e irrigare il catetere
. fissare il catetere

B. Rimuovere i teli e gli elettrodi adesivi per ECG e smaltire
secondo il protocollo vigente presso la struttura.

Attenzione: l’elettrodo adesivo per ECG puo danneggiare
la pelle se rimosso senza prestare attenzione.

C. Scollegare ’'hub ECG del paziente dal cavo clip per ECG.

D. Smaltire il cavo a clip per ECG e la copertura a distanza
secondo il protocollo vigente presso la struttura.

E. Conservare le derivazioni a scatto ECG, ’hub del paziente;
il telecomando riutilizzabili e pulire secondo il protocollo vigente
presso la struttura.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO E STATO
FABBRICATO IN CONFORMITA AGLI STANDARD E ALLE
SPECIFICHE APPLICABILI; LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE,
I TRATTAMENTI CLINICI E LA MANUTENZIONE POSSONO
INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO
PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO SEGUENDO LE
ISTRUZIONI FORNITE E LE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto & sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi,
le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di modificare il
prodotto o il contenuto in base a tutte le relative norme vigenti.

Medcomp® é un marchio registrato della Medical Components, Inc.

C3 Wave™ é un marchio della Medical Components, Inc.
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Deutsch

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf
R dieses Gerats nur an Arzte oder auf drztliche Verordnung
erfolgen.

e C3 Wave™ System — Gebrauchsanleitung: Diese Anleitung ist
fur die Anwendung zusammen mit der Bedienungsanleitung
fur das C3 Wave™ System bestimmt.

GEBRAUCHSHINWEISE

. Das C3 WAVE™ ist flir den Einsatz bei der Positionierung
von peripher einzufihrenden Zentralvenen-Zugangskathetern
(PICC) vorgesehen. Das C3 WAVE™-System stellt Echtzeit-
Daten beztglich der Position der Katheterspitze bereit und
zeigt Anderungen der elektrischen Herzaktivitit beim Patienten
an. C3 WAVE™ ist als alternative Methode zur Bestatigung
der Positionierung der PICC-Spitze bei Erwachsenen per
Fluoroskopie oder Rontgenuntersuchung des Brustkorbs
vorgesehen.”

Hinweis: Eingeschrankt taugliche, jedoch nicht
kontraindizierte, Situationen fir diese Technik sind
Patienten, bei denen Herzrhythmen zu Anderungen der
P-Wellendarstellung fithren kénnen:

- Vorhofflimmern

- Vorhofflattern

- Schwere Tachykardie

- Durch Schrittmacher beeinflusster Rhythmus

- Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Solche Patienten kénnen vor der PICC-Einfihrung problemlos
identifiziert werden. Die Verwendung einer zuséatzlichen
Bestéatigungsmethode ist erforderlich, um die Position der
Katheterspitze zu bestatigen.

VERWENDUNGSZWECK

. Das C3 Wave™ System liefert in Echtzeit Informationen zur
Position der Spitze eines Zentralvenenkatheters, indem unter
EKG-Verwendung Anderungen der P-Welle beobachtet werden,
wenn sich die Spitze durch die Vena cava superior dem rechten
Vorhof des Herzens nahert.

GEGENANZEIGEN

e  Es gibt keine Gegenanzeigen in Verbindung mit dem C3 Wave™
System. Hinsichtlich der méglichen Katheter-Gegenanzeigen ist
die Gebrauchsanleitung des Katheters zu beachten.

WARNHINWEISE

. Das C3 Wave™ System arbeitet mit dem normalen Sinusrhythmus
des Herzens. Verlassen Sie sich nicht auf die EKG-Signalerkennung
zur Katheterspitzenpositionierung, wenn die Interpretation
der externen oder intravaskuldren EKG-P-Welle schwierig ist.
Beispiele hierfur sind:

. P-Welle nicht vorhanden
° P-Welle nicht identifizierbar
° P-Welle intermittierend

e Befestigen Sie die selbstklebenden EKG-Elektroden sorgfaltig
an den in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen Stellen und
achten Sie auf guten Kontakt der Elektroden mit der Haut.
Andernfalls kénnte es zu einer instabilen EKG-Kurve bzw.
zu einer EKG-Kurve kommen, die nicht in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben ist.

e  Alle Bestandteile des Zubehorsets sind fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Sie durfen nicht wiederverwendet oder aufbereitet
werden.

e  Uberwachen Sie die Position der Katheterspitze wihrend des
Einfihrens und ihre Position nach dem Platzieren nach dem

Klinikprotokoll.
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Wenn die Katheterposition nicht Giberprift wird, kann es
zu ernsthaften Traumatisierungen oder lebensbedrohlichen
Komplikationen kommen.

Uberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt vor
dem Gebrauch dahingehend, ob wahrend des Versands
Beschéadigungen aufgetreten sind.

Wiederverwendung oder Aufbereitung konnen die
Materialbeschaffenheit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
einem Versagen des Produkts fiihren, die wiederum eine Verletzung,
Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben kénnen.

Wiederverwendung oder Aufbereitung kénnen auch zu
einem Risiko der Kontamination des Produkts und/oder
einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fihren,
einschlieBlich unter anderem zur Ubertragung einer oder
mehrerer Infektionskrankheiten zwischen Patienten.

Die Kontamination des Produkts kann eine Verletzung,
Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Entsorgen Sie das Produkt und die Vorrichtung nach der
Verwendung nach den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der Behérden vor Ort.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den Mandrin oder den Versteifungsdraht KEINESFALLS
abschneiden.

Niemals mit Gewalt vorgehen, um den Mandrin vorzuschieben/
zu entfernen, da dies zu einer Beschadigung des Produkts bzw.
zu einer Verletzung des Patienten fiihren koénnte.

ANLEITUNG ZUR VORGEHENSWEISE

Vorbereitungen zur Anwendung des C3 Wave™ Systems treffen.

Vor der Verwendung muss der Arzt alle Kennzeichnungen und
Anleitungen, die zusammen mit den C3 Wave™ Produkten
versendet werden, gelesen und verstanden haben (einschlielich
der C3 Wave™ Bedienungsanleitung).

Bei allen Zubehorprodukten ist die jeweilige Herstelleranleitung
zu befolgen.

Lokalisieren Sie die Einfiihrstelle fiir den Katheter.

a. Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanleitung des
Katheterherstellers.

b. Kennzeichnen Sie die geplante Einfiihrstelle am Arm
des Patienten.

Legen Sie die Oberflichenmessung fest.

a. Bei einer Platzierung im zentralen Venensystem befindet
sich die empfohlene Zielposition der Spitze im unteren
Drittel der Verbindungsstelle zwischen Vena cava superior
(VCS) und dem rechten Vorhof.

b. Halten Sie sich bei der Positionierung und Messung des
Patienten an die im Folgenden beschriebene Vorgehensweise.

. Sorgen Sie moglichst daftir, dass beide Schultern des
Patienten im Bett aufliegen. Der Patienten sollte wahrend
der Messung nicht gedreht werden.

e  Die Messung sollte moglichst direkt auf der Haut des
Patienten durchgefiihrt werden. Eine Messung auf Kleidung,
Bettwasche, vorhandenen selbstklebenden EKG-Elektroden,
Wundverbanden oder sonstigen personlichen bzw. medizinisch
verwendeten Gegenstanden konnte zu Messfehlern fithren.

Hinweis: Oberflichenmessungen kénnen die interne
Venenanatomie nie in exakter Weise wiedergeben.
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c. Messen Sie den Abstand von der geplanten Einfihrstelle
mithilfe der folgenden externen Orientierungspunkte:

. Einfahrstelle bis zur Achselfalte.

Abbildung 1. Gemessener Abstand

N

9 m
\
Platzierung
rechts

& ﬁ Platzierung
links

e Achselfalte bis zum rechten Schltisselbeinkopf. Sowohl
bei der Platzierung links als auch bei der Platzierung
rechts wird bis zum rechten Schltisselbeinkopf gemessen.

. Rechter Schliisselbeinkopf bis zum rechten
Sternumrand am dritten Interkostalraum.

Hinweis: Der erste Interkostalraum lasst sich aufgrund seiner
Néahe zum Schltsselbein moéglicherweise schwer ertasten.

d. Notieren Sie die Oberflaichenmessung: cm.

VORBEREITUNG DER ELEKTRODEN

Schliefen Sie den EKG-Patienten-Hub an die drei EKG-
Schnappableitungen an.

Halten Sie sich an die folgenden Schritte, um die selbstklebenden
EKG-Elektroden vorzubereiten und zu befestigen.

Vorsicht: Selbstklebende EKG-Elektroden sollten nur an
intakter, sauberer Haut befestigt werden (z. B. nicht tiber
offenen Wunden, Lasionen, infizierten oder entztindeten Stellen).
Fur optimale Ergebnisse verwenden Sie die mitgelieferten
selbstklebenden EKG-Elektroden.

Schlieffen Sie die selbstklebenden EKG-Elektroden an allen drei
EKG-Schnappableitungen an.

Entfernen Sie die Schutzfolie und drticken Sie die selbstklebenden
EKG-Elektroden an den angegebenen Stellen fest auf die Haut.

Vorsicht: Befestigen Sie die selbstklebenden EKG-Elektroden
sorgfaltig an den in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen
Stellen und achten Sie auf guten Kontakt der Elektroden mit
der Haut. Andernfalls kénnte es zu einer instabilen EKG-Kurve
bzw. zu einer EKG-Kurve kommen, die nicht in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben ist.

Die schwarze EKG-Schnappleitung/selbstklebende Elektrode
wird links oben an der Brust des Patienten befestigt.

Die rote EKG-Schnappleitung/selbstklebende Elektrode wird
links unten unterhalb des Bauchnabels und lateral entlang

der Medioaxillarlinie befestigt.

Vorsicht: Die Anbringung der roten Elektroden aufSerhalb dieses
Bereichs kann zu einer verringerten EKG-Leistung fiihren.
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Schwarz

Abbildung 2. Elektrodenpositionen

Die weifle EKG-Schnappleitung/selbstklebende Elektrode wird
rechts oben an der Brust des Patienten befestigt.

Vorsicht: Bei Auftreten von Hautreizungen ist die Verwendung
der selbstklebenden Elektrode sofort zu beenden.

Uberpriifen Sie die EKG-Basiskurve.

Wenn das C3 Wave™ System im Oberflichenmodus lauft, sollte
die externe EKG-Kurve nun sichtbar und stabil sein.

Uberprtifen Sie auf dem Hauptbildschirm des C3 Wave™ Systems,
ob die P-Welle vorhanden, identifizierbar und gleichméafig ist.

Nehmen Sie eine Momentaufnahme des Basis-EKGs auf.
Geben Sie die Oberflichenmessung ein. (Siehe Schritt 3-D.)
Vorbereiten des sterilen Bereichs

Bereiten Sie das sterile Feld entsprechend der Gebrauchsanleitung
fur den Katheter und dem Klinikprotokoll vor.

Decken Sie die Fernbedienung mit einem sterilen Abdecktuch
(Bestandteil des C3 Wave™ EKG-Kabel-Zubehorsets) ab.

Vorbereitung des Katheters

Halten Sie sich an die Gebrauchsanleitung des Katheterherstellers
und an das Klinikprotokoll.

Schneiden Sie den Katheter folgenderweise auf die passende
Lange zu.

1. Bestimmen Sie die gewlinschte Lange des Dauerkatheters
auf der Basis einer arztlichen Messtechnik und Ihrer
Erfahrung. Normalerweise entspricht diese der Lange
von der Nullmarkierung am Katheter bis zu der im Vorfeld
bestimmten Katheter-Oberflichenmessung, siehe Schritt 3-D.

2.  Um sicherzustellen, dass der Katheter lang genug ist, um
einen maximalen P-Wellen-Ausschlag zu erreichen, wird
empfohlen, den Katheter so zuzuschneiden, dass er um
2 cm uber die Oberflaichenmessung hinaus reicht.

3. Ziehen Sie den Mandrin zuruck, bis er sich deutlich hinter
der geplanten Schnittstelle am Katheter befindet. Ziehen
Sie den Mandrin nicht komplett aus dem Katheter heraus.
Hinweis: Die Tiefenmarkierungen am Katheter sind in der
Regel in Zentimetern angegeben — vgl. die Kennzeichnung

des Katheters.

4. Halten Sie sich beim Zuschneiden an die Gebrauchsanleitung
des Katheterherstellers.

Vorsicht: Schneiden Sie KEINESFALLS den Mandrin oder
den Versteifungsdraht ab.

5. Uberpriifen Sie die Schnittfliche auf loses Material.

6. Die Mandrinspitze muss intakt sein.

-32-



Vorsicht: Niemals mit Gewalt vorgehen, um den Mandrin
vorzuschieben/zu entfernen, da dies zu einer Beschadigung des
Produkts bzw. zu einer Verletzung des Patienten fiihren kénnte.

Position der Mandrinspitze im Katheter

() ® Falsch
e — ( ) ® Falsch

Vergewissern Sie sich vor dem Einfihren des Katheters, dass
sich die Mandrinspitze im Katheter befindet, aber nicht mehr
als 1 cm vom Schnittende des Katheters entfernt ist. Bergen

Sie den Mandrin nach der Anleitung des Katheterherstellers.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass die Mandrinspitze nicht
Uber das Schnittende des Katheters hinausragt. Ragt die
Mandrinspitze tiber das Katheterende hinaus und wird dartiber
hinaus noch geknickt, oder bei Austibung von Gewalt, kann

es zu einer Gefaflschadigung, Beschadigung des Mandrins,
Schwierigkeiten beim Entfernen, Ablésen der Mandrinspitze,
einer moglichen Embolie und einem Verletzungsrisiko fir den
Patienten kommen.

Befestigen Sie eine mit Kochsalzlosung geftillte Spritze und
spulen Sie den Katheter.

Nehmen Sie die Spritze nach dem Spuilen wieder ab.
Einfiihren des Katheters

Lokalisieren Sie das Gefafd sonografisch. Befolgen Sie dabei die
Gebrauchsanleitung des Sonografiesystems.

Befolgen Sie in Bezug auf den Venenzugang und das Einfihren
des Katheters die Gebrauchsanleitung des Katheters.

Verbinden Sie das Ende des EKG-Clipkabels (Bestandteil des
EKG-Kabel-Zubehorsatzes) durch das Fenster im Abdecktuch
hindurch mit dem EKG-Patienten-Hub.

Hinweis: Das C3 Wave™ funktioniert nur mit leitfahigen
(metallischen) Mandrins.

- Befestigen Sie das EKG-Clipkabel (Alligatorklemme) am
proximalen Ende des Mandrins.

Schalten Sie den Monitor des C3 Wave™ Systems in den
LSnternal Mode“ und flihren Sie den Katheter nach der
Gebrauchsanleitung des Herstellers ein.

Sptilen Sie den Katheter mit Kochsalzlosung und warten Sie, bis
sich die intravaskulare EKG-Kurve auf dem Monitorbildschirm
stabilisiert hat.

Uberpriifen Sie, ob die P-Welle in der intravaskularen EKG-
Kurve auf dem Monitorbildschirm vorhanden, identifizierbar
und gleichméafdig ist.

Vorsicht: Verlassen Sie sich nicht auf die EKG-Signalerkennung
zur Katheterspitzenpositionierung, wenn die Interpretation der
P-Welle schwierig ist.

Beispiele hierfur sind:

a. P-Welle nicht vorhanden

b. P-Welle nicht identifizierbar
c. P-Welle intermittierend
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7. Steuerung und Positionierung der Katheterspitze

Die folgenden Abbildungen zeigen ungefdhre Katheterspitzenpositionen
und reprasentative intravaskuldre EKG-Kurven.

Abbildung 1: Fehlende offensichtliche Verdnderungen der P-Welle —
Katheterspitze befindet sich nicht an einer geeigneten Position.

Abbildung 2: P-Welle mit maximaler Ausschlagshéhe —
Katheterspitze befindet sich im unteren Drittel der Vena cava
superior bei der Verbindung zum rechten Atrium.

Abbildung 3: Nach unten zeigender Ausschlag der Vorderkante
der P-Welle — Eintritt der Katheterspitze in das rechte Atrium.

Abbildung 4: Biphasische P-Welle — Katheterspitze befindet sich
im rechten Atrium.

Abbildung 5: Invertierte P-Welle — Katheterspitze nadhert sich dem
rechten Ventrikel.

Bestitigen Sie alle Protokollparameter in der Zusammenfassung.

Einfithren des Katheters

Katheter bis zur Zielposition ohne
Widerstand vorgeschoben?

Mandrin ohne Widerstand vom Katheter
entfernt?

Katheterfunktionalitit

Positiver/ungehinderter Blutrtickfluss
(alle Lumen)?

Sptlen ohne Widerstand (alle Lumen)?

Objektive Beurteilung

Ultraschallbeurteilung der internen Vena
jugularis negativ in Bezug auf den Katheter?

EKG-Spitzenposition stimmt mit
Oberflaichenmessung Uberein (+/- 2 cm)?

Beurteilung der EKG-P-Welle

Anfanglicher nach unten zeigender Ausschlag
der P-Welle festgestellt und dokumentiert?

P-Wellen-Ausschlag festgestellt & maximale
Ausschlagshohe dokumentiert?

Warnhinweis: Wenn Sie bei “wurden alle Parameter erfullt”

“nein” wahlen, kénnen Sie sich nicht ausschlief8lich auf die EKG-
Auswertung des C3 Wave™ Systems verlassen. Uberpriifen Sie die
Position der PICC-Spitze zusatzlich mittels Réntgenaufnahme des
Brustkorbs oder Fluoroskopie.

Vorsicht: Wenn die Katheterposition nicht Gberprift wird, kann
es zu ernsthaften Traumatisierungen oder lebensbedrohlichen
Komplikationen kommen.

A. Wenn der Katheter in Richtung Ubergangsstelle zwischen
VCS und rechtem Vorhof vorgeschoben wird, steigt die
Ausschlagshohe der P-Welle.

B. Schieben Sie den Katheter vor, bis auf der Vorderkante der
P-Welle ein Ausschlag nach unten zu sehen ist. Wahlen Sie
mit der Fernbedienung das Momentaufnahmen-Symbol, um
die EKG-Kurven zu speichern.
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Hinweis: Wenn zu Anfang eine Ablenkung nach unten festgestellt
wird, kann es sein, dass sich der Ausschlag der P-Welle weiter
verstarkt. Passen Sie in diesem Fall die Position der Katheterspitze

so an, dass Sie einen maximalen P-Wellen-Ausschlag ohne Ablenkung
nach unten erhalten (siehe unten).

C. Ziehen Sie den Katheter zurtlick, bis eine maximale
P-Welle erzielt wird.Wahlen Sie mit der Fernbedienung das
Momentaufnahmen-Symbol, um die EKG-Kurven zu speichern.
Beachten Sie hierzu die C3 Wave™ Bedienungsanleitung.

D. Uberprifen Sie vor der Freigabe des Katheters fiir die Verwendung
seine Position (z. B. per Brustkorbrontgen, Fluoroskopie).

E. Mithilfe des C3 Wave™ Systems kann die Position der Spitze des
Zentralvenenkatheters fiir das Krankenblatt dokumentiert werden.
Beachten Sie hierzu die C3 Wave™ Bedienungsanleitung.

8. Schliefien Sie die PICC-Platzierung ab

A. Halten Sie sich an die Gebrauchsanleitung fir den Katheter
und an das Klinikprotokoll.

e Entfernen Sie den Mandrin
Aspirieren Sie den Katheter und sptilen Sie ihn durch.
e  Bergen Sie den Katheter.

B. Entfernen Sie die Abdecktticher und die selbstklebenden
EKG-Elektroden und entsorgen Sie sie nach Klinikprotokoll.

Vorsicht: Bei unsachgeméfier Entfernung kénnen die
selbstklebenden EKG-Elektroden die Haut schadigen.

C. Trennen Sie den EKG-Patienten-Hub vom EKG-Clipkabel.

D. Entsorgen Sie das EKG-Clipkabel und die Hulle flr die
Fernbedienung nach dem Klinikprotokoll.

E. Bewahren Sie die wiederverwendbaren EKG-Schnappleitungen,
den EKG-Patienten-Hub, die Fernbedienung auf und reinigen
Sie sie nach Klinikprotokoll.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT DIE HERSTELLUNG DIESES
PRODUKTS ENTSPRECHEND DEN GELTENDEN STANDARDS
UND SPEZIFIKATIONEN. DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES
PRODUKTS KANN DURCH DEN ZUSTAND DES PATIENTEN,
DIE ARZTLICHE BEHANDLUNG UND DIE WARTUNG DES
PRODUKTS BEEINTRACHTIGT WERDEN. DAS PRODUKT
MUSS UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG
UND DER ANWEISUNGEN DES BEHANDELNDEN ARZTES
VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle konnen sich
ohne Voranktindigung im Rahmen der stadndigen Weiterentwicklung
des Produkts andern. Medcomp® behélt sich das Recht vor, ihre
Produkte oder Inhalte geméaf’ allen einschlagigen behordlichen
Auflagen zu andern.

Medcomp® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical
Components, Inc.

C3 Wave™ ist ein Warenzeichen von Medical Components, Inc.
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Svenska

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning
R endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

e  Bruksanvisning féor C3 Wave™-systemet. Dessa instruktioner ar
avsedda att anvandas i kombination med anvandarhandboken
till C3 Wave™-systemet.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

. C3 WAVE™ ar avsedd att anvandas vid positioneringen av
perifert inlagda centrala katetrar (PICC). C3 WAVE™-systemet
erbjuder realtidsinformation om kateterspetsens lage genom
att visa forandringar i den elektriska aktiviteten i patientens
hjarta. C3 WAVE™ ar avsedd att anvidndas som en alternativ
metod till lungrontgen eller fluoroskopisk bekraftelse av PICC-
spetsplacering hos vuxna patienter.

Obs! Situationer som kan begransa men inte kontraindikerar
denna teknik ar patienter vars hjartrytm kan férandra
presentationen av P-vagen:

- formaksflimmer

- formaksfladder

- kraftig takykardi

- pacemaker-driven rytm

- kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Dessa patienter ar latta att identifiera fore inldggningen av
PICC. En ytterligare bekraftelsemetod ar nédvandig for att
bekrafta kateterspetsens lage.

AVSEDD ANVANDNING

. C3 Wave™-gystemet ar avsett att ge information i realtid om
hur en central venkateter ar placerad genom att anvanda EKG
for att observera hur P-vagen forédndras ndr spetsen narmar
sig hjartats hogra férmak via vena cava superior.

KONTRAINDIKATIONER

e Inga kontraindikationer ar forknippade med C3 Wave™-
systemet. I kateterns bruksanvisning finns information
om eventuella kontraindikationer for katetern.

VARNINGAR

. C3 Wave™-gsystemet anvander hjartats normala sinusrytm.
Anvand inte EKG-signaldetektion for placering av
kateterspetsen nar den externa eller intravaskulara EKG
P-vagen ar svartolkad.

Till exempel nar:

e  P-vag saknas
e  P-vag ej ar identifierbar
e  P-vagen ar oregelbunden.

. Placera forsiktigt de sjalvhaftande EKG-elektroderna enligt
bruksanvisningen och kontrollera att kontakten mellan hud
och elektrod ar god. Om inte detta gors finns risk for ostabila
EKG-kurvor och/eller EKG-kurvor som inte beskrivs i denna
bruksanvisning.

e  Alla komponenter i tillbehorspaketet ar for engangsbruk.
De far inte ateranvandas eller forpackas om.

e Overvaka kateterspetsens position under inférandeproceduren
och bekréafta kateterspetsens slutplacering enligt klinikens

riktlinjer.

. Om kateterspetsens placering inte verifieras kan det resultera
i svara skador eller livshotande komplikationer.

e Inspektera féorpackningen och produkten innan de anvands
och kontrollera att de inte har skadats under transporten.
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Om enheten ateranvands eller féorpackas om kan dess
strukturella integritet férsdmras och/eller sa kanske den inte
fungerar som den ska, vilket kan leda till att patienten skadas,
blir sjuk eller avlider.

Ateranvéandning eller ompackning skapar dven en risk for
kontaminering av enheten och/eller leder till infektion hos
patienten eller korsinfektion inklusive, men ej begransat till,
overforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en
annan.

Om enheten kontamineras kan patienten skadas, bli sjuk
eller avlida.

Efter anvandning ska produkten och dess féorpackning kasseras
enligt sjukhusets, ledningens eller lokala myndigheters
regelverk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Klipp ALDRIG i mandrangen eller ledartraden.

Ta inte i for hart ndr mandrangen ska foras framat eller
tas bort, da detta kan skada enheten eller patienten.

INSTRUKTIONER FOR INGREPPET

Forbered for att anvanda C3 Wave™-systemet.
Fore anvidndning maste klinikern ldsa och forsta all
information pa etiketterna och i instruktionerna som medféljer

C3 Wave™-enheterna (inklusive C3 Wave™ anvandarhandbok).

Folj alla instruktioner som medf6ljer fran respektive tillverkare
av alla tillbehor.

Identifiera var katetern ska laggas in.

a. Las anvandarinstruktionerna fran kateterns tillverkare.

b. Markera det planerade insticksstéllet pa patientens arm.

Faststill de externa ytmatten.

a. For placering av central venkateter 4r den rekommenderade
malplaceringen for spetsen den lagre tredjedelen av

overgangen mellan vena cava superior och hoger formak.

b. Anvéand f6ljande riktlinjer under positionering och méatning
av patienten.

e  Om sa ar mojligt ska bada patientens axlar vidrora sangen.
Patienten ska inte vridas under métproceduren.

. Om det ar mojligt ska méatningen utféras direkt pa
patientens hud. Om méatningen utférs over klader,
sangklader, utplacerade EKG-elektroder, sarforband eller
annan personlig och/eller medicinsk utrustning finns risk
for matfel.

Obs! Matning pa utsidan kan aldrig exakt imitera den
interna venanatomin.

c. Mat vagen fran det planerade insticksstéllet med hjalp av
foljande externa landmarken:

° Insticksstélle till armhalsveck.
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Figur 1. Uppmadtt bana

Hdégersidig v
placering

Vinstersidig
placering

. Armhalsveck till hégra klavikulara huvudet. Mat
till hogra klavikuldra huvudet for placering bade pa
véanster och hoger sida.

. Hogra klavikuldra huvudet till héger sternumkant av
det tredje interkostalrummet.

Obs! Det forsta interkostalrummet kan vara svart att
palpera eftersom det ligger sa nara nyckelbenet.

d. Anteckna det externa ytmattet: cm

FORBEREDA ELEKTRODERNA

Anslut EKG-patienthubben till de tre EKG-avledningarna.

Forbered och fast de sjalvhaftande EKG-elektroderna enligt
foljande steg.

Forsiktighet: Sjalvhaftande EKG-elektroder far bara appliceras
pa intakt, ren hud (t.ex. inte 6ver 6ppna sar, lesioner,
infekterade eller inflammerade omraden). Bast resultat uppnéas
om de medféljande sjalvhaftande EKG-elektroderna anvands.

Anslut sjalvhaftande EKG-elektroder till alla tre EKG-
avledningar.

Ta bort skyddsfilmen och tryck med fast hand de sjalvhéaftande
EKG-elektroderna mot huden pa de angivna platserna.

Varning: Placera forsiktigt de sjalvhaftande EKG-elektroderna
enligt bruksanvisningen och kontrollera att kontakten mellan
hud och elektrod ar god. Om inte detta gors finns risk for
ostabila EKG-kurvor och/eller EKG-kurvor som inte beskrivs
i denna bruksanvisning.

Svart EKG-avledning/sjalvhaftande elektrod pa vanstra 6vre
delen av patientens brostkorg.

Rod EKG-avledning/sjalvhéaftande elektrod pa nedre delen av
patientens vanstra sida, inferiort om naveln och lateralt utefter

mellersta axillarlinjen.

Forsiktighet: Om den réda elektroden placeras utanfor detta
omrade kan EKG-resultatet bli samre.
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Figur 2. Elektrodplaceringar

Vit EKG-avledning/sjalvhaftande EKG-elektrod pa hogra
ovre delen av patientens brostkorg.

Forsiktighet: Om huden blir irriterad ska anvandningen
av de sjalvhaftande EKG-elektroderna genast avbrytas.

Bedom EKG-kurvans baslinje.

Med C3 Wave™-systemet i "Surface mode” (ytlage) ska den
externa EKG-kurvan vara synlig och stabil vid denna tidpunkt.

Verifiera att det finns en P-vag som gar att identifiera och &r
konsekvent pa C3 Wave™-systemets huvudskarm.

Ta en skdrmdump av EKG-kurvans baslinje.
Skriv in de externa matresultaten. (Se steg 3-D).
Forbered det sterila failtet.

Iordningstall det sterila faltet enligt kateterns bruksanvisning
och klinikens rutiner.

Téack over fjarrkontrollen med det sterila 6verdraget (finns
i C3 Wave™ EKG-kabeltillbehorspaket).

Forbered katetern

Folj bruksanvisningen fran kateterns tillverkare och klinikens
rutiner.

Kapa katetern till 6nskad langd enligt féljande steg.

1. Faststall 6nskad inneliggande kateterlangd baserat pa
klinisk matteknik och erfarenhet. Typiskt &r detta mattet
fran kateterns nollmarke till det tidigare faststéllda externa
ytmattet (se steg 3-D).

2. For att tillférséakra adekvat kateterlangd och for att uppna
maximal amplitud pa P-vagen rekommenderas att den
avklippta katetern a4r 2 cm langre 4n det externa ytmattet.

3. Dra tillbaka mandrangen tills den har god marginal till den
del som ska klippas bort. Dra inte ut mandrangen helt ur

katetern.

Obs! Djupmarkeringarna pa katetrar ar oftast i cm —
kontrollera kateterns etikett.

4. F0)]j instruktionerna om avklippning av kateter fran
kateterns tillverkare.

Forsiktighet: Klipp ALDRIG i mandrangen eller ledartraden.

5. Inspektera klippytan och kontrollera att dar inte finns
nagot 16st material.

6. Kontrollera att mandréngen ar intakt.
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7.

Forsiktighet: Ta inte i for hart ndr mandréngen ska foras framat
eller tas bort, da detta kan skada enheten eller patienten.

Mandréngspetsens position i katetern

O J Korrekt

[1an]

A .
v ® Felaktig

[1am]

—_— 0 ® e

[1am]

Kontrollera innan katetern fors in att mandrangspetsen ar helt
indragen i katetern men inte ldngre in &n 1 cm fran kateterns
avklippta ande. Fast mandrangen inne i katetern enligt
tillverkarens instruktioner.

Varning: Kontrollera noga att inte mandrangspetsen sticker
ut utanfor kateterns avklippta &nde. Om mandréangspetsen
sticker ut utanfor kateterns dnde kan detta, i kombination
med bojning och hardhant hantering, resultera i skador pa
karlet, skador pa mandrangen, svarigheter att dra ut katetern,
att mandrangspetsen lossnar, potentiell emboli och risk for
patientskador.

Satt i en spruta fylld med koksaltldsning och spola katetern.
Ta bort sprutan efter spolningen.
Inforande av katetern

Lokalisera karlet med hjalp av ultraljud. Folj ultraljudets
bruksanvisning.

Folj kateterns bruksanvisning géllande venatkomst och
katetererinséattning.

Anslut anden av EKG-kabeln med kldmma (finns i EKG-
kabeltillbehorspaket) genom fonstret pa den sterila duken
till EKG-patienthubben.

Obs! C3 Wave™ fungerar endast med ledande [av metall]
mandranger.

— Fast EKG-kabeln med klamma (alligatorklamma)
i mandrangens proximala dnde.

Placera C3 Wave ™ Systemmonitor i “Internt lage” och séatt in
katetern enligt tillverkarens bruksanvisning.

Spola katetern med koksaltlésning och vénta tills den
intravaskulara EKG-kurvan stabiliseras pa skdrmen.

Verifiera att P-vagen finns samt &r identifierbar och konsekvent
péa skdrmens intravaskuldra EKG-kurva.

Varning: Anvand inte EKG-signaldetektion fér placering
av kateterspetsen nar P-vagen ar svartolkad.
Till exempel nar:

a. P-vag saknas
b. P-vag ej ar identifierbar

c. P-vagen ar oregelbunden.

Vigledning och positionering av kateterspetsen

Foljande figurer visar ungefarliga kateterspetspositioner
och representativa intravaskuldra EKG-kurvor.

Figur 1: Ingen synlig &ndring i P-vagen — kateterspetsen &r inte
i en acceptabel position.
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Figur 2: P-vagen vid maximal hojd — kateterspetsen befinner sig
i den nedre tredjedelen av 6vergangen mellan vena cava superior
och hoger formak.

Figur 3: Negativ vag i framkanten pa P-vagen — kateterspetsen
kommer in i hoger formak.

Figur 4: Bifasisk P-vag — kateterspetsen ar inne i hoger formak.

Figur 5: Inverterad P-vag — kateterspetsen ndrmar sig hoger
kammare.

Bekrifta att alla samlingsprotokollparametrar dr uppfyllda.

Inforande av katetern

Katetern ford till malet utan motstand?

Mandrangen urdragen ur katetern
utan motstand?

Kateterfunktion

Positivt/fritt flédande returblod
(alla lumen)?

Spolning utan motstand (alla lumen)?

Objektiv utvirdering

Ultraljudsbedémning av vena jugularis
interna negativ for kateter?

EKG for spetsplacering &r samstammigt
med ytmétningen (+ 2 cm)?

Utvardering av EKG P-vag

Initial negativ P-vag noterad och
dokumenterad?

Okad amplitud pa P-vag noterad och
hogsta vagformen dokumenterad?

Varning: Om “no” valts “nar alla parametrar moéts”, kan du inte
enbart lita pa ECG tolkning med C3 Wave ™ system. Du maste
erhalla extra bekraftelse med brost rontgen eller fluroskopi genom
att bekrafta PICC spetsplacering.

Varning: Om kateterspetsens placering inte verifieras kan det
resultera i svara skador eller livshotande komplikationer.

A. Nar katetern fors framat mot 6vergangen mellan VCS/hoger
férmak kommer P-vagens hojd att 6ka.

w

For fram katetern tills en negativ vag visar sig i framkanten
pa P-vagen. Valj ikonen for ”snapshot” (skarmdump) med
fjarrkontrollen for att spara EKG-kurvan.

Obs! P-vagen kan fortsitta att 6ka i amplitud néar den initiala
negativa vagen observeras. Om sa ar fallet ska kateterspetsens
position justeras till maximal P-vagsamplitud utan negativ vag
sasom visas nedan.

C. Dra tillbaka katetern tills maximal P-vag uppnatts.

D. Valj ikonen fér "snapshot” (skdrmdump) med fjarrkontrollen
for att spara EKG-kurvan. Se C3 Wave™-systemets
anvandarhandbok.

E. Med hjalp av C3 Wave™-systemet kan spetsplaceringen for
en central venkateter dokumenteras i patientens journal. Se
C3 Wave™-systemets anvandarhandbok.
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8. Avsluta inlaggningen av PICC
A. Folj bruksanvisningen fér katetern och klinikens rutiner.

e  Ta bort mandréngen.
e  Aspirera och spola katetern.
. Fast katetern.

B. Ta bort alla dukar och sjalvhaftande EKG-elektroder och
kassera dem enligt klinikens rutiner.

Forsiktighet: Om de sjalvhéaftande EKG-elektroderna tas bort
oforsiktigt kan huden skadas.

C. Koppla bort EKG-patienthubben fran EKG-kabeln med klamma.

D. Kassera engangs-EKG-kabeln med kldmma och
fjarrkontrollséverdraget enligt klinikens rutiner.

E. Spara och rengor de ateranvidndbara EKG-avledningarna, EKG-
patienthubben och fjarrkontrollen enligt klinikens rutiner.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR
TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER OCH
SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA
BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV PRODUKTEN KAN
PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN SKA
ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR
OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt forbattras kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet &ndras utan foregaende
meddelande. Medcomp® férbehaller sig ratten att modifiera
sina produkter eller innehallet i enlighet med alla relevanta
regulatoriska krav.

Medcomp® dr ett registrerat varumdrke som tillhér
Medical Components, Inc.

C3 Wave™ dr ett varumdirke som tillhér Medical Components, Inc.
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Nederlands

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
R instrument uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

e  Gebruiksinstructies voor C3 Wave™-systeem: Deze
instructies dienen voor gebruik in combinatie met de
gebruikershandleiding voor het C3 Wave™-systeem.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

. De C3 WAVE™ is geindiceerd voor gebruik bij de plaatsing van
perifeer ingebrachte centrale katheters (PICC). Het C3 WAVE™-
systeem biedt real-time informatie over de locatie van de
kathetertip via de weergave van veranderingen in de elektrische
hartactiviteit van de patiént. De C3 WAVE™ is geindiceerd voor
gebruik als alternatieve methode voor rontgenopnamen van de
borst of bevestiging van de juiste plaatsing van de PICC-tip met
fluoroscopie bij volwassen patiénten.

Opmerking: Er gelden beperkingen, maar geen contra-
indicaties, voor deze techniek bij patiénten bij wie het hartritme
de presentatie van de P-golf kan veranderen:

- Atriumfibrillatie

- Atriumflutter

- Ernstige tachycardie

- Door pacemaker aangedreven ritme

- Chronische obstructieve pulmonaire aandoening

Dergelijke patiénten kunnen op eenvoudige wijze worden ge-
identificeerd voorafgaand aan het inbrengen van een PICC. Het
gebruik van een extra bevestigingsmethode is noodzakelijk om
de locatie van de kathetertip te bevestigen.

BEOOGD GEBRUIK

. Het C3 Wave™-gsysteem is bedoeld om realtime informatie te
bieden over de locatie van de tip van een katheter voor centraal
veneuze toegang door gebruik te maken van een ECG om
veranderingen in de P-golf te observeren die optreden wanneer
de tip het rechteratrium van het hart nadert via de vena cava
superior.

CONTRA-INDICATIES

e  Er zijn geen contra-indicaties verbonden aan het C3 Wave™-
systeem. Raadpleeg de katheterinstructies voor gebruik voor
mogelijke contra-indicaties voor katheters.

WAARSCHUWINGEN

. Het C3 Wave™-systeem werkt met het normale sinusritme van
het hart. Vertrouw niet op detectie van het ECG-signaal voor
positionering van de kathetertip als de interpretatie van de
externe of intravasculaire P-golf van het ECG moeilijk is.
Bijvoorbeeld als:

e  De P-golf ontbreekt
e  De P-golf niet identificeerbaar is
e  De P-golf intermitterend is

. Plaats zelfklevende ECG-elektroden zorgvuldig op locaties die in
deze gebruiksinstructies worden aangegeven en controleer of er
goed contact is tussen huid en elektroden. Als u dat niet doet,
kunnen er instabiele ECG-golven en/of ECG-golven die niet in
deze gebruiksinstructies worden beschreven ontstaan.

e Alle componenten het accessoirepakket zijn artikelen voor
eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken of verwerken.

e Bewaak de plaatsing van de kathetertip tijdens de

inbrengprocedure en controleer de locatie van de kathetertip met
behulp van de richtlijnen die in uw instelling van kracht zijn.
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Nalaten de plaatsing van de katheter te verifiéren kan ernstige
trauma of fatale complicaties tot gevolg hebben.

Inspecteer het pakket en product voordat u deze gaat gebruiken
om er zeker van te zijn dat zij niet beschadigd zijn geraakt
tijdens de verzending.

Hergebruik of herverwerking kan de structuur van het
instrument aantasten en/of leiden tot instrumentfalen, hetgeen
weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Hergebruik of herverwerking kan tevens leiden tot een
risico op besmetting van het instrument en/of infectie of
kruisbesmetting, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént
op de andere.

Besmetting van het instrument kan tevens leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in
overeenstemming met het administratieve beleid en volgens
het beleid van uw ziekenhuis en/of de lokale overheid.

VOORZORGSMAATREGELEN

Knip NOOIT de stilet of verstevigingsdraad door.

Gebruik nooit buitensporig veel kracht bij het opvoeren/
verwijderen van de stilet aangezien hierdoor het instrument
beschadigd kan raken of er letsel bij de patiént kan ontstaan.

PROCEDURELE AANWIJZINGEN

Bereid het gebruik van het C3 Wave™-systeem voor.

Véor gebruik dient de clinicus alle labels en instructies die
worden meegeleverd met de C3 Wave™-instrumenten (met
inbegrip van de gebruikershandleiding voor de C3 Wave™)
te lezen en te begrijpen.

Volg de aanwijzingen van de fabrikant die bij alle accessoires
worden geleverd.

Identificeer de inbrengplaats voor de katheter.

a. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant van
dekatheter.

b. Markeer de geplande inbrengplaats op de arm van
de patiént.

Voer een externe oppervlaktemeting uit.

a. Bij centrale veneuze plaatsing bevindt de aanbevolen
locatie voor de kathetertip zich in het onderste derde deel
van de vena cava superior (SVC), dicht bij de vertakking
van de SVC naar het rechteratrium.

b. Gebruik de volgende richtlijnen tijdens de positionering
en meting van de patiént.

e  Zorg er zo mogelijk voor dat beide schouders van de patiént
contact met het bed maken. De patiént mag niet worden
opgedraaid tijdens de meetprocedure.

e  Meet zo mogelijk direct op de huid van de patiént. Meting
over kleding, beddengoed, bestaande zelfklevende ECG-
elektroden, verbandgoed of andere persoonlijke en/of
medische apparatuur heen kan tot meetfouten leiden.

Opmerking: Een externe oppervlaktemeting kan nooit
exact de inwendige veneuze anatomie dupliceren.
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c. Meet het pad vanaf de geplande inbrenglocatie met behulp
van de volgende externe oriéntatiepunten:

e Van inbrengplaats naar okselspleet.

Afbeelding 1: Gemeten pad

A

- m
\
Rechtszijdige
plaatsing

Linkszijdige
plaatsing

. Van okselspleet naar rechter claviculaire kop. Meet tot
aan de rechter claviculaire kop voor plaatsingen aan
zowel linker- als rechterkant.

. Van de rechter claviculaire kop tot aan de rechter
sternale rand bij de derde intercostale ruimte.

Opmerking: De eerste intercostale ruimte is wellicht
moeilijk te palperen vanwege de nabijheid van het

sleutelbeen.

d. Leg externe oppervlaktemeting vast cm

ELEKTRODEN VOORBEREIDEN

Bevestig ECG-patiénthub aan de drie opklikbare ECG-
afleidingen.

Bereid de zelfklevende ECG-elektroden voor en breng ze aan
met behulp van de volgende stappen.

Let op: Zelfklevende ECG-elektroden mogen alleen worden
aangebracht op intacte, schone huid (dus niet op open wonden,
laesies, geinfecteerde of ontstoken gebieden). Gebruik voor de
beste resultaten de meegeleverde zelfkleven ECG-elektroden.

Bevestig zelfklevende ECG-elektroden aan alle drie opklikbare
ECG-afleidingen.

Verwijder de achterkant en druk de zelfklevende ECG-
elektroden stevig op de huid op de aangegeven locaties

Waarschuwing: Plaats zelfklevende ECG-elektroden zorgvuldig
op locaties die in deze gebruiksinstructies worden aangegeven
en controleer of er goed contact is tussen huid en elektroden.
Als u dat niet doet, kunnen er instabiele ECG-golven en/

of ECG-golven die niet in deze gebruiksinstructies worden
beschreven ontstaan.

Zwarte opklikbare ECG-afleiding/zelfklevende elektrode
linksboven op de borst van de patiént.

Rode opklikbare ECG-afleiding/zelfklevende elektrode in de
linkerzij van de patiént, onder de navel en lateraal langs de

midaxillaire lijn.

Let op: Plaatsing van de rode elektrode buiten dit gebied kan
resulteren in verminderde ECG-prestaties.
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Afbeelding 2: Locaties van elektroden

Witte opklikbare ECG-afleiding/zelfklevende elektrode
rechtsboven op de borst van de patiént.

Let op: Bij huidirritatie dient het gebruik van zelfklevende ECG-
elektroden onmiddellijk te worden stopgezet.

Evalueer de ECG-basisgolfvorm.

Als het C3 Wave™-systeem werkt in oppervlaktemodus, moet de
externe ECG-golfvorm nu zichtbaar en stabiel zijn.

Controleer of de P-golf aanwezig, identificeerbaar en consistent
is op het hoofdscherm van het C3 Wave™-systeem.

Maak een momentopname van het basis-ECG.
Voer een externe oppervlaktemeting uit. (Zie Stap 3-D).
Steriel veld voorbereiden

Zet het steriele veld op aan de hand van de gebruiksinstructies
voor de katheter en het protocol van uw instelling.

Dek de afstandsbediening af met de steriele afdekdoek
(meegeleverd in het accessoirepakket voor de ECG-kabels van
het C3 Wave™-systeem)

Katheter voorbereiden

Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant van de katheter en
het protocol van uw instelling.

Knip de katheter op lengte via de onderstaande stappen.

1. Bepaal de gewenste lengte van de verblijfskatheter op basis
van klinische meettechnieken en ervaring. Gewoonlijk is dit
de meting van het nulpunt op de katheter tot aan de vooraf
bepaalde afstand van de externe oppervlaktemeting van de
katheter. Zie Stap 3-D.

2. Teneinde te waarborgen dat de katheter lang genoeg is om
de maximale amplitude van de P-golf te bereiken wordt
aanbevolen de katheterlengte te bepalen door 2 cm op te
tellen bij de externe oppervlaktemeting.

3. Trek de stilet terug totdat deze zich ruim achter de beoogde
afkniplocatie van de katheter bevindt. Verwijder de stilet
niet volledig uit de katheter.

Opmerking: De aanduiding van de katheterdiepte is
gewoonlijk in centimeters — raadpleeg de katheterlabels.

4. Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant voor het
bijsnijden.

Let op: Knip NOOIT de stilet of verstevigingsdraad door.

5. Inspecteer het snijvlak om er zeker van te zijn dat er geen
sprake is van los materiaal.

6. Controleer of de tip van de stilet intact is.
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Let op: Gebruik nooit buitensporig veel kracht bij het
opvoeren/verwijderen van de stilet aangezien hierdoor het
instrument beschadigd kan raken of er letsel bij de patiént kan
ontstaan.

Positie van tip van stilet in katheter

J

|Wom|

A ® s

Juist

|Wcm|

Onjuist

— 0

|Wcm|

Zorg ervoor, voordat u de katheter inbrengt, dat de tip van
de stilet zich binnen in de katheter bevindt, maar niet meer
dan 1 cm vanaf het bijgeknipte uiteinde van de katheter. Zet
de stilet vast volgens de instructies van de fabrikant van de
katheter.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat de tip van de stilet niet
uitsteekt voorbij het bijgesneden uiteinde van de katheter.
Uitsteken van de tip van de stilet voorbij het uiteinde van de
katheter in combinatie met knikken en buitensporige krachten
kan resulteren in beschadiging van de bloedvaten, moeilijke
verwijdering, loskomen van de tip van de stilet, potentiéle
embolie en risico van patiéntletsel.

Bevestig een spuit die is gevuld met fysiologische zoutoplossing
en spoel de katheter door.

Verwijder de spuit na het doorspoelen.
Katheterplaatsing

Zoek het bloedvat met behulp van ultrageluid. Volg de
gebruiksinstructies voor het ultrageluidsysteem.

Volg de gebruiksinstructies voor de katheter met betrekking tot
veneuze toegang en plaatsing van de katheter.

Sluit het uiteinde van de ECG-klemkabel (meegeleverd in het
accessoirepakket voor ECG-kabels) door het venster van de
afdekdoek aan op de ECG-patiénthub.

Opmerking: Het C3 Wave™-systeem werkt alleen met
geleidende [metalen] stilets.

- Bevestig de ECG-klemkabel (alligatorklem) aan het proxi-
male uiteinde van de stilet.

Plaats de monitor van het C3 Wave™-systeem in de ‘Interne-
modus’ en breng de katheter in volgens de gebruiksinstructies
van de fabrikant.

Spoel de katheter door met fysiologische zoutoplossing en wacht
totdat de intravasculaire ECG-golfvorm zich stabiliseert op het
monitorscherm.

Controleer of de P-golf in de intravasculaire ECG-
golfvorm aanwezig, identificeerbaar en consistent is op het
monitorscherm.

Waarschuwing: Vertrouw niet op detectie van het ECG-signaal
voor positionering van de kathetertip als de interpretatie van de
externe of intravasculaire P-golf van het ECG moeilijk is.
Bijvoorbeeld als:

a. De P-golf ontbreekt

b. De P-golf niet identificeerbaar is
c. De P-golf intermitterend is
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7. Geleiding en plaatsing van de kathetertip

De volgende afbeeldingen tonen bij benadering de posities van de
kathetertip en de bijbehorende intravasculaire ECG-golfvormen.

Afbeelding 1: Geen duidelijke verandering in de P-golf - kathetertip
bevindt zich niet in een acceptabele positie.

Afbeelding 2: P-golf met maximale hoogte - kathetertip bevindt zich
in het onderste 1/3 van de vertakking van de vena cava superior
naar het rechteratrium.

Afbeelding 3: Een neerwaartse deflectie aan de voorkant van de
P-golf - kathetertip dringt het rechteratrium binnen.

Afbeelding 4: Bifasische P-golf - kathetertip bevindt zich in het
rechteratrium.

Afbeelding 5: Geinverteerde P-golf - kathetertip nadert het
rechterventrikel.

Controleer of aan alle parameters van het bundelprotocol
is voldaan.

Katheterplaatsing

Katheter opgevoerd tot aan doel zonder
weerstand te ondervinden?

Stilet verwijderd uit katheter zonder
weerstand te ondervinden?

Katheterfunctionaliteit

Positieve /vrije terugstroom van bloed
(alle lumens)?

Spoeling zonder weerstand te
ondervinden (alle lumens)?

Objectieve beoordeling

UG-beoordeling van interne halsslagader
negatief voor katheter?

Plaats van ECG-tip in overeenstemming
met oppervlaktemeting (+/- 2 cm)?

Beoordeling P-golf ECG

Neerwaartse deflectie van initiéle P-golf
waargenomen en gedocumenteerd?

Versterking van P-golf waargenomen en
hoogste golfvorm gedocumenteerd?

Waarschuwing: Indien “nee” is geselecteerd voor “is er voldaan
aan alle parameters”, kunt u niet alleen vertrouwen op de ECG-
interpretatie door het C3 Wave™ systeem. U dient aanvullende
bevestiging te krijgen met een rontgenopname van de borst of met
fluoroscopie om de plaatsing van de PICC-tip te bevestigen.

Waarschuwing: Nalaten de plaatsing van de katheter te verifiéren
kan ernstige trauma of fatale complicaties tot gevolg hebben.

A. Terwijl de katheter wordt opgevoerd richting de vertakking van
de vena cava superior naar het rechteratrium wordt de P-golf
hoger.

B. Voer de katheter op totdat neerwaartse deflectie wordt
waargenomen aan aan de voorkant van de P-golf. Selecteer het
,momentopname”-pictogram met de afstandsbediening om de
ECG-golfvormen op te slaan.
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Opmerking: P-golf blijft mogelijk toenemen in amplitude bij
waarneming van initi€le neerwaartse deflectie. Pas in dat geval de
positie van de kathetertip aan tot de maximale amplitude van de
P-golf zonder neerwaartse deflectie zoals hieronder weergegeven.

C. Trek de katheter terug totdat de maximale P-golf wordt bereikt.

D. Selecteer het ,momentopname”-pictogram met de
afstandsbediening om de ECG-golfvormen op te slaan.
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de C3 Wave™.

E. Via het C3 Wave™-systeem kan de locatie van de tip van een
katheter voor centraal veneuze toegang worden gedocumenteerd
op de staat van de patiént. Raadpleeg de gebruikershandleiding
voor de C3 Wave™.

8. Procedure voor PICC-plaatsing voltooien

A. Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant van de katheter en
het protocol van uw instelling.

e verwijder de stilet
e  aspireer en spoel katheter
e  zet katheter vast

B. Verwijder afdekdoeken en zelfklevende ECG-elektroden en gooi
deze weg volgens het protocol van uw instelling.

Let op: Zelfklevende ECG-elektroden kunnen de huid
beschadigen bij onvoorzichtige verwijdering.

C. Koppel de ECG-patiénthub los van de ECG-klemkabel.

D. Gooi de ECG-klemkabel voor eenmalig gebruik en de zak
voor de afstandsbediening weg volgens het protocol van uw
instelling.

E. Bewaar de herbruikbare opklikbare ECG-afleidingen, de ECG-
patiénthub en de afstandsbediening en reinig deze volgens het
protocol van uw instelling.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD
VOLGENS TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.

DE TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING
EN PRODUCTONDERHOUD KUNNEN VAN INVLOED ZIJN

OP DE PRESTATIE VAN DIT PRODUCT. GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT DIENT IN OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE
GEGEVEN INSTRUCTIES EN ZOALS OPGEDRAGEN DOOR DE
VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen,
specificaties en beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd. Medcomp® behoudt zich het recht
voor haar producten of inhoud in overeenstemming met alle
relevante wettelijke vereisten te modificeren.

Medcomp® is een gedeponeerd handelsmerk van
Medical Components, Inc.

C3 Wave™ is een handelsmerk van Medical Components, Inc.
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Portugués

Atencao: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um

R

meédico ou por prescricao médica.

Instrucoes de utilizacao do sistema C3 Wave™: Estas instrucoes
devem ser utilizadas em combinacdo com o Manual do
proprietario do sistema C3 Wave™.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O C3 WAVE™ esta indicado para utilizacdo no posicionamento
de Cateteres centrais inseridos perifericamente (PICC). O
sistema C3 WAVE™ oferece informacoes sobre a localizacao

da ponta do cateter em tempo real, apresentando as alteracoes
na atividade elétrica cardiaca do doente. O C3 WAVE™ esta
indicado para utilizacdo como método alternativo aos raios X
toracicos de confirmacao de fluoroscopia da colocacédo da ponta
do PICC em doentes adultos.”

Nota: Para receber esta técnica, os doentes, cujo ritmo cardiaco
podera alterar a apresentacao da onda P, estdo em situacao
limitativa, mas nao contraindicada:

- Fibrilhacao auricular

- Flutter auricular

- Taquicardia grave

- Ritmo regulado pelo pacemaker

- Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Estes doentes sao facilmente identificados antes da insercao do
PICC. E necessaria a utilizacdo de um método de confirmacao
adicional para confirmar a localizacdo da ponta do cateter.

UTILIZACAO PREVISTA

O sistema C3 Wave™ pretende fornecer informacoes em tempo
real sobre a localizacao da ponta de um cateter venoso central
ao utilizar o ECG para observar as alteracoes da onda P a
medida que a ponta se aproxima da auricula direita do coracéao
através da veia cava superior.

CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicacoes associadas ao sistema C3
Wave™. Consulte as instrucoes de utilizacdo para obter mais
informacodes sobre as possiveis contraindicacoes do cateter.

AVISOS

O sistema C3 Wave™ funciona com o ritmo sinusal normal

do coracao. Nao confie na detecao do sinal de ECG para o
posicionamento da ponta do cateter, caso seja dificil interpretar
a onda P externa ou intravascular do ECG.

Por exemplo, quando:

e A onda P nao esta presente
e A onda P nao é identificavel
e A onda P esta intermitente

Coloque cuidadosamente os elétrodos adesivos para ECG nas
localizacées indicadas nestas Instrucdes de utilizacao e garanta
um bom contacto entre a pele e o elétrodo. Caso contrario,
podera provocar formas de ondas de ECG instaveis e/ou formas
de ondas de ECG que nao estao descritas nestas Instrucoes de
utilizacao.

Todos os componentes incluidos no pacote de acessorios
destinam-se a uma Unica utilizacao.
Nao reutilize nem reprocesse.

Monitorize a colocacao da ponta do cateter durante o
procedimento de insercao e verifique a localizacao da ponta
do cateter de acordo com as orientacdes da sua instituicao.

Se nao verificar a colocacao do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacoes fatais.
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Inspecione a embalagem e o produto antes da respetiva
utilizacao para verificar se nao ocorreram danos durante
o envio.

A reutilizacao ou o reprocessamento pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas
no dispositivo que, por sua vez, podem resultar em lesdes
no doente, doencas ou mesmo a morte.

A reutilizacao ou o reprocessamento pode ainda criar um risco
de contaminacéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao

ou infecao cruzada no doente, incluindo, entre outras, a
transmissao de doencas infeciosas de um doente para o outro.

A contaminacao do dispositivo pode provocar lesoes, doencas
ou mesmo a morte do doente.

Apos a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

PRECAUCOES

NUNCA corte o estilete ou o fio do estilete.

Nunca aplique forca excessiva para introduzir/remover o
estilete, pois essa acdo pode danificar o dispositivo ou provocar
lesdes no doente.

INSTRUCOES PROCESSUAIS

Preparar a utilizacao do sistema C3 Wave™.,

Antes de utilizar, o médico tem de ler e compreender
inteiramente todas as informacodes de rotulagem e instrucoes
fornecidas com os dispositivos C3 Wave™ (incluindo o Manual
do proprietario do C3 Wave™).

Siga as instrugdes do fabricante fornecidas com todos os
dispositivos acessorios.

Identificar o local de insercao do cateter.

a. Consulte as Instrucoes de utilizacao do fabricante
do cateter.

b. Assinale o local de insercao planeado no braco do doente.
Determinar a medicao da superficie externa.

a. Para a colocacao venosa central, a localizacao da ponta
pretendida recomendada € o 1/3 inferior da Veia Cava
Superior (VCS)/juncao auricular direita.

b. Utilize as seguintes orientagdes durante o posicionamento
do doente e a respetiva medicao.

. Se possivel, certifique-se de que os ombros do doente estédo
em contacto com a cama. O doente nao deve ser virado
durante o procedimento de medicao.

. Se possivel, meca diretamente na pele do doente.
A medicao sobre vestuario, roupa de cama, elétrodos
adesivos para ECG existentes, curativos ou outros
equipamentos pessoais e/ou médicos pode introduzir
um erro de medicao.

Nota: A medicao de superficie externa nunca pode
reproduzir exatamente a anatomia venosa interna.

c. Meca a via a partir do local de insercéo planeado,
utilizando as seguintes referéncias externas:

. Local de insercao até a dobra axilar.
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Figura 1. Via de medi¢do

Colocagdo do v
lado direito

Colocagéio do
lado esquerdo

. Dobra axilar até a parte superior da clavicula direita.
Meca até a parte superior da clavicula direita para

colocacoes tanto do lado esquerdo como direito.

. Parte superior da clavicula direita até a borda esternal
no terceiro espaco intercostal.

Nota: O primeiro espaco intercostal pode ser dificil de
sentir devido a sua proximidade com a clavicula.

d. Registe a medicao da superficie externa cm

PREPARAR OS ELETRODOS

Ligue o Registador do doente de ECG aos trés condutores
flexiveis para ECG.

Prepare e fixe os elétrodos adesivos para ECG de acordo com os
seguintes passos.

Atencao: Os elétrodos adesivos para ECG apenas devem ser
aplicados em pele intacta e limpa (p. ex., ndo sobre feridas
abertas, lesoes, areas infetadas ou inflamadas). Para obter os
melhores resultados, utilize os elétrodos adesivos para ECG
fornecidos.

Fixe os elétrodos adesivos para ECG nos trés condutores
flexiveis para ECG.

Retire a protecao e pressione firmemente na pele os elétrodos
adesivos para ECG nos locais especificados

Aviso: Coloque cuidadosamente os elétrodos adesivos para
ECG nas localizacdes indicadas nestas instrucoes de utilizacao
e garanta um bom contacto entre a pele e o elétrodo. Caso
contrario, podera provocar formas de ondas de ECG instaveis
e/ou formas de ondas de ECG que néo estao descritas nestas
instrucoes de utilizacao.

Condutor flexivel/elétrodo adesivo para ECG preto na parte
superior esquerda do térax do doente.

Condutor flexivel/elétrodo adesivo para ECG vermelho no
lado inferior esquerdo do doente, abaixo do umbigo e alinhado

lateralmente com a linha axilar média.

Atencao: A colocacao do elétrodo vermelho fora desta area pode
resultar num desempenho reduzido do ECG.
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Vermelho

Figura 2. Localizagdes dos elétrodos

Condutor flexivel/elétrodo adesivo para ECG branco na parte
superior direita do térax do doente.

Atencao: Em caso de irritacdo cutanea, interrompa
imediatamente a utilizacdo do elétrodo adesivo para ECG.

Avalie a forma de onda do ECG de referéncia.
Se executar o sistema C3 Wave™ no Modo de superficie,
a forma de onda do ECG externo deve ser visivel e estavel

nesta altura.

Verifique se a onda P esta presente, identificavel e consistente
no ecra principal do sistema C3 Wave™.

Obtenha uma captura de ecra do ECG de referéncia.

Introduza a medicao externa de superficie. (Consulte o
Passo 3-D).

Preparar o campo esterilizado

Crie um campo esterilizado de acordo com as Instrucodes de
utilizacao e o protocolo da instituicao.

Tape o Controlo remoto com uma capa esterilizada (fornecida
no Pacote de acessoérios de cabos para ECG do C3 Wave™,).

Preparar o cateter

Siga as instrucoes de utilizacao do fabricante do cateter
e o protocolo da instituicao.

Corte o cateter a medida de acordo com os seguintes passos.

1. Determine o comprimento desejado do cateter permanente
com base na técnica de medicao e experiéncia do médico.
Geralmente, esta é a medicao a partir da marca zero no
cateter até a medicao de superficie externa do cateter pré-
determinada, Consulte o Passo 3-D.

2. Para garantir um comprimento adequado do cateter,
de modo a alcancar a amplitude da onda P maxima,
recomenda-se que o comprimento do cateter cortado
seja mais 2 cm do que a medicao externa/de superficie.
3. Retraia o estilete até que esteja atras do local de corte
do cateter pretendido. Nao remova totalmente o estilete
do cateter.

Nota: As marcacoes de profundidade do cateter sao
geralmente em centimetros — consulte o rotulo do cateter.

4. Siga as instrucdes de utilizacao do fabricante do cateter
para obter mais informacoes sobre o corte.

Atencao: NUNCA corte o estilete ou o fio do estilete.

5. Inspecione a superficie de corte para assegurar que nao
existe material solto.

6. Certifique-se de que a ponta do estilete esta intacta.
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7.

Atencao: Nunca aplique forca excessiva para introduzir/
remover o estilete, pois essa acao pode danificar o dispositivo
ou provocar lesoes no doente.

Posig¢do da ponta do estilete no cateter

O J Correto

[\ I
\ / [ncorreto
P — 0 ® —

[1em|

Antes de inserir o cateter, certifique-se de que a ponta do
estilete esta dentro do cateter, mas ndo mais do que 1 cm a
partir da extremidade cortada do cateter, e prenda o estilete
de acordo com as instrucoes do fabricante do cateter.

Aviso: Certifique-se de que a ponta do estilete nao ultrapassa a
extremidade cortada do cateter. A extensao da ponta do estilete
para além da extremidade do cateter em combinacdo com
torcoes e forcas excessivas podem provocar danos nos vasos,
danos no estilete, uma remocao dificil, separacao da ponta do
estilete, uma potencial embolia e risco de lesoes no doente.

Fixe uma seringa com soro fisiolégico e lave o cateter.
Remova a seringa apés a irrigacao.
Inserir o cateter

Realize ultrassons e localize os vasos. Siga as Instrucoes
de utilizacao do sistema de ultrassons.

Siga as Instrucodes de utilizacao do cateter relativamente
a0 acesso venoso e a insercao do cateter.

Ligue a extremidade do Cabo de ECG com Clipe (fornecido no
Pacote de acessorios de cabos para ECG) através da janela do
campo esterilizado ao registador para ECG do doente.

Nota: O C3 Wave™ apenas funciona com estiletes (metalicos)
condutivos.

- Fixe o Cabo de ECG com Clipe (clipe de jacaré) na
extremidade proximal do estilete.

Coloque o monitor do sistema C3 Wave™ em “Modo Interno” e
insira o cateter de acordo com as Instrucoes de utilizacao do
fabricante.

Lave o cateter com soro fisiologico e aguarde até a forma de
onda do ECG intravascular estabilizar no ecra de monitorizacao.

Verifique se a onda P na forma de onda do ECG intravascular
esta presente, identificavel e consistente no ecra de
monitorizacao.

Aviso: Nao confie na detecao do sinal de ECG para o
posicionamento da ponta do cateter, caso seja dificil
interpretar a onda P.

Por exemplo, quando:

a. A onda P nao esta presente
b. A onda P nao ¢é identificavel

c. A onda P esta intermitente

Orientacoes e posicionamento da ponta do cateter

As figuras seguintes ilustram as posicdes da ponta do cateter
aproximadas e as formas de onda do ECG intravascular
representativas.
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Figura 1: Auséncia de uma alteracao evidente da onda P — a ponta
do cateter nao esta numa posicao aceitavel.

Figura 2: Altura maxima da onda P — a ponta do cateter esta no 1/3
inferior da veia cava superior/juncao auricular direita.

Figura 3: Desvio negativo da linha principal da onda P — a ponta
do cateter esta a ser introduzida na auricula direita.

Figura 4: Onda P bifasica — a ponta do cateter esta dentro da
auricula direita.

Figura 5: Onda P invertida — a ponta do cateter esta a aproximar-se
do ventriculo direito.

Confirme que todos os parametros do protocolo foram
preenchidos.

Inserir o cateter

O cateter avancou até ao pretendido
sem resisténcia?

Removeu o estilete do cateter
sem resisténcia?

Funcionalidade do cateter

Retorno de sangue positivo/de fluxo
livre (todos os lumenes)?

Realizou a lavagem sem resisténcia
(todos os lumenes)?

Avaliacao objetiva

A avaliacao norte-americana da veia
jugular interna foi negativa relativamente
ao cateter?

A localizacao da ponta do ECG esta
de acordo com a medicao de superficie
(+/- 2 cm)?

Avaliacao da onda P do ECG

Registou e documentou um desvio
negativo da onda P inicial?

Registou uma amplificacdo da onda P e
documentou a forma de onda maxima?

Aviso: Se “nao” for selecionado para “todos os parametros
cumpridos”, nao pode depender unicamente da interpretacdo do
ECG pelo sistema C3 Wave™. Tem que obter confirmacao adicional
com uma radiografia ao térax ou fluoroscopia para confirmar a
posicao da ponta PICC.

Aviso: Se nao verificar a colocacao do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacoes fatais.

A. A medida que o cateter avanca na direcido da VCS/juncdo
auricular direita, a altura da onda P aumenta.

B. Faca avancar o cateter até visualizar um desvio negativo a partir
da linha principal da onda P. Selecione o "icone de captura de
ecra" através do Controlo remoto para guardar as formas de
onda do ECG.

Nota: A onda P pode continuar a aumentar em termos de amplitude
quando se observa um desvio negativo inicial. Neste caso, ajuste

a posicao da ponta do cateter a amplitude da onda P maxima sem
apresentar um desvio negativo, conforme a imagem seguinte.
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C. Puxe o cateter até atingir a onda P maxima.

D. Selecione o icone de “captura de ecrd” através do Cabo do
controlo remoto para guardar as formas de onda do ECG.
Consulte o Manual do proprietario do C3 Wave™.

E. Se utilizar o sistema C3 Wave™, pode documentar a localizacao
da ponta do cateter venoso central na ficha do doente. Consulte
o Manual do proprietario do C3 Wave™.

8. Concluir o Procedimento de colocaciao do PICC

A. Siga as Instrucoes de utilizacao do cateter e o protocolo da
instituicao.

° remova o estilete
e  aspire e lave o cateter
° fixe o cateter

B. Remova os lencdis e os elétrodos adesivos para ECG e elimine-
os de acordo com o protocolo da instituicao.

Atencao: Os elétrodos adesivos para ECG podem danificar
a pele, se forem removidos de forma descuidada.

C. Desligue o Registador do doente para ECG do Cabo de ECG
com clipe.

D. Elimine o Cabo de ECG com clipe de uma unica utilizacdo
e cobertura do Controlo remoto de acordo com o protocolo
da instituicao.

E. Guarde os condutores flexiveis para ECG, Registador do
doente para ECG; Controlo remoto e limpe-os de acordo
com o protocolo da instituicao.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO
SEGUNDO AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS.

A CONDICAO DO DOENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A
MANUTENGCAO DO PRODUTO PODEM AFETAR O DESEMPENHO
DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO

DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E SOB A
ORIENTACAO DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos,
especificacoes e disponibilidade do modelo estao sujeitos a
alteracoes sem aviso prévio. A Medcomp® reserva-se o direito de
modificar os respetivos produtos ou contetidos em conformidade
com todos os requisitos regulamentares relevantes.

A Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

C3 Wave™ é uma marca registada da Medical Components, Inc.
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EAAnvika

[Ipoooxr): H opooroviiakr vopoBeoia (H.IT.A.) erutpénet v noAnon
AUTHG TG OUOKEUNG HOVO KATOTTV £VIOALG 1ATPOU.

. O0nyieg xprjong ouotrpatog C3 Wave™: Autég ot 0d1nyieg mperet
va Xprnotporolouvial oe ouvéuaopod pe to Eyxepidio katdxou tou
ouotnuatog C3 Wave™.,

ENAEIZEIZ XPHZHZ

e To C3 WAVE™ gvdeirvutatl yla Xpr)on Katd tv torobetnon
TIEPUPEPELAKA E10AYOUEVRV KEVIPIKGOV KaBetrjpwv (PICC). To
ovotnua C3 WAVE™ rapéxet MANPo@opieg OXETKA P ) €0
TOU AKPOU ToU KABetr)pa o€ mpaypatikd Xpovo, epgavifoviag tg
aldayég otnv NAeKTpK) dpaotnprotnta g Kapddg tou aobevoug.
To C3 WAVE™ gvdeikvutatl yla Xprjon oe evijAikeg aoBevelg og
evaddaktikr) pébodog avti g ermPePfaioong tou dArpou evog
raBetrjpa PICC péon aktivoypagiag O6@pakog 1) aKTVOOKOI0NG.

Znpeinon: Opiopévol acdeveig ep@avifouv Kataotaoelg ot
ortoieg BEToUV TIEPIOPIOPIOUG 0L AUTHV TV TEXVIKI], XOPI§ ONKG
va avievdeikvuvtat. [Tpdkettal yla Kataotdoelg otig oroieg o
Kapdlakog pubpog evééxetal va aAAolidoeL TV ERQAVIOT] TOU
Kupatog P:

- KoArukr) pappapuyn

- KoArmikog rtepuyiopiog

- ZoPapr) taxukapdia

- Pubnog rou pubpiletatl and Pnpatodotn

- Xpovia aro@paxtik) rveupovortddeia (XAIT)

Autot ot aoBeveig avayvepifovial eUKOAA MPV Ao TV €10AY®VI)
kaBetrjpa PICC. H xprjon piag ripoobetng pebodou ermPePaiwong
eivatl avaykaia ya v ermpeBaioon g H€ong Tou AKPOU ToU
Kabetpa.

IIPOOPIZOMENH XPHZH

e  To ovowmpa C3 Wave™ mipoopidetatl yia v rapoxr) IAnNpoQopiav
OXETKA P 1) O£€01 TOU AKPOU TOU KEVIPIKOU QAP 1koU Kabetr)pa
o€ mpaypatiko xpovo, pe ) xprjon HKT yia v apakoAoubnon
OV petafoAav tou kupatog P kabwg to axkpo mpooeyyifet tov 6§10
RAPOH1aKO KOATO PE0® NG Ave KoiAng @Aspag.

ANTENAEIZEIZ

e Aev untapxouv avievoeielg oxet{opeveg pe to ovotpa C3
Wave™. Yupfouleuteite 1ig odnyieg xprjong tou kabetr)pa
yua mbaveg avievdeielg doov apopd tov kabetrpa.

IIPOEIAOIIOIHZEIZ

e To ovompa C3 Wave™ Aettoupyel pe ToV QUOL0AOYIKO
@AeBoropfiro pubno g kapdidg. Mn Baocifeote oty avixveuon
tou orjpatog HKT yia tv toroB€tnon tou adkpou tou Kabetrjpa
otav ) epunveia tou KUpatog P amnod 1o e§otepko 1) to evdayyelako
HKT eivat 6uoxkoAn.

Ia napadeypa, otav:

e Aev umapxel kupa P
e To xupa P 8ev eivat avayvepiopo
e To kupa P eivat Sialeinov

e  TomoBetrjote MPooeKTIKA Ta autokOAANTa nAexktpodia HKT oug
B6¢0e1g Tou uTtode1kvUOVTAl OTIG TIaPoVoeg odnyieg XPr)ong Kat
BeBaiwbeite 0T UTIAPXEL KAAT) erta@r) 8Eppatog-nAeKkTpodinv.
Ye avtifew nepimworn), evééxetat va npokAnOouv aotabeig
rupatopopeég HKT 1/xat kupatopopeég HKT mou dev
nieptypd@ovtal o auteg Tig odnyieg Xpriong.

e OAa ta gaptrpata oto IAKETO MAPEAKOPEV®Y eivat piag xprjong.
Mnv Ta €MavaxprotoIoteite Katl PNy Td £MAVAITOOTEIPMVETE.

e TlapakoAouBeite v torobEnon tou AKpou tou Kabetr)pa Katd
m Sapkela g dadikaoiag eloayeyng Kat enaAnOevote v
Torob£TNor) ToU oUP@®VA PE TI§ KateuBuvirpleg 0dnyieg tou
1Spupatog oag.
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H pn enaAnBevon tng torobetnong tou kabetrjpa propet va
odnynoet oe coapo tpavpatiopd ) Bavatn@opeg EIMITAOKEG.

EmBempriote ) ouokeuaoia Kat to rpoidv mptv amo ) Xprjon ya
va BepawmBeite 611 Hev €xouv urtootel {NPtd KATA TV ATTOCTOAT).

H enmavaxpnotponoinon 1 n enaveneepyaoia evégxetat va
StakuPfetoouv ) HOPIKL] AKePAOTNTA TG CUOKEUNG 1)/ KAl va
TMIPOKAAE0OUV a0ToXia TG OUOKEUNG, 1] ortoia pe ) og1pd g
propel va €Xel @G ArtotEAeod TOV TPAUPATIONO, TV ITPOKANOT)
aobévelag 1) to Bavarto tou aobevoug.

H enavaxpnowponoinon 1) n enavene§epyaoia evoexetat
ertiong va dnpoupyrjoouv Kivéuvo HOAUVONG TG OUCKEUTG
1)/Kat va pokadéoouv Aoipedn 1 Staotaupoupevn dotpwdn,
oupniepdapfavopévng, evOelKTIKA, TG PETadoong AotHOdOV
VOONIAT®V aro &vav acbevr) og évav dlo.

H poAuvon tng ouoKeurg PItopel va MmpoKaA£oet Tpavpatiopo,
aoBévela 1) Bavato tou aobevoug.

Metd ) xprjorn), arnoppiyte to 1poidv Kal ) cuoKeuaocia oupgeva
€ TNV VOOOKOMEIAKT], 101KNTIKY 1)/ KAl TOTTIKI] ITOATTIKY.

IIPOPYAAEEIZ

Mnyv kofete ITOTE tov otuleo 1) 1o ouppa otrpigng.

Mnyv aoxkeite ot unepPoAkr) duvapn Katd v npowbnon/
apaipeon tou otudeou, Kabwg propet va mporkAnBet {npia otn
OUOKEUT I TPAUPATIONOG Tou acBevoug.

OAHTIEZ ZXETIKA ME TH AIAAIKAZXIA

IIpostopdote to cuotnpa C3 Wave™ yua xpron.

[Iptv amo 1) Xprijon, o 1aTpog mpenet va dafaocet kat va
KATAVor|oetl OAEG TG ETTIONPAVOELS KAl Tig odnyleg Imou rmapexoviat
e 1g ouokeueg C3 Wave™ (ouprneptdapfavopévou tou
Eyxelp1diou katoxou tou C3 Wave™).

Axoloubrote TG 00nyleg TOU KATAOKEUAOTT) ITOU ITAPEXOVIAL PE
OAa ta nmapeAropeva.

Evtoniote tn 0£on e10aywyng tou kabesthpa.

a. Avatpédte otg 0dnyieg Xp1j0ng T0U KATACKEUAOTL] Yid TOV
Kabetpa.

B. Znpewwote ) BEon £10aynyrg ITOU OKOITEVETE va
XP1O1H0ITOOETE OToV Bpaxiova tou acBevoug.

KaOopiote tn pétpnon g c§OTEPIKRNG EMLPAVELAG.

a. TI'a toroBemon oe Kevipikeg QAEPeg, 11 ouviotOPevn Beon
TIPOOPIOPOU TOoU AKPOU eivat n oupfoAr) tou kate 1/3 ng
ave koilAng @A¢pag (AKP) kat tou dedlou kOATOU.

B. Axoloubrote Tig aPaKAT® 0061yieg KATA TNV TOIT0OETNOon
ToU aobevoug ot owotr) B¢on Kat katd ) dadikaoia g

pétpnong.

e Otav eivat duvatdv, Staopadifete ot Kat ot HVO PO TOU
aoBevoug akouprouv oto KpePdtt. O aobevrig 6ev Ba mpérnet
va MePLoTpEPETal Katd t) dtadikaoia g pérpnong.

e ‘Otav eivat duvatov, ripaypatorioteite ) pérpnon ansubeiag
enave oto d¢ppa tou aobevoug. Edv mpaypatornowr)oste
PeTPNOoN NAve artd ta PouUxXa, Ta KAIVOOKENAOHATA,
uniapxovia autokoAAnta nAexktpodia HKT, erudeopoug
1) GAAov atopiko 11/ Kat 1aTpiko e§0IAIopN0, evdExetal va

MPOKUYEL OQPAAPA PETPNONG.

Inpeiwon: H pétpnon g e§otepikng ermgavelag dev
HIToPel TIOTE va AVIIOTOIXEL AKPIPOG OTNV EOWMTEPIKT] PAEPIKT
avatopia.

y. Mertprjote ) Stadpopr) anod v rpoopifopevn B€on eloaywyng
XP1OOITIOIRVIAG Ta akoAouba e§wtepikda onpeia avagopag:

e Ao 1 6¢on eloaynyng £0g ) paoxalilaia mruxr).
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Ewéva 1. Metpnuévn Stadpoun

Ag&omreupn v
tonodétnon

ApLoTEPOTAEUPN
tonovetnon

. Ao i paoxaliaiar for consistency muxn €og tnv
re@aln g SeSlag kAeidag. Metprote £mg TV KEPAAT)
g 6e§lag kAeidag 1000 Kat yla aplotepOITAEUPT) 000 yla
6eSlomAeupr) tortoBen o).

. Ao v ke@aln g de§iag kAeibag €ng to 6efi otepviko
6pto oto Tpito pecorAeuptlo draotnpa.

Znpeiwon: To rpoto pecormdevplo Sidotnpa propet va elvat
SUokoAo va ynAagiotei AOyw g eyyUTNTAG TOU OtV KAeida.

6. Kataypawyte i p€rpnon g e§OTEPIKIG EMPAVELAG cm

IMPOETOIMAZIA HAEKTPOAIQN

Zuvdeote v mAnpvn aobevoug tou HKT otoug tpelg koupmnetoug
akpodexteg HKT'.

[Tpoetopdaote kat ouvdeote ta autokOAAnTa nAexktpodia HKT
axkoAoubmviag Ta MapakAte Pripata.

Ipooox1: Ta autokoAAnta ndektpodia HKT mpémnet va
epappofovial povo oe avernago, kabapo dppa (rm.x. OXt mAve
Ao AVOlKTIEG MANYEG, Tpaupiata, HOAUOHEVES 1) @Aeypaivouoeg
nieploxeg). Na va ermtuxete 10 KAAutepo Suvato arotédeopd,
XP1 OO0 OTE TA ITAPEXOPEVA auTokOAAnTa nAektpodia HKT.

Zuvdéote ta autokoAAnta nAektpodia tou HKI™ kat otoug tpetg
KoOupnotoug akpodeéxteg HKT'.

Agatipéote 10 Xapti Kat TECTE Ta aUToKOAANTa nAektpodia HKT
otaBepd nave oto 6¢ppa oug kaboplopéveg Boelg

IIposiSonoinon: ToroHe)oTe MPOCEKTIKA TA AUTOKOAANTA
niAextpodia HKT otig B€oe1g rou urtodeikvuoviatl otig rapouoeg
08nyleg xprjong kat Pefaiwbeite 6T urntapxet KAAn ernagn
6épnatog-nAexktpodinv. Le aviibetn repintoon, evdéexetat va
nipokAnOouv aotabeig kupatopopeég HKT 1)/ kat Kupatopop@eg
HKT 1ou 6ev meptypa@oviatl oe autég TG odnyieg Xpriong.

Maupog KoUupn®tog akpodeKng/autokdAAnto nAektpodio HKT
OTO EMAV® APLOTEPO PEPOG ToU Bwpaka tou acbevoug.

KoxrK1vog ROUPIIOTOG akpodEKtng/autokOAAnto nAexktpodio HKT
010 KAT® AplotePsd PEPOG TOU aoBevoug, KAT® AIto TOV ON@AAd Kat
MAEUPIKA Otr péon paoxaltlaia ypapyr).

IIpooox1: H torob£tnon tou KOKKIVOU NAeKTpodiou eKTOG AUt
g Meploxng evdexetat va odnyroet oe petopevn anodoorn HKT.
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Kokktvo

Ewkova 2. O¢oeis nAektpodiwv

AgUKOG KOUPTI®TOG aKPodEKTNG/ autokOAANTO NAektpodto HKI
oto enave Sedi p€pog tou Bopaka tou acbevoug.

IIpoooxi1): Te nepirworn epebiopou tou Séppatog, SilaroWte
APEO®G T XPI01 TOV AUTOKOAANT®V nAektpodiov HKT.

Agodoyrote v kupatopoper) HKT avagopdg.

Me 1o ovotnpa C3 Wave™ va Ae1toupyel 0e EMIQPAVEIAKT)
Aettoupyia, n e§otepikn) kupatopoper) HKT Ba mpénet va
eival opatr) kat otabeprn) og AUty ) QAOH.

Bepawwbeite ot unapxet kupa P avayvepiotpo kat otabepod
otnv Kuptla 008o6vr tou ouotrjpatog C3 Wave™.

AdPete éva ottypotuno tou HKT avagopdg.
Etoaydyete ) pétpnon g e§otepikng ermmeavetag. (BA. frjpa 3-4).
Ilpostopaocia oteipou nediou

Anpoupyrote oteipo redio oupgeva pe g odnyieg Xprong
TOoU KaBetrjpa Kat 10 MPOTOKO0AAO0 Tou 18pUpatog.

KaAuyte 10 AEXEPIOT)P10 1€ ATTOOTEPOHIEVO KAAuppa
(mapéxetat oto MakeTo rnapeAKopévey pe 1o kadodio HKT tou
C3 Wave™).

IIpostopaocia xabetpa

AxolouBriote T1g 061yieg Xpr)0Ng TOU KATAOKEUAOTY ToU Kabetr)pa
KAt T0 IIP®TOK0AAO Tou 1§pUupatog.

Koyrte tov kabetrjpa oto ermbupnto prkog akoAoubmviag ta
napakdte Pripata.

1. KaBopiote 1o eriBupntd prkog tou povipou kabetpa pe
Baon v texvikn Iou Xprolpornoteital yia ) perpnorn Kat
v nelpa Tou Watpou. Zuvrfwg, auty 1 PEIPNOon Servast
arod 1o onpeio pndév ave otov KaBetr)pa Kat KATaAryet
otV rpokaboplopévr) PETPN O eSWTEPIKIG EMIPAVELAG TOU
raBetrpa, BA. Prjpa 3-A.

2. Ilpokewévou va e§aopadioete 1o kataAAndo prjkog Kabetrpa
yla Vv emniteudn tou péylotou nmidtoug Kupatog P, cuviotatat
10 PIKOG TOU KOpPévou Kabetrjpa va eivat 2 cm peyaAutepo
aro v e§WIEPIKT) / EMPAVEIAKT) PETPNOT).

3.  TpaPrdte tov otuled péxpt va @Tdoet apKetd o arod to
OTOXEUONEVO Onpeio Korrg Tou Kabetrjpa. Mnv agaipeoste
teAeiwg Tov otuled amnd tov Kabetrpa.

Znpeinon: Ot evbei§elg Baboug tou kabetrpa eivat ouvhBog
0€ EKATOOTA — AvatpeSte OV EMIONPAVOT TOU Kabetrpa.

4. Axoloubrote 11§ 001yieg XP1j0NG TOU KATACKEUAOTL) TOU
KaBetr)pa 6oov agopd 1o KOWHo.

IIpooox1: Mnv koBete IIOTE tov otudeo 1) 10 oupua
otpng.

5. Embeswprnote v Koppévn emupaveia yia va Befaiedeite ot
Sev untdpxet XaAapod UAIKO.

6. BePawwbeite 611 10 AKPO TOU OTUAEOU eival avernago.
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ZT.

IIpooox1): Mnv aokeite moté uriepPoAikt) Suvaprn Katd tnyv
npowOnon/apaipeon tou otudeoy, KAOMG prtopet va mPorAnOet
{npd otn CUOKEUT) 1) TPAUHRATIOROG Tou aoBevoug.

Oéon dakpou aTulAeou otov kaletrpa

O J Swotod
O ® Nd&Bog
— 0 ®

[1em|

[Tpwv amo v eloaywyn tou kabet)pa, Befaiwbdeite 6Tt TO AKpO
T0U otuleoU Bpioketal peoa otov Kabetrpa, addd dev anexet
EPLO0OTEPO Artd 1 cm aro to KOPPEVO AKPo Tou Kabetrpa.
ZTepemOote TOV OTUAEO PE0a OToV KABer)pa oup@ava e TG
08nyleg Tou Kataokevaoty).

IIposidonoinon: BePaiwbeite 611 10 AKPO TOU OTUAEOU Hev
€KTEIVETAL TIEPAV TOU KOPPEVOU AKPOU Tou Kabetrjpa. Eav to
AKPO TOU OTUAEOU eKTEiVETAL TIEPAV TOU AKPOU TOU Kabetrpa

Kat urap§el ouotpo@r) 1) AoKnor unepPolikng duvapng, avtod
propet va €xel @G anotédeopa v npokAnon PAapng oto ayyeio,
Vv NPOKAN o1 {Npdg otov otuAed, T GUOKOAN agaipeon,

10 S1ax®pPlopd Tou AKPOU Tou otudeou, Tudavr) epfoAr) Kat
Tpavpartiopd tou acbevoug.

[Ipooaptriote ) oUPLyya He QUOIOAOYIKO 0pO KAl EKITAUVETE
Tov KaBetrpa.

Agatipéote ) oUuplyya PETA TV EKITAUOT).
Elwcaywyr kabstipa

[Tpaypatororjote UTEPNXO KAl EVIOITOTE TO ayyeio. AKoAouBrote
T1G 001yleg XP110NG TOU CUOTIATOG UTIEPT|XMV.

AxolouBrjote T1g 0d1nyieg Xpr)ong tou KaBetr)pa OXETIKA HE TN
@AePiKkn mPoorEAaon Kat TV £10ay®yr) Tou Kabetrpa.

Yuvbéote 1o akpo tou Kadmdiou HKT pe kA (mapéxetatl oto
nakeTo napeAkopévav kadodiou HKT) péow tng pepppdvng tou
oBoviou otnv mAnpvn acbevoug tou HKT'.

Znpeiwon: To C3 Wave™ Asttoupyel poOvVo pe aywyipoug
[petadAikoug] otuAeoug.

- Aogaliote 10 kadodio HKT pe kA (o@iyktipag turou
«KPOKOOEIAAKD) OTO £yyUG AKPO TOU OTUAEOU.

®¢ote 10 povitop tou ouotrjpatog C3 Wave™ og «E0TEPIKY)
Agttoupyiar KAl e104yete oV KAOe)pa oup@mva pe Tig 0dnyieg
XP110NG TOU KATAOKEUAOTY).

ExmAvvete 1ov KaOet)pa 1€ PUOIOAOYIKO 0pO KAl IEPIPEVETE £0G
otou otabeportonOei ) Kupatopopen tou evdayyeiakou HKT otnv
0006vn) tou povitop.

Bepawwbeite 0t otnv Kupatopopr) tou evdayyelakou HKI
unidpxetl Kupa P avayvepiopo kat otaBepo otnv 006vn) tou
povitop.

IIposidomnoinon: Mn Baocileote oty avixveuorn tou orjpatog HKT
yla v Tortof£Tnon ToU AKPoU Tou Kabetrjpa otav 1 eppunveia tou
rupatog P eivat 6UokoAn.

Ia napadeypa, otav:

a. Aev unapxet kupa P

B. To xUpa P dev eivat avayvepiotpio
y. To xuUpa P eivat dwadeinov
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7. Ka6odnynon rat tonoditnon arkpou kabestipa

211G akOAoubeg £1KOVEG AreElkovifovtal Katd MmPooeyylorn ot
0£0e1g AKPOU KABETIPA KAl Ol AVIUTPOORDITEUTIKEG KUPATOHOPPES
evbayyelakou HKT'.

Eiwkova 1: Aroucia epgaveov petaBolmv oto kupa P — 1o akpo tou
raBetripa dev Bpioketat oe amodextr) O€on.

Eikova 2: Kupa P pe 1o péyioto duvatod Uyog — 1o akpo tou kabetrpa
Bpioketatl ot oupfoAr) tou katw 1/3 g ave KoiAng A&Bag kat tou
6e€10U KOATTOU.

Eikova 3: ArOKAL0T] g AKPIG TOU KUPatog P rpog ta KAt® — 10 AKpo
ToU KaBetrpa eloépxetat otov He§1d KOArO.

Eikova 4: Aipaociko Kupa P — to axkpo tou kabetrjpa Bpioketatl péoa
otov 6e§16 KOATIO.

Ewkova 5: Aveotpappévo kupa P — 1o akpo tou kabetrjpa rpooeyyilet
m 6e§la xkoria.

EmBefaimote 6T1 nAnpouvtal 0Aeg o1 APARETPOL SEopung
NPWTOKOAAOU.

Eloayoyr kabstipa

O kaBetr)pag npowbrOnke otnv
nipoopiiopevn O€on xapig avtiotaon;

O otudedg apapébnke amno tov kabewpa
X®pig avtiotaon);

Asttoupyikotnta kabsthpa

BETUKT) ETNOTPOPT)/ ETTIOTPOPT] HE
avepnddiotn pon aipatog (6Aot ot auvdoi);

‘ExmAuon xepig avtiotaon (6Aot ot auloi);

Avuxkepeviky a§lodoynon

H aioAoynon g eontepikng opayitdag
PA£Pag Jie UMEPT)XOUG I)TAV APVITIKY yid
tov Kabetrpa;

H 6¢on tou dxpou HKTI oupgmvet pe v
eMAvelaKn petpnon (+/- 2 cm);

A§ioAdéynon rupatog P HKI

IMapatnpnBnke Kat KATAypAPnKe ApXiKr
AIOKALOT ITPOG Ta KAT® ToU Kupatog P;

IMapatnprBnke evioxuon kupatog P kat
KATtaypa@nKe 1 UPnAoteprn KUPATOPop@n;

IIposidomnoinon: Edv ermdeyel “no” (0x1) ya “were all parameters
met” (MAnpouvtat 0Aeg ot mapdpetpot;), dev propeite va Paocioteite
novo ov gppnveia tou HKT pe to ovotnpa C3 Wave™. @a mipéret
va Adafete ipdoBetn ermPePainon pe akuvoypagia Bopakxog 1)
@Oopoororon ya v ermPePfainon g BEong tou axpou PICC.

IIpoeidonoinon: H pn enadr|feuon g torobetnong tou kabetr)pa
propet va odnyroet oe cofapd TPaAUPATIONO 1) Bavatn@opeg EIMITAOKEG.

A. Kabwg o kabetripag rpowbeitat ripog v cupfoin AKD/
6e€10U KOATIOU, TO VYOG Tou KUpatog P Oa auavetat.

B. IlpowBrjote tov kabetrpa peéxpt va rapatnpndet anoriion
POG Ta KAT® otV akurn tou kupatog P. ErmAédte 1o ewkovidio
«OTIYP1OTUTIOU» XPTOTHOITOIOVIAG TO TNAEXELPIOTLPLO Yl va
artofnkevoete 11§ Kupatopopeég HKT .
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Znpeiwon: To kUpa P propet va ouvexioet va au§avetatl oe mAAtog
otav rapatnpenOel 1 apxIKI) ArOKAOnN MPOG Td KAT®. X€ aUTr) TV
niepirmwon, pubpiote tn O€01n TOU AKPOU TOU KABETH)pa OTO PEYIOTO
mAdtog KUpatog P Xepig anokAon mpog ta KATe, OI®g @aiverat
MAPAKATR.

. TpaPrdte tov kabetrjpa 1mpog ta rmoe péxpt va ermteuxOet to
péyloto kupa P.

A.  Ermd&§te 10 £1K0Vid10 «OTIyPIlOTUITIOU» XPNOTHOTIOIROVTIAS T0 KaA®dio
mAexeplotnpiov ya va anobnkevoete tig Kupatopop@eg HKT.
Avatpégte oto Eyxelpidio katoxou tou C3 Wave™.

ET. Me i xprjon tou ouotrpatog C3 Wave™, n 6£€01 tou AKpou Tou
KEVIPIKOU pAeP1koU Kabetr)pa PIopet va Kataypagetat yia to
Staypappa tou aoBevoug. Avatpédte oto Eyxelpidio xprjong tou
C3 Wave™,

OAoxrAfnpwon Sitadikaciag tonoOetnong PICC

A. Axoloubrote 11§ 00nyieg Xpriong Tou Kabetrjpa Kat T0 MPKOTOKOAAO
tou 18pupatog.

®  AQAIPEOTE TOV OTUAED
e  IIPAYHATOIIOW)OTE AVAPPOPN 0N KAl EKITAUVETE TOV KaBetripa
e OTEPEMOTE TOV KaABer)pa

B. Agaipéote ta 006via kat ta autokoAAnta niexktpodia HKT kat
aroppiyte Ta CUPPGVA HE TO IIPOTOKOAAO TOU 16pUPATOS.

IIpooox1): Eqv dev agaipedei mpooeKTikd, 10 aUToKOAANTO
nlAexktpodio HKT propet va mpoxkadéoet BAaRn oto déppa.

. Anoouvdéote v vy aobevoug tou HKT amnod 1o kadwdio HKT
He KAUT.

A.  Anoppiygte 1o kadwdio HKT piag xpriong pe kAUt kat to kdAvppa
TOU TAEXEPLOTNPIoU oUP@EVA J1E TO IIPOTOKOAAO TOU 16pUNaTOG.

E. ®uldagte 1oug emavaxpnotponojolloug KOUPIOTOUSG aKPOSEKTEG
HKT, v mArfpvn acbevoug tou HKI™ kat to tAexeiplotr)plo Kat
kaBapiote Ta oUPPOVA HE TO IIPOTOKOAAO TOU 18pUHATOG.

EI'TYHZH

H Medcompl® ETTYATAI OTI TO ITAPON ITPOION EXEI
KATAZKEYAXTEI ZYM$QNA ME TA EAPMOZOMENA
IIPOTYIIA KAI ITPOAIATPASEEX. H KATAZTAZH TOY

AZOENOYZ, H KAINIKH OEPAIIEIA KAI H ZYNTHPHZH TOY
ITPOIONTOE ENAEXETAI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH TOY
ITIPOIONTOE. H XPHZH TOY ITIAPONTOZ ITIPOIONTOX ITPEIIEI NA
EINAI XYM$QNH ME TIZ OAHTIEZ IIOY ITIAPEXONTAI KAI TIZ
YIIOAEIZEIZ TOY OEPAIIONTOX IATPOY.

AOY® TV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU TIPOIOVTIOG, Ol TIHEG, Ol IIPOdIayPaPES
kat n Stabeopotnta vrokeviat oe addayég xopig nipoeidonoinorn. H
Medcomp® emipulddooetal Tou H1Kal®}IATog va TPOIorotel ta mpoidovia
G 1) TO MEPLEXONEVO TOUG XAPIG IPoeldortoinon cUP@®Va Pe OAEG TG
OXETIKEG KAVOVIOTIKEG ATTALTLOELG.

To Medcomp® anotelel onua karatebsv g Medical Components, Inc.

To C3 Wave™ eivat eumopuko onjua tg Medical Components, Inc.
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Cesky

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na
R lékafe nebo na lékafrsky predpis.

e  Navod k pouziti systému C3 Wave™: Tyto pokyny jsou urceny
pro pouziti spolu s uzivatelskou priruckou C3 Wave™.

INDIKACE PRO POUZITI

. Systém C3 WAVE™ je urceny k pouzivani pfi polohovani
periferné zavadénych centralnich katétrti (PICC). Poskytuje
informace o umisténi hrotu katétru v realném case
zobrazovanim zmeén srdecni elektrické aktivity pacienta. Systém
C3 WAVE™ je indikovan pro pouziti jako alternativni metoda k
RTG hrudniku nebo skiaskopickému ovéfovani umisténi hrotu
PICC u dospélych pacientt.“

Poznamka: Omezujici, ale nikoli kontraindikované situace pro
tuto techniku predstavuji pacienti, jejichz srde¢ni rytmy mohou
meénit prezentaci viny P:

- Atrialni fibrilace

- Atrialni flutter

- Zavazna tachykardie

- Rytmus udavany kardiostimulatorem

- Chronicka obstrukéni plicni nemoc (COPD)

Tyto pacienty lze snadno identifikovat pred zavedenim PICC. Je
nezbytné pouzivat dalsi metodu potvrzeni polohy hrotu katétru.

ZAMYSLENE POUZITI

. Systém C3 Wave™ je urceny pro poskytovani informaci
o poloze hrotu centralniho zilniho katétru v realném case
s vyuzitim EKG pro sledovani zmén viny P, kdyz se hrot
priblizuje k pravé srdecni sini skrze superior vena cava.

KONTRAINDIKACE

e  Se systémem C3 Wave™ nejsou spojeny zadné kontraindikace.
Pripadné kontraindikace pro katétr najdete v navodu k pouziti
katétru.

VAROVANI

. Systém C3 Wave™ pracuje s normalnim sinusovym rytmem
srdce. Nespoléhejte se na detekci signalu EKG pro polohovani
hrotu katétru, pokud je na EKG obtizné interpretovat externi
nebo intravaskularni vinu P.

Napriklad kdyz:

e  Vlna P neni pfitomna
e  Vlna P neni identifikovatelna
e  Vlna P je pferuSovana

. Peclivé umistéte lepici elektrody EKG na mista uvedena v tomto
navodu a zajistéte dobry kontakt elektrody s kuzi. Nedodrzeni
téchto pokynti by mohlo zapfi¢init nestabilni prubéhy vin EKG
nebo pribéhy vin EKG, které nejsou popsany v tomto navodu.

e  VsSechny soucasti v balicku pfisluSenstvi jsou polozky na jedno
pouziti. Nepouzivejte je opakované ani je neupravujte.

e  Sledujte umisténi hrotu katétru béhem zavadéni a ovéite jeho
polohu podle smérnic vasi instituce.

e  Pokud neni umisténi katétru ovéfeno, muze dojit k zavaznému
traumatu nebo smrtelné komplikaci.

e  Pfed pouzitim prohlédnéte obal a produkt a presvédcte se,
ze béhem prepravy nedoslo k zadnému poskozeni.
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Opakované pouziti nebo tiprava mohou ohrozit strukturalni
integritu zafizeni, pripadné vést k zavadé zafizeni, ktera pak
muze zapficinit zranéni, nemoc nebo smrt pacienta.

Opakované pouziti nebo uprava muze rovnéz vyvolat riziko
kontaminace zafizeni, popf. zptsobit infekci pacienta nebo
kfizovou infekci, véetné, mimo jiné, pfenosu infekénich chorob
z jednoho pacienta na jiného.

Kontaminace zafizeni mtize vést ke zranéni, nemoci nebo
smrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v souladu s platnymi
smérnicemi nemocnice a mistnimi ufednimi predpisy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

NIKDY nefezte sondu nebo vyztuzny drat.

Nikdy nepouzivejte nadmeérnou silu pro zasouvani nebo
vyjimani sondy, protoze byste tim mohli poSkodit zafrizeni
a nasledné by mohlo dojit ke zranéni pacienta.

PRACOVNI POKYNY

Pfiprava systému C3 Wave™ k pouziti
Pred pouzitim si musi lékat precist a pochopit vSechny znacky
a pokyny dodané se zafizenim C3 Wave™ (vcetné uzivatelské

prirucky C3 Wave™).

Dodrzujte pokyny vyrobcti dodané se vsemi doplnkovymi
zafizenimi.

Identifikujte misto vstupu katétru.

a. Viz navod k pouziti od vyrobce katétru.

b. Oznacte planované misto vstupu na pazi pacienta.

Proved'te vnéjsi povrchové méfeni.

a. Pro centralni zilni umisténi je doporucena cilova poloha
hrotu v dolni 1/3 superior vena cava (SVC) / spojeni
pravé sineé.

b. Béhem polohovani a méfreni pacienta dodrzujte nasledujici
zasady.

e  Pokud mozno zajistéte, aby se obé ramena pacienta
dotykala Itizka. Pacient se b€hem méfici procedury nesmi
otocit.

e Je-li to mozné, provadéjte méfeni pfimo na kuzi pacienta.
Méfeni pfes odév, lzkoviny, stavajici lepici elektrody
EKG, obvazy nebo jiné osobni ¢i 1ékafské vybaveni mtize

zapfiCinit chybu méfeni.

Poznamka: Vnéjsi povrchové méfeni nemutize nikdy pfesné
kopirovat vnitini zilni anatomii.

c. Zmeéite drahu od planovaného mista vstupu s pouzitim
nasledujicich vnéjsich orientacnich bodu:

. Misto vstupu k podpaznimu zahybu.
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Obr. 1. Namérend drdha

Pravostranné v
umisténi

Levostranné
umisténi

. Podpazni zahyb k hlavé pravé klicni kosti. Méfte
k hlavé pravé kli¢ni kosti pro umisténi na levé i pravé
strané.

. Hlava pravé kliéni kosti k pravému okraji sterna
v tfetim mezizebernim prostoru.

Poznamka: Prvni mezizeberni prostor mtize byt kvtli jeho
blizkosti ke kliéni kosti obtizné nahmatat.

d. Zaznamenani vnéj§iho povrchového méfeni cm

PRIPRAVA ELEKTROD

Pripevnéte pacientsky rozbocova¢ EKG ke tfem svodiim EKG.

Pripravte a upevnéte lepici elektrody EKG podle nasledujicich
pokynti.

Upozornéni: Lepici elektrody EKG sméji byt aplikovany pouze
na neposkozenou cCistou kiizi (tzn. nikoli na oteviené rany, léze
nebo na infikovana ¢i zanicena mista). Abyste dosahli nejlepSich
vysledkt, pouzivejte dodané lepici elektrody EKG.

Pripevnéte lepici elektrody EKG ke vSem tfem svodum EKG.

Odstrante zadni cast a pevné pritisknéte lepici elektrody EKG
na kuzi v predepsanych mistech.

Varovani: Peclivé umistéte lepici elektrody EKG na mista
uvedena v tomto navodu a zajistéte dobry kontakt elektrody

s ktizi. Nedodrzeni téchto pokynt muize zapfiCinit nestabilni
prubéhy vin EKG nebo prubéhy vin EKG, které nejsou popsany
v tomto navodu.

Cerny svod a lepici elektrodu EKG na levou horni éast hrudi
pacienta.

Cerveny svod a lepici elektrodu EKG na levou dolni stranu
pacienta, pod pupek a bo¢né podél axilarni cary.

Upozornéni: Umisténi Cervené elektrody mimo tuto oblast mutze
vést ke snizeni vykonu EKG.
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Cervend

Obr. 2. Umisténi elektrod

Bily svod a lepici elektrodu EKG na pravou horni ¢ast hrudi
pacienta.

Upozornéni: Pokud dojde k podrazdéni kuze, prestante
okamzité pouzivat lepici elektrody EKG.

Vyhodnotte zakladni prubéh viny EKG.

Se systémem C3 Wave™ bézicim v povrchovém rezimu musi byt
externi priibéh viny EKG v tomto okamziku viditelny a stabilni.

Presvédcte se, ze je vlna P pritomna, identifikovatelna
a konzistentni na hlavni obrazovce systému C3 Wave™.

Poridte snimek zakladni ¢ary EKG.
Zadejte povrchové vnéjsi méreni. (Viz bod 3-D.)
Pfiprava sterilniho pole

Pripravte sterilni pole podle navodu k pouziti katétru
a protokolu instituce.

Zakryjte dalkovy ovladac sterilnim navlekem (dodavanym
v balicku prislusenstvi kabelu EKG pro C3 Wave™,).

Pfiprava katétru

Postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce katétru a podle
protokolu instituce.

Zkratte katétr na pozadovanou délku podle nasledujicich

pokynu.

1. Urcete pozadovanou délku permanentniho katétru na
zakladé techniky klinického méfeni a zkuSenosti; obvykle
se jedna o rozmér od nulové znacky na katétru k predem
urcené vnéjsi povrchové mire katétru, viz bod 3-D.

2. Aby byla zarucena dostateéna délka katétru pro dosazeni
maximalni amplitudy viny P, doporucuje se délka

zkraceného katétru o 2 cm vétsi nez vnéjsi/ povrchova mira.

3. Zatahnéte sondu tak, aby byla bezpecné za cilovym mistem
fezu katétru. Neodstranujte sondu uplné z katétru.

Poznamka: Hloubkové znacky katétru jsou obvykle
uvedeny v centimetrech — viz oznaceni katétru.

4. Pri zkraceni postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce
katétru.

Upozornéni: NIKDY nefezte sondu nebo vyztuzny drat.

5. Zkontrolujte fezany povrch a ujistéte se, ze zde neni zadny
volny material.

6. Presvédcte se, ze je hrot sondy neposkozeny.
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7.

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu pro zasouvani
nebo vyjimani sondy, protoze byste tim mohli poskodit zafizeni
a nasledné by mohlo dojit ke zranéni pacienta.

Poloha hrotu sondy v katétru

O J Spravné

[\ -
V) ® Nespravné
— 0 ® Nespriuns

Pred zavedenim katétru se presvédcte, ze je hrot sondy uvnitf
katétru, ale nikoli vice nez 1 cm od ufiznutého konce katétru;
zabezpecte sondu podle pokynu vyrobce katétru.

Varovani: Dejte pozor, aby hrot sondy nedosahoval za
ofiznuty konec katétru. Vytazeni hrotu sondy pfes konec
katétru v kombinaci s ohybanim a nadmérnymi silami mtize
vést k poskozeni cévy, poSkozeni sondy, potizim pfi vyjmuti,
oddéleni hrotu sondy, potencialni embolizaci a k riziku
zranéni pacienta.

Pripojte stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem
a proplachnéte katétr.

Po proplachnuti vyjméte strikacku.
Zavedeni katétru

Provedte ultrazvuk a lokalizujte cévu. Postupujte podle navodu
k pouziti ultrazvukového systému.

S ohledem na zilni vstup a zavedeni katétru postupujte podle
navodu k pouziti katétru.

Pripojte konec kabelu EKG_(pfilozeného v balicku pfisluSenstvi
kabelu EKG) skrze otvor v navleku k pacientskému rozbocovaci
EKG.

Poznamka: C3 Wave™ pracuje pouze s vodivymi [kovovymi]
stylety.

- Pripevnéte kabel EKG (krokodylkovou svorkou)
k proximalnimu konci sondy.

Prepnéte monitor systému C3 Wave™ do ,interniho modu® a
zavedte katétr podle navodu k pouziti od vyrobce.

Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem a pockejte, az se
na obrazovce monitoru stabilizuje intravaskularni pribéh
viny EKG.

Presvédcte se, Ze je vlna P na intravaskularnim prabéhu viny
EKG pritomna, identifikovatelna a konzistentni na obrazovce
monitoru.

Varovani: Nespoléhejte se na detekci signalu EKG pro
polohovani hrotu katétru, pokud je obtizné interpretovat vinu P.
Napriklad kdyz:

a. Vlna P neni pfitomna
b. Vlna P neni identifikovatelna

c. Vlna P je pferusovana

Navadéni a polohovani hrotu katétru

Nasledujici obrazky znazornuji pfiblizné polohy hrotu katétru
a reprezentativni intravaskularni prabéhy vin EKG.

Obr. 1: Zadna zfetelna zména viny P — hrot katétru neni v pfijatelné

poloze.
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Obr. 2: Vlna P ve své maximalni vySce — hrot katétru je v dolni
1/3 superior vena cava / spojeni pravé siné.

Obr. 3: Vychylka smérem doli na pfrednim okraji viny P — katétr
vstupuje do pravé siné.

Obr. 4: Bifazicka vlna P — hrot katétru je uvniti pravé siné.

Obr. 5: Invertovana vlna P — hrot katétru se blizi k pravé komore.

Pfesvédcte se, Ze jsou splnény vSechny parametry protokolu.

Zavedeni katétru

Katétr zavedeny do cile bez odporu?

Sonda odstranéna z katétru bez odporu?

Funkénost katétru

Pozitivni / volné tekouci navrat krve
(vSechny lumeny)?

Proplachovani bez odporu
(vSechny lumeny)?

Objektivni hodnoceni

Ultrazvukové hodnoceni vnitfni jugularni
zily negativni na katétr?

Poloha hrotu na EKG souhlasi

s povrchovym meéfenim (+/- 2 cm)?

EKG hodnoceni viny P

Zaznamenan a zdokumentovan pocateéni
pruhyb viny P smérem dolt?

Zaznamenano zesileni viny P
a zdokumentovan nejvyssi prubéh viny?

Varovani: Pokud zvolite “ne” pro “byly splnény vSechny parametry”,
nemuzete se spolehnout na interpretaci EKG pouze v systému C3
Wave™. Lokalizaci hrotu PICC je nutné ovérit dalSim vySetfenim
pomoci rentgenu nebo skiaskopie hrudniku.

Varovani: Pokud neni umisténi katétru ovéreno, muze dojit
k zavaznému traumatu nebo smrtelné komplikaci.

A. Kdyz se katétr posunuje k SVC / spojeni pravé sinég, roste
vyska viny P.

B. Posouvejte katétr, dokud neuvidite na pfednim okraji viny P
pruhyb smérem dolt. S pouzitim dalkového ovladace zvolte
yikonu snimku“ a ulozte prabéhy vin EKG.

Poznamka: Kdyz je pozorovan pruhyb smérem dolt, mtze dal
narustat amplituda viny P. V takovém pfipadé€ nastavte polohu
hrotu katétru na maximalni amplitudu viny P bez prahybu smérem
dolu, jak je znazornéno nize.

C. Vytahnéte katétr zpét, dokud nedosahnete maximalni viny P.

D. S pouzitim dalkového ovladace zvolte ikonu ,snimku“ a ulozte
prubéhy vin EKG. Viz uzivatelska prirucka C3 Wave™,

E. S pouzitim systému C3 Wave™ je mozné zdokumentovat

polohu hrotu centralniho zilniho katétru pro zaznamy pacienta.
Viz uzivatelska pfirucka C3 Wave™.
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8. Dokonceni procedury umisténi PICC

A. Postupujte podle navodu k pouziti katétru a podle protokolu
instituce.

e  Vyjmeéte sondu.
. Odsajte a proplachnéte katétr.
e Zajistéte katétr.

B. Odstrante navleky a lepici elektrody EKG a vyhodte je podle
protokolu instituce.

Upozornéni: Lepici elektroda EKG mtize pfi neopatrném
odstranéni poskodit kuzi.

C. Odpojte pacientsky rozbocova¢ EKG od kabelu EKG.

D. Zlikvidujte kabel EKG na jedno pouziti a navlek dalkového
ovladace podle protokolu instituce.

E. Ponechte si opakované pouzitelné svody EKG, pacientsky
rozbocova¢ EKG a dalkovy ovladac¢ a vycistéte je podle protokolu
instituce.

ZARURKA

Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO PRODUKT VYROBEN
V SOULADU S PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI.
STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU
MUZE OVLIVNIT FUNKCI TOHOTO PRODUKTU. POUZITi
TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU SE
SCHVALENYMI POKYNY A DLE DOPORUCENI LEKARE,
KTERY JEHO POUZITI PREDEPSAL.

Vzhledem k trvalému vylepSovani produktu podléhaji ceny,
specifikace a dostupnost jednotlivych modelti zméné bez
predchoziho oznameni. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo
upravit své produkty nebo obsah v souladu se vSemi relevantnimi
pozadavky predpisu.

Medcomp® je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti
Medical Components, Inc.

C3 Wave™ je ochrannd znamka spolecnosti Medical Components, Inc.
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Tiirkce

Dikkat: Federal Yasalar (A.B.D.) bu cihazin sadece hekim
R tarafindan veya hekim recetesi ile satilmasina izin verir.

. C3 Wave™ Sistemi Kullanim Talimatlar: Bu talimatlar C3
Wave™ Sistemi Kullanim Kilavuzu ile birlikte kullanmak icindir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

. C3 Wave™, Periferik Olarak Takilan Santral Kateterlerin
(PICC) yerlestirilmesinde kullanim icin endikedir. C3 WAVE™
sistemi hastanin kardiyak elektriksel aktivitesinde degisiklikleri
gorunttleyerek gercek zamanl kateter ucu konum bilgisi
saglar. C3 WAVE™ yetiskin hastalarda PICC uc yerlestirmenin
g6gls rontgeni veya floroskopi ile onaylanmasina alternatif bir
yontem olarak endikedir.”

Not: Bu teknik i¢in kontrendike olmayan ama sinirlayict
durumlar kalp ritmlerinin P dalgasinin sunumunu
degistirebilecek hastalardir:

- Atriyal fibrilasyon

- Atriyal carpinti

- Siddetli tasikardi

- Kalp pili ile dtizenlenen ritm

- Kronik obstruktif akciger hastaligi (KOA)

Bu hastalar PICC yerlestirme 6ncesinde kolayca belirlenir.
Kateter ucu konumunu onaylamak icin ek bit dogrulama
yonteminin kullanilmas: gereklidir.

KULLANIM AMACI:

. C3 Wave™ Sistemi, u¢ superior vena cava Uzerinden kalbin
sag atriyuma yaklasirken P dalgas: degisiklikleri gozlemlemek
icin EKG kullanarak santral venoz kateterin gercek zamanlh
uc konum bilgilerini saglamak icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

e C3 Wave ™ Sistemi ile ilgili hi¢bir kontrendikasyonlar yoktur.
Olas1 Kateter Kontrendikasyonlari icin Kateter Kullanilmak
Talimatlarina basvurun.

UYARILAR

. C3 Wave™ sistem kalbin normal sints ritmi ile ¢alisir. Dis
veya intravaskuler EKG P dalgasinin yorumlanmasi giic
oldugunda kateter ucu konumlandirma icin EKG sinyal
algilamaya gtivenmeyin.

Ornegin:

e P dalgasi yoksa
e P dalgas1 tanimlanamiyorsa
e P dalgas1 aralikli ise

. EKG yapiskanl elektrotlar dikkatli bir sekilde bu Kullanim
Talimatlarinda belirtilen konumlara yerlestirin ve iyi cilt-elektrot
temasi saglayin. Bunun yapilmamasi kararsiz EKG dalga
bicimlerine ve/veya bu Kullanim Talimatlarinda tanimlanmayan
EKG dalga bicimlerine neden olabilir.

e  Aksesuar paketindeki tim bilesenler tek kullanimlik 6gelerdir.
Tekrar kullanmayin veya tekrar isleme sokmayin.

e  Yerlestirme proseduirt sirasinda kateter ucu yerlesimini
izleyin ve kurumunuzun yonergelerini uygulayarak kateter

ucu yerlesimini dogrulayin.

. Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya
olimcul komplikasyonlara neden olabilir.

e Nakliye sirasinda hasar meydana gelmedigini dogrulamak
icin paketi ve Girtinti kullanmadan 6nce inceleyin.
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Tekrar kullanim veya isleme cihazin yapisal btutinligint
tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina, bu da hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limutine neden olabilir.

Tekrar kullanim veya isleme ayrica cihazin kontaminasyonu

riskini olusturabilir ve/veya bununla sinirli olmamak tzere,

bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine aktarilmasi dahil
hastada enfeksiyon veya capraz-enfeksiyona neden olabilir.

Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limuine neden olabilir.

Kullanimdan sonra trtinti ve ambalaji hastane, yonetim ve/
veya yerel yonetim politikalari uyarinca bertaraf edin.

ONLEMLER

ASLA stilet veya takviye telini kesmeyin.

Asla stileti ilerletmek/cikarmak icin asirt glic kullanmayin,
cunktl bu cihaza zarar verebilir veya hastada yaralanmaya
neden olabilir.

PROSEDURE iILIiSKIN TALIMATLAR

C3 Wave™ Sisteminin Kullanimi i¢in Hazirlik.
Kullanimdan 6nce klinisyen C3 Wave™ cihazlari ile birlikte
verilen (C3 Wave™ Kullanim Kilavuzu dahil) tim etiketleri

ve talimatlar1 okumali ve anlamalidir.

Tum aksesuar cihazlar ile saglanan Ureticinin talimatlarini
izleyin.

Kateter Yerlestirme Yerini Belirleyin.

a. Kateter ureticisinin Kullanim Talimatlarina basvurun.

b. Hastanin kolunda planlanan yerlestirme yerini isaretleyin.

Dis Yiizey Olciimiinii belirleyin.

a. Santral venoz yerlestirme icin, 6nerilen u¢ konumu
Superior Vena Cava (SVC)/sag atriyum kesisiminin

1/3 bslamudir.

b. Hasta yerlesimi ve 6lcimu sirasinda asagidaki yonergeleri
kullanin.

e  Mumkunse, hastanin her iki omzunun yataga temas
etmesini saglayin. Hasta 6lctim islemi sirasinda
dondtralmemelidir.

. Mumkunse, dogrudan hastanin cildi tizerinde 6l¢ctim
yapin. Giysiler, yatak takimlari, mevcut EKG yapiskanlh
elektrotlari, yara pansumani veya diger kisisel ve/veya
tibbi ekipman tizerinde 6lciim yapmak 6lcim hatasina
neden olabilir.

Not: Dis ylzey 6lcimu i¢c vendz anatomiyi asla tam
olarak yansitmaz.

c. Asagidaki dis isaretlerini kullanarak yolu planlanmis
yerlestirme yerinden 6l¢tin:

e  Aksiler kinisiktan yerlestirme yerine.
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Sekil 1 Olgiilen Yol

Sag Tarafli v
Yerlestirme

Sol Tarafl
Yerlestirme

. Aksiler kirisiktan sag koprtictik kemigi basina. Hem
sol hem de sag tarafli yerlestirmeler i¢in sag koprtictik

kemigi basina 6l¢ciim yapin.

. Sag kopructk kemigi basindan ticinct interkostal
boslukta sag sternal sinira.

Not: Kopriuicuk kemigine olan yakinligi nedeniyle ilk
interkostal boslugu elle muayene zor olabilir.

d. Dis Yiizey Olcimtinii cm olarak kaydedin

ELEKTROTLARI HAZIRLAMA

EKG Hasta Hub'in1 ic EKG gecmeli ucuna takin.

Asagidaki adimlara gére EKG yapiskanl elektrotlarini hazirlayin
ve takin.

Dikkat: EKG yapiskanl elektrotlar: sadece saglam, temiz cilde
uygulanmalidir (6rnegin, acik yaralar, lezyonlar, enfekte veya
iltihapli alanlar tizerinde degil). En iyi sonuclar icin tirtinle
saglanan EKG yapiskanl elektrotlar: kullanin.

EKG yapiskanl elektrotlar: ic EKG gecmeli ucun timuine takin.

Arkalarini ¢ikartin ve EKG yapiskanl elektrotlar: saglamca
belirtilen yerlerde cilt tizerine bastirin.

Uyari: EKG yapiskanl elektrotlar dikkatli bir sekilde bu
Kullanim Talimatlarinda belirtilen konumlara yerlestirin ve
iyi cilt-elektrot temasi saglayin. Bunun yapilmamasi kararsiz
EKG dalga bicimlerine ve/veya bu Kullanim Talimatlarinda
tanimlanmayan EKG dalga bicimlerine neden olabilir.

Siyah EKG gecmeli ucu /yapiskan elektrot hastanin sol Ust
gogsune.

Kirmizi EKG gecmeli ucu /yapiskan elektrot hastanin alt sol
tarafinda, gébek deligi altinda ve yanal olarak orta aksiler hat

boyunca.

Dikkat: Kirmizi elektrodun bu bolge disinda yerlestirilmesi
EKG performansinin diismesine neden olabilir.
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Kirmizi

Sekil 2 Elektrot Konumlari

Beyaz EKG gecmeli ucu /yapiskan elektrot hastanin sag tst
gogsune.

Dikkat: Ciltte tahris olusursa, EKG yapiskanl elektrodunun
kullanimini derhal durdurun.

Temel EKG dalga bicimini degerlendirin.

C3 Wave™ sistemi Yuzey Modunda calisirken, dis EKG dalga
bicimi o anda gértintir ve kararli olmalidir.

C3 Wave™ sistemi ana ekraninda P dalgasinin mevcut,
tanimlanabilir ve tutarli oldugunu dogrulayin.

Temel EKG anlik gértinttistint alin.
Yuzey dis 6lciimunt girin. (Bkz. Adim 3-D).
Steril Alan1 Hazirlayin

Kateter Kullanim Talimatlar: ve kurumsal protokole gore steril
alani hazirlayin.

Uzaktan Kumanday1 steril Orttl ile érttin (C3 Wave™ EKG Kablo
Aksesuar Paketine dahildir).

Kateteri Hazirlayin

Kateter Ureticisinin Kullanim Talimatlar: ve kurumsal protokolti
izleyin.

Kateteri uzunlugunu asagidaki adimlara gore kesin.

1. Klinisyen 6l¢iim teknigi ve deneyime gore istenen kateter
kalma uzunlugunu belirleyin, bu, tipik olarak kateter
Uzerindeki sifir isaretinden 6nceden belirlenmis kateter Dig
Yiizey Ol¢timiine olan mesafedir, Bkz. Adim 3-D.

2. Maksimum P dalgas1 genlik ulasmak icin yeterli kateter
uzunlugunu saglamak icin, kesilmis kateter uzunlugunun
dis/ytizey 6lciimtinden 2 cm daha fazla olmasi tavsiye
edilir.

3. Stileti hedeflenen kateter kesim yerinin iyice arkasinda
olana dek geri cekin. Stileti kateterden tamamen

cikarmayin.

Not: Kateter derinlik isaretleri genellikle santimetre
cinsindendir- kateter etiketlerine bakin.

4. Kesme icin kateter ureticisinin Kullanim Talimatlarini
izleyin.

Dikkat: ASLA stilet veya takviye telini kesmeyin.

5. Gevsek malzeme olmadigindan emin olmak i¢cin kesme
ylzeyini inceleyin.

6. Stilet ucunun saglam oldugundan emin olun.
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7.

Dikkat: Asla stileti ilerletmek/cikarmak icin asiri glic
kullanmayin, ctinkti bu cihaza zarar verebilir veya hastada
yaralanmaya neden olabilir.

Kateterde Stilet Ug Pozisyonu

D \/
5 ® -
— 0 ® -

Kateteri yerlestirmeden Once, stilet ucunun kateter icinde,
ama kateterin kesilmis ucundan en fazla 1 cm mesafede
oldugundan emin olun, kateteri kateter Uireticisinin
talimatlarina gore sabitleyin.

Uyari: Stilet ucunun kateterin kesilmis ucundan aha fazla
uzanmadigindan emin olun. Stilet ucunun kateter 6tesinde
uzanmasi ve onunla birlikte, kivrilma ve asir1 glic damar
hasarina, stilet hasarina, cikarmada gucltge, stilet ucunun
ayrilmasina, olasi embolizme hasta yaralanma riskine neden
olabilir.

Serum fizyolojik ile dolu siringay: takin ve kateteri yikayin.
Yikadiktan sonra siringayi cikartin.
Kateter Yerlestirme

Ultrason uygulayin ve damari bulun. Ultrason sisteminin
Kullanim Talimatlarini izleyin.

Venoz erisim ve Kateter Yerlestirme icin Kateter Kullanim
Talimatlarini izleyin.

EKG Klipsli Kablo (EKG EKG Kablo Aksesuar Paketine dahildir)
ucunu Ortl penceresinden EKG hasta hub'ina baglayin.

Not: C3 Wave™ yalnizca iletken [metal] stiletlerle calisir.

- EKG Klipsli Kabloyu (disli klemp) stiletin proksimal
ucuna sabitleyin.

C3 Wave™ Sistemi monitértiinti, "Dahili Mod"a yerleptirin ve
kateteri, Greticinin Kullanym Talimatlary uyarynca takyn.

Kateteri serum fizyolojik ile yikayin ve monitér ekraninda
intravasktiler EKG dalga biciminin stabilize olmasini bekleyin.

Monitér ekraninda intravasktler EKG dalga biciminde
P dalgasinin mevcut, tanimlanabilir ve tutar: oldugunu
dogrulayin.

Uyari: P dalgasinin yorumlanmasi gic¢ oldugunda kateter
ucu konumlandirma icin EKG sinyal algilamaya glivenmeyin.
Ornegin:

a. P dalgas1 yoksa

b. P dalgasi tanimlanamiyorsa

c. P dalgas: aralikli ise

Kateter Ucu Kilavuzluk ve Konumlandirma

Asagidaki sekiller yaklasik kateter ucu pozisyonlarini gosterir
ve intravasktler EKG dalga bicimlerini temsil ederler.

Sekil 1: P dalgasinda belirgin degisiklik yok - kateter ucu kabul
edilebilir konumda degil.

Sekil 2: P dalgas: maksimum yukseklikte - kateter ucu superior
vena cava/sag atriyum kesisiminin alt 1/3 kisminda.
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Sekil 3: P dalgasinin 6n kenarinda asagiya dogru defleksiyon -
kateter uzu sag atriyuma giriyor.

Sekil 4: iki fazli P dalgasi - kateter ucu sag atriyumda.

Sekil 5: Ters P dalgasi - kateter ucu sag ventrikule yaklasiyor.

Tiim Grup Protokol Parametrelerinin yerine getirildigini
onaylayin.

Kateter Yerlestirme

Kateter direnc¢ olmadan hedefe
ilerledi mi?

Stilet diren¢ olmadan kateterden
cikarildi mi?

Kateter Islevselligi

Pozitif/serbest akan kan déntist
(tm lamenler)?

Direnc¢ olmadan yikama (tim ltimenler)?

Objektif Degerlendirme

Kateter icin i¢ juguler venin US
degerlendirmesi olumsuz mu?

EKG uc¢ konumu ylizey 6lcimuine
uygun mu (+/- 2cm)?

EKG P Dalgas1 Degerlendirme

ilk P asag1 dogru defleksiyonu not
edildi ve belgelendi mi?

P dalgas1 genlesmesi not edildi ve en
yuksek dalga bicimi belgelendi mi?

Uyary: “Tim parametreler karpylandy” 6desi icin “hayyr” secilmipse
yalnyzca C3 Wave™ sisteminin ECG yorumuna badly kalamazsynyz.
PICC uc¢ konumunu onaylamak icin gédtis rontgeni veya floroskopi
ile ek onay almanyz gerekir.

Uyari: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya
olimcul komplikasyonlara neden olabilir.

A. Kateter SVC/Sag Atriyal kesisime dogru ilerledik¢e P dalgasi
yuksekligi artar.
B. Asagi dogru defleksiyon P dalgasinin 6n kenarinda gortilene

kadar kateteri ilerletin. EKG dalga bicimlerini kaydetmek icin
Uzaktan Kumanda ile «anlik gbriintli simgesi»ni secin.

Not: ik asagi dogru defleksiyon gézlendiginde P dalgas: genligi
artmaya devam edebilir. Bu durumda, asagida gosterildigi gibi
, kateter ucu pozisyonunu asag: dogru defleksiyon olmadan
maksimum P dalgas1 genligine ayarlayin.

C. Maksimum P dalgasi elde edilene kadar kateteri geri cekin.

D. EKG dalga bicimlerini kaydetmek icin Uzaktan Kumanda ile
«anlik gortuntt» simgesini secin. Bkz. C3 Wave™ Kullanim
Kilavuzu.

E. C3 Wave™ sistem kullanilarak, santral venoz kateter ucu

konumu hasta grafigi icin belgelenebilir. Bkz. C3 Wave™
Kullanim Kilavuzu.
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8. Komple PICC Yerlestirme Prosediirii

A. Kateter ureticisinin Kullanim Talimatlar1 ve kurumsal
protokolt izleyin.

e  stileti ¢cikarin
e  Kkateteri aspire edin ve yikayin
e  Kkateteri sabitleyin

B. Ortiileri ve EKG yapiskanli elektrotlarini ¢ikartin ve kurumsal
protokole gore atin.

Dikkat: EKG Yapiskanl Elektrot dikkatsizce cikartilirsa cilde
zarar verebilir.

C. Hasta EKG Hub'iin EKG Klipsli Kablo ile baglantisini kesin.

D. Tek kullanimlik EKG Klipsli Kablo ve Uzaktan Kumanda
Kapagini kurumsal protokole gore bertaraf edin.

E. Yeniden kullanilabilir EKG Ge¢meli Uclari, EKG Hasta Hub',
Uzaktan Kumanday: saklayin ve kurumsal protokole gore
temizleyin.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN iLGILi STANDARTLARA VE
SPESIFIKASYONLARA GORE URETILDiGINi GARANTI EDER.
HASTA DURUMU, KiLINiK TEDAViI VE URUN BAKIMI BU
URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN
TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Urtintin stirekli iyilestirilmesi nedeniyle, fiyatlar, 6zellikler ve
mevcut modellerde bildirimde bulunmaksizin degisiklik yapilabilir.
Medcomp® trtnlerini veya iceriklerini bildirimde bulunmaksizin
degistirme hakkini sakli tutar.

Medcomp® Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari
markasidur.

C3 Wave™ Medical Components, Inc. sirketinin miiseccel ticari
markasidir.
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Magyar

Figyelem: A szovetségi térvények (Amerikai Egyestilt Allamok)
értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
H rendelvényre értékesithetd.

. C3 Wave™ rendszer hasznalati utasitas: Ezek az utasitasok
a C3 Wave™ rendszer hasznalati Gtmutatéjaval egyttt
hasznalandok.

HASZNALATI UTASITAS

e A C3 WAVE™ a perifériasan bevezetett centralis katéterek
(PICC) pontosabb elhelyezését teszi lehetévé. A C3 WAVE™
rendszer valos ideji informaciokat nyujt a katéter csticsanak
helyérol a paciens szivének elektromos tevékenységében
bekovetkezé valtozasok megjelenitésével. A C3 WAVE™
alternativ megoldast kinal a perifériasan bevezetett centralis
katéterek (PICC) csuicsa helyének ellendrzésére a fluoroszkoépia,
illetve a mellkasi rontgen helyett felnétt kora paciensek
esetében.”

Megjegyzés: Korlatozast jelent, de nem ellenjavallat az ilyen
technikak alkalmazasara az olyan beteg, akinek a szivritmusa
modosithatja a P-hullam megjelenitését:

- Pitvari fibrillacio

- Pitvarlebegés

- Sulyos tachycardia

- Szivritmus-szabalyozé hasznalata

- Kroénikus obstruktiv léguti betegség (COPD)

Az ilyen betegeket még a PICC behelyezése elétt kénnyen ki
lehet szGirni. Ha sztikséges, alkalmazzon tovabbi modszereket
a katétercsuics pontos elhelyezkedésének ellenérzésére.

HASZNALATI JAVALLAT

e A C3 Wave™ rendszer a P-hullamok valtozasainak EKG-val térténé
megfigyelésével a centralis vénas katéter csucsa elhelyezkedésének
valos idejli ellenérzésére szolgal, amikor a katétercsuics megkozeliti
a sziv jobb pitvarat a superior vena cava feldl.

ELLENJAVALLAT

e A C3 Wave™ rendszer hasznalatanak nincs ellenjavallata.
Ellendrizze a katéter hasznalati utasitasat a katéterrel
kapcsolatos lehetséges ellenjavallatok tekintetében.

FIGYELMEZTETESEK

e A C3 Wave™ rendszer a sziv normas szinuszritmusat
hasznalja. Ne bizzon a katétercsucs pozicionalasanak
EKG-jel érzékelésében, ha a kiils6 vagy intravaszkularis
EKG P-hullamanak értelmezése nehézségekbe ttkozik.
Példaul, ha:

° Nincs P-hullam
A P-hullam nem azonosithato
A P-hullam idészakos

. Ovatosan helyezze fel az 6ntapadé EKG-elektrodakat az ebben
a hasznalati Gitmutatoban foglaltak szerint, és ellendrizze,
hogy az elektrodak megfeleléen érintkeznek-e a bérrel. Ennek
elmulasztasa instabil EGK-hullamok és/vagy az ebben
a hasznalati Gtmutatoban nem szereplé EKG-hullamok
kialakulasahoz vezethet.

o A kiegésziték csomagjaban talalhaté minden egység egyszer
hasznalatos.
Ne hasznalja vagy ne dolgozza fel 6ket Gjra.

e A behelyezés alatt kovesse figyelemmel a katéter csucsanak

elhelyezkedését, és az intézmény iranyelveinek megfeleléen
ellendrizze a katétercstucsok végsé elhelyezkedését.
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A katéter elhelyezkedése ellendrzésének elmulasztasa sulyos
sériilésekhez vagy halalos komplikaciokhoz vezethet.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast és a terméket annak
ellendrzésére, hogy a szallitas soran nem sérultek-e meg.

Az 1jboli hasznalat vagy Gjrahasznositas a készulék szerkezeti
integritasanak modosulasat és/vagy a késztilék hibas
mukodését eredményezheti, ami pedig a beteg sértiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 1jboli hasznalat vagy Ujrahasznositas ezenkivil a késztilék
szennyezOdéséhez is vezethet és/vagy fert6zést vagy keresztfert6zést
okozhat a betegnél, beleértve, de nem kizardlagosan, fert6zé
betegség(ek) atadasat egyik betegrél a masikra.

A készulék szennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez
vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utan a terméket és annak csomagolasat a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy helyi szabalyozasoknak megfeleléen dobja ki.

OVINTEZKEDESEK

SOHA ne vagja el a stilettet vagy a feszitékabelt.

Soha ne erdltesse a stilett eléretolasat/kihtuzasat, mivel az
karosithatja a késztiléket, vagy a beteg sértiléséhez vezethet.

ELJARASI UTASITASOK

Készitse el6 a hasznalatra a C3 Wave™ rendszert.
Hasznalat el6tt az orvosnak el kell olvasnia és meg kell értenie
minden, a C3 Wave™ készulékekhez mellékelt cimkézést és

utasitast (beleértve a C3 Wave™ hasznalati itmutatojat).

Tartsa be a kiegésziték gyartoja altal mellékelt 6sszes hasznalati
utmutatot.

Azonositsa a katéter bevezetésének helyét.

a. Lasd a katéter gyartoja altal mellékelt hasznalati utasitast.

b. Jeldlje meg a bevezetés tervezett helyét a beteg karjan.

Hatarozza meg a kiils6 feliilleti mérést.

a. A centralis vénas elhelyezéshez a katétercsucs javasolt
elhelyezése a superior vena cava (SVC)/RA csatlakozas

als6 1/3-a.

b. A beteg elhelyezése és a mérések soran alkalmazza
a kovetkez6 iranyelveket.

. Ha lehetséges, a betegnek mindkét valla érintkezzen
az aggyal. A mérés alatt a beteg ne forduljon el.

e Ha lehetséges, a mérést kozvetlentl a beteg borén végezze.
A ruhazaton, az agynemun, a mar meglévé éntapados
EKG-elektrodakon, a kotézéanyagokon vagy egyéb
személyes és/vagy orvosi felszereléseken at végzett
mérés mérési pontatlansagot eredményezhet.

Megjegyzés: A kuilsé feluleti mérés soha nem képes
pontosan lekdvetni az erek belsé anatéomiajat.

c. Meérje meg a tervezett bevezetési hely Gitvonalat a kévetkezé
ktils6é tampontok segitségével:

e A bevezetési ponttol a honaljig.
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1. dbra: Mért utvonal

Jobb oldalas v
elhelyezés

Bal oldalas
elhelyezés

. Honaljtol a jobb kulcscsont proximalis végéig. A jobb
kulcscsont proximalis végét mind a jobb oldali, mind
a bal oldali bevezetéshez mérje le.

. A jobb kulcscsont proximalis végétél a szegycsont jobb
oldalan a harmadik bordakoézig.

Megjegyzés: Az els6 bordakozt nehéz kitapintani a
kulcscsonthoz valé kozelsége miatt.

d. Rogzitse a ktilsé feltileti mérést cm

ELEKTRODAK ELOKESZITESE

Csatlakoztassa az EKG betegoldali végét a harom EKG-
elvezetéshez.

Készitse el és csatlakoztassa az éntapados EKG-elektrodakat a
kovetkezékben leirt 1épések szerint.

Figyelem: Az 6ntapados EKG-elektrodakat csak sértetlen, tiszta
bérre helyezze (példaul nem szabad nyilt sebbe, fekélyekre,
fert6zott vagy gyulladt bérre helyezni). A legjobb eredmények
eléréséhez, alkalmazza a mellékelt 6ntapados EKG-elektrodakat.

Csatlakoztassa az éntapados EKG-elektrodakat az EKG-
elvezetéshez.

Tavolitsa el a hatlapot, és a kijelolt helyen nyomja az éntapados
EKG-elektrodakat erésen a bérre

Figyelmeztetések: Ovatosan helyezze fel az éntapad6é EKG-
elektrodakat az ebben a hasznalati itmutatéban foglaltak
szerint, és ellendrizze, hogy az elektrodak megfelel6en
érintkeznek-e a bérrel. Ennek elmulasztasa esetén ez EKG-
hullamok nem lesznek stabilak és/vagy az EKG-hullamok nem
felelnek meg a hasznalati utmutatéban leirtaknak.

Fekete EKG-csatlakoz6/6ntapados elektroda a beteg bal felsé
mellkasara.

Piros EKG-csatlakoz6/6ntapados elektroda a beteg bal also
oldalara, a koldok alatt, a hénalj kézépvonalaban.

Figyelem: Ha a piros elektrodat ezen a tertileten kivilre helyezi,
csokkenhet az EKG teljesitménye.
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2. dbra: Elektréddk elhelyezkedése

Fehér EKG-csatlakozo6/6ntapados elektroda a beteg jobb felsé
mellkasara.

Figyelem: Borirritacio esetén azonnal tavolitsa el az éntapados
EKG-elektrodakat.

Becstlje meg az alapvonali EKG-hullamot.
Ha a C3 Wave™ rendszer Felszin tizemmodban (Surface Mode)
lizemel, a ktilsé EKG-hullamnak ez id6 alatt lathatonak és

stabilnak kell lennie.

Ellendrizze, hogy a C3 Wave™ rendszer {6 képernydjén lathato-e
P-hullam, és az stabil és konzisztens-e.

Készitsen pillanatfelvételt az alapvonali EKG-r6l.
Vigye be a felszini ktils6 mérést. (Lasd: 3-D lépés)
A steril teriilet elokészitése

Készitse el6 a steril tertiletet a katéter hasznalati Gitmutatéjanak
és az intézményi protokollnak megfeleléen.

Fedje be a taviranyitot steril boritassal (a C3 Wave™ EKG-kabel
kiegészité csomagjaban talalhato).

Katéter el6készitése

Kovesse a katéter gyartdja altal mellékelt hasznalati utasitast és
az intézményi protokollt.

A katéter hosszat a kovetkezé 1épésekben leirtak szerint vagja
meéretre.

1. Hatarozza meg a bevezetendd katéter hosszat az orvos
meérése és tapasztalata alapjan; ez jellemzdéen a katéter O
jelzésétol a katéter tervezett kiilso felszini mérési helyéig
tart, lasd 3-D lépés.

2. Annak érdekében, hogy biztositani lehessen a P-hullam
maximalis amplitadoéjat, javasolt, hogy a levagott katéter
hossza legyen 2 cm-rel hosszabb, mint a kilsé/felszini
meres.

3. Huzza vissza a stilettet ugy, hogy kell6 mértékben a katéter
vagasanak helye mogott legyen. Ne huzza ki teljesen a
stilettet a katéterbol.

Megjegyzés: A katéter mélységi jelzései altalaban
centiméterben vannak megadva — lasd a katéter

cimkézését.

4. A méretre vagashoz kévesse a katéter gyartoja altal
mellékelt hasznalati utasitast.

Figyelem: SOHA ne vagja el a stilettet vagy a feszitékabelt.

5. Ellendrizze a vagasi feltiletet, hogy azon nem maradtak-e
laza részek.

6. Gy6z6djon meg a stilett épségérol.
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7.

Figyelem: Soha ne hasznaljon tulzott erét a stilett eléretolasahoz/
kihtizasahoz, mivel az a késztilék karosodasat és a beteg
sériilését eredményezheti.

Stiletthegy pozicicja a katéterben

[\
V) ® Helytelen
() ® Helytelen

A katéter bevezetését megelézdéen gy6z6djon meg rola, hogy
a stilett hegye a katéteren beltil van, de legfeljebb 1 cm-re
a katéter levagott végétdl; a stilettet a katéter gyartdjanak
Utmutatéoja alapjan rogzitse a katéteren belul.

Figyelmeztetések: Gy6z6djon meg réla, hogy a stilett

hegye nem nyulik tal a katéter levagott végén. A katéter

végén tulnyulo stiletthegy megcsavarodva vagy eréltetve

az erek karosodasahoz, a stilett karosodasahoz, nehézkes
eltavolitashoz, a stiletthegy elvalasahoz vagy emboliaveszélyhez
vezethet, illetve fennall a beteg sértilésének kockazata is.

Csatlakoztasson egy fiziologias sooldattal toltott fecskendét,
és Oblitse at a katétert.

Az atoblitést kovetden tavolitsa el a fecskendot.
Katéter bevezetése

Végezzen ultrahang-vizsgalatot, és lokalizalja az eret.
Kovesse az ultrahang-berendezés hasznalati utasitasat.

Kovesse a katéter hasznalati utasitasat a vénas hozzaféréssel
és a katéter bevezetésével kapcsolatban.

Csatlakoztassa az EKG csipeszes kabelét (az EKG-kabel
kiegészité csomagjaban talalhato) az izolalokendé ablakan
at EKG betegcsatlakozéjahoz.

Napomena: C3 Wave™ koristi samo provodljive [metalne]
stilete.

- Rogzitse az EKG csipeszes kabelét (krokodilcsipesz) a stilett
proximalis végéhez.

Helyezze a C3 Wave™ rendszer monitorjat ,Belsé modba”,
és vezesse be a katétert a gyart6 hasznalati itmutatéjanak
megfeleléen.

Oblitse at a katétert fiziologias séoldattal, és varja meg, amig
az intravaszkularis EKG-hullam stabilizalédik a monitoron.

Ellendrizze, hogy monitor képernydjén megjelenik-e
intravaszkularis P-hullam, és az stabil és konzisztens-e.

Figyelmeztetések: Nem bizzon a katétercsuics pozicionalasanak
EKG-jel érzékelésében, ha a P-hullam értelmezése nehézségekbe
utkozik.

Példaul, ha:

a. Nincs P-hullam

b. A P-hullam nem azonosithato

c. A P-hullam idészakos

A katéter hegyének vezetése és pozicionalasa

Az alabbi abrak a katéter hegyének hozzavetéleges helyzetét és a
reprezentativ intravaszkularis EKG-hullamokat mutatjak.

1. abra: Nincs nyilvanvalé P-hullam moédosulas — a katéterhegy
nincs megfelel6 helyen.

2. abra: A P-hullam a maximalis magassagan van — a katéterhegy
alacsonyabban van, mint a superior vena cava (SVC)/RA csatlakozas
als6 1/3-a.
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3. abra: A P-hullam vezet6éle lefelé mutat — a katéterhegy belépett a
jobb pitvarba.

4. abra: Bifazisos P-hullam - a katéterhegy a jobb pitvarban van.

5. abra: Forditott P-hullam — a katéterhegy kozelit a jobb kamrahoz.

Erésitse meg, hogy a kotegelési protokoll paraméterei teljesitve
vannak-e.

Katéter bevezetése

A katéter ellenallas nélkul eljutott a célig?

A stilett ellenallas nélktil kihtizhaté a katéterbol?

Katéter miukodése

Pozitiv/szabad vérvisszaaramlas (6sszes lumen)?

Ellenallas nélkul atéblithetd (6sszes lumen)?
Objektiv értékelés

Bels6 nyaki véna US értékelése negativ a katéterre?

Az EKG-hegy helyzete megfelel a feltileti
meéréseknek (+/- 2cm)?

EGK P-hullam értékelése

A P-hullam lefelé valé kiindulasi eltérése
feljegyezve és dokumentalva?

A P-hullam amplifikacidja feljegyezve és
legmagasabb hullam dokumentalva?

Figyelmeztetés: Ha a paraméterek teljestilésével kapcsolatos
kérdésnél a nem lehetdség lett kivalasztva, akkor az EKG-
eredmények értelmezéséhez nem tamaszkodhat kizarélag a C3
Wave™ rendszerre. Tovabbi informaciokat kell szerezni mellkasi
rontgen vagy fluoroszképia utjan, hogy ellendrizni lehessen a PICC
csucsanak helyét.

Figyelmeztetések: A katéter elhelyezkedése ellenérzésének
elmulasztasa sulyos séruilésekhez vagy halalos komplikaciokhoz
vezethet.

A. Ahogy a katéter a superior vena cava (SVC)/RA csatlakozasa
felé halad, a P-hullam magassaga né.

B. Addig vezesse tovabb a katétert, amig a P-hullam vezet6 élének
lefelé valo eltérése nem lathato. Valassza a ,pillanatfelvétel
ikont” a taviranyité segitségével az EGK-hullamok mentéséhez.

Megjegyzés: A P-hullam amplitudéja tovabb emelkedhet, amikor a
kezdeti lefelé valo eltérés megfigyelheté. Ebben az esetben igazitsa a

ne legyenek lathato lefelé valo eltérések.

C. Huzza vissza a katétert a maximalis P-hullam eléréséig.

D. Valassza a ,pillanatfelvétel ikont” a taviranyito-kabel
segitségével az EGK-hullamok mentéséhez. Lasd a C3 Wave™
hasznalati utmutatéjat.

E. A C3 Wave™ rendszer hasznalataval a centralis vénas katéter

hegyének elhelyezkedése dokumentalhato és csatolhato a beteg
leleteihez. Lasd a C3 Wave™ hasznalati utmutatoéjat.
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8. A PICC behelyezési miuvelet befejezése

A. Kovesse a katéter hasznalati utasitasat és az intézményi
protokollt.

e  Tavolitsa el a stilettet
e  Szivja ki és Oblitse at a katétert
e  Rogzitse a katétert

B. Tavolitsa el az izolalokendét és az ontapados EKG-elektrodakat,
és az intézményi protokollnak megfeleléen dobja ki azokat.

Figyelem: A nem megfelel6 gondossaggal levett EKG-elektrodak
felsérthetik a boért.

C. Valassza le az EKG betegvégét az EKG csiptetds kabelérol.

D. Dobja ki az egyszer hasznalatos EKG csiptetds kabelt és a
taviranyité boritasat az intézményi protokollnak megfeleléen.

E. Tartsa meg az Gjrahasznosithaté EKG-elvezetéseket, az EKG
betegvégét, a taviranyitot, és azokat az intézményi eljarasoknak
megfeleléen tisztitsa meg.

JOTALLAS

A Medcomp® SZAVATOLJA, HOGY A TERMEK GYARTASA A
VONATKOZO SZABVANYOK ES ELOIRASOK SZERINT TORTENT.
A TERMEK MUKODESET A BETEG ALLAPOTA, A KLINIKAI
KEZELES ES A TERMEK KARBANTARTASA EGYARANT
BEFOLYASOLHATJA. A TERMEK HASZNALATA SORAN BE
KELL TARTANI A MELLEKELT UTASITASOKAT, VALAMINT

A HASZNALATAT ELOIRO ORVOS RENDELKEZESEIT.

A termék folyamatos fejlesztése miatt az arak, a specifikaciok
és a modell elérhetésége elézetes értesités nélkul valtozhat.

A Medcomp® fenntartja a jogot, hogy termékeit és tartalmait az
idevago eléirasok szerint moédositsa.

A Medcomp® a Medical Components, Inc. bejegyzett védjegye.

A C3 Wave™ a Medical Components, Inc. bejegyzett védjegye.
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