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TipTracker™ Stylet, T-Piece and Accessories

Only for use with the VPS Rhythm™ Device
Rx only.

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

Indications for Use for the VPS Rhythm Device:

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

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

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

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

Device Description:

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

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

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

Contraindications:

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

/\ General Warnings and Cautions

Warnings:

1. Sterile, single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury and/
or infection which may lead to death.

Refer to the VPS Rhythm Device Operator’s Manual and
this IFU for full instructions, indications, contraindications,
warnings and precautions. Failure to do so may result in
severe patient injury or death.

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

N

4. Do not use excessive force in placing or removing catheter
or Stylet. Excessive force can cause component damage or
breakage.

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

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

Non-Sterile Setup:

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

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

3. Place ECG electrodes.

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

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

AHA ECG Cable Connections and Placement
«  White toright arm (RA)

«  Blackto leftarm (LA)

«  Redto lower left chest or upper left leg (LL)
IECECG Cable Connections and Placement
*  Redtorightarm (R)

+  Yellow to leftarm (L)

«  Greento lower left chest or upper left leg (F)

4. Follow VPS Rhythm Operator’s Manual to obtain an External ECG baseline. Confirm
patient s in sinus rhythm.

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

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

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

T-piece and set up navigation mode.)
NOTE: Patient should lie in a supine position, if possible.
a.  Insert T-piece inside non-sterile T-piece cover. Close T-piece cover around
T-piece base using Velcro strap. Peel tape from T-piece cover.
b.  Apply T-piece to patient’s sternum, aligning T-piece notch to the patient’s
sternal notch. Ensure T-piece is secure and does not move.
Sterile Procedure:

8. Prepare sterile field per institutional policy and procedure and manufacturer’s
quidelines.
9. Connect TipTracker Stylet to Remote Control and cable.

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

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



d.

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

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

10. Prepare PICC per institutional policy and procedure and catheter manufacturer’s
Instructions for Use.

®

Using Valved Catheters
If using a valved PICC special considerations must be made for correct use
of the VPS Rhythm Device for PICC tip placement. The ECG signal used for
final catheter tip placement is impeded if the PICC’s integral valve is closed.
« PICGs with a valve at the distal end: While advancing catheter towards
the SVG, periodically flush the PICC through the T-port sidearm to open
the PICC’ integral valve.
« PICCs with a valve integrated into the catheter’s luer hub: The Stylet
passes through the valve, keeping it open throughout the procedure.

NOTE: Always maintain a complete saline column inside the
catheter.

NOTE: To maintain a clear waveform, it is recommended to keep the
patient as still as possible.

Ensure monitor is in Intravascular mode.

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

If desired, trim PICC per policy and procedure and manufacturers guidelines.
Pre-flush all catheter lumens.

If not preloaded, load Stylet into PICC.

Adjust Stylet location within PICC:

«  Insert Styletinto PICC until Stylet tip protrudes approximately 1cm
beyond catheter tip.

«  Firmly tighten T-port onto catheter luer.

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

— \/ Correct

| 1em |
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| 1em |

Figure 1

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

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

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

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

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

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

Complete Procedure & Remove Stylet:

11. Insert PICC and complete catheter placement per institutional policy and procedure

and

catheter manufacturer’s Instructions for Use. Refer to the VPS Rhythm Device

Operator’s Manual for instructions on navigation and catheter tip placement and
confirmation, using Intravascular ECG.

12. Remove Stylet from catheter.

a. Disconnect T-Port luer from catheter luer.

b.  Stabilize PICC position by applying light pressure to vein distal to insertion
site.

. Slowly remove Stylet and T-port as a unit. Do not remove Stylet through T-Port.

AWarning: Do not apply undue force on Stylet to reduce the risk of
possible breakage. If damage is suspected or

withdrawal cannot be

easily acc should be considered

along with further clinical consultation.

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

d. Visually inspect Stylet to confirm tip is intact.

@ Symbol Glossary

A\ T @ i g
—0
} Al @
& -
. Consult Do not Do not Sterilized by Keep away Keep po notuse NOI made
Caution . " o - N if package with natural
instructions for use reuse resterilize ethylene oxide from sunlight dry .
is damaged rubber latex
g gse Teleflex, the Teleflex logo, VPS Rhythm and TipTracker are trademarks or registered
Y trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries.
©2021 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
Catalogue Lot Use by Manufacturer
number number




L nlJ

ARROW

TipTracker stilet, T-stuk en accessoires
Alleen voor gebruik met het VPS Rhythm apparaat

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

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

OPMERKING: In het algemeen geldt er een beperking, maar geen contra-indicatie,
voor het gebruik van ecg-technieken ter waarneming van de P-golf bij patiénten met
hartritmes die een afwijkende P-golf kunnen vertonen, waaronder:
« Atriumfibrilleren
« Atriale flutter

+ Door een pacemaker aangestuurd ritme

« Chronische obstructieve longziekte

« Ernstige tachycardie (coPD)

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

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

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

Het TipTracker stilet is bestemd voor gebruik met PICC’'s met een minimale diameter van het
binnenlumen van 0,46 mm (0,018 inch), of kathetermaten van 3-6 French. Het stilet mag
niet met siliconenkatheters worden gebruikt.

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

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzichtigheidsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren. Hergebruik
van het hulpmiddel vormt een potentieel risico van ernstig
letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot gevolg.

2. Raadpleeg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat en
deze gebruiksaanwijzing voor volledige instructies, indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

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

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

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

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

Niet-steriel opzetten:

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

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

3. Plaats de ecg-elektroden.

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

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

Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens AHA
o Witop rechterarm (RA)

o Zwart op linkerarm (LA)

« Rood linksonder op borst of op linker bovenbeen (LL)
Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens IEC
«  Rood op rechterarm (R)

«  Geel op linkerarm (L)

« Groen linksonder op borst of op linker bovenbeen (F)

4. \olg de handleiding van de VPS Rhythm en leg een externe ecg-baseline vast.
Bevestig dat de patiént een sinusritme vertoont.

5. Zodra de externe ecg-baseline is opgeslagen, verschijnt er een venster waarin de
gebruiker de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte kan invoeren. Verkrijg
met behulp van de oriéntatiepuntentechniek een externe meetwaarde voor de
lengte van de PICC; voer deze in het venster voor externe meetwaarde in. Maak voor
het invoeren van de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte gebruik van de
afstandsbediening of het aanraakscherm.

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

7. Plaats het T-stuk. (Volg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat voor een veilig
gebruik van het T-stuk en het opzetten van de navigatiemodus.)

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

a. Steek het T-stuk in de niet-steriele T-stukhoes. Sluit de T-stukhoes om de
basis van het T-stuk met het klittenbandje. Trek de tape van de T-stukhoes af.

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

Steriele procedure:

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



9. Sluit het TipTracker stilet aan op de afstandshediening en kabel.

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

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

. Trekdeplastichulsstrak overde puntvan de afstandsbedieningskabelstekker
heen, zodat de huls wordt gespannen om de punt van de stekker.

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

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

Gebruik van katheters met klep

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

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

« PICCS met een klep geintegreerd in het Luer-aansluitstuk van de katheter:
Het stilet wordt opgeschoven door de klep en houdt deze zodoende
gedurende de gehele procedure open.

OPMERKING: Handhaaf altijd een volledige kolom van fysiologisch
zout in de katheter.

OPMERKING: Om een duidelijke golfvorm te handhaven wordt
aanbevolen om de patiént zo stil mogelijk te houden.

a.  Zorg dat de monitor in de intravasculaire modus staat.

b.  Verwijder het verstevigingsstilet uit de PICC (indien aanwezig). Het
TipTracker stilet zorgt voor enige extra ondersteuning van de katheter
om te helpen bij het inbrengen. Als tijdens het doorvoeren van de PICC
meer stevigheid nodig is, kan in het proximale of mediale lumen een
verstevigingsdraad worden ingebracht.

¢ Knip de PICC desgewenst bij volgens het beleid en de procedures en volgens
de richtlijnen van de fabrikant.

d. Spoel alle katheterlumina vooraf door.

. Alshet stilet niet is voorgeladen, laad het dan in de PICC.

f. Hetstilet goed positioneren in de PICC:

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

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

o Trek het stilet 2 cm terug door de T-poort om ervoor te zorgen
dat het stilet zich 1 cm binnen het katheterlumen bevindt (zie
afbeelding 1).

'\/ Juist
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Afbeelding 1

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

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

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

AWaarsdmwing: Zorg dat de stilettip niet uitsteekt voorbij de

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

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

Q.

beschadiging en moeilijke verwijdering van het stilet te beperken.

Spoel de T-poort door en klem de verlengslang van de T-poort af. Handhaaf
tijdens de procedure altijd een kolom van fysiologisch zout.

h : Klem de Katheter niet af wanneer het stilet
zichin de PICC bevindt, om het risico van knikken van het stilet te beperken.

De procedure uitvoeren en het stilet verwijderen:

11.Breng de PICCin en verricht de katheterplaatsing volgens het beleid en de procedures
van de instelling en de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter.
Raadpleeg de handleiding van het VPS Rhythm apparaat voor instructies over
navigatie, het plaatsen van de kathetertip en het bevestigen van plaatsing met behulp
van intravasculaire ecg.

12. Verwijder het stilet uit de katheter.

a.
b.

Koppel de T-poort-Luer los van de katheter-Luer.

Stabiliseer de positie van de PICC door distaal van de inbrengplaats lichte
druk uit te oefenen op de ader.

Verwijder het stilet en de T-poort langzaam als één geheel. Verwijder het stilet
niet door de T-poort.

Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op het stilet, om het
risico van potentiéle breuk te beperken. Als schade wordt vermoed of
als het kken niet kkelijk kan worden uitg d, moet
radiografische visualisatie en een nader Klinisch consult worden
overwogen.

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

d.

waargenomen, staak dan het terugtrekken van het stilet en laat de
PICC zijn normale vorm weer aannemen. Spoel het/de lumen/lumina
door. Herhaal dit totdat het stilet gemakkelijk kan worden verwijderd.
Als u sterke weerstand ondervindt, trekt u de katheter en het stilet
samen terug.

Inspecteer het stilet visueel om na te gaan of de tip intact is.
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Stylet TipTracker, piece en T et accessoires
A utiliser uniquement avec le dispositif VPS Rhythm

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

Indications pour le dispositif VPS Rhythm :

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

REMARQUE : En général, les dispositifs qui utilisent la technique ECG pour observer

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

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

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

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

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

Brancher le connecteur noir de la piece en T a la prise noire et le connecteur bleu de la

N

l'onde P sont limités, mais pas contre-indiqués, pour les patients dont la fré
cardiaque peut modifier la présentation de l'onde P, notamment :
« Fibrillation auriculaire « Rythme piloté par stimulateur cardiaque

« Bronchopneumopathie chronique
obstructive (BPCO)

« Flutter auriculaire
« Tachycardie grave

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

Description du dispositif :

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

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

Le stylet TipTracker est congu pour étre utilisé avec des CCIP d'un diamétre de lumiére
interne minimal de 0,46 mm (0,018 po) ou des cathéters dont a taille est de 3 a 6 Fr. Le
stylet ne doit pas étre utilisé avec des cathéters enssilicone.

Contre-indications :

1’y a pas de contre-indications associées a I'utilisation du stylet. Consulter le mode d'emploi
du fabricant du cathéter pour des contre-indications éventuelles associées au cathéter.

/\ Avertissements et mises en garde généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés.

Sereporter au manuel de l'opérateur et au présent mode d’emploi
pour les instructions, les indications, les contre-indications, les
avertissements et précautions complétes concernant le dispositif
VPS Rhythm. Le non-respect de cette consigne peut provoquer
des lésions graves ou le décés du patient.

[

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

téléc de a la prise bleu sur l'arriére du moniteur.
Placer les électrodes ECG.

w

a. Brancher les dérivations ECG & prise rapide a la couleur correspondante de
I'embase ECG de la piece en T et fixer les électrodes aux dérivations a prise rapide.
b.  Préparer la peau conformément a la politique et a la procédure de
Iétablissement pour assurer une bonne adhérence et un bon contact
électrique. Vérifier que les électrodes ne sont pas sur une proéminence
osseuse.
Connexions et placement des cables ECG selon les
spécifications de I'AHA (Association américaine de
cardiologie)
«  Blancau bras droit (RA)
« Noir au bras gauche (LA)
« Rouge a la partie inférieure gauche du thorax ou a la jambe
supérieure gauche (LL)
Connexions et placement de cables ECG CEI
«  Rouge au bras droit (R)
«  Jaune au bras gauche (L)
o Vert a la partie inférieure gauche du thorax ou a la jambe
supérieure gauche (F)

4. Suivre le manuel de l'opérateur du VPS Rhythm pour obtenir une ligne de base ECG
externe. Vérifier que le patient est en rythme sinusal.

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

6. Ajouter2 cmalalongueur mesurée externe et entrer comme longueur coupée. Utiliser
cette longueur pour la coupe, si la coupe s‘avére nécessaire.

N

Placer la piéce en T. (Suivre le manuel de l'opérateur du dispositif VPS Rhythm pour
utiliser la piéce en T et configurer le mode de navigation en toute sécurité.)
REMARQUE : Le patient doit étre allongé sur le dos, si possible.

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

b.  Appliquerla piece enT surle sternum du patient, en alignant I'échancrure de
la piéce en T sur la fourchette sternale du patient. S'assurer que la pieceen T
est sécurisée et ne houge pas.

Procédure stérile :

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

9. Connecter le stylet TipTracker a la télécommande et au cable.



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

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

Tirer le manchon en plastique étroitement sur I'extrémité de la fiche du
cable de télécommande en créant une tension contre Iextrémité de la fiche.
Brancher la fiche de la télécommande a la prise jack du stylet, en percant et
en traversant délicatement le manchon stérile. Veiller a ce que le champ
stérile soit maintenu.

10. Préparer le CCIP conformément a la politique et a la procédure de I‘établissement ainsi
qu‘au mode d'emploi du fabricant du cathéter.

Utilisation de cathéters a valve

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

« (CIP avec une valve a lextrémité distale : Tout en avangant le cathéter
vers la VCS, rincer périodiquement le CCIP par le bras latéral du raccord en
T pour ouvrir la valve intégrée du CCIP.

« (CIP avec une valve intégrée dans lembase Luer du cathéter : Le stylet
passe a travers la valve, la maintenant ouverte tout au long de la
procédure.

REMARQUE : Toujours maintenir une colonne de sérum
physiologique compléte a l'intérieur du cathéter.
REMARQUE : Pour conserver un signal clair, il est recommandé de
maintenir le patient aussi immobile que possible.
Vérifier que le moniteur est en mode intravasculaire.
Retirer le stylet de raidissement du CCIP (le cas échéant). Le stylet TipTracker
fournira un soutien supplémentaire au cathéter afin de faciliter I'insertion.
Si une rigidité supplémentaire est requise lors du passage du CCIP, un fil de
raidissement peut étre inséré dans la lumiere proximale ou médiale.
Au besoin, couper le CCIP & la bonne longueur conformément & la politique et
ala procédure de I'établissement ainsi quaux directives du fabricant.
Pré-rincer toutes les lumiéres du cathéter.
Si le stylet n'est pas pré-chargé, le charger dans le CCIP.
Ajuster 'emplacement du stylet dans le CCIP :
«  Insérer le stylet dans le CCIP jusqu'a ce que I'extrémité du stylet
dépasse d'environ Tcm au-dela de I'extrémité du cathéter.
«  Serrer fermement le raccord en T sur le raccord Luer-Lock du
cathéter.
o Retirer le stylet a travers le raccord en T de 2 cm pour s'assurer que
le stylet est de 1 cm a l'intérieur de la lumiere du cathéter (voir
lafigure 1).
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Figure 1

AAvertissement : Rentrer le stylet pendant la coupe. Pour réduire

le risque dendommagement du stylet, de fragmentation du fil ou
d’embolie, ne pas couper le stylet lors de la coupe du CCIP. Si le styleta
€été coupé ou endommageé, il ne doit pas étre utilisé.

AAvertissement : Ne pas essayer d‘avancer le stylet a travers le raccord

enT.

A Avertissement : Veiller a ce que I'extrémité du stylet ne dépasse pas au-

dela de I'extrémité du cathéter pour réduire le risque dendommager le
stylet ou les vaisseaux.

AAvertissement : Ne pas plier le stylet pour réduire le risque de

qg.

I'endommager et de rendre difficile son retrait.

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

AAvertissement : Pour réduire le risque de plier le stylet, ne pas poser

de clamp sur la ligne d'extension du cathéter quand le stylet est dans
le CCIP.

Terminer la procédure et retirer le stylet :

11. Insérer le CCIP et terminer la mise en place du cathéter conformément a la politique et
ala procédure de I'établissement ainsi qu‘au mode d'emploi du fabricant du cathéter.
Se reporter au manuel de l'opérateur du dispositif VPS Rhythm pour les instructions
concernant la navigation et la mise en place de I'extrémité du cathéter ainsi que sa
confirmation & 'aide de 'ECG intravasculaire.

12. Retirer le stylet du cathéter.

a.

C

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

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

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

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une rupture éventuelle, ne

pas exercer une force excessive sur le stylet. Si un endommagement
est suspecté ou en cas de difficultés pendant le retrait, envisager un
examen radi etune consul! clinique approf

AMise en garde : Si une résistance ou un tassement du cathéter est

d.

0 Glossaire des symboles

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

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

Consulter le mode

Mise en garde demploi

Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser

Stérilisé a l'oxyde
déthylene

e .,
AN ? @ | MX
a
Conserver a l'abri Ne pas utilisersi | Produit fabriqué
durayonnement | Conserverausec | I'emballage est sans latex de
solaire endommagé | caoutchouc naturel

Use
By

Référence

Numéro de lot

Utiliser jusqu‘au
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Teleflex, le logo Teleflex, VPS Rhythm et TipTracker sont des marques commerciales ou
des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis
et/ou dans d'autres pays.

©2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
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TipTracker Mandrin, T-Stiick und Zubehor

Nur zur Verwendung mit dem VPS Rhythm Gerit

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

Indikationen fiir das VPS Rhythm Gerat:

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

HINWEIS: Allgemein sind Gerdite zur Beobachtung der P-Welle mittels einer EKG-Technik bei
Patienten mit einer aufgrund des tuell ande laufenden P-Welle nur
mit Einschréink insetzbar, jedoch nicht k indiziert. Hierzu gehdren:

« Vorhofflimmern
« Vorhofflattern

« Durch einen Schrittmacher erzeugter Rhythmus
« Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
« Schwere Tachykardie

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

Produktbeschreibung:

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

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

Der TipTracker Mandrin ist fiir die Verwendung mit PEZKs mit einem inneren Lumendurchmesser
von mindestens 0,46 mm (0,018 Zoll) bzw. KathetergrdRen von 3 bis 6 French vorgesehen. Der
Mandrin darf nicht mit Silikonkatt verwendet werden.

Kontraindikationen:

Mit der Verwendung des Mandrins sind keine Kontralndlkanonen verbunden. Mogll(he
Kontraindikationen fiir den Katheter bitte der Gebrauct desk h
entnehmen.

/\ Allgemeine Warn- und Vorsichtshinweise

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
fiihren kénnen.
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Volistandige Anweisungen, Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und  VorsichtsmaBnahmen  bitte  der
Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerét entnehmen.

Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod
des Patienten kommen.

3. Den Mandrin oder eine andere Komponente des Kits/Sets
wiéhrend der Einfilhrung, Verwendung oder Entfernung
nicht verandern.

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

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

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

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

Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerét zur Eingabe der Patientenkennung
und Eingabe der optionalen Anmerkungen befolgen.

[

Den schwarzen T-Stiick-Anschluss mit der schwarzen Buchse und den blauen
Fernbedienungsanschluss mit der blauen Buchse an der Riickseite des Monitors verbinden.
3. Die EKG-Elektroden anbringen.
a.  EKG-Druckknopfkabel mit der entsprechenden Farbe am T-Stiick-EKG-
Verteiler verbinden und die Elektroden an den Druckknopfkabeln anbringen.
b.  Die Haut gemdB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung vorbereiten, um gute Haftung und elektrischen Kontakt zu
gewahrleisten. Darauf achten, dass die Elektroden nicht iiber vorstehenden
Knochen angebracht werden.
EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gemas AHA
o WeiB zum rechten Arm (RA)
o Schwarz zum linken Arm (LA)
«  Rotzum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (LL)
EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gema IEC
«  Rotzum rechten Arm (R)
o Gelb zum linken Arm (L)
o Griin zum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (F)
Entsprechend den i in der Bedi leitung fiir das VPS Rhythm
Gerdt ein externes Ausgangs-EKG aufzeichnen. Bestétigen, dass beim Patienten ein
Sinusrhythmus vorliegt.
5. Sobald das externe Ausgangs-EKG abgespeichert wurde, dffnet sich ein Fenster, in
dem der Anwender den &uBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben kann.
Anhand eines Orientierungspunkts den &uBerlichen Messwert fiir die PEZK-Linge
ermitteln und in das Fenster, AuBenmessung” eingeben. Mit der Fernbedienung oder
dem Touchscreen den duBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben.

»

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

N

Das T- Stuck platzleren (Zur sicheren Verwendung des T-Stiicks und zur Einrichtung
des die Bedi leitung fiir das VPS Rhythm Gerat befolgen.)
HINWEIS: Den Patienten nach Moglichkeit in die Riickenlage bringen.

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

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

Steriler Eingriff:

8. GemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung sowie den




Leitlini
9. DenTi

a.

ien des Herstellers ein steriles Feld anlegen.
plracker Mandrin mit der Fernbedienung und dem Kabel verbinden.

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

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

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

Den Fernb ker in die M hse stecken. Dabei die sterile
Hille vorsichtig punktieren. Auf die Erhaltung des sterilen Felds achten.

10.Den PEZK gemaB den Vorschriften und Vorgehenswelsen der Jewelllgen Einrichtung

sowie

a.
b.

C

d.
e

des Kathetert

Verwendung eines Katheters mit Ventil

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

der Gebrau

o PEZKmit Ventil am distalen Ende: Beim Vorschieben des Katheters zur V(S
den PEZK regelmdBig durch den Seitenarm am T-Anschluss spiilen, um
das integrierte Ventil des PEZK zu offnen.

« PEZK mit im Luer-Ansatz des Katheters integriertem Ventil: Der Mandrin
passiert das Ventil und it es wihrend des gesamten Eingriffs offen.

HINWEIS Stets eine durchgehende Flus:lgkeltxxaule aus

im Katheter

HINWEIS: Um eine deutliche Kurve zu erhalten, wird

Patienten so reglos wie maglich zu halten.
Sicherstellen, dass der Monitor im intravaskularen Modus ist.

E— -\/ Richtig
| 1em |
® Falsch
® Falsch
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Abbildung 1
AWarnung: Den Mandrin zum Kiirzen zuriickziehen. Beim Kiirzen
des PEZK nicht in den Mandrin schneiden, um das Risiko von
Schaden am Mandrin, von Drahtfragmenten oder einer Embolie zu
senken. Bei irgendwelchen ichen auf einen beschadi oder

abgeschnittenen Mandrin darf der Mandrin nicht verwendet werden.

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

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

AWarnung Den Mandrin nicht knicken, um das Risiko einer

des drins oder sch Entfernung zu senken.

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

AWarnung: Die Verldngerungsleitung des Katheters nicht abklemmen,

wenn sich der Mandrin im PEZK befindet, um das Risiko eines
Abknickens des Mandrins zu senken.

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

Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung sowie der Gebrauchsanweisung des
Katheterherstellers abschlieBen. Anweisungen zur Navigation, zur Platzierung der

den

itze und zu deren Bestétigung mittels intravaskularem EKG bitte der

Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm Gerét entnehmen.
12. Den Mandrin aus dem Katheter entfernen.

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

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

Alle Katheterlumina vorspiilen.
Den Mandrin in den PEZK laden, sofern er nicht bereits vorgeladen ist.

Die Lage des Mandrins im PEZK einstellen:

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

«  DenT-Anschluss gut am Luer des Katheters festziehen.

o Den Mandrin 2 cm weit durch den T-Anschluss zuriickziehen,

um sicherzustellen, dass sich der Mandrin 1 cm innerhalb des

Kath

| befindet (siehe Abbild

@ Symbollegende

g1).

a.  DenT-Anschluss vom Luer des Katheters trennen.

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

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

AWamung: Keine iibermaBige Kraft auf den Mandrin ausiiben, um das
Risiko eines maglichen Bruchs zu senken. Falls eine Beschadigung
vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten moglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme erwogen und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

AVorsicht: Wenn ein Widerstand auftritt oder der Katheter sich kriimmt,
den Mandrin nicht weiter zuriickziehen und den PEZK wieder seine
normale Form annehmen lassen. Das Lumen bzw. die Lumina spiilen.
Wiederholen, bis sich der Mandrin leicht entfernen lasst. Wenn ein starker
Widerstand auftritt, Katheter und Mandrin zusammen zuriickziehen.

d.  Den Mandrin einer Sichtpriifung unterziehen und bestatigen, dass die
Spitze intakt ist.

\\'// Ll
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Mandrino, elemento a T e accessori TipTracker

Solo per 'uso con il dispositivo VPS Rhythm

Uso previsto
1l mandrino TipTracker (mandrino) & previsto per 'uso con il dispositivo VPS Rhythm, per
consentire il direzionamento del PICC utilizzando la tecnologia elettromagnetica.

Indicazioni per I'uso del dispositivo VPS Rhythm

Il dispositivo VPS Rhythm & indicato per il posizionamento di cateteri venosi centrali,
compresi i PICC. Il dispositivo fornisce informazioni sulla posizione della punta del catetere,
utilizzando Iattivita elettrica cardiaca del paziente. Il dispositivo VPS Rhythm & indicato per
I'uso come metodo alternativo alla radiografia toracica o alla fluoroscopia per la conferma
della posizione della punta di un catetere venoso centrale nei pazienti adulti. La tecnologia
TipTracker € un accessorio opzionale, utilizzabile con il dispositivo VPS Rhythm, indicato per
il direzionamento visivo di un catetere centrale a inserimento periferico (PICC) mentre viene
inserito nel sistema vascolare. La tecnologia TipTracker viene utilizzata unicamente per il
direzionamento visivo della punta del catetere e non per determiname la posizione finale.
NOTA - In generale, i dispositivi che fanno uso della tecnica ECG per l'osservazione
dell'onda P sono limitati, ma non controindicati, nei pazienti in cui i ritmi cardiaci
possono alterare la presentazione dell'onda P, comprese le condizioni seguenti:

« Fibrillazione atriale « Ritmo stimolato da pacemaker

« Bronco-pneumopatia cronica
ostruttiva (BPC0)

« Flutter atriale
« Tachicardia severa

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

Descrizione del dispositivo

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

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

Il mandrino TipTracker & previsto per essere usato con PICC con diametro minimo del lume
pari a 0,46 mm (0,018 pollici) o calibri del catetere da 3-6 Fr. Il mandrino non deve essere
usato con cateteriin silicone.

Controindicazioni

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

/\ Indicazioni generali di avvertenza e attenzione

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né

risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio

di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.

Fare riferimento al manuale dell'operatore del dispositivo

VPS Rhythm e le presenti istruzioni per l'uso per istruzioni

complete, indicazioni, controindicazioni, avvertenze e

precauzioni. La mancata osservanza di tali avvertenze,

precauzioni e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al

paziente, e provocarne la morte.

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

N

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

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

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

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

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

2. C(ollegareil connettore nero dell'elemento aT alla presa nera e il connettore azzurro del
telecomando alla presa azzurra sul retro del monitor.

Posizionare gli elettrodi ECG.

a.  (Collegare le derivazioni ECG a scatto all'attacco ECG di colore corrispondente
dell'elemento a T, quindi collegare gli elettrodi alle derivazioni a scatto.

w

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

Connessioni e posizionamento del cavo ECG secondo AHA
«  Bianco al braccio destro (RA)
«  Neroal braccio sinistro (LA)
«  Rossoaltorace inferiore sinistro o alla gamba superiore sinistra (LL)
Connessioni e posizionamento del cavo ECG secondo IEC
«  Rosso al braccio destro (R)
«  Giallo al braccio sinistro (L)
«  Verde al torace inferiore sinistro o alla gamba superiore sinistra (F)
4. Seguire le istruzioni del manuale dell'operatore del dispositivo VPS Rhythm per
ottenere un ECG basale esterno. Confermare che il paziente si trovi in ritmo sinusale.
5. Una volta salvato I'ECG basale esterno, apparira una finestra che permettera
all'operatore diinserire la misura esterna e la lunghezza tagliata. Usando la tecnica dei
punti di repere, ottenere la misura esterna per la lunghezza del PICC e inserirla nella
schermata della misura esterna. Usare il telecomando o lo schermo tattile per inserire
la misura esterna e la lunghezza tagliata.
6. Aggiungere 2 cm alla lunghezza esterna misurata e inserire come lunghezza tagliata.
Usare questa lunghezza per il taglio, qualora sia richiesto.
Posizionare I'elemento a T (consultare il manuale dell'operatore del dispositivo
VPS Rhythm per utilizzare in modo sicuro I'elemento a T e impostare la modalita di
direzionamento).
NOTA - Se possibile, il paziente deve essere sdraiato in posizione supina.

a. Inserire I'elemento a T nella rispettiva copertura non sterile. Chiudere la
copertura attorno alla base dell'elemento a T utilizzando la striscia in Velcro.
Staccare il rivestimento dell'adesivo dalla copertura dell'elementoaT.

N

b.  Applicare I'elemento a T sullo sterno del paziente, allineandone lincavo
con la fossa sternale del paziente. Accertarsi che I'elemento a T sia stabile
€ non si sposti.

Procedura sterile

8. Preparare il campo sterile sequendo la prassi e procedura ospedaliere e le linee quida
del fabbricante.

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

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



mano completamente all‘interno.

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

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

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

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

a.
b.

G

d.
e

f.

o Glossario dei simboli

Uso di cateteri valvolati

Qualorassi utilizzi un PICC valvolato, occorre prestare una particolare attenzione
all'uso corretto del dispositivo VPS Rhythm per il p della punta
del PICC. II segnale ECG usato per il posizionamento finale della punta del
catetere risulta ostacolato quando la valvola integrata nel PICC & chiusa.

« PICCcon unavalvola allestremita distale: mentre si fa avanzare il catetere
verso la VCS, irrigare periodicamente il PICC attraverso il braccio laterale
del raccordo a T per aprire la valvola integrata nel PICC.

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

NOTA - Per ottenere una forma donda chiara si consiglia di
mantenere il paziente il piti immobile possibile.
Accertarsi che il monitor si trovi in modalita intravascolare.
Togliere il mandrino di irrigidimento dal PICC (se presente). Il mandrino
TipTracker offrira un certo supporto extra al catetere, per agevolame
linserimento. Se € necessario un supplemento di rigidita durante
l'inserimento del PICC, & possibile inserire un filo di irrigidimento nel lume
prossimale o mediale.
Se lossi desidera, rifilare il PICC sequendo la prassi e la procedura ospedaliere
le linee guida del fabbricante.
Pre-lavare tutti i lumi dei cateteri.
Se non & premontato, caricare il mandrino nel PICC.
Regolare la posizione del mandrino allinterno del PICC.
« Inserire il mandrino nel PICC finché la punta del mandrino non
sporga dicirca T cm oltre la punta del catetere.
«  Serrare beneil raccordo a T sul Luer del catetere.
« Ritirare il mandrino di 2 cm attraverso il raccordo a T per garantire
che il mandrino stesso sia penetrato di 1 cm allinterno del lume
del catetere (vedere la Figura 1).
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AAvvertenza — Ritirare il mandrino durante il taglio. Non tagliare il
mandrino mentre si rifila il PICC, per ridurre il rischio di danneggiare
il mandrino e di produrre frammenti di filo o embolie. Nel caso in cuiil
mandrino risulti tagliato o danneggiato, non utilizzarlo.

/N Avvertenza — Non tentare di far avanzare il mandrino attraverso il
raccordoaT.

AAvvertenza — Accertarsi che la punta del mandrino non si estenda oltre
la punta del catetere, per ridurre il rischio di danneggiare il mandrino o
il vaso.

AAvvertenza — Non attorcigliare il mandrino, per ridurre il rischio di
danneggiarlo e di renderne difficile la rimozione.

g. Lavare il raccordo a T e clampare la prolunga del raccordo a T. Mantenere
sempre una colonna di soluzione fisiologica durante la procedura.

AAvvertenza — Non clampare la prolunga del catetere mentre il

mandrino si trova nel PICC, per ridurre il rischio di attorcigliare il
mandrino.

Completamento della procedura e rimozione del mandrino

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

12. Estrarre il mandrino dal catetere.

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

b.  Stabilizzare la posizione del PICCapplicando una leggera pressione alla vena
distalmente rispetto al sito di inserzione.

¢ Estrarre lentamente il mandrino e il raccordo a T come unita. Non estrarre il
mandrino attraverso il raccordoaT.
Avvertenza — Non esercitare una forza eccessiva sul mandrino, per
ridurre il rischio di possibili rotture. Se si sospetta un danneggiamento
0 se non & possibile eseguire agevolmente la rimozione, si dovra

id l'acq di una lizzazi diografica e

richiedere un ulteriore consulto.

A

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

d. Ispezionare visi

ilmandrino per che la punta sia intatta.
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Mandryn TipTracker, element T i akcesoria

Tylko do stosowania z urzadzeniem VPS Rhythm

Przeznaczenie:

Mandryn TipTracker (mandryn) jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem VPS
Rhythm, w celu zapewnienia sterowania cewnikiem PICC z zastosowaniem technologii
elektromagnetycznej.

Wskazania do stosowania urzadzenia VPS Rhythm:
Urzadzenie VPS Rhythm jest wskazane do umieszczania cewnikéw do zyt centralnych,
w tym cewnikow PICC. Zapewnia ono informacje o lokalizacji koricowki cewnika,
wykorzystujac aktywnos¢ elektryczng serca pacjenta. Urzadzenie VPS Rhythm jest
wskazane do stosowania jako metoda alternatywna w stosunku do obrazowania
rentgenowskiego lub fluoroskopii klatki piersiowej w celu potwierdzenia umieszczenia
koricowki cewnika do zyt centralnych u dorostych pacjentéw. Technologia TipTracker
jest opcjonalnym  akcesorium do stosowania z urzadzeniem VPS Rhythm, stuzacym
do nawigacji pod kontrolg wzroku podczas wprowadzania cewnika centralnego
wprowadzanego obwodowo (PICC) przez ukfad naczyniowy. Technologia TipTracker jest
stosowana wytacznie w celu prowadzenia koricéwki cewnika. Nie stuzy ona do ustalania
ostatecznego umieszczenia korcéwki cewnika.
UWAGA: Na ogdt. ie urzqdzer wyk
zatamka P jest ograniczone, lecz nie przeci
ktdrych rytm serca moze zmienic prezentowany ksztaltzalamka P Nalezq do m(h
nastepujqce schorzenia:

iqcych techmkg EKG do obserwaq:

« Migotanie ko « Rytm serca
. . P N

. (POCHP)

obturacyjna choroba ptuc
« Ostry czestoskurcz
Takich pacjentow mozna tatwo zidentyfikowac przed wprowadzeniem tewmka

Wtych dkach konieczne jest kowej
metody w celu potwierdzenia lokalizacji koric6wki cewnika.
Opis urzadzenia:

Technologia TipTracker ufatwia wizualizacje podczas przeprowadzania cewnika
PICC przez uktad krwionosny. Mandryn jest umieszczany wewnatrz cewnika PICC,
a elektromagnetyczny element T zostaje umieszczony na mostku pacjenta. System
wykorzystuje technologie elek gnetyczng do lokalizaji cewnika
PICC, gdy zbliza sie on do zyly gtéwnej gémej, i wyswietla niebieska linie na ekranie VPS
Rhythm, ilustrujac droge cewnika. Zasieg elementu T wynosi okoto 22 cm (9 cali), przy
czym mandryn zostanie rozpoznany natychmiast, gdy pojawi sie w tej odlegtosci. W miare
zblizania sie cewnika do serca ostateczne potozenie koricowki cewnika zostaje ustalone na
ie wykresu k zuzyciemel i i (EKG).

Do stosowania z technologia TipTracker stuza dwa sterylne elementy do jednorazowego
uzytku: sterylny rekaw do zdalnego sterownika i kabla oraz mandryn do nawigacji, ktéry
obejmuje port T z ramieniem bocznym. Sterylny rekaw zapewnia mozliwos¢ stosowania
zdalnego sterownika urzadzenia VPS Rhythm do obstugi monitora VPS Rhythm w obrebie
jatowego pola. Stosowana jest réwniez niesterylna ostona elementu T, przeznaczona do
jednorazowego uzytku.

Mandryn TipTracker jest przeznaczony do stosowania z cewnikami PICC o minimalnej
$rednicy kanatu wewnetrznego 0,46 mm (0,018 cala) lub z rozmiarami cewnika od 3 do 6 F.
Mandrynu nie nalezy uzywac z cewnikami silikonowymi.

Przeciwwskazania:

Nie ma zadnych przeci i dotyczacych ia tego mandrynu. Ewentualne
przeciwwskazania do stosowania cewnika nalezy sprawdzic w instrukeji uzycia
dostarczonej przez wytwaorce cewnika.

/\ Ogélne ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwo$¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac $mierc.

ia, przeci ia, ostrzezenia i srodki ostroznosci
podano w Podreczniku operatora urzadzenia VPS Rhythm i

niniejszej Instrukgji uzycia. Niespetnienie tego zalecenia moze
spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Nie wolno modyfikowa¢ mandrynu ani zadnego innego
elementu zestawu podczas wprowadzania, uzywania ani
wyjmowania.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i
wyjmowaniu cewnika lub mandrynu. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu.

Przygotowanie i uzycie mandrynu TipTracker i elementu
Tz urzadzeniem VPS Rhythm:

Przy umieszczaniu cewnika PICC nalezy przestrzegac przepisow danej placéwki, procedury
i wytycznych wytworcy. Mandryn i cewnik PICC powinien wprowadzac, manipulowac nimi
i usuwac wykwalifikowany, licencjonowany lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik
stuzby zdrowia, biegty w stosowaniu urzadzenia VPS Rhythm.

Przygotowanie niesterylne:
1. Wiazy¢ urzadzenie VPS Rhythm i wykonac petne instrukcje zamieszczone w

Podreczniku operatora urzadzenia VPS Rhythm, rejestrujac identyfikator pacjenta i
wprowadzajac opcjonalne notatki.

Podfaczy¢ czamq ztaczke elementu T do czarmego gniazda, a niebieska zfaczke
zdalnego sterownika do niebieskiego gniazda z tytu monitora.

Umiescic elektrody do EKG.

N

w

a. Podiaczy¢ zatrzaskowe odprowadzenia EKG do odp koloru
zhyczki do EKG elementu T i podiaczy¢ elektrody do zatrzaskowych
odprowadzen.

b.  Przygotowac skore zgodnie z przepisami i procedura danej placowki, aby
zapewni¢ whasciwe przyleganie i styk elektryczny. Nalezy dopilnowa, aby
elektrody nie znajdowaty sie na zadnych wystajacych fragmentach kosci.

Uacza i rozmieszczenie kabli do EKG wg AHA

(Amerykariskie Stowarzyszenie Serca)

«  Biate do prawej reki (RA)

o Czame do lewej reki (LA)

o (zerwone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego
uda (LL)

Uacza i rozmieszczenie kabli do EKG wg IEC

(Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczna)

«  (zerwone do prawej reki (R)

o 16tte do lewej reki (L)

«  Zielone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego uda (F)

4. Uzyskac zewnetrzne EKG wyjsciowe wedtug wskazéwek zawartych w Podreczniku
operatora VPS Rhythm. Potwierdzic, e pacjent jest w rytmie zatokowym.

5. Po zapisaniu zewnetrznego EKG wyjsciowego pojawi sie okno pozwalajace na

wprowadzenie pomiaru zewnetrznego i dtugosci przycietej. Postugujac sie technika

odnosnikow anatomicznych uzyska¢ zewnetrzny pomiar dtugosci cewnika PICC.

Wprowadzi¢ go do okienka przeznaczonego na pomiar zewnetrzny. Postugujac sie

zdalnym sterownikiem lub ekranem dotykowym wprowadzi¢ pomiar zewnetrzny i

dhugosc przycieta.

Dodac 2 cm do zmierzonej dtugosci zewnetrznej i wprowadzic te wartos jako dtugos¢

przycieta. Wykorzystac te dtugos¢ do przyciecia, jesli wymagane jest przyciecie.

7. Umiesci¢ element T. (Stosowac sie do objasnieri bezpiecznego stosowania elementu
T ustawiania trybu nawigadji zamieszczonych w Podreczniku operatora urzadzenia
VPS Rhythm.)

UWAGA: Jesli to mozliwe, pacient powinien lezec na plecach.

a. Whozy¢ element T do niesterylnej ostony elementu T. Umocowac ostone
elementu T wokot elementu T za pomocg paska z rzepami Velcro. Odklei¢
tasme od ostony elementu T.

b.  Przytozyc element T do mostka pacjenta, wyréwnujac naciecie na elemencie
T z wcigciem szyjnym na mostku pacjenta. Dopilnowac, aby element T byt
przymocowany i nie przesuwat sie.

o



Procedura sterylna:

8. Przygotowac jatowe pole zgodnie z przepisami i procedur danej placowki oraz

wytycznymi wytworcy.
9. Podtaczy¢ mandryn TipTracker do zdalnego sterownika i kabla.
a.

Sterylny rekaw jest podobny do rekawa na koricowke do ultrasonografii i
jest tak zozony, ze na jednym koricu jest widoczna strzatka, a na drugim
obrazki instruktazowe. Poczynajac od korica z instruktazem zlokalizowa¢
ilustracje reki wewnatrz Srodkowej zaktadki rekawa i ostroznie whozyc reke
do wewnatrz na caty dtugosc.

Przestrzegajac zasad jatowosci mocno uchwyci¢ korcowke wtyczki kabla

zdalnego sterownika poprzez koniec sterylnego rekawa na ktdrym znajduje

o Wycofa¢mandryn 0 2 cm przez portT, aby sie upewnic, ze mandryn
znajduje sie na 1 cm wewnatrz kanatu cewnika (patrz rysunek 1).

I 1em | \/
\|cm\®-

—— ® Nieprawidlowo

I Tem |

Rysunek 1

AOstrzeienie: Wycofac mandryn podczas przycinania. Przy przycinaniu

sie strzatka i rozwinac sterylny rekaw, aby zakryc caty dtugos¢ zdalnego
sterownika i kabla.

Ciasno naciagna¢ plastikowy rekaw na koricéwke wtyczki kabla zdalnego
sterownika, tworzac naprezenie naciskajace na koricowke wtyczki.

Podtaczy¢ wtyczke zdalnego sterownika do gniazda mandrynu, ostroznie
przektuwajac sterylny rekaw. Zadbac, aby zostato zachowane jatowe pole.

cewnika PICC nie nalezy przecina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko

kod: mandrynu, fr ji drutu lub zatoru. Jesli sq
jakiekolwiek oznaki, ze mandryn zostat przeciety lub uszkodzony, nie
nalezy uzywac mandrynu.

A Ostrzezenie: Nie nalezy usitowa¢ wsuwac mandrynu przez portT.

N Ostrzetenie: Dapilnowat, aby koricowl

10. Przygotowac cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedura danej placowki oraz
instrukcja uzycia dostarczong przez wytworce cewnika.

a.
b.

C

d.
e

f.

@ Objasnienie symboli

I3

ie ¢ ikéw z
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mandrynu nie wystawata
poza koricdwke cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia
mandrynu lub naczynia.

AOstrzeienie: Nie zagina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko

Jesli jest uzywany cewnik PICC z zastawka, nalezy uwzgledni¢ szczegdlne

warunki - prawidtowego stosowania urzadzenia VPS Rhythm przy
PICC.  Zamkniecie  zintegrowanej
zastawki cewnika PICC stwarza przeszkode dla sygnatu EKG, ktdry jest

umieszczaniu  koricowki

cewnika

wykorzystywany do ostatecznego umieszczenia koricowki cewnika.

« Cewniki PICC z zastawkq na dystalnym Koricu: Prowadzqc cewnik w
kierunku Zyty gtéwnej gornej nalezy okresowo przeptukiwac cewnik

PICC przez ramig boczne portu T, aby otworzy¢ zintegrowanq zastawke

cewnika PICC.

czas zabiegu.

UWAGA: Zawsze nalezy utrzymywac kompletng kolumne soli
fizjologicznej wewnqtrz cewnika.

UWAGA: Aby utrzymac wyrazny wykres zaleca sig, aby pacjent w
miare moznosci pozostawaf nieruchomo.

Dopilnowac, aby monitor byt w trybie Wewnatrznaczyniowym.

Usuna¢ mandryn usztywniajacy z cewnika PICC (jesli w nim jest). Mandryn

Cewniki PICC z zastawkq zintegrowanq w zlqczce typu Luer cewnika:
Mandryn przechodzi przez zastawke, zapewniajqc jej otwarcie przez caly

qg.

uszkodzenia mandrynu i trudnosci w usuwaniu.

Przeptukac port T i zamkna¢ zaciskiem przewdd przedtuzajacy. Przez caty
czas zabiegu zawsze utrzymywac kolumne soli fizjologicznej.

AOstrzeienie: Nie zamykac zaciskiem przewodu przedtuzajacego gdy

w cewniku PICC znajduje si¢ mandryn, aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia
mandrynu.

Zakonczy¢ zabieg i usung¢ mandryn:

11. Wprowadzi¢ cewnik PICC i zakoriczy¢ umieszczanie cewnika zgodnie z przepisami i

procedura danej placdwki oraz instrukcja uzycia dostarczona przez wytwérce cewnika.
Instrukcje dotyczace prowadzenia oraz umieszczania i potwierdzania potozenia

koricowki cewnika za pomoca wewnatrznaczyniowego badania EKG znajduja sie w
Podreczniku operatora urzadzenia VPS Rhythm.

12. Usuna¢ mandryn z cewnika.

a.
b.

C

TipTracker zapewni w pewnym zakresie dodatkowe wsparcie cewnika,

pomagajac przy wprowadzaniu. Jesli podczas przeprowadzania cewnika
PICC wymagane jest nadanie dodatkowej sztywnosci, mozna wprowadzi¢

drut usztywniajacy do kanatu proksymalnego lub Srodkowego.

W razie potrzeby przycia¢ cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedurg oraz
wytycznymi wytworcy.
Wstepnie przeptukac wszystkie kanaty cewnika.
Zatadowac mandryn do cewnika PICC, jesi nie jest jeszcze zatadowany.
Dostosowac lokalizacje mandrynu wewnatrz cewnika PICC:

«  Wprowadza¢ mandryn do cewnika PICC do chwili, gdy koricowka

mandrynu bedzie wystawac na okoto 1cm poza koricéwke cewnika. d.

+  Mocno zamocowac port T na ztaczce Luer cewnika.

A\
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Odtaczyc ztaczke Luer portu T od ztaczki Luer cewnika.

Stabilizowac potozenie cewnika PICC wywierajac lekki nacisk na zyte
dystalng w stosunku do miejsca wprowadzenia.

Powoli wyja¢ mandryn i port T jako jeden element. Nie nalezy wyjmowac
mandrynu przez portT.

AOstrzeienie: Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na mandryn, aby

ograniczy¢ ryzyko mozliwego zlamania. Jezeli podejrzewane jest
kodzenie lub wyj ie nie przebiega z fatwoscia, nalezy
rozwazyc wizualizacje radiograficzng i dodatkowe konsultacje kliniczne.

APrzestmga: Jesli dostrzegalny jest opdr lub sfatdowanie sie cewnika,

STERILEJEQ]

nalezy przerwa¢ wycofywanie mandrynu i pozwolic, aby cewnik PICC
ponownie przybrat swéj normalny ksztatt. Przeptukac kanat lub kanaty.
Powtarza¢ do chwili, gdy mandryn da sie tatwo wyjac. Jesli wystepuje
duzy opdr, nalezy wycofac razem cewnik i mandryn.

Wzrokowo sprawdzic mandryn, aby potwierdzi¢, ze korcowka jest
nienaruszona.

Przechowywac D .
L . .. .| Dowykonania nie
- L ) A - W miejscu .| Nie stosowac, jesli | .
Sprawdzi¢ w Nie uzywac Nie sterylizowa¢ | Sterylizowano . Przechowywac w L uzyto naturalnego
Przestroga ) S ; ) ; niedostepnym L opakowanie jest
instrukdji uzycia ponownie ponownie tlenkiem etylenu P suchym miejscu lateksu
dla $wiatta uszkodzone
kauczukowego
stonecznego
- 8 gse ‘ Teleflex, logo Teleflex, VPS Rhythm i TipTracker sq znakami towarowymi lub
y zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spétek
w Stanach Zjedi h i/lub w innych krajach.
© 2021 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Numer " S .
Numer serii Zuzy¢do Wytworca
katalogowy
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Estilete TipTracker, peca em T e acessérios
Apenas para utilizacio com o dispositivo VPS Rhythm

Aplicagdo:
0 estilete TipTracker (estilete) destina-se a ser utilizado com o dispositivo VPS Rhythm
para fornecer navegacdo do cateter central de insercdo periférica através de tecnologia
eletromagnética.

Indicacdes de utilizacao do dispositivo VPS Rhythm:

0 dispositivo VPS Rhythm € indicado para o posicionamento de cateteres venosos centrais,
incluindo cateteres centrais de insercdo periférica. Fornece informacdes de localizagdo
da ponta do cateter através da atividade elétrica cardiaca do doente. 0 dispositivo VPS
Rhythm é indicado para utilizacdo como método alternativo as radiografias tordcicas ou
a confirmagdo por meio de fluoroscopia da colocagdo da ponta do cateter venoso central
em doentes adultos. A tecnologia TipTracker é um acessério opcional para utilizagdo com
o dispositivo VPS Rhythm, indicada para navegacdo visual de cateter central de insercao
periférica, inserido através da vasculatura. A tecnologia TipTracker € utilizada somente para
fins de navegacdo da ponta do cateter; ndo é utilizada para determinar o posicionamento
final da ponta do cateter.

NOTA: De um modo geral, os dispositivos que utilizam a técnica de ECG para observar
aonda P sdo limitados, mas ndo contraindicados, para doentes em que os ritmos
cardiacos podem alterar a apresentagdo da onda P, incluindo:

« Fibrilagdo auricular « Ritmo induzido por pacemaker

« Flutter auricular « Doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

« Taquicardia grave
Estes doentes sdo facilmente identificados antes da introdugdo do cateter central.

Nestes casos especificos, € necessdrio utilizar um método de confirmagdo adicional para
confirmar a localizagdo da ponta do cateter.

Descrigao do dispositivo:

A tecnologia TipTracker facilita a navegagao visual de um cateter central de insercao
periférica a medida que este € passado pelos vasos. 0 estilete é colocado dentro do cateter
central de insercdo periférica e é colocada uma pega em T eletromagnética no esterno do
doente. 0 sistema utiliza tecnologia eletromagnética para rastrear a localizacdo do cateter
central de insercdo periférica @ medida que se aproxima da VCS e apresenta uma linha azul
no ecra do VPS Rhythm, representando o trajeto do cateter. A peca em T tem um raio de
aproximadamente 22 cm (9 pol.) e identificard o estilete assim que este aparecer dentro
desse alcance. A medida que o cateter se aproxima do coracao, séo utilizadas formas de
onda de eletrocardiograma para determinar a localizagao final da ponta do cateter.

Para a utilizagdo da tecnologia TipTracker, séo utilizados dois componentes estéreis, para
uma nica utilizacdo: uma manga estéril para o controlo remoto e cabo e um estilete
de navegacdo, que inclui o orificio em T com braco lateral. A manga estéril constitui um
método para utilizar o controlo remoto do dispositivo VPS Rhythm para operar o monitor
do VPS Rhythm dentro do campo estéril. E ainda utilizada uma cobertura da peca em T ndo
estéril e para uma (nica utilizagdo.

0 estilete TipTracker destina-se a ser utilizado com cateteres centrais de insercdo periférica
com um limen com um didmetro interior minimo de 0,46 mm (0,018 pol.) ou tamanhos de
cateter de 3 6 Fr. 0 estilete ndo deve ser utilizado com cateteres de silicone.

Contraindicagoes:
Néo hd qualquer contraindicaco associada a utilizacao do estilete. Consulte as instrugdes de
utilizagdo do fabricante para tomar conhecimento de possiveis contraindicades do cateter.

/\ Adverténcias e cuidados gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte.

Consulte as instrugbes completas, as indicagdes, as
contraindicagdes, as adverténcias e as precaugoes no manual
do operador do dispositivo VPS Rhythm e nas presentes
instrucbes de utilizacdo. Se nao o fizer, podera provocar
les6es graves ou mesmo a morte do doente.

3. Nao altere o estilete ou qualquer outro componente do kit/
conjunto durante a insergao, utilizagdo ou remocgao.
4. Nao aplique demasiada for¢ca durante a colocagédo ou

remocao do cateter ou estilete. Uma forga excessiva pode
provocar danos ou a quebra do componente.

Preparacdo e utilizacdo do estilete TipTracker e da peca
emT com o dispositivo VPS Rhythm:

Siga as politicas e os procedimentos da instituicao, bem como as orientagdes do fabricante
no que diz respeito a colocaao do cateter central de insercao periférica. 0 estilete e o
cateter central de insercdo periférica devem ser inseridos, manuseados e removidos por
um médico qualificado e licenciado ou outro profissional de cuidados de satide qualificado
e familiarizado com a utilizacao do dispositivo VPS Rhythm.

Configuracdo nao estéril:

1. Ligue o dispositivo VPS Rhythm e siga todas as instrugdes no manual do operador do
dispositivo quanto a introducao da ID do doente e a introdugdo de notas opcionais.
Ligue o conector preto da peca em T & entrada preta e o conector azul do controlo
remoto a entrada azul na parte de trés do monitor.

Coloque os elétrodos de ECG.

a. Fixe as derivacdes de ECG de encaixe a cor correspondente do conector de
ECG da pecaem T e prenda os elétrodos as derivagdes de encaixe.

b.  Prepare a pele de acordo com a politica e os procedimentos da instituicio
para assegurar uma boa aderéncia e contacto elétrico. Certifique-se de que
os elétrodos ndo estdo colocados sobre qualquer proeminéncia dssea.

Ligagodes e colocagao do cabo de ECG (AHA)

«  Branco para brao direito (RA)

«  Preto para braco esquerdo (LA)

«  Vermelho para parte inferior esquerda do torax ou parte superior
da perna esquerda (LL)

Ligagoes e colocagao do cabo de ECG (IEC)

«  Vermelho para brago direito (R)

«  Amarelo para brago esquerdo (L)

«  Verde para parte inferior esquerda do térax ou parte superior da
perna esquerda (F)

4. Siga as indicagdes do manual do operador do VPS Rhythm para obter uma linha de
base de ECG externa. Confirme se o doente estd no ritmo sinusoidal.

2
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Depois de guardar a linha de base de ECG externo, é apresentada uma janela que
permite ao utilizador introduzir medicdes externas e aparadas. Utilizando uma técnica
de marcas de referéncia, obtenha uma medicao externa do comprimento do cateter
central de insercdo periférica; introduza na janela de medicao externa. Utilize o controlo
remoto ou 0 ecra tactil para introduzir a medicdo externa e o comprimento aparado.
Adicione 2 cm ao comprimento medido externo e introduza como comprimento
aparado. Utilize este comprimento para aparar, caso seja necessario.

Coloque a peca em T (siga o manual do operador do dispositivo VPS Rhythm para
utilizar a peca em T e configurar o modo de navegagao em seguranca).

NOTA: 0 doente deve estar deitado em posicdo supina, se possivel.

a. Introduza a peca em T dentro da cobertura da peca em T ndo estéril. Feche
a cobertura da peca em T a volta da base da pega em T com fita de velcro.
Retire o revestimento da cobertura da pecaemT.

o

N

b.  Coloque a peca em T no esterno do doente, alinhando o nd da peca em T
com 0 nd do esterno do doente. Certifique-se de que a peca em T estd fixa
€ndo se move.

Procedimento estéril:
8. Prepare o campo estéril de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicdo,
bem como com as orientagdes do fabricante.

9. Ligue o estilete TipTracker ao controlo remoto e ao cabo.
a. A'manga estéril é semelhante a uma manga de sonda de ultrassons e esté



dobrada de modo a mostrar uma seta numa das extremidades e imagens de
instrugdes na outra. Comecando pelo lado das instrugdes, localize aimagem
da méo dentro da dobra central da manga e cuidadosamente introduza
totalmente a sua mao.

Mantendo uma técnica estéril, agarre com firmeza na ponta da ficha do
controlo remoto pela extremidade da manga estéril onde se encontra a seta
e desenrole a manga estéril para cobrir todo o comprimento do controlo
remoto e cabo.

Puxe a manga de plastico bem apertada sobre a ponta da ficha do cabo do
controlo remoto criando tensdo contra a ponta da ficha.

Ligue aficha do control to atomada do estilete, p Jo cuidad

amanga estéril. Assegure-se de que é mantido o campo estéril.

10.Prepare o cateter central de insercao periférica de acordo com as politicas e os
procedimentos da instituicdo, bem como com as instrugdes de utilizacao do fabricante
do cateter.

a.
b.

C

d.
e

Utilizagao de cateteres com valvula

Em caso de utilizacdo de um cateter central de insercdo periférica com
vélvula, devem ser tidas em conta consideraes especiais para a correta
utilizacdo do dispositivo VPS Rhythm para colocacdo da ponta do cateter
central de insercdo periférica. 0 sinal de ECG utilizado para a colocagdo final
da ponta do cateter é impedido se a valvula integral do cateter central de
insercao periférica estiver fechada.

« (ateter central de insercdo periférica com uma vdlvula na extremidade
distal: Ao fazer avangar o cateter na direggo da VCS, irrigue
periodicamente o cateter central de insercdo periférica através do brago
lateral do orificio em T para abrir a vdlvula integral do cateter central de
insergdo periférica.

0s cateteres centrais de insergdo periférica tém uma vdlvula integrada
no conector Luer do cateter: 0 estilete passa pela vdlvula, mantendo-a
aberta durante o procedimento.

NOTA: Mantenha sempre uma coluna salina completa dentro do
cateter.

NOTA: Para manter uma forma de onda clara, recomenda-se que
mantenha o doente o mais imdvel possivel.

Certifique-se de que o monitor est no modo intravascular.

Retire o estilete rigido do cateter central de insercao periférica (se
fornecido). O estilete TipTracker oferece algum apoio adicional ao cateter
para ajudar na insercao. Se for necessaria mais rigidez ao enroscar o cateter
central de insercdo periférica, pode ser inserido um fio de enrijecimento no
limen proximal ou medial.

Se assim o desejar, apare o cateter central de inserdo periférica de acordo com
as politicas e os procedimentos da institui¢do e com as orientagdes do fabricante.
Irrigue previamente todos os limenes do cateter.

Seainda ndo estiver, carregue o estilete no cateter central de insercao periférica.

f.

Ajuste a localizagdo do estilete no cateter central de insercao periférica:
« Introduza o estilete no cateter central de insercao periférica até
que a ponta do estilete saia aproximadamente 1 cm para |3 da
ponta do cateter.
o Aperte bem o orificio em T ao luer do cateter.
o Retire o estilete pelo orificio em T 2 cm para assegurar que o
estilete esta 1cm do limen do cateter (veja a figura 1).

'\/ Correcto
| 1em |
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Figura1

A Adverténcia: Retraia o estilete ao aparar. Nao corte o estilete ao aparar

o cateter central de insercao periférica para reduzir o risco de danos
no estilete, de criagdo de fragmentos do fio ou de embolia. Se houver
algum sinal de que o estilete foi cortado ou danificado, o estilete nao
deve ser utilizado.

A Adverténcia: Nao tente fazer avanqar o estilete pelo orificioem T.

AAdvartén(ia: Assegure-se de que a ponta do estilete ndo passa para la

da ponta do cateter para reduzir o risco de danos no estilete ou no vaso.

AAdvertén(ia: Nao dobre o estilete para reduzir o risco de danos no

qg.

estilete e de dificuldade de remogao.

Irrigue o orificio em T e clampe a linha de extensdo do orificio em T.
Mantenha sempre uma coluna salina durante o procedimento.
Adverténcia: Nao clampe a linha de extensdo do cateter quando o

estilete estiver no cateter central de insercao periférica para reduzir o
risco de dobras no estilete.

Concluir o procedimento e remover o estilete:

11.Introduza o cateter central de insercdo periférica e conclua a colocagdo de acordo
com as politicas e os procedimentos da instituicdo e com as instrugdes de utilizagdo
do fabricante do cateter. Consulte as instrucoes de navegacao e de colocagdo e
confirmagdo da ponta do cateter com ECG intravascular no manual do operador do
dispositivo VPS Rhythm.

12. Retire o estilete do cateter.

a.
b.

C

Desligue o luer do orificio em T do luer do cateter.

Estabilize a posicao do cateter central de insercdo periférica aplicando uma
ligeira presso na veia distal ao local de insercdo.

Retire lentamente o estilete e o orificio em T em conjunto. Nao retire o estilete
pelo orificioem T.

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no estilete para reduzir o risco

de possivel quebra. No caso de suspeitar de danos ou de a remogao ser
dificil de realizar, deve ser considerada a obtengéo de uma imagem
radiografica juntamente com uma consulta adicional.

ACuidado: Se se verificar resisténcia ou dobras do cateter, interrompa a

d.

m Glossario de simbolos

retirada do estilete e deixe que o cateter central de insergao periférica
volte a sua forma normal. Irrigue os limenes. Repita até que o estilete
possa ser facilmente removido. Se sentir uma grande resisténcia, retire
0 cateter e 0 estilete em conjunto.

Confirme visualmente se a ponta do estilete estd intacta.

e
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Consultar as Esterilizado por | Manter afastado Nao utilizarsea | Naofabricado em
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Estilete TipTracker, pieza en forma de T y accesorios

Para uso exclusivo con el dispositivo VPS Rhythm

Uso previsto:

El estilete TipTracker (estilete) esta concebido para utilizarse con el dispositivo VPS Rhythm
para permitir la navegacion de un catéter central de insercion periférica utilizando
tecnologia electromagnética.

Indicaciones de uso del dispositivo VPS Rhythm:

El dispositivo VPS Rhythm estd indicado para la colocacion de catéteres venosos centrales,
como PICC. Proporciona informacion sobre la ubicacion de la punta del catéter a partir
de la actividad eléctrica cardiaca del paciente. El dispositivo VPS Rhythm estd indicado
para utilizarse como un método alternativo a la confirmacion mediante fluoroscopia o
radiografia torécica de la posicion de la punta de un catéter venoso central en pacientes
adultos. La tecnologia TipTracker es un accesorio opcional para su uso con el dispositivo VPS
Rhythm, indicado para la navegacién visual de un catéter central de insercion periférica
(PICC) mientras se inserta a través de la vasculatura.

NOTA: En general, el uso de dispositivos que utilizan la técnica de ECG para observar la
onda P es limitado, aunque no estd contraindicado, en pacientes en los que los ritmos
cardiacos pueden cambiar la presentacion de la onda P, incluidos aquellos con:

« Fibrilacion auricular « Ritmo controlado por marcapasos

« Enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC)

« Aleteo auricular
« Taquicardia importante

Estos pacientes pueden identificarse fdcilmente antes de la insercidn del catéter central.
En estos casos especificos, es necesario utilizar un método de confirmacion adicional
para confirmar la ubicacion de la punta del catéter.

Descripcion del dispositivo:

La tecnologia TipTracker facilita la navegacion visual de un catéter central de insercion
periférica en su paso a través de la vasculatura. El estilete se coloca en el interior del catéter
central de insercion periférica y se coloca una pieza electromagnética en forma de T sobre
el esterndn del paciente. El sistema utiliza la tecnologa electromagnética para rastrear la
posicion del catéter central de insercion periférica a medida que se aproxima a la VCS y
muestra una linea de color azul en la pantalla del VPS Rhythm para indicar la trayectoria
del catéter. La pieza en forma de T tiene un radio de aproximadamente 22 cm (9 pulg.) e
identifica al estilete en cuanto aparece en esa drea. A medida que el catéter se aproxima
al corazon, se utilizan las formas de onda electroc as (ECG) para d inar la
posicion final de la punta del catéter.

Para emplear la tecnologia TipTracker, se utilizan dos componentes estériles para un solo
uso: una funda estéril para el mando a distancia y el cable, y un estilete de navegacion, que
incluye un conector de acceso en forma de T con un brazo lateral. La funda estéril permite
utilizar el mando a distancia del dispositivo VPS Rhythm para controlar el monitor VPS
Rhythm situado en el campo estéril. También se utiliza un cubierta no estéril para un solo
uso para la pieza en forma de T.

El estilete TipTracker estd disefiado para utilizarse con catéteres centrales de insercion
periférica con un didmetro minimo de la luz interior de 0,46 mm (0,018 pulg.) 0 tamafios
de catéter de 3-6 Fr. El estilete no debe usarse con catéteres de silicona.

Contraindicaciones:
El uso del estilete no tiene contraindicaciones asociadas. Consulte las instrucciones de uso
suministradas por el fabricante del catéter para conocer las posibles contraindicaciones del catéter.

/\ Advertencias y avisos generales

Advertencias:

1. Estéril, paraunsolo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacién del dispositivo crea un riesgo potencial de
infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
Consulte el manual de uso del dispositivo VPS Rhythm y estas
Instrucciones de uso para ver las instrucciones completas,
las indicaciones, las contraindicaciones, y las advertencias y
precauciones. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves
o la muerte del paciente.

No modifique el estilete ni ningtin otro componente del kit/
equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

N

w

4. No utilice una fuerza excesiva para colocar o extraer el
catéter o el estilete. Una fuerza excesiva puede provocar
danos en los componentes o su rotura.

Preparacion y uso del estilete TipTracker y la pieza en
forma de T con el dispositivo VPS Rhythm:

Siga las normas y procedimientos del centro, asi como las directrices del fabricante, para
colocar el catéter central de insercion periférica. Un médico autorizado y cualificado u otro
profesional sanitario cualificado, que esté familiarizado con el uso del dispositivo VPS Rhythm,
debe introducir, manipular y extraer el estilete y el catéter central de insercion periférica.

Preparacion no estéril:

1. Encienda el dispositivo VPS Rhythm y siga las instrucciones completas del manual de
uso del dispositivo VPS Rhythm para introducir la ID de paciente y las notas opcionales.

2. Conecte el conector negro de la pieza en forma de T a la entrada de color negro y el
conector azul del mando a distancia a la entrada de color azul en la parte posterior
del monitor.

3. (Cologue los electrodos de ECG.

a. Conecte los cables de ECG a presion al conector de ECG del color
correspondiente en la pieza en forma de T, y conecte los electrodos a los
cablesa presion.

b.  Prepare la piel siguiendo las normas y procedimientos del centro para
asegurar una buena adhesion y un contacto eléctrico adecuado. Asegurese
de no colocar los electrodos sobre ninguna prominencia dsea.

Conexiones y colocacion de los cables de ECG de la AHA
«  (ableblanco en el brazo derecho (RA)
«  (ablenegro en el brazo izquierdo (LA)
«  (Cable rojo en la parte inferior izquierda del térax o en la parte
superior de la pierna izquierda (LL)
Conexiones y colocacion de los cables de ECG de la IEC
«  (Cable rojo en el brazo derecho (R)
«  (Cable amarillo en el brazo izquierdo (L)
«  (able verde en la parte inferior izquierda del térax o en la parte
superior de la pierna izquierda (F)
Siga las instrucciones del manual de uso del VPS Rhythm para obtener la linea base del
ECG externo. Confirme que el paciente tiene ritmo sinusal.
Una vez que haya guardado el ECG externo basal, apareceré una ventana que permite
al usuario introducir la medicidn externay la longitud recortada. Utilizando una técnica
de referencia, obtenga la medicion externa para la longitud del catéter central de
insercion periférica; introdizcala en la ventana de medicién externa. Utilice el mando a
distancia o la pantalla tactil para introducir la medicion externay la longitud recortada.
Anada 2 cm a la longitud medida externa e introduzcala como longitud recortada.
Utilice esta longitud para recortar, si fuera necesario.

v
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7. (oloque la pieza en forma deT. (Siga las indicaciones del manual de uso del dispositivo
VPS Rhythm para el uso sequro de la pieza en forma de Ty la configuracion del modo
de navegacion).

NOTA: El paciente debe colocarse en deciibito supino si es posible.

a.  Introduzca la pieza en forma de T en su cubierta no estéril. Cierre la cubierta
entornoala base de la pieza en forma deT con la tira de Velcro. Desprenda la
proteccion adhesiva de la cubierta de la pieza en forma de T.

b.  Aplique la pieza en forma de T al esterndn del paciente, alineando la muesca
de la pieza en forma de T con la escotadura esternal del paciente. Asegurese
de que la pieza en forma de T quede bien fija y no se mueva.

Procedimiento estéril:

8. Prepare el campo estéril siguiendo las normas y procedimientos del centro, y las
directrices del fabricante.

9. Conecte el estilete TipTracker al mando a distancia y al cable.
a. La funda estéril es similar a la funda de una sonda de ecografia; viene



plegada, con una flecha en un extremo e imagenes con instrucciones en el
otro. Comenzando por el extremo de las instrucciones, localice la ilustracion
de la mano dentro del pliegue central de la funda y introduzca con cuidado
lamano hasta el fondo.

b.  Manteniendo una técnica estéril, sujete firmemente la punta de la clavija
del cable del mando a distancia a través del extremo de la funda estéril que
tiene la flecha, y desenrolle la funda estéril para cubrir toda la longitud del
cable y el mando a distancia.

. Tire fuerte de la funda de plastico sobre la punta de la clavija del cable del
mando a distancia para crear tension contra la punta de la clavija.

d. Conectela clavija del mando a distancia al conector del estilete, perforando con
cuidado la funda estéril. Aseguirese de que se mantenga el campo estéril.

10. Prepareel catéter central de insercion periférica siguiendo las normas y procedimientos
del centro, y las instrucciones de uso del fabricante del catéter.

Uso de catéteres con vélvula

Si se utiliza un catéter central de insercion periférica con vélvula, se deben
tener consideraciones especiales para el uso correcto del dispositivo VPS
Rhythm para la colocacion de la punta del catéter central de insercion
periférica. Si se cierra la vélvula integral del catéter central de insercion
periférica, se inhibe la sefal de ECG utilizada para la colocacion final de la
punta del catéter.

« (atéteres centrales de insercion periférica con una vdlvula en el extremo
distal: mientras hace avanzar el catéter hacia la VCS, lave periédicamente
el catéter central de insercion periférica a través del brazo lateral del
acceso en forma de T para abrir la vdlvula integral del catéter central de
insercion periférica.

Catéteres centrales de insercidn periférica con una vdlvula integrada en el
conector Luer del catéter: el estilete atraviesa la vdlvula, manteniéndola
abierta durante todo el procedimiento.

NOTA: Mantenga siempre una columna completa de solucion salina
en el interior del catéter.

NOTA: Para mantener una forma de onda nitida, se recomienda
mantener al paciente lo mds quieto posible.

a.  Asegurese de que el monitor esté en modo Intravascular.

b. Extraiga el estilete de refuerzo del catéter central de insercion periférica (si
se suministra). El estilete TipTracker proporciona apoyo adicional al catéter
como ayuda durante su insercion. Si se precisa un refuerzo adicional al
ensartar el catéter central de insercion periférica, puede insertarse una guia
de refuerzo en la luz proximal o medial.

¢ Silo desea, recorte el catéter central de insercion periférica siguiendo las
normas y procedimientos, y las directrices del fabricante.

d.  Lave previamente todas las luces del catéter.

. Sino estd precargado, cargue el estilete en el catéter central de insercion
periférica.

f. Ajuste la ubicacion del estilete dentro del catéter central de insercion
periférica:

+ Inserteelestilete en el catéter central de insercion periférica hasta que
su punta sobresalga aproximadamente 1.cm de la punta del catéter.

« Apriete firmemente el conector de acceso en forma de T al
conector Luer del catéter.

«  Retire el estilete 2 cm a través del conector de acceso en forma de

@ Glosario de simbolos

Tpara asegurarse de que haya 1cm del estilete dentro de la luz del
catéter (consulte la figura 1).

‘J Correcto
| 1em |
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I 1em |
| 1em |
Figura1

AAdvertencia: Retraiga el estilete al recortar. Para reducir el riesgo de
daniar el estilete, fragmentar la guia o causar una embolia, no corte
el estilete al recortar el catéter central de insercion periférica. Si hay
indicios de que el estilete se ha cortado o ha sufrido dafios, no lo utilice.

AAdvarten(ia: No intente hacer avanzar el estilete a través del conector
deacceso enformadeT.

A Advertencia: Asegurese de que la punta del estilete no se extienda mas alla
dela punta del catéter para reducir el riesgo de daiiar el estilete o el vaso.

AAdverten(ia: No doble el estilete para reducir el riesgo de daiarlo y
dificultar su extraccion.

g. Lave el conector de acceso en forma de T y pince su tubo de extension.
Mantenga siempre una columna de solucion salina durante el
procedimiento.

AAdverten(ia: No pince el tubo de extension del catéter cuando el
estilete esté dentro del catéter central de insercion periférica, para
reducir el riesgo de doblar el estilete.

Finalice el procedimiento y extraiga el estilete:

11. Inserte el catéter central de insercion periférica y finalice su colocacion segiin las normas
y procedimientos del centro, y lasinstrucciones de uso del fabricante. Consulte el manual
de uso del dispositivo VPS Rhythm para obtener instrucciones sobre la navegacion, y
colocary confirmar la posicién de la punta del catéter mediante ECG intravascular.

12. Extraiga el estilete del catéter.

a. Desconecte el conector Luer de acceso en forma de T del conector Luer del
catéter.

b.  Estabilice la posicion del catéter central de insercion periférica aplicando una
ligera presion a la vena distal al lugar de introduccion.

. Retire lentamente el estilete y el conector de acceso en forma de T como una
sola unidad. No extraiga el estilete a través del conector de acceso en forma de T.

AAdvertencia: No aplique una fuerza indebida sobre el estilete para
reducir el riesgo de rotura. Si se sospecha que se han producido dafios
0 no se puede realizar la extraccion con facilidad, debe considerarse la
posibilidad de obtener unaimagen radiografica y solicitar una consulta
clinica adicional.

A Aviso: Si se observa resistencia o el apelotonamiento del catéter, suspenda
la extraccion del estilete y permita que el catéter central de insercion
periférica recupere suforma normal. Lave las luces. Repita el procedimiento
hasta que el estilete se pueda extraer facilmente. Si se observa una gran
resistencia, extraiga conjuntamente el catéter y el estilete.

d.  Inspeccione visualmente el estilete para confirmar que la punta estd intacta.
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TipTracker-mandring, T-stycke och tillbehor

Avsedda att anvindas endast med VPS Rhythm-enhet

Avsedd anvandning:
TipTracker-mandréng (mandrang) &r avsedd att anvéndas tillsammans med VPS Rhythm-
enhet for att navigera en perifertinford ¢ Il med hjélp av elek isk teknik.

Anvéndningsomréde for VPS Rhythm-enhet:
VPS Rhythm-enheten ar avsedd vid placeringen av centrala venkatetrar omfattande
PICC. Den ger information om kateterspetsens lage genom att mdta den elektriska
aktiviteten i patientens hjdrta. VPS Rhythm-enheten &r avsedd att anvandas som ett

| ivt tillvagaga till eller fluoroskopi for ing av den
centrala venkateterspetsens placering hos vuxna patienter. TipTracker-tekniken &r ett
valfritt tillbehor for anvandning med VPS Rhythm-enheten, avsedd vid visuell navigation
av en perifert inford centralkateter (PICC) nér den fors in genom karlsystemet. TipTracker-
tekniken anvands endast for navigationssyften av kateterspetsen. Den anvands inte for att
faststalla den slutliga placeringen av kateterspetsen.
OBS ! I allmdinhet dr enheter som anvander EKG-teknik for att observera P-vigen

de, men inte k dicerade for, patienter ddr hjdrtrytmer kan fordndra

P-vigens utseende, vilka innefattar:

« formaksflimmer « pacemakerstyrd rytm

« formaksfladder « kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

« allvarlig takykardi
Sddana patienter ir Iamdennﬁemde fore mlaggnmg avtentralkatetem Idessa
specialfall dr anvindning av krii advindig for att verifiera

kateterspetsens placering.

Produktbeskrivning:

TipTracker-tekniken underldttar visuell navigering av en perifert inford centralkateter
allt eftersom den matas genom vaskulaturen. Mandrangen placeras inuti PICC och
ett elektromagnetiskt T-stycke placeras pa patientens brostben. Systemet anvander
elektromagnetisk teknik for att spara var den perifert inforda centralkatetern finns allt
eftersom den narmar sig den dvre halvenen och visar en bl linje pa VPS Rhythm-skarmen,
som visar kateterns vag. T-stycket har en radie pé cirka 22 cm (9 tum) och identifierar
mandrangen sa snart den dyker upp inom det omradet. EKG-vagor anvands for att
bestamma kateterspetsens slutliga ldge, allt eftersom katetern narmar sig hjartat.

Vid tillimpning av TipTracker-tekniken anvénds tva sterila komponenter avsedda for
engangsbruk: ett sterilt hlje for fjérrkontrollen och kabeln samt en navigationsmandrang,
som innefattar en T-port med sidoarm. Det sterila héljet tillhandahéller en metod for att
anvanda VPS Rhythm-enhetens fjérrkontroll for styrning avVPS Rhythm-skérmen inom det
sterila omradet. Ett icke-sterilt engangsskydd for T-stycket anvands ocksa.
TipTracker-mandrangen &r utformad for anvandning med perifert inforda centralkatetrar
med en minsta innerlumendiameter pa 0,46 mm (0,018 tum) eller kateterstorlekar frin
3-6 Fr. Mandréngen ska inte anvéndas med silikonkatetrar.

Kontraindikationer:

Inga  kontraindikationer ~associeras med anvéndningen av mandrangen.

katetertillverkarens bruksanvisning for kateterns mdjliga kontraindikationer.

/\ Allménna varningar och uppmaningar om

forsiktighet

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Fér inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvdandning av

produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall.

Se

Se anvandarhandboken till VPS Rhythm-enheten och denna
bruksanvisning for fullstindiga anvisningar, indikationer,
kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgérder.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
dddsfall hos patienten.

3. Andra aldrig mandringen eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvdndning eller
borttagande.

4. Anviand ej onddig kraft vid inlaggning eller utdragning av
katetern eller mandrangen. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder.

Forberedelse och anvéndning av TipTracker-
mandrangen och T-stycket tillsammans med VPS
Rhythm-enhet:

Folj institutionens riktlinjer och forfarande samt tillverkarens riktlinjer for inlaggning av
perifert inforda centralkatetrar. Mandréngen och den perifert inforda centralkatetern
ska foras in, hanteras och avldgsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller annan
kvalificerad sjukvardspersonal, som &r bekant med anvandningen avVPS Rhythm-enheten.

Icke-steril forberedelse:

1. Starta VPS Rhythm-enheten och folj alla anvisningarna i anvéndarhandboken till VPS
Rhythm-enheten for att mata in patient-1D och mata in valfria anteckningar.

2. Anslut den svarta T-styckeanslutningen till det svarta uttaget och den bla
fiarrkontrollens kontakt till det bl uttaget pd monitorns baksida.

3. Placera EKG-elektroderna.

a. Fast EKG-snappavledningar pa motsvarande férg pa T-styckets EKG-fattning
och fast sedan elektroderna pa snéppavledningarna.

b.  Forbered huden i enlighet med institutionens riktlinjer och forfarande
for att sékerstdlla god vidhéftning och elektrisk kontakt. Sakerstall att
elektroderna inte sitter ver ndgra benutskott.

AHA EKG-kabelanslutningar och placering

« Vittillhgger arm (RA)

o Svarttill vanster arm (LA)

«  Rod till nedre vanstra delen av brostkorgen eller dvre vanster
ben (LL)

|EC EKG-kabelanslutningar och placering

«  Radtill hoger arm (R)

o Gultill vanster arm (L)

«  Gron till nedre vanstra delen av brostkorgen eller Gvre vanster
ben (F)

4. Folj anvindarhandboken till VPS Rhythm for att erhalla en extern EKG-baslinje.
Bekréfta att patienten har sinusrytm.

5. Nér EKG-kurvans baslinje sparas, visas ett fonster for att anvandaren ska kunna mata
in externa matt och kapad langd. Med hjlp av riktmérken far du det externa mattet
for den perifert inforda centralkateterns langd. Mata in i fonstret for externa matt.
Anvénd fiarrkontrollen eller pekskarmen for att mata in externt matt och kapad langd.

o

Ldgg pd 2 cm till det externa maéttet och mata in som kapad langd. Anvand denna
langd for kapning, om kapning behdvs.

N

Placera T-stycket. (Folj anvandarhandboken till VPS Rhythm-enheten for att anvanda
T-stycket och installera navigationslaget pé ett sakert satt.)



0BS! Patienten ska ligga i rygglige, om det ir mdjligt.

a.

For in T-stycket i det icke-sterila T-styckets skydd. Stang T-styckets skydd
runt T-styckets bas med hjélp av kardborrebandet. Ta bort tejpen fran
T-styckets skydd.

Sétt T-stycket pa patientens brostben, rikta in T-styckets skara med
halsgropen. Se till att T-stycket sitter fast och inte ror sig.

Sterilt forfarande:
8. Forbered det sterila omradet enligt institutionens riktlinjer och forfarande och
tillverkarens riktlinjer.

9. Anslut TripTracker-mandréngen till fiérrkontrollen och kabeln.

a.

Den sterila hylsan liknar en hylsa till en ultraljudssond och &r vikt med en pil
i ena anden och forklarande bilder i den andra. Borja med den forklarande
anden, hitta bilden pa en hand inuti hylsans mitt och for forsiktigt din hand
hela vdgen in.

Bibehall sterilteknik och ta tag i fiarrkontrollens kabelkontakt med ett
stadigt grepp genom det sterila hljets dnde, dér pilen finns, och rulla ut
den sterila hylsan for att técka hela fiérrkontrollens och kabelns langd.

Dra plasthdljet tatt over
skapar spanning mot kontaktens spets.
Anslut fjarrk llens kontakt till genom att forsiktigt

tranga genom den sterila hylsan. Se till att det sterila omradet
bibehalls.

spets pa fja vilket

10.Forbered den perifert inforda centralkatetern enligt institutionens riktlinjer och
forfarande och katetertillverkarens bruksanvisning.

Anvanda ventilforsedda katetrar

0m en ventilférsedd perifert infard centralkateter anvénds méste sérskilda
dvervaganden goras avseende korrekt anvandning av VPS Rhythm-enheten
for placering av den perifert inforda centralkateterspetsen. EKG-signalen
som anvands for slutlig placering av kateterspetsen hindras om ventilen i
den perifert inforda centralkatetern &r stangd.

o Perifert inforda centralkatetrar med en ventil vid den distala dnden:
Samtidigt som du for fram katetern mot vena cava superior, spolar du den
perifert inforda centralkatetern regelbundet genom T-portens sidoarm
for att dppna den perifert inforda centralkateterns inbyggda ventil.

« Perifert inforda centralkatetrar med en ventil i kateterns luer-fattning:
Mandringen passerar genom ventilen och hdller den Gppen under hela
ingreppet.
0BS! Bibehdll alltid en obruten pelare med koksalt/dsning inuti
katetern.
0BS! Det rekommenderas att hdlla patienten sd stilla som majligt
for att behdlla en tydlig vagform.

Se till att monitorn dr i intravaskuldrt lage.

Tabort den styva mandrangen fran den perifert inforda centralkatetern (om
sadan finns). TipTracker-mandréngen ger lite mer stod till katetern for att
underldtta inforandet. Om ytterligare styvhet krévs for patradning av den
perifert inforda centralkatetern, kan en styv trdd foras in i proximala eller
mediala lumen.

0Om sd dnskas, kapa den perifert inforda centralkatetern enligt riktlinjer och
forfarande och tillverkarens rekommendationer.

Forspola alla kateterlumen.

Ladda mandrangen i den perifert inforda centralkatetern, om den inte har
forladdats.

Justera mandréngens plats i den perifert inforda centralkatetern:

o For in mandrangen i den perifert inforda centralkatetern tills
mandrangspetsen sticker ut cirka 1 cm ur kateterspetsen.

o DradtT-porten ordentligt pd kateterns luerlds.

« Dratillbaka mandréngen genom T-porten 2 cm for att sékerstalla
att dré arTaminuti (se Figur 1).

e '\/ Ratt
| 1em |
® Inte ratt
I 1em |
 — ® Inte rétt
| 1em |
Figur1

AVaming: Dra ut mandrangen om katetern ska jamnas till. Skar inte i
mandrangen nér den perifert inforda centralkatetern kapas for att
minska risken att drd skadas, skapande av tradfi
eller emboli. Om det finns tecken pa att mandrangen har skurits i eller
skadats ska mandrangen inte anvéndas.

A Varning: Forsok inte fora fram mandréngen genom T-porten.

A Varning: Se till att mandrangens spets inte sticker ut ur kateterspetsen
for att minska risken for skador pi mandrangen eller kérlskada.

AVavning: Vik inte mandrangen for att minska risken for skada pa
mandrangen och svart avlagsnande.

g.  SpolaT-porten och klam fast T-portens forlangningsslang. Bibehall alltid en
pelare med koksaltlosning under forfarandet.

AVaming: Klém inte forldngningsslang néar dré ar
i den perifert inforda centralkatetern, for att minska risken for att
mandrangen viks.

Avsluta forfarandet och ta bort mandréngen:

11.For in den perifert inforda centralkatetern och avsluta inldggningen av katetern
enligt institutionens riktlinjer och forfarande och katetertillverkarens bruksanvisning.
Se VPS Rhythm-enhetens anvandarhandbok for anvisni om navigering och
placering och

i

ing av k med hjalpavi kulart EKG.

12. Avldgsna mandrangen frén katetern.

a. Koppla bort T-portens luerlas fran kateterns luerlds.

b. Stabilisera den perifert inforda centralkateterns lage genom att trycka létt
pé venen distalt om inforingsstallet.

. Avldgsna mandrangen och T-porten [angsamt som en enda enhet. Ta inte bort
mandréngen genom T-porten.

AVaming: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft
inte li pa dra Vid mi ke om skada eller
om avldgsnande inte kan utforas med latthet ska man overvaga
visualisering av omradet med rontgen och vidare undersokning.

AVar forsiktig: Om motstand eller hopskjutning av katetern observeras,
avbryt avldgsnandet av mandrangen och lat den perifert inforda
centralkatetern atergd till sin normala form. Spola lumen. Upprepa
till mandrangen dr latt att ta bort. Om mycket motstand upplevs ska
katetern och mandré till

d.  Undersok mandréngen visuellt for att bekrafta att spetsen ar intakt.
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