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Midline Catheter Product

Rx only

Product Description:

The Arrow® Midline Catheter is a peripherally inserted intravenous catheter manufactured with medical grade, flexible
polyurethane. The Arrow Midline is designed with a non-tapered catheter body and softens in-situ to be less traumatic
to the vessel.

Intended Purpose:

The Arrow Midline is intended to provide short-term (<30 days) venous access.

Indications for Use:

The Arrow Midline Catheter permits venous access to the peripheral circulation. It offers an alternative method of
intravenous access for select adult and pediatric patients.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:

The Midline Peripheral Catheter provides venous access and the potential to reduce PICC or central line days.

@ Contains Hazardous Substance:

Comp factured using S Steel can contain > 0.1% weight
by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which is considered a category 1B CMR
(Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction) substance. The amount of
Cobalt in the Stainless Steel comp has been I d and c ing the
intended purpose and toxicological profile of the devices there is no biological
safety risk to patients when using the devices as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit use of Midlines
including but not limited to:
¢ dermatitis ¢ radiation therapy at or
e cellulitis and burns at or about insertion site
ntr. Ie
about the insertion site contractures
mastectomy
* previous ipsilateral o potential use for AV
venous thrombosis fistula
4. Clinicians must be aware of the potential for entrapment of guidewire by any

implanted device in circulatory system. It is recommended that if patient has a
circulatory system implant, catheter procedure be done under direct visualization
to reduce risk of guidewire entrapment.

5. Clinician should refer to institutional policies and procedures to determine
appropriate therapies for a peripheral access device.

6. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular access device or vein.
Do not leave open needles, sheaths, or uncapped, unclamped catheters in venous
puncture site. Use only securely tightened Luer-Lock connectors with any vascular
access device to help guard against inadvertent disconnection.

7. Clinicians should be aware that slide clamps may be inadvertently removed.

8. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-effects associated
with Midlines including, but not limited to:

e airembolism ¢ catheter occlusion

¢ catheter embolism * septicemia

¢ bleeding/hemorrhage * inadvertent arterial

¢ bacteremia puncture

¢ venous thrombosis o fibrin sheath formation
¢ hematoma * phlebitis

¢ vessel erosion ¢ thrombophlebitis

e exit site infection ¢ infiltration

¢ nerve injury/damage * extravasation

¢ catheter tip malposition o cellulitis

9. Do not apply excessive force in placing or removing catheter or guidewire.
Excessive force can cause catheter component damage or breakage. If placement
damage is suspected or withdrawal cannot be easily accomplished, radiographic
visualization should be obtained and further consultation requested.

10.Do not secure, staple, and/or suture directly to outside diameter of catheter body
or extension lines to reduce risk of cutting or damaging the catheter or impeding
catheter flow. Secure only at indicated stabilization locations.

11.Do not use excessive force when introducing guidewire, peel-away sheath over
tissue dilator, or tissue dilator as this can lead to vessel perforation and bleeding,
or component damage.

Precautions:

1. Do not alter the catheter except as instructed. Do not alter the guidewire or any
other kit/set component during insertion, use or removal.

2. Procedure must be performed by trained personnel well versed in anatomical
landmarks, safe technique, and potential complications.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for all procedures
including safe disposal of devices.

4. If the package is damaged or unintentionally opened before use do not use the
device. Dispose of the device.

5. Storage conditions for these devices require that they are kept dry and out of
direct sunlight.

6. Verify midline catheter placement by radiographic visualization when advancing
catheter in smaller patients, or in such a manner that tip location may be advanced
beyond the shoulder.

7. Some disinfectants used at catheter insertion site contain solvents which can
weaken the catheter material. Alcohol, acetone, and polyethylene glycol can
weaken the structure of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

* Do not use alcohol to soak catheter surface or allow alcohol to dwell in a
catheter lumen to restore catheter patency or as an infection prevention
measure.

* Do not use polyethylene glycol containing ointments at insertion site.

¢ Take care when infusing drugs with a high concentration of alcohol.

¢ Allow insertion site to dry completely prior to skin puncture and before
applying dressing.

* Do not allow kit components to come into contact with alcohol.

8. Ensure catheter patency prior to use, including prior to pressure injection. Do not
use syringes smaller than 10 mL to reduce risk of intraluminal leakage or catheter
rupture. Power injector equipment may not prevent overpressurizing an occluded
or partially occluded catheter.

9. Continuous vesicant therapies, Parenteral Nutrition or infusates with an extreme
pH or osmolarity are inappropriate for delivery through a peripheral vein or a
midline catheter.



Kits/Sets may not contain all accessory components detailed in these instructions

for use. Become familiar with instructions for individual component(s) before
beginning the procedure.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:

1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent and allow to dry.
2. Drape puncture site.

3. Apply sterile probe cover (where provided).

4. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
5. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.):
« Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to Figure 1).

!

Figure 1

«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that they cannot be reused.

A Precaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into SharpsAway Il Locking Disposal
Cup. These needles are secured in place. Damage may occur to needles if they are forced out of disposal cup.

o Where provided, a foam SharpsAway® System may be utilized by pushing needles into foam after use.

A Precaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam SharpsAway system.
Particulate matter may adhere to needle tip.

Trim Catheter if Required:
Warning: Infusion of incompatible drugs through adjacent exit ports may cause precipitation and/or
occlusion.

6. Retract contamination guard.

7. Use centimeter marks on catheter body to trim catheter to desired length based on patient size and desired point
of insertion.

Where Side-port connector and placement wire/stiffening stylet are provided follow steps 8 and 9.

8. Withdraw placement wire/stiffening stylet through septum to retract wire a minimum of 4 cm behind catheter cut
location (refer to Figure 2).

lTip of wire Length of catheter
to be trimmed
Wire retracted Tip of catheter *
4 ¢cm (min)

Figure 2

9. Kink proximal end of placement wire/stiffening stylet at side-port connector to minimize risk of placement wire/
stiffening stylet exiting distal tip of catheter during insertion (refer to Figure 3).

Figure 3

A Warning: Do not attempt to advance placement wire/stiffening stylet through septum.

NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by i ly retracted pl wire/stiffening stylet.
Do not use catheter if placement wire/stiffening stylet has not been retracted.

10. Cut catheter straight across (90° to catheter cross-section) using trimming device (where provided) to maintain
ablunt tip.
Warning: Do not cut placement wire/stiffening stylet when trimming catheter to reduce risk of damage to
placement wire/stiffening stylet, wire fragment, or embolism.

11. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.
Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming. If there is any evidence
that placement wire/stiffening stylet has been cut or damaged, the catheter and placement wire/stiffening
stylet should not be used.

Flush Catheter:
12. Flush each lumen with sterile normal saline for injection to establish patency and prime lumen(s).
13. Clamp or attach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within lumen(s).

A Warning: Do not clamp extension line when placement wire/stiffening stylet is in catheter to reduce risk of
placement wire/stiffening stylet kinking.

AWaming: Do not damp extension line in close proximity of the extension line hub to reduce the risk of
component damage.

Gain Initial Venous Access:

14. Apply tourniquet and replace sterile gloves.

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for introduction of a guidewire to facilitate catheter
placement. The needle tip is enhanced for approximately 1 cm for dlinician to identify exact needle tip location when
puncturing the vessel under ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):
Aprotected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s instructions for use.
15. Insert introducer needle or catheter/needle into vein.

APrecaution: Do not reinsert needle into introducer catheter (where provided) to reduce risk of catheter
embolus.

16. Check for non-pulsatile flow.
A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert 33 or 45 cm Guidewire (Access Wire):

Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of quidewires. Guidewires are provided in different diameters, lengths, and tip

configurations for specific insertion techniques. Become familiar with the guidewire(s) to be used with the specific

technique chosen before beginning the actual insertion procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle:

«  Using thumb, retract guidewire tip. Place tip of Arrow Advancer — with guidewire retracted — into introducer needle
(refer to Figure 4).

@

Figure 4

17. Advance guidewire into introducer needle.

A Warning: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in vessel damage.

18. Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from introducer needle. Lower thumb onto
Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on guidewire, push assembly into needle to further advance
quidewire. Continue until guidewire reaches desired depth.

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient guidewire length exposed for
handling purposes. A non-controlled guidewire can lead to wire embolus.

A Warning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of possible severing or damaging
of guidewire.

19. Remove introducer needle (or catheter) while holding guidewire in place.



Place Peel-Away Sheath:

20. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.

21. Thread peel-away sheath/dilator assembly over guidewire.

22. Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over guid with slight twisting motion to a
depth sufficient to enter vessel.

23. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned away from guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in use to reduce the risk
of sharps injury.
A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce risk of damage to sheath tip.
A Precaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of sheath to maintain a firm grip
on guidewire.

24. Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub counterclockwise to release
dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and dilator sufficiently to allow blood flow.

25. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit (refer to Figure 5).

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible breakage.

AWarning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving tissue dilator in place puts
patient at risk for possible vessel wall perforation.

26. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of air entry.

A Warning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture site. Air embolism can occur if
air is allowed to enter a vascular access device or vein.
27. Verify entire guidewire is intact upon removal.

Advance Catheter:

28. Retract contamination quard.

29. Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position.

« Retract and/or gently flush while advancing catheter if resistance is met.

Withdraw peel-away sheath over catheter until sheath hub and connected portion of sheath is free from
venipuncture site. Grasp tabs of peel-away sheath and pull away from the catheter (refer to Figure 6), while
withdrawing from vessel until sheath splits down its entire length.

S =

30.

S

A Precaution: Avoid tearing sheath at insertion site which opens surrounding tissue creating a gap between
catheter and dermis.

{

Figure 5 Figure 6
31. If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to final indwelling position.
32. Remove placement wire/stiffening stylet (where provided).

Warning: Remove placement wire/stiffening stylet and Luer-Lock sidearm assembly as a unit (refer to Figure 7).
Failure to do so may result in wire breakage.

A Precaution: Do not clamp extension line(s) when placement wire/stiffening stylet is in catheter to reduce
risk of placement wire/stiffening stylet kinking.

Figure 7

33. Examine tip of placement wire/stiffening stylet after removal to ensure wire has not been altered (refer to Figure 8).

Figure 8

Complete Catheter Insertion:

34. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until free flow of venous blood
is observed.

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.
35.
36.

&

Flush lumen(s) to completely clear blood from catheter.

1=

Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required. Unused port(s) may be “locked”

through Luer-Lock connector(s) using standard institutional policies and procedures.

« Clamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen during line and Luer-lock
connector changes.

AWarning: Open damp prior to infusion through lumen to reduce risk of damage to extension line from

excessive pressure.

Secure Catheter:
37. Use catheter stabilization device and/or catheter clamp and fastener to secure catheter (where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.
Precaution: Minimize catheter lation througt procedure to maintain proper catheter tip
position.

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s instructions for use.

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement site other than the catheter

hub is required for catheter stabilization.

A Warning: Do not attach catheter clamp and fastener (where provided) until placement wire/stiffening stylet
is removed.

«  After necessary lines have been connected or locked, spread wings of rubber clamp and position on catheter body
making sure catheter surface is not moist to maintain proper securement.

«  Snap rigid fastener onto catheter clamp.

«  Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter stabilization device, stapling or
suturing. Both catheter clamp and fastener need to be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 9).

Figure 9

38.
3
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Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

o

. Assess catheter tip placement to ensure catheter tip is at or below the axiliary line in compliance with institutional
policies and procedures.

40.

=

If catheter tip is malpositioned, assess the situation and replace the catheter or reposition according to institutional
policies and procedures.

« Secure catheter at 0 cm marking to facilitate antiseptic dressing.

« Apply catheter label distal to luer connection on extension line (where provided).
Care and Maintenance:
Dressing:

Dress according to i | policies, proc and practic Changei
compromised (e.g. dressing becomes damp, soiled, loosened or no longer occlusive).

if the integrity becomes



(Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice guidelines. All personnel who care

for patients with midline catheters must be knowledgeable about effective management to prolong catheter's dwell

time and prevent injury.

Catheter Removal Instructions:

1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.

2. Remove dressing.

3. Release catheter and remove from catheter securement device(s).

4. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while removing catheter [t/

APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result in catheter breakage and
embolization. Follow institutional policies and procedures for difficult to remove catheter.

5. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-based occlusive dressing.

AWarning: Residual catheter track remains an air entry point until site is epithelialized. Occlusive dressing
should remain in place for at least 24 hours or until site appears epithelialized.

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

6. Document catheter removal procedure including confirmation that entire catheter length and tip has been removed

per institutional policies and procedures.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education, insertion technique, and
potential complications associated with this procedure, consult standard textbooks, medical literature,
and Arrow International LLC website: www.teleflex.com

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

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

website: https://ec.europa.eu/g ts_en

the following European C

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Caution Medical device Consult instructions Contains hazardous Do not reuse Do not resterilize Sterilized py Single ste(ile barrier system with
for use substances ethylene oxide protective packaging inside
Q- L
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£ | ® | w [ReF]|[LoT] | o | wd
Single sterile Keep away Do not use if package | Not made with natural
barrer system from sunlight Keep dry is damaged rubber latex (atalogue number Lot number Use by Manufacturer
&I @ Arrow, the Arrow logo, SharpsAway, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its
affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2024 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
“Rx only” is used within this labeling to communicate the following asp d in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this
Date of manufacture Importer device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Midline katetr

Popis vyrobku:

Midline katetr Arrow je periferné zavadény intravendzni katetr vyrobeny z pruzného polyuretanu lékaiské kvality. Midline
katetr Arrow ma télo bez zdizeni a v misté zavedeni zmékne, aby na cévu piisobil méné traumaticky.

Urceny tcel:

Midline katetr Arrow je urceny pro krétkodoby (< 30 dni) Zilnf pristup.

Indikace k pouziti:

Midline katetr Arrow umoziiuje vendzni pfistup do periferniho krevniho obéhu. Nabizi alternativni metodu
intravendzniho pfistupu u vybranych dospélych i détskych pacientd.

Cilova skupina pacienti:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poufiti tohoto prostiedku.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy.

0Ocekéavané klinické prinosy:
Periferni midline katetr poskytuje vendzni pfistup a mé potencidl sniit dobu, po kterou je nutné ponechat periferné
zavadény centralni katetr nebo centralni hadicku v krevnim fecisti.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat > 0,1 % hmotnosti
kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je povazovan za latku kategorie 1B CMR
(karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z nerezové oceli bylo vyhod hledem k ur¢ ucelu a
toxikologickému profilu prostfedku neexistuje zadné biologické bezpecnostni
riziko pro pacienty pfi pouzivani prostfedku podle pokyni v tomto navodu k
pouziti.

eno a

/\Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani
neresterilizujte. Pfi opakovaném poutziti tohoto prostiedku hrozi riziko vazného
poranéni a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize zpusobit zhorseni
ucinnosti nebo ztratu funkénosti.

N

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

Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které mohou omezovat pouziti
midline katetr(i, mezi néz patii kromé jiného napfiklad:

w

¢ dermatitida ¢ radiacni terapie v misté

o celulitida a popaleniny zavedeni nebo v jeho okoli
v misté zavedeni nebo ¢ kontraktury
v jeho okoli * mastektomie

o predchozi ipsilateralni ¢ potencialni pouziti pro

Zilni trombdza AV pistél

4. Lékafi si musi byt védomi, Ze vodici drat se miize zachytit o jakykoli prostiedek
implantovany do krevniho obéhu. U pacientti s implantatem v krevnim obéhu
doporucujeme zakrok s katetrem provadét pod piimou vizualizaci, aby se snizilo
riziko zachyceni vodiciho dratu.

5. Lékai by si mél prostudovat zasady a postupy zdravotnického zafizeni, aby mohl

uréit vhodné zplisoby terapie pfi pouziti prostfedku pro periferni pfistup.

Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate proniknout vzduch,

miuize nastat vzduchova embolie. V misté vpichu pro Zzilni pfistup nenechavejte

oteviené jehly, sheathy nebo nenezasvorkované katetry bez krytek. U kazdého

prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné utazené konektory

Luer-Lock, aby nedoslo k neiimysinému odpojeni.

7. Lékafi musi mit na paméti, ze posuvné svorky se mohou netimysiné uvolnit.

o

8. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich t¢inki spojenych
s midline katetry, mezi néz patii mimo jiné napfiklad:
¢ vzduchové embolie ¢ okluze katetru
* embolizace katetrem .
* krvaceni/hemorrhagie
* bakterémie
* Zilnitrombdza
¢ hematom o flebitida
* eroze cévy ¢ tromboflebitida
¢ infekce mista vystupu
¢ poranéni/poskozeni nervu
* nespravna pozice hrotu
katetru o celulitida
9. P¥izavadénia vyjimani katetru nebo vodiciho dratu nepouzivejte nadmérnou silu.
Nadmérna sila mize zpUsobit poskozeni nebo prasknuti dané soucasti. Pokud
méte podezieni, Ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,
provedte radiografické vy3etieni a vyzadejte si dal3i konzultaci.
10.Fixaci, zasvorkovani a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem vnéjsiho obvodu téla
katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se snizilo riziko jejich profiznuti
¢i poskozeni nebo naruseni pritoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabiliza¢nich mistech.
11.Pfi zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po dilatatoru tkané nebo pfi
zavadéni dilatatoru tkané nevyvijejte nepfimérenoussilu, protoze by to mohlo vést
k perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni dané soucasti.

septikémie
nelimysina punkce tepny
¢ vytvoreni fibrinové zatky

infiltrace
* extravazace

Bezpednostni opatieni:
1. Katetr neupravujte jinak nez podle pokynl. Béhem zavadéni, pouziti nebo
vyjimani neupravujte vodici drat ani Zadné jiné soucasti soupravy / sady.
2. Zékrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym anatomickych
pomeéri, bezpeénych metod a moznych komplikaci.
3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte zasady zdravotnického
zafizeni u viech postupl, véetné bezpeéné likvidace prostiedk.
4. Prostifedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pfed pouzitim
neumyslné otevien. Prostfedek zlikvidujte.
5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly prostiedky
uchovavany v suchu a mimo piimé slunecni svétlo.
6. U mensich pacientd umisténi midline katetru béhem jeho posouvéni ovéite
radiografickou vizualizaci nebo takovym zptisobem, aby hrot katetru bylo mozno
posunout za Urover ramene.
7. Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni katetru obsahuji
rozpoustédla, kterda mohou oslabit material katetru. Alkohol, aceton a
polyethylenglykol mohou oslabit strukturu polyuretanovych materialu. Tyto latky
mohou také oslabit pfilnavost prostiedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.
¢ Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a nedovolte, aby byl alkohol
ponechan v lumenu katetru za u¢elem obnoveni jeho priichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

¢V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici polyethylenglykol.

¢ P¥iinfuzi lékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte opatrné.

¢ Pied punkci pokozky a pied aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela
zaschnout.

¢ Nedovolte, aby soucasti soupravy pfisly do kontaktu s alkoholem.

8. Pred pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte o prichodnosti katetru. V zajmu
snizeni rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru nepouzivejte
stiikatky mensi nez 10 ml. Vybaveni pro tlakové injekce nemiize zabranit
tlakovému pfetizeni ucpaného nebo ¢aste¢né ucpaného katetru.

9. Kontinualni lé¢ba vesikanty, parenterélni vyziva nebo infuzni latky s extrémnim
pH nebo osmolaritou jsou nevhodné pro podavani periferni Zilou nebo midline
katetrem.



MuzZe se stét, ze soupravy/sady nebudou obsahovat vsechny dopliikové komponenty

popsané v tomto navodu k pouZiti. Pfed zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro
jednotlivé komponenty.

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pomoci vhodného antiseptického prostredku pipravte Cistou pokozku a nechte vyschnout.
2. Misto vpichu zarouskujte.

3. Nasadte sterilni kryt sondy (je-li k dispozici).

4. Aplikujte mistni anestetikum podle zdsad a postupii zdravotnického zafizeni.

5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpeénostni odkladaci nadobka SharpsAway Il (pokud je souéasti baleni):
Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.):

« Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorti odkladaci nadobky (viz obrazek 1).

«  Poumisténi do odklddaci nddobky se jehly automaticky zajisti na misté, takze je nelze znovu pouzit.

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které uz jste vlozili do bezpecnostni odkladaci
nadobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné zajiStény na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci
nadobky vyjimate nasilim, mize dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucésti baleni, Ize vyuzit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly po poutiti zasunou.

é poté, co byly vlozeny do pénového systému SharpsAway.

{ i opatieni: Nep jte jehly opak
Na jejich hrotu mohou ulpét astice pény.
V piipadé potieby katetr zkratte:

ani: Infuze
a/nebo okluzi.

ich léki prilehlymi vystupovymi porty miize zpisobit precipitaci

6. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.

7. Zapomodi centimetrovych znacek na jeho téle katetr zkratte na pozadovanou délku na zékladé velikosti pacienta
a pozadovaného mista zavedeni.

Pokud jsou soucésti dodavky konektor s bocnim portem a zavadéci drét / vyztuzny stilet,

postupujte podle krokii 8a 9.

8. Stahnéte zpét zavadéci drat / vyztuzny stilet skrz septum, aby se drat zatahl minimalné 4 cm za misto odstfizeni
katetru (viz obrazek 2).

l Hrot drtu Délka katetru, kterou je
|<- tieba odstfihnout

Drét stazen o4 cm Hrot katetru f

(minimalné)

Obrazek 2

9. Pfiskfipnutim proximalniho konce zavadéciho drdtu / vjztuzného stiletu v konektoru s bocnim portem omezte
riziko, Ze zavadéci drdt / vyztuzny stilet bude béhem zavadéni vycnivat z distdIniho hrotu katetru (viz obrézek 3).
A Varovani: Nepokousejte se zasunout zavadéci drét / vyztuzny stilet pres septum.
POZNAMKA: Odpor pii prestfihovdni katetru je pravdépodobné zpiisobeny ned ¢nym stazenim
drdtu / vjztuzného stiletu zpét. Katetr nepouZivejte, pokud nebyl zavddéci drdt / vyztuzny stilet zatazen.

10. Pomoci trimmeru (pokud je soucésti baleni) prestiihnéte katetr presné napiic (90° ke katetru), abyste zachovali
tupy hrot.

AVarova’nl’: Pii zkracovani katetru nestfihnéte do zavadéciho dratu / vyztuiného stiletu, abyste sniZili riziko
poskozeni zavadéciho dratu / vyztuiného stiletu, vytvofeni fragmentu dratu nebo embolie.

11. Prohlédnéte povrch zastfizeni, zda je fez isty a zda na ném neni Zadny volny materidl.
Bezpecnostni opatieni: Po odstizeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu katetru neni drét. Existuje-
li jakykoliv diikaz odstfizeni nebo poskozeni zavadéciho drétu / vyztuzného stiletu, nesmi se katetr ani
zavadéci drét / vyztuzny stilet pouzit.

Proplachnéte katetr:

12. Proplachnéte v3echna lumina normélnim sterilnim fyziologickym roztokem pro injekce, abyste je zpriichodnili a
naplnili.

13. Zasvorkujte je nebo pripojte konektory Luer-Lock k prodluzovacim hadickam, aby byl v luminech piitomen
fyziologicky roztok.
Varovani: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicku, kdyz je v katetru zavadéci drat / vyztuiny stilet, aby se
sniilo riziko zalomeni zavadéciho drétu / vjztuzného stiletu.

AVarovéni: kujte prodluzovaci hadicku v bezp
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poskozeni této soucasti.

fedni blizkosti jejiho dsti, aby se sniZilo riziko

Vytvoite pocatecni pfistup do Zily:
14. Piilozte tlakovou manZetu a navlecte si nové sterilni rukavice.

Echogenicka jehla (pokud je soucdsti baleni):

Echogenicka jehla se pouziva pii pfistupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drétu, ktery usnadiiuje umisténi
katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl Iékaf identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punki
cévy pod ultrazvukem.

Chranénd jehla / bezpecnostni jehla (pokud je soudsti baleni):

Chrénénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s névodem vyrobce k pouZiti.

15. Zavedte zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu do Zily.

A Bezpecnostni opateni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavédéjte opakované jehlu do zavadéciho
katetru (pokud je soucasti baleni).

16. Zkontrolujte pitomnost nepulzujiciho proudéni.

A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou neimysIné arteridIni punkce.

A Bezpecnostni opatfeni: Pfi p iho piistupu se na barvu krevniho aspiratu.

Zavedte vodici drét (pfistupovy drat) o délce 33 nebo 45 cm:

Vodici drat:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skélou vodicich dratdi. Vodici draty se dodavaji s riiznymi priméry, délkami
a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni. Pred zahajenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi
dréty, které maji byt pouZity u zvolené techniky vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucdsti baleni):

Arrow Advancer se pouzivé k zavedeni vodiciho drétu do jehly.

«  Palcem stdhnéte zpét hrot vodiciho drétu. Hrot ndstroje Arrow Advancer (s vodicim drétem stazenym zpét) vlozte
do zavadeéci jehly (viz obrazek 4).
17. Vodici drét posuiite vpied do zavadéci jehly.

A Varovani: Tuhy konec vodiciho dratu nezavadéjte do cévy, protoze miiZe dojit k poskozeni cévy.

18. Zvednéte paleca vytdhnéte ndstroj Arrow Advancer pfiblizné 4-8 cm pryc od zavédéci jehly. Polozte palec na ndstroj
Arrow Advancer a za pevného pridrzovani vodiciho dratu zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drat posunul dal.
Pokracujte, dokud vodici drét nedoséhne do pozadované hloubky.

A Bezpecnostni opatfeni: Vodici drét neustéle pevné drite. Nechte vy¢nivat dostatecnou délku vodiciho dratu
pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho prefiznuti ¢ poskozeni.
19. Odstrarite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zaroven drzte vodici drdt na misté.

Umistéte odlepovaci sheath:

20. Dilatétor musi byt na misté a upevnény k dsti sheathu.

2.
22.

=8

Na vodici drét navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatétoru.

S

Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru v blizkosti pokozky a zavédéjte ji po vodicim dratu lehce
krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.

2.

&

Podle potieby rozsite vpich na kiizi skalpelem; ostfi musi byt odvraceno od vodiciho dratu.
AVarova’nl’: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.
« Reznou éepel skalpelu oto¢te smérem od vodiciho drétu.

« Vzajmu snizenirizika tirazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni funkdi skalpelu
(pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivate.

ABezpeEnostm’ opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné zaveden do cévy, aby se
snizilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

ABezpeEnostni opatieni: Aby bylo mozné pevné pridrZovat vodici drat, musi z usti sheathu vycnivat
dostatecna délka vodiciho dratu.

24. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pfidrzte sheath na misté, otocte dstim dilatdtoru proti sméru
hodinovych rucicek, aby se usti dilatétoru uvolnilo z dsti sheathu, a vodici drat a dilatétor stahnéte dostatecné
k tomu, aby mohla protékat krev.

25. Pridrzte sheath na misté a vytdhnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek (viz obrazek 5).

AVarovéni: Aby se minimalizovalo riziko prask

A Varovani: Dilatator tkané nenechévejte na misté jako permanentni katetr. Pokud se dilatator tkdné ponecha
na misté, je pacient vystaven riziku perforace cévni stény.

yvijejte na vodici drét nepfiméfenou silu.

26. Po vyjmuti dilatatoru a vodiciho dratu rychle ucpéte konec sheathu, aby se sniZilo riziko vstupu vzduchu.

A Varovani: Dilatatory ani sheathy nenechavejte oteviené v misté Zilni punkce. Pokud do prostedku pro cévni
piistup nebo do Zily nechate proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

27. Po vyjmuti vodiciho drétu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.



Posuiite katetr vpied:
28. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.
29.

8 =

Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

« Narazite-li na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej pfi posouvani Setrmé proplachujte.

Vytdhnéte odlepovaci sheath po katétru tak, aby se Usti sheathu a pripojend ¢ast sheathu dostaly ven z mista

venepunkee. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu a tahnéte smérem od katetru (viz obrézek 6) pfi soucasném

vytahovéni z cévy, dokud se sheath po celé délce nerozdéli.

ABezpeEnostni opatfeni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim k otevieni okolni tkané
avytvoreni mezery mezi katetrem a Skdrou.

31. Pokud se pi odstrariovani sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do konecné polohy zavedeni.

30.

S

32. Vlyjméte zavadéci drét / vyztuzny stilet (pokud byl dodén).

A Varovani: Zavadéci drét / vyztuzny stilet a sestavu bocniho ramena s konektorem Luer-Lock vyjméte jako jeden
celek (viz obrazek 7). Nedodrzeni tohoto pokynu miize vést k prasknuti drétu.
Bezpecnostni opatfeni: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicky, kdy je v katetru zavédéci drét / vyztuzny
stilet, aby se sniZilo riziko zalomeni zavédéciho drétu / vyztuzného stiletu.

33. Po vyjmuti zkontrolujte hrot zavédéciho dratu / vjztuzného stiletu a presvédcte se, Ze na ném nedoslo ke zméndm
(viz obrazek 8).

Dokoncete zavedeni katetru:

34. Zkontrolujte priichodnost lumina tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce pipojite stiikacku a aspirujete, dokud
neuvidite volny tok Zilni krve.

A Bezpecnostni opatfeni: Pfi p pristupu se na barvu krevniho aspiratu.

35. Proplachnéte lumina, aby se z katetru zcela odstranila krev.

36. Podle potteby pripojte viechny prodluzovaci hadicky k pfislusnym konektordim Luer-Lock. Nevyuzité porty
je mozné za dodrzovani standardnich zésad a postupti zdravotnického zafizeni ,zamknout” prostfednictvim
konektorii Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatfeny svorkami, které zastavuji priitok jednotlivymi luminy béhem vymény hadicek
akonektori Luer-Lock.

AVamva’m’: Pred infuzi skrz lumen oteviete posuvnou svorku, aby se sniZilo riziko poskozeni prodluzovaci
hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:

37. K zajisténi katetru poutijte prostfedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru a fixator (pokud jsou
soucasti baleni).
« Jako primdrni misto zajisténi pouzijte Usti katetru.
« Vpfipadé potieby pouZijte jako sekundarni misto zajisténi svorku katetru a fixator.
Bezpednostni opatieni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal hrot katetru ve
spravné poloze.

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno pouzit prostredek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouZiti, dodanym vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):
Svorka katetru a fixdtor se pouzivaji k zajisténi katetru, kdyz je pro stabilizaci katetru nutné katetr pichytit kromé usti
katetru jesté na dalsim miste.

AVarovéni: Nenasazujte svorku katetru ani fixator (pokud jsou soudcasti baleni), dokud neni odstranén
zavadéd drat / vyztuiny stilet.

«  Po piipojeni ¢i zablokovani potiebnych hadicek roztahnéte kiidélka gumové svorky a umistéte ji na katetr,
ktery nesmi byt mokry, aby atetr ziistal fadné zajistén.

«  Zacvaknéte pevny fixator na svorku katetru.

«  Svorku katetru a fixdtor jako jeden celek pfipevnéte k télu pacienta pomoci prostiedku pro stabilizaci katetru, sponek
nebo stehd. Svorka katetru i fixator musi byt zajistény, aby se snizilo riziko posunuti katetru (viz obrazek 9).

38.

39.

40.
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Prred aplikaci kryti podle pokynii vyrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.

o

Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle zasad a postupti zdravotnického zafizeni.

=]

Pokud se hrot katetru nachdzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméiite nebo premistéte podle zdsad

a postupd zdravotnického zafizeni.

« Aby se usnadnila aplikace antiseptického krytf, zajistéte katetr v misté znacky 0 cm.

« Stitek s oznacenim katetru nalepte na prodiuzovaci hadicku (pokud je souéasti baleni) distélné od konektoru
Luer-Lock.

Péce a udrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zasad, postup( a smérmnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni. Vyménu kryti provédéjte ihned

po porusent integrity (napf. po zvlhnuti, znecisténi i uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zésad, postup a smémic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni. Veskery

personal pecujici o pacienty s midline katetry musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zdjmu prodlouzeni doby

zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

1. Ulozte pacienta podle klinické indikace, abyste sniili riziko vzduchové embolie.

2. Sejméte kryti.

3. Uvolnéte katetr a vyjméte jej z prostiedkil pro zajisténi katetru.

4. Vytdhnéte pomalu katetr; tdhnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pii vytahovani katetru setkate s odporem,

LN ZASTAVTE

A Bezpecnostni opatreni: Katetr se nesmi vytahovat nésilim. Mohlo by to vést k jeho prasknuti a embolizaci.
Postupuijte podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni pro pfipad nesnadné vyjmutelného katetru.

5. Az do dosazeni hemostazy aplikujte tlak pfimo na misto, poté aplikujte okluzivni kryti s masti.

AVarova’nl’: Zbytkovy tunel katetru ziistava vstupnim bodem pro vzduch, dokud nedojde k epitelizaci rany.
Okluzivni kryti musi ziistat na misté minimalné 24 hodin nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana.

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, vCetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a hrotu podle zasad a postupii
zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékafe, zavadécich technik a potencidlnich
komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve standardnich ucebnicich, ické literatue a na webovych
strankéch spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta, uzivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU
o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné
nezadouci prihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim organiim.
Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organdi (kontaktni body pro vigilandi) a dal3i informace naleznete
na nésledujicim webu Evropské komise: https:/ /growth/s /medical-devices/ ts_en

europa.
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Midline-katheter

Beschrijving van het product:

De Arrow-midline-katheter is een perifeer ingebrachte intraveneuze katheter vervaardigd met flexibel polyurethaan van
medische kwaliteit. De Arrow-midline-katheter is voorzien van een niet-taps centraal gedeelte en wordt in situ zachter
zodat de katheter minder traumatisch voor het bloedvat is.

Beoogd doeleind:

De Arrow-midline is bedoeld voor kortdurende veneuze toegang (< 30 dagen).

Indicaties voor gebruik:

Met de Arrow-midline-katheter kan veneuze toegang tot de perifere circulatie worden verkregen. De katheter biedt een
alternatieve methode van intraveneuze toegang voor bepaalde volwassen en pediatrische patiénten.
Patiéntendoelgroep:

Bestemd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het hulpmiddel.
Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
De perifere midline-katheter biedt veneuze toegang en de mogelijkheid om het aantal lijndagen voor PICC’s of centrale
lijnen te beperken.

Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440- 48 4) bevatten. Kobalt wordt

beschouwd als een CMR-stof (kankerverwekk g of repr: isch)
van categorie 1B. De h lheid kobalt in de roestvrijstalen c is
geévalueerd en gezien het beoogde doeleind en het toxu:ologlsche profiel van
de hulpmiddelen b er geen biologisch veiligheidsrisico voor patiénten bij

gebruik van de hulpmiddelen volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

2. Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies
in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

3. Clinici moeten op de hoogte zijn van de klinische condities die een belemmering
kunnen vormen voor het gebruik van midline-katheters, waaronder:

e dermatitis .
o cellulitisen op of in de buurt van
brandwonden op de inbrengplaats

of in de buurt van * contracturen
de inbrengplaats * mastectomie

e eerdere ipsilaterale ¢ potentieel gebruik
veneuze trombose voor AV-fistels

bestralingstherapie

4. Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat de voerdraad verstrikt
raakt in een in de bloedbaan geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een
in de bloedbaan geimplanteerd implantaat heeft, verdient het aanbeveling
de katheterisatie onder directe visualisatie uit te voeren om zo het risico van
verstrikking van de voerdraad te beperken.

5. De clinicus dient de beleidsregels en procedures van de instelling te
raadplegen om passende therapieén voor een hulpmiddel voor perifere
toegang te bepalen.

6. Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een hulpmiddel voor
vasculaire toegang of een ader wordt binnengelaten. Laat geen open naalden,
sheaths of niet-afgedopte, niet-afgeklemde katheters achter in een veneuze
punctieplaats. Gebruik uitsluitend goed vastgedraaide Luer-lockaansluitingen
met hulpmiddelen voor vasculaire toegang, om onbedoeld loskoppelen te helpen
voorkomen.

7. Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen onbedoeld kunnen
worden verwijderd.

8. Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan midline-katheters verbonden
complicaties/ongewenste bijwerkingen, waaronder:

* luchtembolie * katheterocclusie

¢ katheterembolie ¢ septikemie

¢ bloeding/hemorragie ¢ onbedoelde

* bacteriémie arteriepunctie

* veneuze trombose ¢ vorming van fibrinelaag
* hematoom o flebitis

* vaaterosie ¢ tromboflebitis

¢ infectie van uitgangsplaats o infiltratie

* zenuwletsel/-beschadiging * extravasatie

o verkeerd geplaatste kathetertip ¢ cellulitis

v

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of het verwijderen van de
katheter of voerdraad. Door overmatige kracht kan beschadiging of breuk van
kathetercomponenten optreden. Als plaatsingsschade wordt vermoed of het
terugtrekken moeizaam gaat, moet radiografische visualisatie worden uitgevoerd
en nader advies worden ingewonnen.
10.Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de buitendiameter van het
centrale kathetergedeelte of de verlengslangen om het risico te beperken dat
in de katheter wordt gesneden, hij wordt beschadigd of de stroming erin wordt
belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de aangeduide stabilisatieplaatsen.
11.0efen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van de voerdraad, de peel-
away-sheath over de weefseldilatator, of de weefseldilatator, aangezien dit tot
vaatperforatie en bloeding of beschadiging van componenten kan leiden.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter niet, behalve volgens de instructies. Modificeer de
voerdraad of enige andere component van de kit/set niet bij het inbrengen,
gebruiken of verwijderen.

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel dat een grondige
kennis heeft van anatomische oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de beleidsregels van de
instelling voor alle procedures, inclusief de veilige afvoer van hulpmiddelen.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of per ongeluk is
geopend voor gebruik. Voer het hulpmiddel af.

5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor dat ze droog en buiten

bereik van direct zonlicht moeten worden bewaard.

Verifieer de plaatsing van de midline-katheter door middel van radiografische

visualisatie wanneer de katheter bij kleine patiénten wordt opgevoerd of zodanig

dat de tip tot voorbij de schouder kan worden opgevoerd.

7. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats van de katheter
gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen die het kathetermateriaal kunnen
verweken. Alcohol, aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen ook de kleeflaag
tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel en de huid verweken.
¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.
¢ Laat de buitenkant van de katheter niet weken in alcohol en laat geen alcohol

in een katheterlumen staan om de doorgankelijkheid van de katheter te
herstellen of infectie te voorkomen.
¢ Breng geen polyethyleenglycol bevattende zalf aan op de inbrengplaats.

o



* Wees voorzichtig bij het infunderen van geneesmiddelen met een hoog
alcoholgehalte.

¢ Laat de inbrengplaats volledig drogen alvorens de huid aan te prikken en het
verband aan te leggen.

¢ Laat de componenten van de kit niet in contact komen met alcohol.

8. Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan een hogedrukinjectie, dat
de katheter doorgankelijk is. Gebruik geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml,
om het risico op intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken. De
hogedrukinjectorapparatuur voorkomt mogelijk niet dat een geoccludeerde of
gedeeltelijk geoccludeerde katheter onder te grote druk wordt gezet.

9. Continue blaartrekkende behandelingen, parenterale voeding of infusen met een
extreme pH of osmolariteit zijn ongeschikt voor toediening via een perifere ader
of een midline-katheter.

Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten die in deze gebruiksaanwijzing

nader worden beschreven. Maak u vertrouwd met de instructies voor de individuele
component(en) voordat u met de procedure begint.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Punctieplaats reinigen/ontsmetten:

1. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum en laat deze drogen.

2. Dekde punctieplaats af.

3. Breng een steriele sondehoes aan (indien verstrekt).

4. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de instelling.
5. Voer de naald af.

Ch A I Idenklembel

psAway II (indien verstrekt):
De SharpsAway II-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.):
«  Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de opening: Idenklembek

(zie afbeelding 1).

isch vastgezet, zodat ze niet opnieuw kunnen

van de

e Inde fe naalden worden

worden gebruikt.

AVoorzorgsmaatregel Probeer naalden die al in de SharpsAway |1-naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet
weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de

klembeker worden g

« Indien een SharpsAway is

1, kunnen naalden na gebruik in het schuim worden gedrukt.

AVoorzorgsmaatregel: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het SharpsAway-schuimsysteem zijn
gedrukt. Er kunnen deeltjes aan de naaldtip blijven vastzitten.

Knip de katheter zo nodig bij:

AWaarschuwing: Infusie van incomp.
precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

6. Trek de verontreinigingsbescherming terug.

via ten kan

7. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter om de katheter bij te knippen tot de gewenste lengte op basis van
de grootte van de patiént en de gewenste inbrengplaats.

Volg stap 8 en 9 als een connector met zijpoort en een plaatsingsdraad/verstevigingsstilet zijn

meegeleverd.

8. Trek de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet door het septum terug zodat de draad tot minimaal 4 cm achter het
beoogde afsnijpunt van de katheter wordt teruggetrokken (zie afbeelding 2).

lTip van draad Af te snijden
katheterlengte ->|
Draad 4 cm (min.) Tip van katheter f
teruggetrokken

Afbeelding 2
9. Knik het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet bij de connector met de zijpoort om het

risico dat de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet tijdens het ink uit de distale tip van de katheter komt, zo
klein mogelijk te maken (zie afbeelding 3).
A Waarschuwing: Probeer de i d/h niet door het septum op te voeren.

OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de katheter wordt waarschijnlijk veroorzaakt door een
onvoldoende teruggetrokken plaatsingsdraad/verstevigingsstilet. Gebruik de katheter niet als de plaatsingsdraad/
het verstevigingsstilet niet i teruggetrokken.

10. Snijd de katheter dwars door (onder een hoek van 90° ten opzichte van de lengteas van de katheter) met een
kathetermesje (indien verstrekt), zodat de tip stomp blijft.

AWaarschuwmg Zorg dat u bij het bijknippen van de katheter niet in de plaatsmgsdraad/het
verstewglngsstllet snudt om het risico op beschadiging van de plaatsingsdraad/het de

dvand en embolie te beperl

. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los malenaal is.
Voorzorgsmaatregel: Controleer of er na het bukmppen geen draad |n het afgesneden kathetersegment

zit. Als er ijzingen zijn dat de pl ds ver is d den of beschadigd,
mogen de katheter en de plaatsingsdraad/het igingsstilet niet worden gebruikt.
Katheter doorspoelen:

12. Spoel alle lumina door met steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie om doorgankelijkheid te
verkrijgen en het lumen/de lumina te vullen.
13. Klem de verlengslang(en) af of bevestig er (een) Luer-lockaansluiting(en) aan om het fysiologische zout binnen het
lumen (of de lumina) te houden.
b : Klem de
katheter bevindt, om het risico op knikken van de

| fraodm i i,

niet af wanneer de pl zichinde

AWaarschuwing: Klem de verlengslang niet dicht bij het aansluitstuk van de verlengslang af, om het risico op
beschadiging van componenten te beperken.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

14. Breng de stuwband aan en vervang de steriele handschoenen.

Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad kan worden ingebracht
waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst. De naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de
clinicus de exacte locatie van de naaldtip kan vaststellen bij het verrichten van een vaatpunctie onder echoscopie.

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):
Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
15. Breng de introducernaald of de katheter/naald in de vene in.

AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter (indien verstrekt) in om het
risico op een katheterembolus te beperken.

16. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.
A Waarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een onbedoelde arteriéle punctie.

A Voorzorgsmaatregel: Vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs van veneuze toegang.

Breng een voerdraad van 33 of 45 cm (toegangsvoerdraad) in:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets verkrijgbaar met diverse voerdraden. Voerdraden worden geleverd in diverse diameters, lengten en
tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak u véor aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure vertrouwd
met de voerdraad (of voerdraden) die bij de specifieke gekozen techniek wordt/worden gebruikt.
Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer wordt gebruikt voor het inbrengen van een voerdraad in een naald:

o Trek met de duim de tip van de voerdraad terug. Plaats de tip van de Arrow Advancer — met de voerdraad
teruggetrokken — in de introducernaald (zie afbeelding 4).

17. Schuif de voerdraad in de introducernaald.

AWaarschuwing: Breng het stijve uiteinde van de voerdraad niet in het bloedvat in, omdat dit tot
beschadiging van het bloedvat kan leiden.

18. Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 & 8 cm van de introducernaald vandaan. Laat uw duim
op de Arrow Advancer zakken en duw, terwijl u stevige grip op de voerdraad houdt, het geheel in de naald om
de voerdraad verder op te voeren. Ga hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt. Laat voldoende
voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen Een niet d kan
tot een draadembolus leiden.

AWaarsthuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de naald om het risico te beperken
dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt beschadigd.

19. Verwijder de introducernaald (of katheter) terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.
Peel-away-sheath plaatsen:

20. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit en vergrendeld is.
21. Plaats het geheel van peel-away-sheath en dilatator over de voerdraad.

22. Neem het geheel van peel-away-sheath en dilatator dicht bij de huid vast en voer het met een licht draaiende
beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende is voor toegang tot het bloedvat.
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Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel en positioneer de snijrand daarbij weg
van de voerdraad.

A Waarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te knippen.

AWaarsthuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.



« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of verg hanisme van het scalpel (indien verstrekt) als het
niet wordt gebruikt, om het risico op snijletsel te verminderen.

Voorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het bloedvat is geplaatst,
om het risico op beschadiging van de tip van de sheath te beperken.

A" (' gel: Aan het i iteinde van de sheath moet voldoende voerdraadlengte bloot
blijven liggen om stevige grip op de voerdraad te houden.

24. Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats en draai het dil

Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt):
Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt):
Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een extra bevestigingsplaats anders
dan het katheteraanzetstuk nodig is om de katheter te stabiliseren.

A Waarschuwmg Bevestig de katheterklem en de bevestiger (indien verstrekt) pas als de plaatsingsdraad/het
is verwijderd.

linksom zodat het wordt losgek Id van het sheath luitstuk, trek vervolgens de voerdraad en dilatator
voldoende terug zodat het bloed kan stromen.

25. Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn plaats houdt (zie afbeelding 5).

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad om het risico te beperken dat hij
misschien breekt.

AWaarS(huwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een verblijfskatheter.
Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico dat de vaatwand misschien
wordt geperforeerd.

26. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af, om het risico te beperken
dat er lucht inkomt.

Waarschuwing: Laat geen open dilatators of niet-afgedopte sheaths achter in een veneuze punctieplaats.
Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt
binnengelaten.

27. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact s.

Katheter opvoeren:

28. Trek de verontreinigingsbescherming terug.

29. Breng de katheter door de peel-away-sheath in en voer hem op naar de uiteindelijke verblijfspositie.

« Trek de katheter terug en/of spoel hem voorzichtig door als tijdens het opvoeren weerstand wordt ondervonden.

Trek de peel-away-sheath terug over de katheter tot het aansluitstuk en het aangesloten deel van de sheath uit de

venapunctieplaats zijn. Pak de lipjes van de peel-away-sheath vast en trek ze weg van de katheter (zie afbeelding 6),

onder terugtrekking uit het vat, totdat de sheath over de gehele lengte gespleten is.

AVoorzorgsmaatregel: Scheur de sheath niet open bij de inbrengplaats, omdat omliggend weefsel daardoor
opzij wordt geduwd waardoor er een spleet ontstaat tussen de katheter en de dermis.

31. Als de katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voert u de katheter opnieuw op naar zijn
uiteindelijke verblijfspositie.

32. Verwijder de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet (indien aanwezig).

S =

30.
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Waarschuwing: Verwijder de plaatsingsdraad/h igingsstilet en het Luer-| als één
geheel (zie afbeelding 7). Anders kan de draad breken.

A" I: Klem de verl niet af wanneer de pl. draad/het igi il
zich in de katheter bevindt, om het risico op knikken van de plaatsingsdraad/h igi ilet te

beperken.

33. Inspecteer na verwijdering de tip van de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet om er zeker van te zijn dat de draad
nietis gewijzigd (zie afbeelding 8).

Inbrengen van katheter voltooien:

34. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit te bevestigen en te aspireren
totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom waargenomen wordt.

A Voorzorgsmaatregel: Vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs van veneuze toegang.

35. Spoel het lumen (of de lumina) door om de katheter volledig bloedvrij te maken.

36. Sluit alle verlengslangen als nodig aan op de Luer-loc Niet-gebruikte poorten
kunnen worden ‘gesloten’ met Luer-lockaansluitingen volgens de standaard beleidsregels en procedures van
deinstelling.

« De verlengslang(en) is/zijn voorzien van één of meer klemmen om de stroom door elk lumen te onderbreken
tijdens het verwisselen van een slang of een Luer-lockaansluiting.
AWaarschuwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om het risico te beperken dat
de verlengslang wegens overmatige druk wordt beschadigd.

De katheter fixeren:

37. Gebruik een katheter en/of een katheterklem en b om de katheter vast te zetten
(indien verstrekt).
« Gebruik het kath tuk als primair b I

« Gebruik de katheterklem en bevestiger als secundair bevestigingspunt als dat nodig is.

«  Nadat de nodige slangen aangesloten of gesloten zijn, spreidt u de vleugels van de rubberklem en plaatst u deze
op het centrale kathetergedeelte, waarbij u zorgt dat het katheteroppervlak niet vochtig is, om een juiste fixering
te behouden.

o Klik het rigide t del op de |

«  Fixeer de katheterklem en de bevestiger als één geheel op de patiént met gebruik van een katheterstabilisatiehulpmiddel,
nietjes of hechtdraad. Zowel de katheterklem als de bevestiger moet worden gefixeerd om het risico op kathetermigratie
te verkleinen (zie afbeelding 9).

38. Zorg dat de inbrengplaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens de instructies van de fabrikant.

39. Controleer of de kathetertip op of onder de axillaire lijn is geplaatst conform de beleidsregels en procedures van
deinstelling.

40. Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, beoordeel de situatie dan en vervang of verplaats de katheter conform
de beleidsregels en procedures van de instelling.
« Fixeer de katheter bij het streepje van 0 cm om antiseptisch verband te kunnen aanbrengen.
« Breng het katheteretiket aan, distaal van de Luer-aansluiting op de verlengslang (indien verstrekt).

Zorg en onderhoud:

Verband:

Leg het verband aan conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de instelling. Verwissel het verband
onmiddellijk als het niet meer intact is (bijvoorbeeld als het vochtig of vuil is, loskomt of niet langer afsluitend is).
Doorgankelijkheid van k

Handhaaf de doorgankelijkheid van de katheter conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de
instelling. Alle medewerkers die zorgen voor patiénten met een midline katheter, moeten weten hoe ze effectief met
katheters moeten omgaan om de verblijftijd ervan te verlengen en letsel te voorkomen.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

1. Positioneer de patiént zoals klinisch geindiceerd is om het risico op een potentiéle luchtembolus te beperken.

2. Verwijder het verband.

3. Zetde katheter los en verwijder hem uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee hij was gefixeerd.

4. Verwijder de katheter door deze langzaam evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken. Als weerstand wordt
ondervonden bij het verwijderen van de katheter, EY(/d dan

AVoorzorgsmaatregeI: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd. Gebeurt dat toch, dan kan dit
leiden tot katt of -emboli Volg de van de i voor een
moeilijk te verwijderen katheter.

enp

5. Oefen directe druk uit op de plaats totdat hemostase is verkregen. Leg vervolgens een afsluitend verband aan
op basis van zalf.

A Waarschuwing: Het achtergebleven spoor van de katheter blijft een luchtinlaatpunt totdat de plaats door
epitheel is overgroeid. Het occlusieve verband moet op zijn plaats blijven gedurende ten minste 24 uur
of totdat blijkt dat de plaats door epitheel overgroeid is.

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van de bevestiging dat de gehele

katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd, te doc conform de beleidsregels en procedures van
deinstelling.
Literatuur betreffends luati leiding van de clinicus, inbrengtechnieken en mogelijke met
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de medi:

deze procedure gepaard gaande complicaties kunt u vinden in
en de website van Arrow International LLC: www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving (verordening
2017/745/EV betreffende medische hulpmiddelen); als er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik ervan een emnstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachtigde
van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens van de nationale bevoegde autoriteiten

|: Beperk
zodat de tip in dejuiste positie blijft.

van de katheter gedurende de gehele procedure tot een

k voor vigil en verdere i ie kunt u vinden op de volgende website van de Europese

(ommlsne https://ec.europa.eu/gi / /medical-devices/ ts_en




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

Sommige symbolen zijn mogelijk niet van toepassing op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die specifiek van toepassing zijn op dit product.
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&I @ Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Teleflex Incorporated
of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
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ARROW

Keskliini kateeter

Toote kirjeldus

Keskliini kateeter Arrow on elastsest p p sisestatav i

kateeter. Keskliini kateeter Arrow on konstrueeritud mittekitseneva Kateetri toruga ning see pehmeneb in-situ
traumaatilisuse vahendamiseks veresoone suhtes.

Sihtotstarve

Keskliini Arrow on ette nahtud liihiajaliseks (<30 paeva) venoosse juurdepadsu tagamiseks.

Kasutusndidustused
Keskliini kateeter Arrow vmmaldab venoosset Juurdepaasu
juurdepddsu meetodit valitud té djap i

Patsientide sihtriihm
Maeldud kasutamiseks patsientidel, kelle

Vastunaidustused
Ei ole teada.

nrcal il

See pakub al venoosse

e jaoks.

ia sobib sead| k isel

Oodatav kliiniline kasu

Keskliini perifeerne kateeter tagab venoosse juurdepasu ja voimaldab vihendada PICCi voi tsentraalliini kasutamise
péevi.

@ Sisaldab ohtlikke aineid.

R k terasest Imistatud K did vdivad > 0,1
massiprotsenti koobaltit (CAS # 7440-48- 4), mida peetakse kategooria 1B CMR
(k VoI I pr Juktii iline) aineks. Roostevabast
terasest komp id isald ' i kogust on hinnatud ning arvestades
seadmete sihtotstarvet ja tok5|kolooglllst proﬁlll, ei kaasne patsientidele

1dad

blolooglllst ohtu, kui dmeid k | kasutusjuhendi
kirjeldatud juhiste kol |

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, Uhekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada, téodelda ega

steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab tdsise, surmaga loppeda véiva
vigastuse ja/voi infektsiooni ohu. Ainult thekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete taastootlemine voib halvendada toimivust voi pohjustada
funktsionaalsuse kadu.

Enne kasutamist lugege labi kéik hoiatused, ettevaatusabinéud ja juhised
pakendi infolehel. Selle néude eiramine voib pohjustada patsiendi tosiseid
vigastusi v6i surma.

id peavad olema teadlikud keskliinide kasutamist piirata voivatest

ilistest seisunditest, sealhulgas:

* dermatiit o Kkiiritusravi sisestuskohas
o tselluliit ja poletused voi selle tmbruses
sisestuskohas voi selle ¢ kontraktuurid
Uumbruses * mastektoomia
* varasem ipsilateraalne * potentsiaalne kasutamine

veenitromboos AV-fistuli jaoks

4. Arstid peavad olema teadlikud juhtetraadi véimalikust takerdumisest monesse
vereringesiisteemi implanteeritud seadmesse. Vereringe implantaadiga patsienti
on juhtetraadi takerdumise ohu vahendamiseks soovitatav kateteriseerida otsese
visuaalse kontrolli all.

5. Arstidel tuleb jargida raviasutuses kehtivat korda ja protseduure antud perifeerse

juurdepaasuseadme jaoks sobivate ravimeetodite maaramiseks.

Ohu paasemlsel vaskulaarsesse juurdepaasuseadmesse voi veeni voib tekkida

6hkemboolia. Arge jatke venoossesse punktsioonikohta avatud néelu, hiilsse

ega korkimata ja sulgemata kateetreid. Abiks juhusliku eraldumise valtimisel

kasutage koos koikide vaskulaarsete juurdepadsuseadmetega ainult kindlalt

pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

7. Arstidel tuleb arvestada sellega, et liugsulgurid véivad kogemata lahti tulla.
8. Arstid peavad olema teadlikud keskliinide kasutamisega seotud tiisistustest/
soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas, kuid mitte ainult:

¢ ohkemboolia o kateetri sulgus

e kateetri emboolia * septitseemia

¢ verejooks/hemorraagia * arteri tahtmatu

e baktereemia punktsioon

* veenitromboos fibroosse keslta

* hematoom moggustumlne

X o flebiit

* veresoone erosioon tromboflebiit

o véljumiskoha infektsioon o infiltratsioon

* ndrvi vigastus/kahjustus .

ekstravasatsioon
o kateetri tipu valeasetus o tselluliit

.

9. Arge rakendage kateetri véi juhtetraadi paigaldamisel véi eemaldamisel liigset
joudu. Liigne joud voib pohjustada kateetri komponentide kahjustumist voi
purunemist. Paigalduskahjustuse kahtluse korral véi tagasivotmisel raskuste
tekkimisel tuleb kasutada radiograafilist visualiseerimist ja kiisida tdiendavat
konsultatsiooni.

10.Kateetri katki loikamise, kahjustamise voi selles voolu takistamise riski
minimeerimiseks arge kasutage fikseerimiseks, klambrite ja/voi 6mblustega
kinnitamiseks vahetult kateetri toru voi pikendusvoolikute vilispinda. Kasutage
fikseerimiseks ainult ettendhtud stabiliseerimiskohti.

11.Arge rakendage juhtetraadi, koedilataatori mahakooritava limbrise véi
koedilataatori sisestamisel liigset joudu, kuna see voib pohjustada veresoone
perforatsiooni ja verejooksu voi komponentide kahjustumist.

Ettevaatusabindud

1. Arge muutke kateetrit, v.a vastavalt juhistele. Arge muutke sisestamise,
kasutamise v6i eemaldamise ajal juhtetraati ega komplekti/varustuse muud
komponenti.

2. Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal, kes orienteerub hasti

anatoomias, valdab ohutut tehnikat ning on teadlik véimalikest tusistustest.

Kasutage koikide protseduuride, k.a seadmete ohutu kérvaldamise korral

standardseid ettevaatusabinéusid ja jargige raviasutuses kehtivat korda.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi kogemata avatud.

Korvaldage seade.

Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need oleksid kuivad ja

kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Kontrollige keskliini kateetri asetust radiograafilise visualiseerimise abil kateetri

edasiviimisel vaiksematel patsientidel véi viisil, kus otsa asukoht voib olla 6last

edasi suunatud.

Moned kateetri sisestuskohas kasutatavad desinfektsioonivahendid sisaldavad

kateetri materjali norgendada voivaid lahusteid. Alkohol, atsetoon ja

poliietiileengliikool véivad nérgendada poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need
ained voivad samuti nérgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

« Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

o Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega hoidke alkoholi kateetri
valendikus kateetri labitavuse taastamiseks voi infektsioonide ennetamise
meetmena.

o Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli sisaldavaid salve.

w

»

v

o

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel tuleb olla
ettevaatlik.

* Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne sidumist taielikult
kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

8. Enne selle kasutamist, sh enne surve all injektsiooni, veenduge kateetri
labitavuses. Valendikusisese lekke voi kateetri rebenemise ohu vahendamiseks
arge kasutage siistlaid mahuga alla 10 ml. Automaatne injektor ei pruugi takistada
okludeerunud véi osaliselt okludeerunud kateetri iilesurvestamist.



9. Pidev vesikantravi, parenteraalne toitumine v6i aarmusliku pH-ga voi
osmolaarsusega infusioonid ei sobi manustamiseks perifeerse veeni- voi keskliini
kateetri kaudu.

Komplektid/varustused ei pruugi sisaldada koiki kdesolevas kasutusjuhendis

kirjeldatud lisakomponente. Enne protseduuri alustamist tutvuge juhistega iga
komponendi kohta.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
Punktsioonikoha ettevalmistamine

1. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske kuivada.
2. Umbritsege punktsioonikoht sidemega.

3. Paigaldage steriilne sondi kate (kui see on kaasas).

4. Manustage paikset anesteetikumi raviasutuses kehtiva korra ja protseduuride kohaselt.

5. Korvaldage noel kasutuselt.

SharpsAway Il lukustusega kérvaldushoidik (selle olemasolul)

Luk kor idikut Sharp: y 1k kse noelade (15-30 Ga.) kdrvaldamiseks.

o Uhe kae vétet kasutades suruge ndelad kindlalt kdrvaldushoidiku avadesse (vt joonis 1).

«  Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks uuesti kasutada.

Amevaatusabim‘)u‘ Rrge iiritage Idada juba luk psAway Il paigutatud
noelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade jouga korvaldushoidikust eemaldamine vdib neid
kahjustada.

. ist stisteemi SharpsAway ol

kor

R <}

lul vdib seda kasutada ndelte parast kasutamist vahtplasti surumise teel.

AEttevaatusabinﬁu. Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist siisteemi SharpsAway
paigutamist. Noelaotsale voivad kleepuda tahked osakesed.

Trimmige kateetrit vajaduse korral.

/N Hoiatus. Ohild
ja/voi oklusiooni.

6. Tommake saastumisvastane kaitse tagasi.

7. Kasutage sentimeetermargistust kateetri torul kateetri soovitud pikkuseks trimmimiseks vastavalt patsiendi
suurusele ja soovitud sisestuspunktile.

Kiilgportkonnektori ja paigutustraadi/jdigastuva stileti olemasolul jargige samme 8 ja 9.

8. Tommake paigutustraat/jdigastuv stilett labi vaheseina tagasi, et tommata traati vahemalt 4 cm kateetri

loikekohast taha (vt joonis 2).
Kateetri trimmitav
|<- pikkus ->|

Tagasitommatud

traat 4 cm (min)

ravimite infusi valjumisportide kaudu vdib pohjustada sadestumist

lTraadi ots

Kateetri ots *

Joonis 2
9. Painutage pai di/jdigastuva stileti p ots kiilgpordik ktori juures nurga alla paigutustraadi/
jaigastuva stileti sisestamise ajal kateetri distaalsest otsast véljumise ohu minimeerimiseks (vt joonis 3).
A Hoiatus. Airge piiiidke paigutustraati/jdigastuvat stiletti labi vaheseina edasi liikata.
MARKUS. Vastupanu kateetri loikamisel on toendoliselt pohj
Jjaigastuvast stiletist. Arge kasutage kateetrit, kui paigutustraat/jdigastuv stilett ei ole sisse tommatud.

P, . "

10. Loigake kateeter niiri otsa séilitamiseks sirgjooneliselt (kateetri ristloikega 90°) kasutades trimmimisseadet (kui
on olemas).

AHoiatus.Argeléigakepaigutustraati/jﬁigastuvatstiletti kateetri tril etva

jdigastuva stileti ja traadi fragmend voi emboolia ohtu.

11. Kontrollige, et Iikepind on puhas ja ei ole lahtist materjali.

Parast tri ige, et kateetri [oigatud segmendis pole traati. Kui on mingeid
marke selle kohta, et paigutustraati/jaigastuvat stiletti on ldigatud voi kahjustatud, ei tohi kateetrit ega
paigutustraati/jaigastuvat stiletti kasutada.

Esialgse juurdepaasu loomine veenile
14. Pange peale Zgutt ja vahetage steriilsed kindad.

Ehhogeenne noel (kui on olemas)

Kateetri pai holk iseks juh disi isel k k
konnale. Noelaots on voimend.

jalgimisel noelaotsa tépse asukoha maarata.

hh

ndela, mis voimaldab juurdepadsu
d ligikaudu 1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga

Kaitstud/ohutusndel (kui on olemas)
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.
15. Sisestage sisestusndel voi kateetri-ndela koost veeni.

E binou. Kateetri embooli

ohu véh

drge sisestage noela uuesti sisestuskateetrisse
(selle olemasolul).

16. Kontrollige mittepulseeriva voolu suhtes.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.
A Ettevaatusabindu. Arge kasutage venoosse juurdepaasu margina aspireeritava vere varvi.

Sisestage 33 voi 45 cm juhtetraat (juurdepdasutraat).
Juhtetraat

on saadaval
erinevate sisestamisviisidega kasutamiseks. Enne tegeliku si
-traatidega, mida valitud konkreetse meetodi puhul kasutada.
Arrow Advancer (kui on olemas):
Arrow Advancerit k kse juh dinoela si

on saadaval erineva diameetri, pikkuse ja otstega
d tutvuge jut di voi

«  Tommake juhtetraadi ots pdidla abil tagasi. Asetage Arrow Advancer’ ots — tagasitimmatud juhtetraadiga —
sisestusndela (vt joonis 4).

17. Suunake juhtetraat sisestusndela.

A Hoiatus. Arge sisestage juhtetraadi jaika otsa veresoonde, kuna see vdib veresoont kahjustada.

18. Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4-8 cm vorra sisestusndelast eemale. Langetage pdial Arrow
Advancerile ning, hoides juhtetraati kindlalt, likake need koos ndela, et juhtetraati veelgi edasi suunata. Jatkake,
kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

E bindu. Hoidke ju i kogu aeg kindlalt. Hoidke késitsemiseks véljas piisavas pikkuses
juh i. Mittejuhitav jul voib pohjustada juh di embooli
AHoiatus.Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi ohu vahendamiseks &rge to seda

tagasi mddda ndela teravikku.
19. Hoides ju i paigal,
Paigutage mahakooritav iimbris.
20. Veenduge, et dilataator on paigas ja lukustatud hiilsimuhvi kiilge.
2.
22.

del (vdi kateeter).

S

Suunake mahakooritava iimbri ikoostiile j

N

Haarates naha lahedalt, viige mahakooritava iimbrise/dilataatori koost iile juhtetraadi kerge vadnava liigutusega
piisavale siigavusele veresoonde sisenemiseks.

2.

=

Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli ldikeserva abil, hoides seda juhtetraadist eemale
suunatult.

/\ Hoiatus. frge Idigake j

i selle pikkuse

A Hoiatus. Arge ldigake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli Ioikeserv juhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei k K terava

ja/voi lukustust (nende olemasolul).

E bingu. firge I
otsa kahjustumise ohtu.
juhtetraati.

24. Kontrollige mahakooritava iimbrise asetust, hoides hiilssi paigal, keerates dilataatori muhvi vastupaeva selle hiilsi
muhvist vat tommake juk ijadil it piisavalt tagasi verevoolu voimaldamiseks.

Shondo i

ohu selle kaitset

it enne, kui hiilss asub kindlalt veresoones vahendamaks hiilsi

bina Jih

di kindlaks hoidmisek

peab hiilsi muhvi otsast jadma vélja piisavas pikkuses

25. Hoides hilssi paigal, eemaldage juhtetraat ja dilataator koos (vt joonis 5).

3 AHoiatus.Selle 0 ohu vahendamiseks drge rakendage jut dile iileliigset joudu.
Loputage kateetrit o ) ) o o
12. Loputage kdiki valendikke labitavuse kindlustamiseks ja eeltditmiseks steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega. AH?la-tus. }J\rgejatke' N " asemele. | kohale jatmisel vaib see patsiendil
13. Fiisioloogilise lahuse hoidmiseks valendik sulgege pikendusvoolik(ud) sulguri vdi Luer-Lock-iihendus(t)ega. P seina per
AHoiatus. Kui paigutustraat/jaigastuv stilett on kateetris, arge ki ikend likut, et vihendad. 26. Ohu sisenemise ohu vahendamiseks sulgege dilataatori ja juhtetraadi eemaldamisel kiiresti hiilsi ots.

paigutustraadi/jaigastuva stileti paindumise ohtu.

AHoiatus. Rrge jétke avatud dilataatorit ega hiilsse venoosse punktsiooni kohta korgita. Ohu paasemisel

LAk ¢ ohivihandamicake Srae kinn: and, it milan d, it

Hoiatus. p g p p
muhvi vahetusse ldhedusse.

juurdepaa v6i veeni vdib tekkida 6hkemboolia.
27. Veenduge pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.




Kateetri edasiliikkamine

«  Klopsake jaik kinnitus kateetri sulgurile.

28. Tommake saastumisvastane kaitse tagasi. « Kinnitage kateetri sulgur ja kinnitus koos patsiendi kiilge, kasutades kas kateetri stabilisaatorit, klambreid voi
29. Sisestage kateeter Iibi mahakooritava imbrise Iaplikku siseasendisse. :)mblum. ;ateem sulgur ja kinnitus tuleb mlemad kinnitada, et vahendada kateetri paigalt liikumise ohtu
vt joonis 9).
« Vastupanu kohtamisel tommake kateetrit edasisuunamise ajal tagasi ja/voi loputage ettevaatlikult. )
30. Tommake mahakooritavat dimbrist iile kateetri tagasi kuni hiilsi muhvi ja hiilsi ihendatud osa veenipunktsiooni 38. Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht on kuiv.
kohast vabanemiseni. Haarake mahakooritava imbrise sakkidest ja tommake kateetrist eemale (vt joonis 6), 39 Hinnake kateetri otsa paiknemist vastavalt raviasutuses kehtivale korrale ja protseduuridele veendumaks,
tommates samal ajal veresoonest vélja kuni iimbrise kogu pikkuses maha koorumiseni. et kateetri ots paikneb abilini juures véi selle ll.
AFttgy:fatusabinﬁu.VéFige fimbrise koorimist i sestseeavab i koe, tekitades kateetri 40. Kateetri otsa valeasetuse korral hinnake olukorda ja vahetage kateeter voi muutke selle asetust vastavalt
Ja périsnaha vahele tiihimiku. raviasutuses kehtivale korrale ja protseduuridele.
31. Kuikateeter liikus imbrise eemaldamise ajal, viige kateeter uuesti Ioplikku siseasendisse. « Kinnitage kateeter 0 cm mirgistuse juures antiseptiise sideme halbustamiseks.
32. Eemaldage paigutustraat/jaigastuv stilett (kui see on olemas). « Kinnitage kateetri mérgistus luer-iihend jistaalselt pikend likule (selle ol lul,
AHolatus Eemaldage koos palgutustraat/jalgastuv stilett ja Luer-Lock-kiilgharu koost (vt joonis 7). Selle
jatmine vdib po da traadip Hooldamine
A" bindu. Kui ']algastuv stilett on kateetris, drge ki pikend; likut(id), Cidemed

et vahendada paigutustraadi/jaigastuva stileti paindumise ohtu.

33. pérast di/jéigastuva stileti otsa veendumaks, et traat pole

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuses kehtivale korrale, pr le ja praktilistele

le. Vahetage koheselt

(vtjoonis 8).
Kateetri sisestamise lopetamine

34. Kontrollige valendike labitavust, iih
voolamiseni.

dades iga pikend il

kuni venoosse vere vaba

ga siistla ja

A Ettevaatusabindu. Arge kasutage venoosse juurdepaisu mérgina aspireeritava vere varvi.
35. Loputage valendik(ud) kateetri taielikult verest puhastamiseks.

36. Uhendage vajaduse jargi kdik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-ihendustega. Kasutamata porte vdib
JJukustada” Luer-Lock-iihenduste abil vastavalt dardsele korrale ja pr idel

« Pikendusvoolik(ud) on varustatud sulguri(te)ga voolu sulgemiseks igas valendikus vooliku ja Luer-Lock iihenduse
vahetamise ajaks.
A Hoiatus. Pik liigsurvest
infusiooni alustamist labi valendiku.

shond

ohu avage sulgur enne

Kateetri fikseerimine

37. Kasutage kateetri fikseerimiseks kateetri stabilisaatorit ja/vdi kateetri sulgurit ja kinnitust (nende olemasolul).
« Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.
« Kasutage taiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja kinnitust.

A Ettevaatusabindu. Kateetri otsa nd il sailitamiseks
kateetriga minimaalselt.

p ge p

i ajal

Kateetri stabilisaator (selle olemasolul)
Kateetri stabilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Kateetri sulgur ja kinnitus (kui on olemas)
Kateetri sulgurit ja kinnitust k kse kateetri ki
kinnituskohta peale kateetri muhvi.

kui kateetri

on vaja téiendavat

AHoiatus. Arge kinnitage kateetri sulgurit ega kinnitust (nende olemasolul) enne paigutustraadi/
jdigastuva stileti eemaldamist.

«  Kuivajalikud voolikud iihendatud voi liikake |
jalgides korraliku kinnituse tagamiseks, et kateetri pind ei oleks niiske.

i tiivad laiali ja paigutage see kateetri torule,

sideme riknemisel (nt niisk |, madrdumisel, lahti tulemisel voi kui see enam ei sulge).

Kateetri labitavus

Sailitage kateetri labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktilistele juhistele. Kaik keskliini kateetriga
patsiente hooldavad todtajad peavad tundma efektiivseid viise kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks
ja vigastuste valtimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised

1. Voimaliku 6hkemboolia ohu véhendamiseks asetage patsient vastavalt ravindidustusele.

2. Eemaldage side.

3 vl

4. Eemaldage kateeter, ttmmates seda aeglaselt nahaga
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Cathéter Midline

Description du produit :

Le cathéter Midline Arrow est un cathéter i inséré par voie périphérique, fabriqué en polyuréthane souple de
qualité médicale. Le cathéter Midline Arrow est conu avec un corps de cathéter non effilé et s'assouplit in situ pour étre
moins traumatique pour le vaisseau.

Utilisation prévue :
Le cathéter Midline Arrow est destiné a fournir un accés veineux a court terme (< 30 jours).
Indications :

Le cathéter Midline Arrow permet un accés veineux a la circulation périphérique. Il offre une autre méthode d‘acces
intraveineux pour certains patients adultes et pédiatriques.

Groupe de patients cible :

Destiné & étre utilisé chez des patients dont 'anatomie est compatible avec I'utilisation de ce dispositif.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
Le cathéter périphérique Midline fournit un accés veineux et la possibilité de réduire la durée d'utilisation de CCIP ou
de cathéters centraux.

Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent contenir > 0,1 %
en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui est considéré comme une substance
CMR de catégorie 1B (cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction).
La quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable a été évaluée et,
compte tenu de I'utilisation prévue et du profil toxicologique des dispositifs, il n’y
a aucun risque de sécurité biologique pour les p lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

3. Lescliniciens doivent tenir compte des états cliniques pouvant limiter 'utilisation
des cathéters Midline, notamment :
* dermatite * radiothérapie au niveau
o cellulite et brilures au ou dans la région du site
niveau ou dans la région d'insertion
du site d'insertion * contractures
¢ thrombose veineuse * mastectomie
homolatérale * utilisation potentielle
précédente pour une fistule A-V
4. Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage du guide dans les

dispositifs implantés dans I'appareil circulatoire. Si I'appareil circulatoire du

patient comporte un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention de

cathétérisme sous visualisation directe afin de réduire le risque de piégeage

du guide.

Le clinicien doit se référer aux protocoles et procédures de I'établissement pour

déterminer les traitements appropriés pour un dispositif d’acces périphérique.

6. Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre dans un dispositif d'acces
vasculaire ou une veine. Ne pas laisser des aiguilles ouvertes, des gaines ou des
cathéters sans capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse.

v

Utiliser uniquement des raccords Luer lock bien serrés avec les dispositifs d’acces

vasculaire pour éviter une déconnexion accidentelle.

Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps coulissants peuvent étre

retirés par inadvertance.

8. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets indésirables associés
aux cathéters Midline dont, entre autres :

N

* embolie gazeuse ¢ occlusion de cathéter
* embolie de cathéter o septicémie
 saignement/hémorragie o ponction artérielle
* bactériemie accidentelle
: LZ’;’;Z?;: veineuse ¢ formation de gaine de
e érosion du vaisseau ﬂbn/nel
o infection dusite de sortie  ° phiebite
« lésion/endommagement ¢ thrombophlébite
du nerf fémoral * infiltration
* mauvaise position de * extravasation
I'extrémité du cathéter o cellulite

9. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou le retrait du cathéter ou
du guide. Une force excessive risque de produire 'endommagement ou la rupture
d'un composant du cathéter. Si un endommagement est suspecté pendant la
mise en place ou en cas de difficultés pendant le retrait, réaliser un examen
radiographique et demander des consultations supplémentaires.

. Pour réduire le risque d’une coupure, d'un endommagement ou d’une restriction
du débit du cathéter, ne pas fixer, agrafer et/ou suturer directement au diamétre
externe du corps du cathéter ou des lignes d'extension. Fixer uniquement au
niveau des emplacements de stabilisation indiqués.

.Ne pas utiliser une force excessive lors de I'introduction du guide, de l'introducteur
pelable sur le dilatateur de tissus ou du dilatateur de tissus car cela peut entrainer une
perforation du vaisseau et un saignement ou 'endommagement d’un composant.

Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, a moins d’avoir requ des directives a cet effet. Ne pas

modifier le guide ou un autre composant du kit/set durant l'insertion, I'utilisation

ou le retrait.

Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié ayant une excellente

connaissance des repéres anatomiques, des techniques sires et des complications

potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de I'établissement pour

toutes les procédures, y compris I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

4. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert par

inadvertance avant I'utilisation. Jeter le dispositif.

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre conservés au sec et a I'abri de

la lumiére directe du soleil.
6. Vérifier la mise en place du cathéter Midline sous contréle radiographique lors de
la progression du cathéter dans le corps de patients de petite taille ou dans les cas
ou I'emplacement de I'extrémité peut étre avancé au-dela de I'épaule.
7. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion du cathéter
contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le matériau du cathéter. L'alcool,
I'acétone et le polyéthyléne glycol peuvent affaiblir la structure des matériaux en
polyuréthane. Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du dispositif de
stabilisation de cathéter a la peau.
¢ Ne pas utiliser d'acétone sur la surface du cathéter.
¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool ni laisser de I'alcool
stagner a l'intérieur de la lumiére du cathéter pour restaurer sa perméabilité
ou comme mesure de prévention contre l'infection.

¢ Ne pas utiliser de pommades a base de polyéthyléne glycol au niveau du site
d'insertion.

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de médicaments contenant des
concentrations élevées d'alcool.
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¢ Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de percer la peau et
d’appliquer le pansement.
¢ Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact avec de l'alcool.

8. Vérifier la perméabilité du cathéter avant de l'utiliser, y compris avant l'injection
sous pression. Pour réduire le risque d’une fuite intraluminale ou d’une rupture
du cathéter, ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml. Linjecteur électrique
n'empéche pas nécessairement la surpression d'un cathéter complétement ou
partiellement occlus.

9. Les traitements vésicants continus, la nutrition parentérale ou les perfusats avec
un pH ou une osmolarité extréme ne sont pas appropriés pour une administration
par une veine périphérique ou un cathéter Midline.

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous les composants auxiliaires

décrits dans cette notice d'utilisation. Prendre connaissance des instructions
relatives aux composants individuels avant de commencer l'intervention.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

1. Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

2. Recouvrir le site de ponction d'un champ.

3. Appliquer une protection de sonde stérile (i fournie).

4. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de I'établissement.

5. Eliminer laiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni) :

Le réceptacle d‘aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'limination des aiguilles (15a 30 Ga.) :

«  D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle d'aiguilles (consulter la figure 1).

«  Une fois en place dans le réceptacle daiguilles, les aiguilles sont automatiquement immobilisées en place de fagon
ane pas pouvoir étre réutilisées.

A Précaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le réceptacle d‘aiguilles sécurisé
SharpsAway Il. Ces aiguilles sont immobilisées en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont
extraites de force du réceptacle d'aiguilles.

«  Sifourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les aiguilles apres utilisation.

APré(aution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu'elles ont été placées dans le systéme en mousse
SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité des aiguilles.

Couper le cathéter si nécessaire :

AAvertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices de sortie adjacents risque
de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.

6. Rétracter le bouclier anticontamination.

7. Utiliser les marquages en centimétres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter & la longueur souhaitée selon
la taille du patient et le point d'insertion voulu.

Lorsque le raccord de port latéral et le fil de pose/stylet de raidissement sont fournis, suivre les

étapes8et9.

8. Retirer le fil de pose/stylet de raidissement par le septum pour rétracter le quide d'un minimum de 4 cm derriére
I'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

Longueur du ->|

l Extrémité du fil

I‘- cathéter a couper
v 3 -K__—_—

" Filrétracté de Extrémité du cathéter |

4 ¢m (min.)

Figure 2
9. Pour réduire le risque d’un dépassement du fil de pose/stylet de raidissement de I'extrémité distale du cathéter
pendant 'insertion, couder Iextrémité proximale du fil de pose/stylet de raidissement au niveau du raccord de port
latéral (consulter la figure 3).
A Avertissement : Ne pas essayer d‘avancer le fil de pose/stylet de raidissement a travers le septum.
REMARQUE : Une résistance lors de la découpe du cathéter est probablement le résultat d’un retrait insuffisant du fil
de pose/stylet de raidissement. Ne pas utiliser le cathéter si le fil de pose/stylet de raidissement n'a pas été rétracté.

10. Alaide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transvel (p irement a son axe)
pour conserver une extrémité arrondie.

Avertissement : Pour réduire le risque d'endommager le fil de pose/stylet de raidissement, de fragmenter le
fil ou encore le risque d'embolie, ne pas sectionner le fil de pose/stylet de raidissement lors de la coupe du

cathéter.

11. Examiner la surface de la coupe pour s‘assurer que la section est nette, sans matériau effiloché.

A Précaution : Aprés avoir effectué la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient pas de fil. Si le fil de
pose/stylet de raidi a été coupé ou é, le cathéter et le fil de pose/stylet de raidissement
ne doivent pas étre utilisés.

Rincer le cathéter :

12. Rincer chaque lumiére avec du sérum physiologique standard stérile pour injection afin de confirmer la perméabilité
et d'amorcer Ia ou les lumiéres.

13. Fermerla ou les lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir le sérum physiologique
dans les lumigres.

A Avertissement : Pour réduire le risque de plier le fil de pose/stylet de raidissement, ne pas poser de damp sur
laligne d quand le fil de pose/stylet de estdans le cathéter.

A Avertissement : Ne pas clamper la ligne d'extension a proximité étroite de I'embase de la ligne d'extension
pour réduire le risque dendommager les composants.

Etablir I'accés veineux initial :

14. Appliquer le garrot et changer de gants stériles.

Aiguille échogéne (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d'accéder au systéme vasculaire afin d’introduire un guide facilitant
la mise en place du cathéter. Lextrémité de |'aiguille est rehaussée sur environ 1cm pour que le clinicien puisse en identifier
I'emplacement exact lors de la ponction du vaisseau sous contrdle échographique.

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.
15.  Insérer l'aiguille d'introduction ou I'ensemble cathéter/aiguille dans la veine.

APrécaution : Pour réduire le risque d'une embolie de cathéter, ne pas réinsérer l'aiguille dans le cathéter
d'introduction (si fourni).

16. Vérifier qu'un débit non pulsatile est présent.
AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction artérielle accidentelle.

A Précaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer I'accés veineux.

Insérer un guide (guide d'accés) de 33 ou45cm:

Guide :

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les quides sont fournis en différents diamétres, longueurs

et configurations d'extrémité pour des méthodes d'insertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser

pour la méthode spécifique choisie avant de commencer l'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour introduire le guide dans une aiguille :

+  Rengainer le guide a I'aide du pouce. Placer I'extrémité de 'Arrow Advancer, avec le guide rengainé, dans l'aiguille
de ponction (consulter la figure 4).

17. Avancer le guide dans I'aiguille de ponction.

AAvertissement : Ne pas insérer l'extrémité rigide du guide dans le vaisseau sous risque d'endommager
le vaisseau.

18. Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour [€loigner d'environ 4 & 8 cm de l'aiguille de ponction. Abaisser le
pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant fermement le quide, pousser les deux ensemble dans l'aiguille
pour avancer encore plus le guide. Continuer jusqu‘a ce que le uide atteigne la profondeur souhaitée.

APrécaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une longueur suffisante de guide
exposée pour faciliter la Un guide i 0lé peut provoquer une embolie par le fil.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’'un endommagement potentiel du guide,
ne pas retirer celui-ci au contact d'un biseau d'aiguille.

19. Retirer l'aiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.
Placer I'introducteur pelable :

20. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a I'embase de lntroducteur.
21. Enfiler l'ensemble introducteur pelable/dilatateur sur le quide.

22. En saisissant la peau avancer | introducteur pelab! sur le guide avec un léger
mouvement de torsion jusqu‘a une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau.
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Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant éloigné du guide.
A Avertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

AAvertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqire accidentelle, activer la fonction de sécurité et/ou de verrouillage
du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que l'introducteur ne se trouve complétement dans le vaisseau
afin de réduire le risque d'endommagement de I'extrémité de lintroducteur.



/N précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité embase de lintroducteur
pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

24. Vérifier la pose de lintroducteur pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un mouvement de torsion de
I'embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour dégager 'embase du dilatateur de l'embase de l'introducteur,
retirer le guide et le dilatateur suffisamment pour permettre I€coulement du sang.

25. Enmaintenant lintroducteur en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur (consulter la figure 5).

AAvertissemem : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer une force excessive sur
le guide.

AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de cathéter a demeure. Laisser
le dilatateur de tissus en place présente un risque de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

26. Occlure rapidement l'extrémité de l'introducteur lors du retrait du dilatateur et du guide pour réduire le risque
d'entrée d'air.

A Avertissement : Ne pas laisser les dilatateurs ouverts ou les gaines sans capuchons dans le site de ponction
veineuse. Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre dans un dispositif d'accés vasculaire
ou une veine.

27. Vérifier que l'intégralité du quide est intacte lors de son retrait.

Avancer le cathéter :
28.
2
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Rétracter le bouclier anticontamination.

=1

. Insérer le cathéter a travers l'introducteur pelable jusqu’a sa position finale a demeure.

« En cas de résistance, retirer et/ou rincer délicatement tout en avancant le cathéter.

Retirer lintroducteur pelable sur le cathéter jusqua ce que lembase de lintroducteur et la partie raccordée
de l'introducteur ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les languettes de l'introducteur pelable et les écarter
du cathéter (consulter la figure 6), tout en les retirant du vaisseau jusqu‘a ce que l'introducteur se fende sur toute
sa longueur.

30.

S

A Précaution : Eviter de déchirer I'introducteur au site d'insertion qui ouvre les tissus créantun

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément a la notice d'utilisation du fabricant.

Clamp de cathéter et dispositif de fixation (si fournis) :

Un clamp de cathéter et un dispositif de fixation sont utilisés pour fixer le cathéter lorsqu'un site de fixation

supplémentaire autre que 'embase du cathéter est requis pour obtenir la stabilisation de ce dernier.

A Avertissement : Ne pas fixer le clamp du cathéter et le dispositif de fixation (si fournis) avant que le fil
de pose/stylet de raidissement ne soit retiré.

«  Apres le raccordement ou le verrouillage des tubulures nécessaires, écarter les ailettes du clamp en caoutchouc
et les positionner sur le corps du cathéter en veillant a ce que sa surface ne soit pas humide pour maintenir une
fixation appropriée.

«  Enclencher I'attache rigide sur le clamp du cathéter.

«  Fixerd'un seul tenant le clamp du cathéter et le dispositif de fixation sur le corps du patient en utilisant un dispositif
de stabilisation de cathéter, des agrafes ou des sutures. Le clamp du cathéter et le dispositif de fixation doivent tous
les deux étre fixés en place pour réduire le risque de migration du cathéter (consulter la figure 9).

38.

39.
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Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode d'emploi du fabricant.

o

Evaluer I'emplacement de I'extrémité du cathéter pour vérifier que I'extrémité se situe au niveau ou au-dessous
de la ligne axillaire conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

40.

=]

Si l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer ou repositionner le cathéter
conformément aux protocoles et procédures de |'établissement.

« Fixer le cathéter au marquage de 0 cm pour faciliter la pose d’'un pansement antiseptique.

« Appliquer Iétiquette du cathéter en distalité du raccord Luer sur la ligne d'extension (si fournie).

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Panser conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de I'é nt. Changer i

le pansement si son intégrité est compromise (par ex., s'il est mouillé, souillé, décollé ou quil n'est plus étanche).

P

espace entre le cathéter et le derme.
31. Silecathéter migre pendant le retrait de la gaine, avancer a nouveau le cathéter jusqu'a sa position finale a demeure.
32. Retirer le fil de pose/stylet de raidissement (le cas échéant).
AAvertissement + Retirer d'un seul tenant le fil de pose/stylet de raidi et ble de raccord latéral
Luer-lock (consulter la figure 7). Le non-respect de ces instructions peut entrainer une rupture du fil.

A Précaution : Pour réduire le risque de plier le fil de pose/stylet de raidissement, ne pas poser de clamp sur la
ou les lignes d'extension quand le fil de pose/stylet de raidissement est dans le cathéter.

33. Examiner I'extrémité du fil de pose/stylet de raidissement apreés son retrait pour vérifier quil n'a pas été modifié
(consulter la figure 8).
Terminer l'insertion du cathéter :

34. Vérifier la perméabilité des lumieres en raccordant une seringue a chaque ligne d'extension et en aspirant jusqu‘a
I'apparition d'un débit libre de sang veineux.

A Précaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer I'accés veineux.
35. Rincerla ou les lumiéres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

36. Raccorder la ou les lignes d'extension aux raccords Luer lock appropriés selon les besoins. Le ou les orifices inutilisés
peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock conformément aux protocoles et procédures de établissement.
« Les lignes d'extension comportent un ou des clamps qui permettent d'occlure individuellement chaque lumiére
pendant le changement des tubulures et des raccords Luer lock.

AAvertissement : Pour réduire le risque d'un de la ligne d en raison d'une

pression excessive, ouvrir le clamp avant de perfuser par la lumiére.

Fixer le cathéter:

37. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un clamp de cathéter et un dispositif de fixation (si fournis)
pour fixer le cathéter.
« Utiliser l'embase du cathéter comme site de fixation principal.
« Utiliser le clamp du cathéter et le dispositif de fixation comme site de fixation secondaire, selon les besoins.

A Précaution : Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter tout au long de l'intervention afin
de maintenir son extrémité dans la bonne position.

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles, procédures et directives
pratiques de Iétablissement. Le personnel soignant responsable des patients porteurs de cathéters Midline doit bien
connaitre les méthodes de prise en charge efficaces pour prolonger la durée a demeure du cathéter et éviter le risque
de lésion.

Instructions pour le retrait du cathéter :
1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.
3. Libérerle cathéter et le retirer des dispositifs de fixation.
4. Retirer le cathéter en le tirant lentement et parallelement a la peau. En présence d’une résistance pendant le retrait

du cathéter, EREFIE

A Précaution : Le cathéter ne doit pas étre retiré de force ; cela risque de provoquer une rupture et une embolie
du cathéter. Observer les protocoles et procédures de Iétablissement lorsqu'un cathéter est difficile a retirer.

5. Appliquer une pression directement sur le site jusqua I'obtention de I'hémostase et poser ensuite un pansement
occlusif a base de pommade.

A Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d‘air potentiel jusqu‘a Iépithélialisation
du site. Le pansement occlusif doit rester en place pendant 24 heures au moins ou jusqua ce que le site
semble épithélialisé.

6. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute la longueur du cathéter et son
extrémité ont été retirées conformément aux protocoles et procédures de I'établissement.

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

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

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

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

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

/\ | MD] | I3 Y @ [STRIETD)
. I, Consulterlemode | Contient des substances - - Stérilisé a l'oxyde Systéme de barriére stérile unique avec
Mise en garde Dispositif médical . . Ne pas réutiliser Ne pas restériliser e s o L
demploi dangereuses déthylene conditionnement de protection intérieur
e PRy
=
X | £ | ® | ws |[REF| | [LOT
Systéme de barriére Conserver a |'abri du Ne pas utilser i Produt abriqué sans
ysteme ce b . Conserver au sec I'emballage est latex de caoutchouc Référence Numéro de lot Utiliser jusqu‘au Fabricant
stérile unique rayonnement solaire .
endommagé naturel
&I @ Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marq iales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated

Date de fabrication

Importateur

ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2024 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.

«Rx only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour iquer la déclaration sui telle qu'elle figure

dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription
d’un praticien de soins de santé habilité.
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Midline-Katheter

Produktbeschreibung:

Der Arrow Midline-Katheter ist ein peripher eingefiihrter intravendser Katheter, der aus medizinischem, flexiblen
Polyurethan hergestellt wird. Der Arrow Midline-Katheter ist mit einem sich nicht verjiingenden Katheterkdrper
ausgefiihrt und wird in situ weich, um das GefaBtrauma zu reduzieren.

Zweckbestimmung:
Der Arrow Midline-Katheter ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage) vendsen Zugang bestimmt.

Indikationen:

Der Arrow Midline-Katheter ermaglicht den vendsen Zugang zur periph Erstellt eine

fiir den intravendsen Zugang bei ausgewahlten erwachsenen und padiatrischen Patienten dar.
Patientenzielgruppe:

Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung geeignet ist.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Der periphere Midline-Katheter bietet den vendsen Zugang und das Potenzial fiir weniger Tage mit einem PICC bzw.
zentralen Katheter.

Enthilt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten konnen > 0,1 Gew.-% Kobalt
(CAS-Nr.  7440-48-4) enthalten, das als CMR-Stoff (krebserzeugend,
erbgutveridndernd oder fortpfl féahrdend) der K ie 1B gilt. Die
Kobalt in den Edelstahlkomg wurde bewertet und angesichts der
Zweckb und des ikol hen Profils der Produkte besteht kein

biologisches Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte gemaf
der vorli d k | i

/\ Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

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. Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen Gebrauch

bestimmt sind, kann LeistungseinbuBBen oder Funktionsverlust verursachen.

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden Warnhinweise,

VorsichtsmaBBnahmen und Anweisungen lesen. Andernfalls kann es zu schweren

Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

3. Arzte missen iiber klinische Zustiande informiert sein, die den Einsatz von
Midline-Katheter einschréanken konnen. Dazu gehéren u. a.:

¢ Dermatitis .
o Cellulitis und
Verbrennungen an

Bestrahlungen an
oder in der Ndhe der
Einfiihrstelle

oder in der Nahe der ¢ Kontrakturen
Einfihrungsstelle * Mastektomie

¢ vorherige ipsilaterale ¢ potenzielle Verwendung
Venenthrombose bei AV-Fistel

Der Arzt muss wissen, dass sich der Fiihrungsdraht potenziell in einem
implantierten Produkt im Kreislaufsystem verfangen kann. Falls der Patient ein
Implantat im Kreislaufsystem hat, wird empfohlen, das Katheterverfahren unter
direkter Sichtkontrolle durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Flihrungsdraht verfangt.

5. Der Arzt sollte die geeigneten Therapien fiir ein peripheres Zugangsprodukt
gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung
feststellen.

Beim Eindringen von Luft in einen Gefa3zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu
einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen, Schleusen oder nicht abgedeckte,
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nicht abgeklemmte Katheter nicht in einer vendsen Punktionsstelle belassen.
Bei allen GefdBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen sicher angezogene Luer-Lock-Anschliisse verwendet
werden.

Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen entfernt werden
konnen.

8. Der Arzt muss sich der mit Midline-Katheter verbundenen Komplikationen/

unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:

¢ Luftembolie o falsche Lage der

¢ embolische Katheterspitze
Verschleppung des ¢ Katheterverschluss
Katheters o Septikimie

Blutungen/Hamorrhagien
¢ Bakteridmie

¢ Venenthrombose

¢ Hamatom

* unbeabsichtigte
arterielle Punktion
¢ Bildung einer Fibrinhdille

* GefaBerosion * Phlebitis

o Infektion an der ¢ Thrombophlebitis
Austrittsstelle  Infiltration

¢ Verletzung/Schadigung * Extravasation
von Nerven o Cellulitis

©

Keine libermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung des Katheters oder
Fiihrungsdrahts anwenden. UbermiBiger Kraftaufwand kann zur Beschidigung
oder zum Bruch von Katheterkomponenten fiihren. Falls eine Beschadigung bei
der Platzierung vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
maoglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.
10.Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte direkt am AuBenumfang des
Katheterkorpers bzw. einer Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko von
Einschnitten bzw. Schaden am Katheter oder eines reduzierten Durchflusses zu
senken. Die Befestigung darf nur an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten
geschehen.
11.Beim Einbringen des Fihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse tber dem
Gewebedilatator oder des Gewebedilatators keine iibermaBige Kraft ausiiben,
da dies eine GefaBperforation und Blutung bzw. Komponentenbeschadigung zur
Folge haben kann.

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen auf ausdriickliche
Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente des Kits/Sets
wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder Entfernung nicht verandern.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das mit den anatomischen
Orientierungspunkten, einer sicheren Technik und den potenziellen
Komplikationen vertraut ist, durchgefiihrt werden.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung von Produkten die

tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten und die Vorschriften der jeweiligen

Einrichtung befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung beschadigt ist oder

versehentlich vor dem Gebrauch geéffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

5. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest, dass sie trocken und

vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufzubewahren sind.

Beim Vorschieben des Katheters bei kleineren Patienten die Platzierung des

Midline-Katheters im Rontgenbild bzw. auf eine Weise, die ein Vorschieben der

Spitze uiber die Schulter hinaus zuldsst, bestatigen.

7. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete Desinfektionsmittel
enthalten Lésungsmittel, die das Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol,
Aceton und Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéchen. Diese
Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter-Befestigungsvorrichtung
und der Haut schwéchen.

6.



* Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

* Die Katheteroberflache darf nicht in Alkohol eingeweicht werden und Alkohol
darf auch nicht zur Wiederherstellung der Katheterdurchgéngigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

* Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle verwenden.

¢ Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem Alkoholgehalt ist Vorsicht
geboten.

¢ Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem Anlegen des Verbands
vollstandig trocknen lassen.

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt kommen lassen.

. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die Durchgdngigkeit

des Katheters sicherstellen. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden, um das
Risiko eines intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken. Die
Injektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder teilweise
verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.

Kontinuierliche Vesikanziengabe, parenterale Erndhrung oder Infusate mit
einem extremen pH- oder Osmolaritatswert sind fiir die Verabreichung tber eine
periphere Vene oder einen Midline-Katheter ungeeignet.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung genannten

Zubehdorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
fiir die einzelnen Komponenten vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.
Vorbereitung der Punktionsstelle:

1

2
3.
4.
5

Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.

Punktionsstelle abdecken.

Eine sterile Sondenabdeckung anlegen (sofern vorhanden).

GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein Lokalandsthetikum verabreichen.
Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungshehélter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):
Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.):

.

Die Kanilen mit einer Hand fest in die Offnungen des E driicken (siehe

Sobald eine Kaniile in den Entsorgungshehlter eingefiihrt ist, wird sie automatisch festgehalten, sodass sie nicht
wieder verwendet werden kann.

Abbildung 1)

AWarnung: Nicht versuchen, den Platzi drin durch das Septum vorzuschieben.
HINWEIS: Wenn beim Schneiden des Katheters ein Widerstand auftritt, wurde wahrscheinlich der
i Versteif drin nicht weit genug zuriickgezogen. Der Katheter darf nicht verwendet

i drin nicht zuriickgezogen wurde.

P
werden, wenn der |

10. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d. h. im Winkel von 90° zum Katheterquerschnitt)
abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.

drin schneiden,

von Draht oder einer

AWamungz Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Pl
um das Risiko von Schaden am P!\ ! i dri
Embolie zu senken.

11. Die Schnittflédche begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.

VorsichtsmaBBnahme: Nach dem Kiirzen sich llen, dass sich kein Fiih im abgeschni
Kath befindet. Bei irgendwelchen Anzeichen auf einen beschadigten oder abgeschnittenen
drak i diirfen  der Katheter und der Platzierungsdraht/

Versteifungsmandrin nicht verwendet werden.

Platzi ”

Katheter spiilen:

12. Jedes Lumen mit steriler physiologischer Koc o: fiir Injektionszwecke spiilen, um die Durchgangigkeit
herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

13. Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um die Kochsalzlosung in den
Lumina zu halten.

W : Die Verldng lei nicht bkl wenn sich der Platzierungsdraht/
Versteifungsmandrin im Katheter befindet, um das Risiko eines Abknickens des Platzierungsdrahts/
Versteifungsmandrins zu senken.

AWamung: Die Verlangerungsleitung nicht nahe an ihrem Ansatz abklemmen, um das Risiko fiir eine
Komponentenbeschadigung zu senken.

Zugang zur Vene herstellen:

14. Tourniquet anlegen und Handschuhe durch sterile ersetzen.

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GefdBsystem verwendet, damit ein Filhrungsdraht zur leichteren
Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der
GefaBpunktion unter Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet werden.

15. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.
Vorsic Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des Katheters zu senken, darf die

/N VorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den Sharg Il Entsorgungsbehil

mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position
gesichert. Beim gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann diese
beschadigt werden.

Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden. Hierzu Kaniilen nach dem
Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

AVovsi(htsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das SharpsAway System aus

Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften Partikel an der Kaniilenspitze.

Falls erforderlich den Katheter kiirzen:

A Warnung: Bei der Infusion von miteinander unvertréglichen Medikamenten durch benachbarte Gffnungen

6.
7.

kann es zu Ausféllungen und/oder Okklusionen kommen.
Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.

Den Katheter anhand der auf dem Katk
KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene Einfiihrstelle kiirzen.

auf die gewiinschte Lange fiir die

Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht/Versteifungsmandrin vorhanden sind, die
Schritte 8 und 9 befolgen.

8.

9.

Den Platzierungsdraht/Versteifungsmandrin durch das Septum zuriickziehen, bis er mindestens 4 cm hinter der
vorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt (siehe Abbildung 2).

l Drahtspitze Zu kiirzende
Katheterldnge ->|
) ) [ . — i ———

Draht um 4 cm Katheterspitze f

(mindestens) zuriickgezogen

Abbildung 2
Das proximale Ende des Platzi drahts/Verstei irins am Anschluss des Seitenanschlusses abknicken,

um das Risiko zu minimi dass der Platzi V in wahrend der Einfilhrung aus der
distalen Spitze des Katheters tritt (siehe Abbildung 3).

2

Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter (sofern enthalten) eingebracht werden.
16. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.
A Warnung: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche Punktion einer Arterie an.

A VorsichtsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiih drahten erhéltlich. Fiihr drahte sind in verschiedenen Durchmessern,

Langen und Spitzenformen fiir bestimmte Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung mit den

Fiihrungsdréhten fiir die jeweils gewahlte Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer wird verwendet, um den Fiihrungsdraht in eine Kaniile einzufiihren.

«  Die Spitze des Fiihrungsdrahts mit dem Daumen zuriickziehen. Die Spitze des Arrow Advancer — bei zuriickgezogenem
Fiihrungsdraht — in die Einfiihrkaniile stecken (siehe Abbildung 4).

17. Den Fiihrungsdraht in die Einfiihrkaniile vorschieben.

A Warnung: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht in das GefaB eingefiihrt werden, da es dadurch
2u GefaBverletzungen kommen kann.

18. Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Einfiihrkaniile wegziehen. Den Daumen auf
den Arrow Advancer legen, den Fiit draht gut und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den
Filhrungsdraht weiter vorzuschieben. Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Den Fiih stets gut fe Aus Griinden der Handhabung muss ein

ausreichend langer Teil des F g Wenn der Filh draht nicht f wird,
kann er embolisch verschleppt werden.

1 1 Arah bl

Vorsic

AWamungz Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen, um das Risiko eines mdglichen
Abscherens oder einer Beschadigung des Fiihrungsdrahts zu senken.

19. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile (bzw. den Katheter) entfernen.

Die Peel-Away-Schleuse platzieren:
20. Darauf achten, dass der Dilatator vorhanden und am Schleusenansatz arretiert ist.



21.
2.

Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator iiber den Fiihrungsdraht fadeln.

>

Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator nahe an der Haut ergreifen und mit einer leichten
Drehbewegung iiber den Fiihrungsdraht so weit vorschieben, dass sie in das Gefd® eingefiihrt werden kann.

Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom
Filhrungsdraht weg zeigt.

2.

A

A Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

=

: Den Fiik nicht um dessen Lange zu verandern.

« Das Skalpell so halten, dass die de Klinge vom Fiit weg zeigt.
« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei Nichtgebrauch des Skalpells

die Sicherheits- bzw. Sperrvorrick (sofern betatigt werden.
AVovsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die Schleuse deutlich im GefaR befindet,
um das Risiko einer Beschadi der Sc pitze zu reduzi

A

24.

Es muss eine e der Schleuse

damit der Fiih

de Lange des Fiih
fest im Griff behalten werden kann.

am

x

Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten, der Ansatz des Dilatators
durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der Schleuse geldst und Filhrungsdraht und Dilatator
geniigend weit zuriickgezogen werden, sodass Blut austritt.

25. Die Schleuse festhalten und Filhrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen (siehe Abbildung 5).

A Warnung: Keine iiberméaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines méglichen ReiBens
zusenken.

: Den G nicht als Ver im GefaB belassen. Wenn der Gewebedilatator
im GefaR belassen wird, besteht fiir den Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

26. Wenn Dilatator und Filhrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch verschlieBen, um das Risiko eines
Lufteintritts zu reduzieren.

AWamung: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossen in einer vendsen Punktionsstelle
belassen. Beim Eindringen von Luft in einen GefaBzugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer
Luftembolie kommen.

27. Bei der Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Filhrungsdraht unversehrt ist.

Katheter vorschieben:

28. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.

29. Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben.

« Beim Auftreten eines Widerstands zuriickziehen und/oder beim Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

30. Die Peel-Away-Schleuse iiber den Katheter zuriickziehen, bis der Schleusenansatz und der verbundene Abschnitt
der Schleuse aus der Venenpunktionsstelle treten. Die Fliigel der Peel-Away-Schleuse anfassen und unter
gleichzeitigem Zuriickziehen aus dem Gefal vom Katheter wegziehen (siehe Abbildung 6), bis die Schleuse in ihrer
ganzen Lange gespalten wird.

Avu. ich | Das der Schleuse an der Einfiihrungsstelle vermeiden, da dabei das
umliegende Gewebe gedffnet wird und eine Liicke zwischen Katheter und Dermis entsteht.

31. Wenn sich der Katheter wahrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den Katheter wieder an die
endgiiltige Verwellposmon vorschieben.

32. DenPlatzie V entfernen (sofern vorhanden).

« Als Primérbefestigungsstelle den Katheteransatz verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundérbefestigungsstelle verwenden.

p am Katheter sollten wahrend des ganzen Eingriffs auf ein Minimum
beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht verschoben wird.

Vorsich I ipulati

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):
Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):
Der Katheter wird mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine zusatzliche Befestigungsstelle neben

dem Kath fiir die Katt ierung erforderlich ist.
AWamung Die Katheterklemme und den Halter (sofern enthalten) erst anbringen, nachdem der
Platzi drah drin entfernt wurde.

«  Nach AnschlleBen bzw. Blocken der ndtigen Leitungen die Fliigel der Gummiklemme ausbreiten und entsprechend
am Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen, dass die Katheteroberfléche nicht feucht ist, um eine richtige
Befestigung aufrechtzuerhalten.

«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

«  Katheterklemme und Halter mit einer Katheter-Befestigungsvorrichtung, Klammern oder Nahten als Einheit
am Patienten fixieren. Sowohl Katheterklemme als auch Halter miissen fixiert werden, um das Risiko einer
Kath zu senken (siehe Abbildung 9).

38. Vor dem Anlegen eines Verbands geméaR den Anweisungen des Herstellers bestétigen, dass die Einfiihrungsstelle
trocken ist.

39. Die Lage der Katheterspitze gemaB den und Vorgeh der Einrichtung beurteilen und
sicherstellen, dass sie an bzw. unterhalb der Axillarlinie liegt.

40. Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniert ist, die Situation beurteilen und den Katheter ersetzen bzw.
gemdf den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung umpositionieren.
« Den Katheter an derO-cm-Markierung fixieren, um das Anlegen des aseptischen Verbandes zu erleichtern.
« Das Katheteretikett distal zur Luer-Verbindung an der Verlénger e bril (sofern vorhand

Pflege und Wartung:

Verband:

Den Verband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien
anlegen. Bei Schaden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr
abdichtet) muss dieser unverziiglich gewechselt werden.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien
durchgéngig halten. Alle Personen, die mlt der Pflege von Patienten mit liegenden Midline-Katheter betraut sind,
miissen der effektiven Katt zur Maxi der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen
besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.
3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.
4,

: Platzi i drin und Luer-Lock-Sei f als Einheit Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen des Katheters Widerstand
entfernen (siehe Abbildung 7). Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reiGen. auftritt, den Vorgang [{Uagal
A\ Vorsict hme: Die Verla lei nicht abkl wenn sich der Pl drah /\ VorsichtsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da es sonst zu einem
Versteifungsmandrin im Katheter befindet, um das Risiko eines Abknickens des Pl drahts/ Katheterbruch und einer Emboli kommen kann. Bei schwer zu entfernenden Kathetern die
Versteifungsmandrins zu senken. B und Vorgeh der Einrichtung befolgen.

33. Die Spitze des Platzi drat )
dass der Draht modifiziert wurde (5|ehe Abbildung 8).

ins nach der Entfernung begutachten, um auszuschlieBen,

Kathetereinfiihrung abschlieBen:
34. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Vi
bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

Die Farbe des aspiri

eine Spritze und aspirieren,

Vorsic ten Blutes ist kein sicheres Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
35.

36.

&

Die Lumina spiilen, um das Blut vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.
Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse anschlieBen. Nicht

=N

5. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach einen luftdichten Verband
auf Salbenbasis anlegen.

AWamung: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die Einfiihrungsstelle
epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens 24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert zu sein scheint.

6. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung dokumentieren,
einschlieBlich der Bestatigung, dass die gesamte Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

verwendete Anschliisse konnen durch Luer-Lock-Anschliisse unter dung JardmaBiger
und Vorgehensweisen der Einrichtung,,gesperrt” werden.
« An den Verldngerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen an Leitung und Luer-Lock-
Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
AWarnung Vor emer Infusion durch das Lumen die Klemme dffnen, um das Risiko fiir Schaden an der
g itung durch iiberhdhten Druck zu senken.

Sicherung des Katheters
37. Eine Katheter it
verwenden.

1g und/oder eine und einen Halter (sofern enthalten)
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Lif ben zu Beurteilung des Patlenten Ausbildung des Klinikpersonals, Einfiihrungstechniken und
mit diesem Eingriff verbund i finden sich in Standardwerken, medizinischer
Fachliteratur und auf der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Lander, die die gleichen Vorschriften befolgen
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte): Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat
davon ein schwerwieg Vor q ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten
sowie der nationalen Behdrde melden. Die ben der | andi Behdrden (Vigilance
(ontact Points) und weitere Informatlonen smd auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

europa. ts_en

gl tors/medical s/



Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

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

A\

@ | & | @ | & |mm | O

Vorsicht Medizinprodukt Gebraichsanweisung Enthélt Gefahrstoffe | Nicht wiederverwenden|  Nicht resterilisieren Mit Eth){lgnoxid Einfaches Sterilbarrieres.ystem mit
beachten sterilisiert Schutzverpackung innen
e PRy
=9
X | £ | ® | ws |[REF| | [LOT
. Fiir die Herstellung
Einfaches Vor Sonnenlicht " - Nicht vngenden, wurde kein Haltharbar
P - Vor Nésse schiitzen wenn die Packung Katalog-N L t Hersteller
Sterilbarrieresystem schiitzen PR Naturkautschuklatex
beschadigt st
verwendet
&I @ Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdB3 FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
Herstellungsdatum Importeur 9

S-amerikanischem Bundesg darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

KaBetiipac péong YPaUUAG

Meptypaepn tov mpoidvroc:

0 kaBetipac péong ypappnc Arrow ival évag mepigepika eloayopevos evbopAéPiog kaberpag mou Gletal

5. O KAWIKOG 1aTpog Ba MPETEL va avatpéxel OTIC MOMTIKEG Kat TiG Siadikacieg
Tou 15pUpaTOG yia va TTPocdlopicel TIG KATAANAEG Bepareieg yia pia CUOKEVR

and eokapmtn mohvoupeBavn 1atpiki¢ xpriong. O kaBetpac péong ypappric Arrow oxediddeTal ie éva pn KWVIKO 0wHa
KaBeTipa Kat alak@vet in-situ GOTE va ivat Niy6Tepo TPAVHATIKAC yia T ayyeio.

MpoPAemopevn xprion:

0 kaBeTrpag péong ypappric Arrow mpoopiletat yia mapoyn Bpayuxpoviag (<30 npépec) pAePikic mpooméhaang.
Evdeieic xpriong:

0 kaBetipac péong ypappng Arrow empémet T GAefikn mpooaon otV meplepik) kukhogopia. Mapéxel pia
evaMakTiki péBodo eviopAep 60Baong yta emheypévoug evAKE Kal mad! 0¢ aoBeveic.

Ztoxeudpevn opdda acBevwv:
MpoopiCetat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopia kataMnAn yia Xpron Pe T0 Texvohoyiko mpoiov.

AvrevéeiCeac:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvikd o@éhn:
0 mepipepikdc Kabetipag péong ypappnc mapéxel gAeik mpooBaocn kal T SuvatétnTa PeEiwon TwV NUEPKY MO
KkaBetpa PICC 1 kevepikn ypapyn.

@ Mepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta e§aptipara mov katackevalovrtal ue Tn Xprion avoeidwrov xaAvBa pmopsi va
nepiéxouv KoBaAtio > 0,1% katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bzwpseitat
ovcia KMT (kaf yovog, peralladloyovog i To§iKn yia ThvV avamapaywyr)
katnyopiag 1B. H mocétnta kofaltiov ota ouotatika and avoeidwto xaluPa éxet
a&lohoynOsi, kat Aapp: TacunoYPn tnv npoPAemopeVN XPrion Kt To TOEIKOAOYIKO
TIPOPIiA TWV TEXVOAOYIKWV TIpOioVTWY, §ev umdp)xet Blooyikdg Kivéuvog yia thv
ac@AAEla TWV acOEVWV KaTd TN XPoN TWV TEXVOAOYIKWV TPOIOVTWY He
TIG 08nyieg mou mepiéxovtal oTig mapoUceg Odnyisc xpriong.

HP

/\ Fevikéc mposibomoujoi¢ kat mpouAdEec

Nposidomouioeic:
1. Zteipo, piac xpriong: Mnv emavaypnoIpOTOLEiTE, unv emavene{epydaleoTe Kat pnv
EMAVATTOCTEIPWVETE. H EMavaypnoipomnoinon g cuokeug dnuioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapou tpauvpatiopoy r/kat Aoipwéng mou pmopei va odnyrjcouv oe
Bavaro. H emavene§epyacia 1laTpoTeEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWVY Tou TipoopilovTal yia
pia poévo xprion evoéxetal va MPOKAAECEL HEIWON TWV EMSOCEWV 1) anmwAEI TNG
A€IToUpYIKOTNTAG.
Awofdaote OAeg TIG TMPOEISOTOINGELG, TIG TMPOPUAAgEIG Kal TG odnyieg mou
neptAappdavovTal oTo £€VOETO CUGKEVATIAG TTPIV XPNOIUOTIOICETE TN CUOKEUN.
Y& avtiBetn mepimtwon, pmopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopdg i 6dvarog
Tou acBev.
3. OtkAwvikoi latpoi mpémel va yvwpilouv Tig KAIVIKEG KATACTAGELG TTOU UMOPE(
va mieptopifouv Tn Xprion TwV KABETHpwV HEONG YPAUMNG, GTIG OTIOIEC
ouykataléyovtal, HeTagy aAAwv, Kat ot €€ ¢:

*  Sepuatitida ¢ Bepameia pe aktivoBolia emi fy
*  KUTTOPITISA KAl EyKAUpATA YUpw amo tn Béon elcaywyng
£mi 1) yOpw amd ™ Béon ¢ pikvwon
£10AYWYAC ®  LOOTEKTOMNA
* TIpONyoUHEVN OHOTAELPN e duvnTikn xprion

PAePIKR BpduPwon aAPTNPIOPAEPIKIAG AVACTOPWONG

Ot KAwvIKoi tatpoi mpémel va yvwpilouvv v mbavotnta mayideuong tou odnyou
GUPHATOC AT OTIOIOSHTIOTE EUPUTEUCIHO TEXVONOYIKO TIPOTOV €XEl EMPUTEVTEL
OTO KUKAOQOPIKO cUOTNHA. ZuVIOTATAl, OE MEPIMTWON TMou o acBevig @Epet
EUPUTEVHA TOU KUKAOQOPIKOU CUCTAMATOC, N Sladikacia pe tov Kabethpa va
TIPAYHATOTIOIEITAN UTTO APEON ATEIKOVION Yia va pEwBEi o Kivouvog mayidsvong
Tou 08nyou GUPHATOG.
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pLpePIKiC MpooPaonc.
6. Mmopei va mpokAnBei epBolr aépa edv emtparcei n €i0o80¢ aépa O Hia CUGKELN
@AeBIKAG TpdoPBacng i oe pia PAEBa. Mnv a@rvete avolkTég BeAoveg, Bnkapla
N KaBETHPEC XWPIiC MWHA, XWPIG CEIYKTAPA, OTO ONUEI0 MAPAKEVTINONG TNG
PAéBac. Xpnowporolgite povov Kald ac@aliopévoug cuvdéapoug Luer-Lock pe
kaBe ouokeun] PAePIKrig MPoaBacng yia va cupPdardel va amogeuxOei akovoia
anocuvdeon.
Ot K\wvikoi tatpoi Ba mpémel va yvwpi{ouv 6TL 0Ol GUPOHEVOL GPIYKTHPEG UITOPEL
va agaipgbouv akovola.
Ot KAwvIKoi Latpoi Tpémiel va yvwpilouv Ti¢ EmMMAOKEC/TIC avemBUpNTES
TIAPEVEPYELEG TTOU OXETI{OVTAL PE TOUG KABETHPEG HEGNG YPOAUMIG OTIC OTIOIES
cuykataléyovtal, HeTagl aAAwv, Kat ot e€7¢:

N

* gpPoln aépa * and@paén Tou kabetrpa
*  gpPoAr Tou kabetrpa * onyaipia
* fma/onpavTikn aigoppayia * akoUOIa apTNPIaKN
*  Baktnplaipio mapakévinon
*  @AePikr BpdpPwon ®  OXNHATIONOC KAYag
° apdtwua wwdoug 10ToU
* ayyelakn SidBpwon o pAefitida
* \oipwén oto onpeio e§650u *  OpopBopAeBitida
*  TPAUHATIONOC/BAABN vELPOU * dibnon
*  eopalpévn TomoBETnon o efayyeiwon
dkpou kabetrpa * KuttapiTda

9. Mnv aokeite umepBolikiy Uvapn katd tnv tomobétnon i TNV agaipeon Tou
kaBetripa 1} Tou 08nyol cuppatog. H umepBolikn SUvaun pumopei va mpokaléoet
{nud n Bpavon kamolov e€aptripatog Tou Kabetrpa. Edv umdpxel umoyia
{nag kata tnv tomob£tnaon 1 N anmécupon Sev EMTUYXAVETAL EUKOAD, TIPETTEL
Vva TIPAYHATOTIOIEITAlL OKTIVOYPA@IKN) amEIKOVION Kat va {nTeital mepaitépw
Yvwpdtevon.

10.Mn otepewvete, punv tomoBeteite oUVSETHPEG fi/Kal pdppata amevBeiag otV
£§WTEPIKN SIAPETPO TOU CWHATOG TOU KABETAPA 1} OTIG YPAUPEG TTPOEKTACNG,
Wote va pewbei o kivduvog va komei 1| va umootei {nuid o kaBetripac 1 va
TapePTOSIOTE N PO TOU KABETHPA. ZTEPEWOTE TOV KABETAHPA HOvo oTig Béoelg
otabepomoinong mou umodeikviovTat.

11.Mnv aokeite unepBoAiKr SUvapn Katd TV el0aywyr Tou 08nyol cUPHATOG, TOU
amokoA\oUpevou Bnkaplov emdvw amd Tov S100ToAéa 10TOU 1) Tou SlacToAéa
10700, KaBWG autod pmopei va odnyrosl og Sidtpnon Tou ayyeiov Kal apoppayia
1 BAGPN kdmotou e§aptripatog.

Npogulageic:

1. Mnv tpomomnoleite Tov KaBetipa mapd poévo cvpgwva pe TG odnyiec. Mnv
Tpomomnoleite To 08nyo6 cuppa Ky omrolodrmote GANO £€APTNHA TOU KIT/OET KATA TN
Slapkela TG el0aywyng, Tng Xxpriong fj Tng agaipeonc.

2. H Sadikacia mpémel va eKTEAEITAl QMO EKMAISEVPEVO TIPOGWTIKG, HE MEYAANn

EUTEIPIA OTA AVATOMIKA 08NYd ONUEIQ, TIC ACPAAEIG TEXVIKEG Kal TIG SuvNTIKEG

EMMAOKEG.

TnpEiTe TIC TUMKEG TIPOPUAAEEIC Kal aKOAOUBEITE TIG TTOMTIKEG TOU 15pUHATOC

yia 6Aeg Tig Sadikacieg, oupmepthappavopévng TG ac@ailols anéppPng Twv

TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

4. Mn XPnOIHOTIOIETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, EAV | CUCKEVATIa £XE1 UTOOTEL {npa f
QAVOIXTEL AKOUOIA TIPV ATTO TN XProN. ATTOPPIYPTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

5. Ot ouvOrikeg QUAAENG AUTWV TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVIWV amaitolv va
Slatnpolvtal oTEYVA Kal HAKPLA amd TO AUEGO NALAKO PwG.

6. EmpBePaiwote TNV T0moB£TNON TOU KABETHPA PECNG YPAUMNG HE AKTIVOYPAQPIKN

AMEIKOVION KATA TNV TPowWONoN Tou KABETHPA GE MO IKPOOWHOUC aoBEVEIC 1} PE

TETOI0V TPOTIO WOTE N B£0N TOU AKPOUL va prmopei va mpowOnOsi mépa amo Tov wuo.

OpICHEVA ATOAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOTIOI0UVTAL GTO ONUEIO EI0AYWYH G KABETHpWY

mepEXouv S1OAUTEC TTOU pmopouv va e€acBeviicouv To UAIKG Tou KaBetripa.

N



H aAkodAn, n aketovn Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviicouv T
Sopn Twv UAIkwV amé moAuoupeBdavn. Autoi ot TTapPAyovVTEG MMOpEi emiong va
£§aoBevrioouv Tov SO CUYKOAANONG avApecsa oTn GUCKELH otaBepomoinang
Tou KaBeTrpa Kal aTo déppa.

* Mn XPNOIHOTIOLEITE AKETOVN OTNV EMPAVELA TOU KABETHpa.

*  Mn XpnotpomolEite aAKOOAN yla VA EUTTOTICETE TNV EMPAVELA TOU KABETHPA KAt
HNV a@RVveTe TRV aAkoOAn va mapapeivel oe évav auld tou kabetripa yia va
AMOKATACTAOETE TN BATOTNTA TOU KABETAPA 1} WG HETPO TPOANYNE AoIHWEEWV.

¢ Mn Xpnotpomolgite alopég mou mepiExouv moAvatBulevoyAukohn otn Béon
EI0AYWYRS.

¢ Na PoGEXETE KATA TNV £YXUCH QAPHAKWY HE UPNAT CUYKEVTPWOH AAKOOANG.

* Ag@rote Tn B£0n €l0aYWYNG Va CTEYVWOEL EVTEAWG TIpIV amd Tn S1dtpnon Tou
Sépparog kat mpiv TNV e@appoyn enideong.

*  Mnv emtpénete va ENBouv o€ emagr pe aAKOOAN Ta aPTHHATA TOU KIT.

EmBefaiwote T BatétnTa TOU KABETHPA TIPIV OO TN XPHON, OMWGE Kat TPtV amd

v €yxuon und migon. Mn XpnoIHOMOIEITE GUPIYYEG MIKPOTEPEC TwV 10 ml yia va

HewOEi o Kivéuvog Stapporg petagy avAwv 1 pri&ng Tou kabetripa. O e§0MAIGHOC

NG GUOKEUNG €yXUONG UMO TIEGN MMOPEl va pnv amotpéPel v umepBolikn

avénon tng mieong eav o KABETHPAC Eival HEPIKWE 1 EVTIEAWG PPAYHEVOG.

9. Zuvexei¢ KUTTAPOOTATIKEG XNHEIOBEpaTEies, MAPEVTEPIKY Satpo@n i eyXUOEIg
He e€alpeTIKA VPNAR TIHA PH i WOPWTIKOTNTAG Eival akatAAANAES yia xopriynon
péow mePIPePIKIG PAEBAG i kaBeThpa péong ypappnc.

Ta kit/oet pmopei va pnv mepiéxouv O6Aa ta Bondntika e€aptipara mou
TIEPIYPAPOVTAl AEMTOPEPWG Of QUTEG TIG odnyieg xpriong. ESoikewOeite pe

TIG 0dnyieg mMou agopolv KABe pepovwpévo e€ApTNHA TPOTOU EEKIVIOETE TN
Siadikacia.

Mpotewvopevn dradikacia: Xpnotpononiote oTeipa TeVIKN.
Mpoetopdote T 0¢0n mapakévinong:

1. Mpoetoipdote To kaBapo déppa pe katdMno avionTTKO MapdyovTa Kal aproTe T0 Va OTEYVAOEL
2. Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévinong.

3. Eqappoote oteipo kahuppa kepahig (6mov mapéxetar).

4. Xopnynote Tomko avaioOnTiko oUppwva e TiC TONTIKEC kat Tig Sladikaoieg Tou 19pUpaTog.

5. Amoppiyte T Behdva.

Aogpahilopevo kumeAo amdppuyng SharpsAway Il (6mouv mapéxetan):

To aogahi{opevo KimeAo amd Sharp: Il

yia v anoppupn Behdvav (15 - 30 Ga.):

o Xpnowomolvrag TEVIKN evog Xeplol, méote 0TaBepd Tic Behdve aTig omég Tou KuméMou amoppyng
(avatpé€re otV €kova 1).

« MoNi tomoBetnBolv oo kimeMo amoppiyng, ot Behove aopahiouy autépata otn Béon Toug, £T01 WOTE va Py
|mopobv va navaypnotpomonfouy.

A MpogiAagn: Mnv emygipn TI¢ BeNdveg mov éxovv TomoBeTnBei péoa oTo aoahi{opevo
KkomeMo anoppupng SharpsAway I1. Avté ot Behdvee éxouv aopahioer otn Béon toug. Ot Behdveg pmopei
va umooTouv {njud eav tpapnyTody amd To kUmeNo amdppyng.

Teva

«  Omou mapéyetal, pmopei va
AQPONEE ietd T yprion.

A Mpogudaén: Mnv X Ti¢ Behdveg petd Ty TomoBéTnor Toug 6To sboTnpa SharpsAway amd
appoé€. Mmopei va £xouv mpookoMnBei owpatidia otn poT ¢ eNdvag.

{ éva obotnpa SharpsAway ano agpolé€ yia Ty mion Twv BeNovwy oto

Koyrte Tov kaBetpa, edv anaireitat:
Anpm&onoinun: H éyxuon pn ovpBatav petadh Toug pappdkwy péow yerrovikay Bupwv e€odou pmopei
va mpokahéoet kaBilnon f/kat andgppan.

6. AmoOUPETE TO MPOOTATEVTIKO AMO HOADVOELC.

o

Mnkog kaBetiipa

|<- mov Ba komei ->|

e ——— - S ————

Am6oupon oppatog

4 .cm (ehay.)

l'AKpo TOU OUppaTOC

Akpo kaBetipa f

Ewova 2
9. Avyiote 10 €yylc dkpo Tou abppatog TomoBémanc/oTeeol akappia oo onjieio Tou oLVEESHOU jie TV MAEUPIKR
60pa, WoTe va meplopioeTe Tov Kivduvo va e§éNBel To aUppa TomoBétnong/o oTelhedc akapiag amd To mepIePIKO

Kpo Tou KaBeTpa Katd TV eloaywyn (avatpégTe otny €lkova 3).

Slappdyparog.
ZHMEIOZH: Edv ovvavtijoete avtigtaon katd Tv komj Tov kaBetijpa, autd pmopei va oeiletat ato yeyovog ot
Oev et amoaUpel mijpw  To aUppa TomodEétnang/tov oteired axappias. Mn xpnatponoieite Tov kabetripa, av 1o
avppa tomoBémanc/o otethed akappiac Sev éxet amooupBei,

Mnv ite va Brjoete T0 OUppa émong/tov otehed akapiac péow Tou

10. Kore Tov kaBetipa eykapota (90° w mpog Tov Stapijkn dSova tou kabetiipa) xpnotpomowvtag epyaheio komig
(6mov mapéyetat) GOTe To AKpo va mapapieivel apBAv.

A Mpogidomoinen: Mnv KOYeTe To 60ppa TomoO£TNONC/TOV GTENED AKappiag Katd TV mepIKom Tou KabeTipa
®0TE va meplopioTei o Kivuvog {npidg oto cuppa TomoBétnong/otov oteed akapyiag, n dnptovpyia
Opavopatog amd To cVppa f n euPoli.

1. EAéy€re Ty koppévn empdveta yia va PeatwBeite o1t To koyipo ivat kabapd wpic EepTiopéva THApaTa.

Anpow)\uin: Meta v kom), BeBaiwBeite 6Tt Sev umdpyel GUppa 6To Koppévo TR Tou KaBetipa. Edv
undpyel omotadiimote évdeln 6Tt To oUppa TomoBémonc/o oTeihedg akapiag xel Komei ) éxel uMooTE
{npd, o kaBetrpag kat To oUppa émnonc/o oteedc akappiag dev Ba mpémet va xpnotpomotovval.

Exmhovete Tov kaBetipa:

12. Exm\ovete Ghoug Toug auholc e OTEIPo UOIONOYIKG 0pO Yia evéaipa, yia va e§aopalioeTe T BatéTnTa Kat Ty
TANPWON TOU 1 TwV AUAGV.

13. Kheiote pe ogiyktiipa 1y mpodaptiiote obvdeapo Luer-Lock otny 1y 0TIC ypappés mpoéktaong yia va dlatnprioeTe Tov
QualoNoyIKO 0po péaa aTov 1y 0TOUG auhou.

Aﬂposl&onoinan: Mnv TomoBeteite opIyKTpa 0T ypappi mMpoéktacng 6tav To cUppa TomoBétnong/o
otelhe6¢ aKappiag €ivar oTov KaBetipa WOTE va MEPIOPIOTEL 0 Kivouvog POQIi¢ TOU OUPATOC
TomoBéTnon¢/oteeol akappiag.

A Mpogidomoinon: Mnv KAEiVETE pe GQIYKTHPA TN Ypappi TPOEKTAGHS TOAD KOVTA GTOV OPQAAS TG YPApMC
TIPOEKTAONC Y1a VAl PELWOETE Tov Kivduvo mpokAnong {npdg oto e§dptnpa.

AnokTioTe apyik GAePIKA mpoaPaon:

14. E@appoote v aip A Tawia kat

fiote a yavria.

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnatomotitat pia nxoyeviic Pehdva yia va Steukohdvet T mpooaon oTo ayyelakd cUOTNHA, Yia TV E0aywyr Evog
odnyol ovppatog mov Ba Steukohdvel Ty TomoBéon Tou kabetrpa. H putn ¢ BeAdva ivat akTvooKIEpi yia mepimou
1 cm, ©OTE 0 1aTpag va pmopei va eviomioel T akpir B¢on e PTG Te BeNovag Katd Ty mapakévinon Tou ayyeiou umo
UTIEPNXOYPARIKT AmEKOVIoN.

Npootareupévn Perva/Behdva acpaleiag (Omov mapéxetan):

Ba mpémel va xpnotpomoleital pia mpootatevpévn Pehdva/Behdva aopaleiag obppwva pe T 0dnyies xprong
Tou KﬂmOKEUOOTf],

15. Etoaydyete ot gAépatn Behova eloaywync f ) Sidtaén kabetpa/Berovac.

Aﬂpowmatn: Mnv emaveiodyete T Behova otov kaBetipa eloaywync (Omou mapéxetar), WOTE va pelwBe
o kivBuvog Snpioupyiag eppodwv kabetripa.

16. ENéy€Te yia pn o@uypki por.

A Mposidomoinon: H apuypkii porj ivat 6uviiBwg deiktng akovoiag aptnplaki¢ mapaxévinong.

A Mpogudaén: Mn Bacileote 670 Xpwya Tov avappopolpEvoy aipatoc yia va PePatwbeite ot éxer emreuyei
@Aepiki} mpoopaon.

Ewoaydyete 0dnyo auppa 33 i 45 cm (Zoppa mpooPaonc):

058nyo oppa:

MiatiBevia kit/oet pe Sidgopa odnya olppata. Ta odnyd obppata dlatibeviar o€ Sidpope¢ Slapétpous, MK
Kat Slapopewoeig dkpou yia kdbe empépoug Texvikn eloaywync. E¢otkelwBeite pe o 1 Ta 0dnyd olppata mov

7. oTE TI¢ onpdvoeig )V 0T0 W0 TOU KaBeTrpa yia va KOYETE Tov Kabetripa aTo
e Bdon To 0wpa Tov aoBevolc Kat To eMBUPNTO onpeio eloaywync.

0 Ko,

‘Omou mapéyovrat oUvdeopiog pe mevpikr BUpa kat Uppa TomoBETone/oTeiheds akappiag,

akohouBrote Ta Pripata 8 Kat 9.

8. Amooipete To olpya TomoBémong/Tov oteed akappiag Péow Tou Slagpdyparog yia va anooUpETe To OUPHA
Touhdytotov 4 cm miow and T Béon komi¢ Tou kabetrpa (avatpé€te oV eikova 2).
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fa OV e Tn ouy TEXVIK TIoU éxel emeyel mpiv EekivijoeTe Ty mpaypatik Sladikaoia eloaywync.
Tvokevr} Arrow Advancer (mouv mapéyetat):
H ouokeur Arrow Advancer xpnatpomoteitat yta v lsaywyr Tov odnyol oUppatog péoa oe pita Pehdva:

i 0 GKpo Tou 08nyoy oVppaToC. ToMOBETOTE TO AKPO TNG GUOKEUN(

«  Xpn ) Tov avtiyelpa,
Arrow Advancer — pe 0 05ny0 obppa amoouppévo — péoa otny BeNova eloaywyng (avatpégTe atny €kova 4).

17. Mpowdiote To 08nyd oippa péoa oTn PeAdva eloaywync.



Aﬂpoa&onoinan: Mnv €oaydyete To dkapnTo dkpo Tou 0dnyol cUpHaATOC péca 0To ayyeio ylati pmopei
vampokAnBei BAdBn aTo ayyeio.

. Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapriéte T ouokeur Arrow Advancer katd 4 - 8 cm mepinov ano ™ PeNéva
eloaywyr¢. XapnAwote Tov avtixelpa endvw ot cuokevr) Arrow Advancer kat, kpatavtag kahd To 0dnyd obppa,
wbiote ™ Sidtaén péoa otn Pehdva yia va mpowdioeTe MePIOOOTEPO TO 05NY0 GUpHa. TuvexioTe Péxpt va @BAoEL
0 08ny0 abppa oTo emBupnTo Pabog.

=3

A Mpogudaén: Kpatdte kahd To 0dnyo cuppa ouvexwq. DpovTioTe va MEPIGOEVEL APKETO PrKog 0dnyol
oUppatog yia va dieukohuvBeite katd To Xeipiopo. Eav dev éxete Tov éNeyyo Tou 08nyol oUppaATOC, UMAPKEL
eveyopevo Snpioupyiag eppodou amo o ouppa.

A MpogiSomoinon: Mnv amocipete T 08Ny GUpHa MPog To MAvw Ao§ATPNTo THpa TG Behdvag, WOTe va petwdei
0 kivSuvo amokomi¢ 1} {nptdg Tou 0dnyou oUppatog.

19. Agaipéate T Behdva eloaywync (1} Tov kaBetripa) kpatwvrag mapdMnha o 0dnyo cbppa oty Béon Tou.

TomoBeTioTe T0 amokoAoUpEvo Bnkapt:

20. BeBaiwbeite ot o Slaotohéag Bpioketat otn B£on Tou Kat eivat acahiopévog aTov oppahd Tou Bnkaptol.

21. Nepdote T didtagn Staotoréa/amokoMobpevou Bnkapiod emdve and T 0dnyé ovppa.

22.

==

o S N :

Miévovtdg Ty kovd oto Séppa, mpowdijote T Sidtasn Mouy 1kap

0UPHa, 1 ENaQPAS TEPLTTPOPIK KivnaN, £w éva BABOC PKETO Yia TV El6aywyN) 0To ayyeio.
Edv eivar anapaitnto, SievpiveTe To onpeio mapakévnong Tou SpUaTOG e TO VUOTEPI, KPATWVTAG TV KOTITIK akyr
TOU VUOTEPIOY pakpid and To odnyo ovppa.

=

endvw and o odnyd

2.

=

A Mpogidomoinon: M koPete To 05ny6 cuppa yia va al\dEeTe To priKog Tou.
A Mpogidomoinon: Mnv koPete To 05ny6 cUppa pe vuoTépt.

« TomoBETIHOTE T0 KOMTIKG GKPO TOU VUOTEPIOU PAKPLG A6 TO o&nyo ouppa.

« Evepy 0T TV ac@dela 1j/Kat Tov pnxaviop () 1¢ Tou plov (omov mapéxeta)
otav 1o vuotépt dev xpn WOTE Va MEPLOPIOTE( 0 Kivduvog Tp U amé aypnpa
uvnK:iuzva

Mpog 1: Mgy Tov O Aéa péxpt va Bpedei To Bnkapt apketd péoa oto ayyeio, yia va

PEoETE Tov Kivduvo npox}\nonc {njudg 070 dkpo Tou Bnkaptov.
A Mpogulagn: Mpémet va mapapeivel apketd prikog 0dnyol cuppatog ekTebelpévo aTo dKpo Tou Bnkapiold
IOV PEPEL TOV opald yia va StatnpnBei otadepii cUMRYN Tou 0dnyoL clppatog.
24. E}\sy&z m 6¢on Tou amokoNoUpievou Bnkaplod kpatavag To Bnkdpt ot Béon Tou, GTPéPoVTAg TV OPPaNd Tou
PIOTEPOOTPOYA Yia Va € TOV OppaAd Tou \éa amd Tov opipald Tou Bnkapiod Kat
anooUpovag To 08nyo obpya Kat Tov SlaoTohéa apKeTd yia va eMTéETE TN porj Tou aipiatog.

25. Kpatwvtag o Bnkdpt otn B£0n Tou, agaipéote To odnyd oUppa Kat Tov SlacToléa w¢ eviaia povada
(avatpé€te oy ewkdva 5).

A npozlsonmnun Mnv agrivete Tov Slaotoléa mou o Bon Tou w¢ nupauzvmv KkaBetpac. H mapapovij tov
Staotoréa 1oTol 0TN B€01 TOU EVEYEL Kivouvo & TOU ayy TV aoBevouc.

o)

1: M aokeite | Ovapn oo 0dny6 cvppa woTe va pewwbei o kivduvog Bpavong.

26. Amogpdgte ypriyopa To dkpo Tou Onkaptod poONG agaipéoete Tov SlaoToléa Kat Tov 0dnyo oUppaTOC, WOTE Va
TIEPLOPITETE TOV KivduVO va E10YWPII0EL aépag.

Aﬂpotl&onoinun: Mnv agrioete avoiktoig Slactoleic i} Bnkdpla Xwpic Mwpa 6To onpeio Mapakévinong
¢ PAéBac. Mmopei va mpokAnOei epPoli) aépa edv emrpanei n gicodoc aépa o€ pa cuokeur; AEPIKIC
mpoaPaong i oe pia PAéPa.

27. Na emPeBat@vere 6Tt 0AGKkANpO T0 08NyO GOPHa Eival aVEMAPO APEDWG PETA TNV agaipean.

MpowBnote Tov Kabetrpa:

28. AmoOUPETE TO POOTATEVTIKO AT HONDVOELC.

29. Eioaydyerte Tov kaBetipa péow Tou amokohoUpievou Bkaptol péxpt Ty TeMii Béon mapapoviig Tou.
o AmoolpeTe fi/kat ekmAOVeTe fjmia evoow mpowBeite Tov kabetiipa edv f

30. Amooupete To amokoMoUjevo Bnkdpt emdvew amd Tov KaBeTpa Péxpt 0 oppardg Tou Kabetrpa kat To ouvdedepévo
Tyipa Tou Bnkapiov va Byet and to onpeio mapakévnong e eAERac. Kpatrate Ti yhwrideg Tou anokoNoupevou
Onkaptod kat tpaPnée Te¢ avtiBeta, pakpia and Tov kabetrpa (avatpé€te oty elkova 6), kabug To amoovpeTe amd
0 ayyeio, £w¢ 6Tou To Bnkdpt SlaywploTei o€ OAOKANPO TO HrjKOG TOU.

A Mpogudaén: Amogiyete prién Tou Bnkapiov mov Siavoiyel Tov mepiPdlova 1010 ot Béon loaywyic,
Snpiovpywvrac éva Kevo avapeoa otov KaBetrpa kat T deppida.

31. Edv o kaBetripac petakvnBei katd v agaipeon Tou Bnkapiol, emavampowdijote Tov kabetrpa péxpt TV TENIKR
B¢an mapapiovrg Tov.

32. Agaipéote To 0Uppa TomoBéTang/Tov oteed akapiag (omou mapéxetal).

A Mposidomoinon: Apaipéate T Sidragn Tov oUppatog Tomodénonc/oteiheod akapypiag kat g Mevpikii¢ Bupag
Tou ouvdéapiov Luer-Lock wg eviaia povada (BA. ewdva 7). Ze avtiBetn nepimwon, pmopei va omdoet 1o auppa.

Aﬂpowmatn: Mnv TomoBeteite o@iyktipa ot ypappn(-é¢) mpoéktaong otav To cUppa TomoBitnonc/o
oteled¢ akappiag eivar otov Kabetipa @OTE va mEPIOPIOTEL 0 Kivduvog GuOTPOPRC TOU GUPHATOC
TomoBéTnon¢/oteeol akappiag.

3.

@

ENéySre o dkpo Tou alppatog TomoBétnong/atetheol akappiag petd v apaipeon yia va fepaiwbeite ot T obppa
v éxet mapapopwbei (). eikova 8).
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0AokANP@OTE TV E10ayWYI Tou KaBeTpa:

34. ENéy€te ™ Patotnta Tov aulod mposaptavag pia ipiyya o€ kABe ypapyr TPOEKTAGNG Kal avappoproTe Péxpt
vanapatnproete eAevBepn por GAeBikol aipatog.

A Mpogudaén: Mn Bacileote oo Xpwya Tov avappopolpEvo aipatoc yia va PePaiwbeite ot éxel emreuyBei
QAP mpoopao).

35. EKmAGVETe Tov 1} Toug auou éwg 0tou amopakpuvBel mijpwe To aijia and Tov kabetipa.

36. Zuvdéote ONEC TIC YPAHES TIPOEKTAONG GTOUG Kura)\)\n)\ouc ouvdéapoug Luer-Lock, onw¢ anarteitat. Ot pn
Xpnotpomompéveg BUpeC ivat Suvatov va «aopal e ovvdéopoug Luer-Lock, VTAG TIC TUTTKEC
mohTikég kat Sladikaoieg Tov 15pUpatog.

« Tapéyovtal oQIYKTAPES GTNV 1} OTIC YpappiéC MPoEKTaaNG yia TV amdgpadn T por¢ Slapiéoou kdbe auhol Katd
T aMayéq ypappv kat 6uvdéapwy Luer-Lock.

A Mpogidomoinon: Avoi&te Tov GyiyKTipa mpwv amé Ty éyxuen péow Tov aulol, WOTe va pelwdei o Kivouvog

mpoKkAnong {npdg ot ypappi mpoéktaong Aoyw umepBoMkii¢ mion.

TTepewoTe Tov kabetrpa:

37. OUOKEVT inon¢ kaBetipa fi/kar ogiykTpa kaBetpa kat e€apTNjia ouYKpATNONG, Yia va
0TEPEWOETE TOV KaBeTrpa (Omou mapéxetal).
« Xpnoioroteite Tov oppald Tov Kabetpa w Kuplo anpeio aopdiong.
« XpnaipomoujoTe Tov 0IyKTIjpa Kat To e6apTnpa 6uyKpdTnong Tov KaBetrpa wg deutepey

OMW¢ amarteital.

Aﬂpoq)u)\u{n EAayiotomoujote toug Xelpiopolc Tou kaBetipa kaBohn ™ Sidpketa g Sladikaciag yia

va 81atnpRoeTe 1o dkpo Tou kabetiipa 6Tn owoTi Béon.

onpeia

Zuokevn otaBepomoinong kabetipa (Omov mapéyetar):
H ouokeur otaBepomoinang Tou kaBetrpa mpémel va XpnolpoOIETal GUUPWVA E TI 05NYiEC XPRONG TOU KATAOKEVAOT.

Loyktipac kabetpa Kat e§aptnpa cuykpdtnong (6mov mapéxovtal):

‘Evag agiyktipag kabetipa kat éva e§dptnpa cuykpdTONG XpnotHomolovvTal yia TV acpdion Tov Kabetipa dtav

anarreitat éva emméov onpieio aopahiong extog amé Tov op@alo (hub) kabetrpa yia m otabepomoinon tou kabetrpa.

A Mpogidomoinon: Mnv mpooaptdte opiyktipa kabetipa kat e§dpTnpa cuykpdtnong (omou mapéxovtar), EGv
Sev éxer apaipeBei o o0ppa TomoBEToNc/o oTEMEGC aKappiag.

«  Meta ™ oovdeon 1 acpaNion Twv anapaitwy ypappay, dlavoiéte Ta meplyia Tou ENaoTIKOY OQIYKTIpa Kat
TomoBetote 0T0 0wy Tou KaBetrpa, @povioviag N em@dveta Tov kabetrpa va pny eivat vypiy, yia T Statipnon
NG 0waTR¢ Béong Tou dkpou.

«  Koupmoote To dKapmTo £€4pTNHa GUYKPATNONG ENAVW 0TO GQIYKTIPa TOU KabBeTrpa.

«  Aggaliote T0 iyKTiipa kaBetripa Kat To E€dpTNpa GUYKPATNONG W eviaia Hovada aTov acevr, xpnotpomolvTag
ouokeun otaBepomoinang kabetrpa, ouvdetrpec i pappata. O opykTpac kabetipa kai To e€dptnpa cuykpdtnong
mpénetva asahiCovtat kat ta §Vo, yia va petwbei o kivouvog petatomong Tou kabetrpa (avatpé€e atny ekova 9).

38.

=3

BeBawwbeite ot n Béon €0aywyng eivar oteyviy mpv and Ty gappoyn enideong ovpwva e TIC 0dnyies Tou
KATAOKEVAOTH.

EAéyéte ) Béon tou axpou Tou kaBetrpa yia va Pefaiwbeite 61t To dkpo Tou kabetripa Ppioketal oTo emimedo
1| endvw ané T pacyahiaia ypappr, o€ GUpPOPQWON He TIC TOMTIKEG kat Ti Sadikasieg Tou 1bpopato.

39.

o

4

=

. Edv 1o dkpo tou kaBetipa éxer TomoBetnBei o€ AdBog Béon, aiohoyote TV KaTAOTAGN Kal AVTIKATAOTOTE
1) enavatomoBetrote Tov kabeTiipa, GUPPWVA pie TIg MONTIKEC Ka TiC Sladikaoieg Tou voonAeuTikod 1pupaTog.
« Aggahiote Tov KaBetripa 0T aripavan Twv 0 cm yia va SIEVKONVETE TV QVTIONTITIK emidean.
« Egappoote Ty emonpavon Tov kaBetiipa mepipepikd e abvbeang luer ot ypappr mpoéktaon (6mou napéxetat).
Mepimoinon kat @povrtida:
Enideon:
Em&éote a0p@uva e Tig moNikég kat Tig Sladikaoieg Tou vooneuTikoU 15pupatog, KaBwe Kat Tig katevBuvTipteg odnyieg
mpakikrc. ANGETe apéowg To emibepa edv empeacTei n akepalotnTd Tou (.. v uypavBei, AepwBei i yahapwoet 1j dev
givat méov pn diameparo).
Batdtnta kaBetrpa:
Natnpriote ™ Batétnta Tou KaBeipa oUpQwva pe Tic moMTIKEC Kat Ti¢ Stadikaoie Tov 1BpUPAToC, KaBwe kat TI
KateuBuvrples 0dnyiec mpaxtikic. ONo To MposwIko mou PpovTiCel aoBeveic e KaBeTpes Péong ypapprc mpémel va
YVwPilel TIc 0woTéC dladikasies yia v mapdtaon Tou Xpovou mapapoviig Tou Kabetrpa péoa oTo ayyeio Kat v mpoAnyn
TOU TPAUATIOHOU.
08nyiec yia v agaipeon Tou kabetipa:
1. TomoBetrjote Tov aoBevi) omuwg evdeikvutat yia v KAk} Tov Katdotaon, WoTe va pewdei o SuvnTikog Kivduvog
dnpovpyiag epBorou aépa.
2. Agaipéote 1o emifepa.
3. Anodeopevote Tov KaBetrpa Kal apaipéoTe TIC GUOKeVES aopdhiong amd Tov kabetpa.

4. Agaipéote Tov kabetrpa Tpap
Tov kaBetripa LY

A Mpogihaén: 0 kabetipag dev Ba mpémel va agaipeital pe Sovapn. Edv kavete kdn Tétolo pmopei va
mpokAnBei Opaven kat epPohr Tou kabetrpa. Na akoloubeite Tiq moMTikéC kat Ti Stadikasieg Tov 18pupatog
Yia kaBeTipe¢ mou €ivat S0okolo va agatpeBouv.

Tov apya napdMnha pe To Séppa. Edv ouvavroet | EVO0WL AQaIPEiTE



5. Aokrote apeon mieon oTo onpeio péxpt va emrevyBei apootaon, akohouBodpevo amé pn Slamepaty emideon mou
Baoiletat oe ahogr.

Anpozlﬁonoiqqq: H umohewppatiky 086¢ Tou kaBetijpa mapapéver onpeio loaywyic aépa péxpL va
emOnhiomonBei ) O¢on. Oa mpémel va mapapeivel TomoBetnpévn pn Slamepatiy emideon yla TouhdyioTov
24 pec 1y péxpt va epgaviotei emOnhiomoinon e Béong.

6. T e b Tou kaBetrpa, HEVNC T 011 0AoKAnpO TO
ko Tou kaBetrpa kat To Akpo €xouv agatpedei, GUpPwVa He TIC TONTIKEC Kat Tig Stadikasieg Tou 15popato.

5 Repni

Hnp (paipeon

Na Biphoypagia avagopdg oxetikd pe v afohdynon tou acBevi, Bépata exmaidevong Twv KAMVIKGOV
1aTP@VY, TEXVIKN El0aywyn¢ kat duvntikég emmhokég mou oxeti{ovtat pe autiv ) dtadikacia, cupPoudevteite

Mwoodpt cuporwv: Ta cupPola cuppopp@vovTal P To mpotumo S0 15223-1.

Ta TUmKa eyxelpidia, Ty tatpik PiAoypagia kar avatpé€te oty 10TooeAida ¢ Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autev twv odnylwv Xprong oe popen apyeiov pdf oy otooehida
www.teleflex.com/IFU

la évav aoBevii/ypriom/pito pépoc oty Eupwnaiki} Evwon Kai o€ XMPEC |ie MAVOLOIGTUMIO KAVOVIOTIKG O
(Kavoviopog 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvohoyika mpoiovra). Edv, katd m didpkeia g xprong autod Tov mpoidvtog
1| WG anotéleopa TG Xpriong Tou, mpokAnBei éva 0oBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO 0TOV KATAOKEVAOTH fj/Kat aTov
£€ouotodotnpévo avtimposwo, kaBug kat atnv eBVIKI oag apyr. Mmopeite va Bpeite I emagéc Twv appodiwv eBvikwv
apywv (onpeia enagng yia emaypinvnon) Kat 0TIV MAPAKATW e E
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Catetere midline

Descrizione del prodotto

Il catetere midline Arrow & un catetere endovenoso a inserimento periferico realizzato in poliuretano flessibile per uso
medico. Il midline Arrow & progettato con un corpo non rastremato e si ammorbidisce in-situ per essere meno traumatico
sul vaso.

Destinazione d'uso

Il catetere midline Arrow & previsto per fornire I'accesso venoso a breve termine (<30 giorni).

Indicazioni per I'uso
un metodo ivo di

6. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in una vena puo essere
causa di embolia gassosa. Non lasciare aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo
e non clampati, nel sito di punzione venoso. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente serrati, onde evitare
la disconnessione accidentale.

7. | medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp scorrevoli possono
staccarsi accidentalmente.
8. I medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli effetti

collaterali indesiderati associati ai midline, ivi compresi, in via

Il catetere midline Arrow permette I'accesso venoso alla circolazione periferica.
accesso endovenoso per pazienti adulti e pediatrici selezionati.

Gruppo di pazienti target

L'utilizzo & previsto in pazienti con anatomia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Il catetere periferico midline consente I'accesso venoso e ha il potenziale di ridurre i giorni di permanenza del PICC o
dellalinea centrale.

@ Contiene sostanze pericolose
I componenti fabbricati utili do acciaio i idabile p C e
una sostanza CMR

>0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4) che é considerato
(cancerogena, orep ica) di categoria 1B. La quantita di cobalto nei
comp iinacciaioi labile é stata ec ando lad

d’uso e il profilo tossicologico dei di: non vi & alcun rischio biologico per
la sicurezza dei pazienti, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato nelle
presenti istruzioni per 'uso.

dahil

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

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

3. I medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche che possono
limitare l'uso dei midline ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:
* dermatite ¢ radioterapia in corrispondenza
o cellulite e ustioniin 0 in prossimita del sito di
corrispondenza o in inserzione
prossimita del sito di e contratture
inserzione ¢ mastectomia
e trombosi venose ¢ potenziale utilizzo per fistole
omolaterali pregresse arterovenose
4. | medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento del filo guida in
un dispositivo precedentemente impiantato nell'apparato circolatorio. Se un
paziente ha un dispositivo impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di
eseguire la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per ridurre
il rischio di intrappolamento del filo guida.
5. Per stabilire le terapie idonee a un dispositivo di accesso periferico, il medico

deve fare riferimento ai protocolli e alle procedure in uso presso la struttura
sanitaria.
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plificativa ma non esaustiva:

* embolia gassosa; ¢ occlusione del catetere;
* embolia da catetere; e setticemia;
* sanguinamento/emorragia; * puntura arteriosa
* batteriemia; accidentale;
* trombosi venosa; e formazione diuna
* ematoma; guaina di fibrina;
* erosione vascolare; o flebite;
* infezione del sito di uscita; ¢ tromboflebite;
¢ danni/lesioni di tipo neurologico; o infiltrazione;
* posizionamento non corretto e stravaso;

della punta del catetere; o cellulite.

9. Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la rimozione del
catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo causare il danneggiamento
o la rottura dei componenti del catetere. In caso di sospetto danno al filo di
posizionamento o di ritiro difficoltoso, & da effettuarsi una radiografia e richiedersi
un ulteriore consulto.

10.Non fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente sul diametro esterno del
corpo del catetere o sulle prolunghe per ridurre il rischio di tagliare o danneggiare
il catetere e per evitare di ostacolarne il flusso. Fissare il dispositivo unicamente
nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

11.Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida, la guaina Peel-Away
sul dilatatore per tessuti o il dilatatore per tessuti, poiché potrebbe provocare la
perforazione del vaso e sanguinamento o danneggiare i componenti.

Precauzioni

1. Non modificare il catetere se non come previsto nelle istruzioni. Non modificare

il filo guida o qualsiasi altro componente del kit/set durante l'inserimento, l'uso

o larimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato, esperto nei punti di

repere anatomici, in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare eventuali

complicanze.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della struttura sanitaria per

tutte le procedure, compreso lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o é stata accidentalmente

aperta prima dell’'uso, non usare il dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi richiedono che siano

mantenuti asciutti e al riparo dalla luce solare diretta.

6. Verificare il posizionamento del catetere midline tramite visualizzazione

radiografica durante I'avanzamento del catetere in pazienti piu piccoli o in

maniera tale che la punta possa essere fatta avanzare in una posizione oltre la

spalla.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere contengono solventi

in grado di indebolire il materiale di cui & costituito il catetere. Alcool, acetone

e polietilenglicole possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di adesione tra il dispositivo

di stabilizzazione per catetere e la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

¢ Non usare alcol per bagnare la superficie del catetere né consentire la
permanenza di alcol all'interno del lume del catetere allo scopo di ripristinarne
la pervieta o come misura di prevenzione delle infezioni.

N
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¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in corrispondenza del sito
diinserzione.
e Fare attenzione durante linfusione di farmaci contenenti un’elevata
concentrazione di alcol.
¢ Prima della puntura cutanea e prima di applicare la medicazione, consentire la
completa asciugatura del sito di inserzione.
¢ Evitare che i componenti del kit di entrino in contatto con alcol.
8. Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso, anche prima dell'iniezione a
pressione. Per ridurre il rischio di perdite intraluminali o di rottura del catetere,
non usare siringhe con capacita inferiore a 10 ml. L'uso di un iniettore automatico
non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di un catetere occluso o
parzialmente occluso.
Le terapie continue con vescicanti, la nutrizione parenterale o gli infusati con pH
o osmolarita estremi sono inadeguati alla somministrazione attraverso una vena
periferica o un catetere midline.

v

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti accessori elencati nelle

presenti istruzioni per l'uso. Prendere dimestichezza con le istruzioni dei singoli
componenti prima di iniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.
Preparazione del sito di punzione

1. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

2. Coprireil sito di punzione.

3. Applicare la copertura sterile della sonda (se fornita).

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura sanitaria.
5. Gettare 'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile):
La coppetta di smalti con chiusura SharpsAway Il serve per lo degli aghi (da 15 Ga. a 30 Ga.).
« Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento (vedere la Figura 1).

« Una volta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente e non possono pitl
essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di ri gli aghi pi inseriti nella coppetta di smaltimento
con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati permanentemente in posizione. Gli aghi possono
subire danni se si tenta di rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

«  Sedisponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema SharpsAway con materiale espanso,
in quanto & possibile che le punte degli aghi siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Taglio del catetere se richiesto:

A Avvertenza — Linfusione di farmaci incompatibili attraverso porte di uscita adiacenti puo causare
precipitazione e/o occlusione.

6. Retrarre la protezione anti-contaminazione.

7. Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente e del punto di inserzione
prescelto, usare il centimetrato.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo di posizionamento/mandrino di

irrigidimento, attenersi a quanto indicato ai punti 8 e 9.

8. Ritirare il filo di p ‘mandrino di irrigidi attraverso il setto per retrarre il filo di almeno 4 cm
dietro al punto di taglio del catetere (vedere la Figura 2).

Tratto del catetere
|<- da tagliare ->|

lPunta del filo

Filo retratto Punta del catetere f

di 4 cm (min.)

Figura2
9. Piegare lestremita pi le del filo di posizi mandrino di irrigidi in corrispond del
connettore di raccordo laterale per ridurre al minimo il rischio che il filo di posizionamento/mandrino di

irrigidimento si protenda oltre la punta distale del catetere durante I'inserimento (vedere la Figura 3).

A Avvertenza — Non tentare di far avanzare il filo di drino di irrigidi
setto.

attraverso il

NOTA - La resistenza avvertita quando si taglia il catetere é probabilmente causata dall‘insufficiente retrazione del
filo di posizi drino di irrigidir Non usare il catetere se il filo di posizionamento/mandrino di
irrigidimento non é stato retratto.

10. Con l'apposita taglierina (se fornita), recidere il catetere trasversalmente (di 90° rispetto alla sezione longitudinale
del catetere) per mantenere la smussatura della punta.

AAvvertenza—Non tagliare lfilo di posizi drino diirrigidi mentre sirifilail catetere, per
ridurre il rischio di danneggiare il filo/mandrino stesso e di produrre frammenti di filo 0 embolie.

11. Controllare che la superficie di taglio sia netta e non presenti distacchi di materiale.
Precauzione — Controllare che dopo il taglio non rimangano pezzi di filo nel segmento tagliato del catetere.
Nel caso in cui il filo di p drino di irrigidil risulti tagliato o danneggiato, non
utilizzare il catetere né il filo di p /mandrino di irrigidi

Lavaggio del catetere

12. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne la pervieta e sottoporlo a
priming.

13. Clampare il catetere o collegare il/i connettore/i Luer Lock alle prolunghe per mantenere la soluzione fisiologica
allinterno del/i lume/i.

AAvvevtenza — Non clampare la prolunga del catetere conil filo di p
allinterno del catetere, per ridurre il rischio di cchi del filo di posizi /mandrino di
irrigidimento.

AAvvenenza — Non clampare la prolunga in stretta prossimita del rispettivo hub, al fine di ridurre il rischio di
danno ai componenti.

Accesso venoso iniziale

14. Applicare il laccio emostatico e sostituire i guanti sterili.

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per lnserimento di un filo guida allo scopo
diagevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago, per 1 ¢m circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente
quindi al medico la precisa identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni per 'uso del fabbricante.

15.  Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.
Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per ridurre il rischio di embolia
da catetere.

16. Verificare I'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

A Avvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica

chel'ago ha inavverti punto un‘arteria.

A Precauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore dellaccesso venoso.

Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso):

Filo guida

| kit/set sono disponibili con una varieta di fili quida. | fili guida sono disponibili in diversi diametri, lunghezze

e configurazioni della punta in funzione delle specifiche tecniche di inserimento. Acquisire familiarita con il filo o i fili

quida da utilizzare per la particolare tecnica prevista prima di iniziare l'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer é utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

«  Conil pollice, retrarre la punta del filo guida. Inserire la punta del dispositivo Arrow Advancer — con filo guida
retratto — nell'ago introduttore (vedere la Figura 4).

17. Faravanzareil filo guida nell'ago introduttore.

AAvvertenza — Non inserire I'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto si potrebbe danneggiare
il vaso.

18. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall'ago introduttore. Abbassare
il pollice sul dispositivo Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo guida, spingere il gruppo nell'ago
per fare avanzare ulteriormente il filo guida. Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta una quantita sufficiente
difilo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo guida non controllato puo esporre al rischio di embolie
dafilo guida.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare di ritrarlo contro
il bisello dell’ago.

19. Rimuovere I'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.

Applicazione della guaina Peel-Away
20. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato all'hub della guaina.
21.

22. Afferrando la cute adiacente, far avanzare il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore sul filo guida con lieve
movimento rotatorio a una profondita sufficiente per l'ingresso nel vaso.

==

Far passare sul filo guida il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore.

23. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, dirigendo quest'ultimo
in direzione opposta rispetto al filo guida.

AAvvenenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.



AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) quando non lo si utilizza,
onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.

A Precauzione - Non ritirare il dilatatore finché 'introduttore non sia ben posizionato all'interno del vaso per
ridurre il rischio di danneggiare la punta dell'introduttore.

A Precauzione — Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposta in corrispondenza dell’hub
della guaina in modo da consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

24. Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando I'hub del dilatatore in senso
antiorario per staccarlo dall'hub della guaina e retraendo il filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire
il passaggio del flusso sanguigno.

25. Mantenendo in posizione la guaina, rimuovereil filo guida il dilatatore come una singola unita (vedere la Figura 5).

AAvvevtenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di possibili rotture.

AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un catetere a permanenza.
La permanenza in situ del dilatatore per tessuti espone il paziente al rischio di perforazione delle
pareti vascolari.

26. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente l'estremita della guaina per ridurre il rischio
di penetrazione dellaria.

A Avvertenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito di punzione venosa. Lingresso
diaria in un dispositivo per accesso vascolare o in una vena puo essere causa di embolia gassosa.
27. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

Avanzamento del catetere
28. Retrarre la protezione anti-contaminazione.
29.
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Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza finale.

« Sesiincontra resistenza, ritirare e/o irrigare delicatamente mentre si fa avanzare il catetere.

Ritirare la guaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub della guaina e la porzione
collegata della quaina. Afferrare le linguette della guaina Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando
la guaina dal catetere durante la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).

APrecauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che causerebbe I'apertura del tessuto
circostante creando uno spazio tra il catetere e il derma.

30.

=3

31. In caso di migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far avanzare nuovamente il catetere fino alla
posizione di permanenza finale.

32 ilfilodif (se presente).

AAvvertenza — Rimuovere in blocco il filo di /mandrino di irrigidi e il gruppo laterale

con attacco Luer Lock (vedere la Figura 7). La mancata osservanza di questa indicazione pud causare la
rottura del filo.

'mandrino diirr

APvecauzione — Non clampare la/e prolunga/ghe con il filo di p
all'interno del catetere, per ridurre il rischio di inginocchi
irrigidimento.

del filo di posizi /mandrino di

I
mandrino di ir

33. Esaminare la punta del filo di p
non abbia subito alterazioni (vedere la Figura 8).

dopo la rimozione per verificare che il filo

Inserimento completo del catetere

34. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e aspirando fino a osservare un flusso
libero di sangue venoso.

A Precauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore dell'accesso venoso.

35. Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

36. Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. | raccordi inutilizzati possono
essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.
« Le prolunghe sono dotate di clamp per fermare il flusso attraverso ciascun lume durante gli scambi delle linee

e dei connettori Luer Lock.

AAvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire la clamp per ridurre il rischio di danneggiare
la prolunga a causa di una pressione eccessiva.

Fissaggio del catetere

37. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere e/o un morsetto del catetere e una clamp del catetere
(se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere e del fermo.
Precauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera procedura per preservare
il corretto posizionamento della punta.

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle istruzioni per I'uso del fabbricante.

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)

Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia necessario un ulteriore sito

difissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della stabilizzazione del catetere stesso.

A Avvertenza — Non collegare la clamp del catetere e il fermo (se forniti) fino all‘avvenuta rimozione del filo di
postz drino di irriaidii

«  Dopoil collegamento o il bloccaggio delle linee necessarie, spiegare le alette della clamp in gomma e, accertandosi
che la superficie del catetere non sia umida, posizionarle sul corpo del catetere secondo necessita allo scopo
di mantenere invariata la corretta posizione.

«  Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando un dispositivo di stabilizzazione
per catetere, punti metallici o suture. La clamp del catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre
il rischio di migrazione del catetere (vedere la Figura 9).

38. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che il sito di inserzione
sia asciutto.

39. Verificare la posizione della punta del catetere per accertarsi che sia all‘altezza o al di sotto della linea ascellare
in conformita al protocollo e alle procedure della struttura sanitaria.

40. Sela punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione e sostituire o riposizionare il catetere
in conformita ai protocolli e alle procedure ospedaliere.
« Fissare il catetere all'altezza del centimetrato 0 cm per agevolare la medicazione antisettica
« Applicare I'etichetta del catetere distalmente al connettore Luer-Lock sulla prolunga (se fornito).

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida ospedaliere. Sostituire
immediatamente la medicazione qualora ne risulti compromessa lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata,
sporca, allentata o privata delle sue proprieta occlusive).

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida ospedaliere.

Tutto il personale che si occupa di pazienti con catetere midline dovra essere pratico nella gestione effettiva per

prolungare i tempi di permanenza dei cateteri evitando lesioni ai pazienti.

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il rischio di potenziale
embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

3. Rilasciare il catetere e toglierlo dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si incontrasse resistenza durante
la rimozione del catetere JfLIVILN]

A Precauzione - Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la possibile rottura ed embolizzazione
del catetere stesso. Attenersi alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili
da rimuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere 'emostasi; applicare quindi una medicazione occlusiva
con unguento.

AAvvenenza — |l tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di penetrazione d‘aria fino alla
riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino
aquando il sito appare riepitelizzato.

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della rimozione dell‘intera lunghezza del
catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria.

Perlal di riferi iguard. la val del paziente, la formazione del clinico, le tecniche
di inseri elep iali ¢ associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali
e la letteratura medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

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

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

europa ‘medical
P



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

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.

AN (| & | @ | & |mm
. - . Consultare le istruzioni |  Contiene sostanze — — Sterilizzato con ossido Sistema di barriera sterile singola con
Attenzione Dispositivo medico . . Non riutilizzare Non risterilizzare L N P
perl'uso pericolose dietilene confezionamento protettivo interno
e PRy
=9
AN 4 | ® | wa ||REF| | [LOT
Sistema di barriera Tenere lontano dalla | Conservare in un luogo Non utiizzare se Non & fabbricato in
S N 9 la confezione & lattice di gomma Numero di catalogo Numero di lotto Da utilizzare entro Fabbricante
sterile singola luce solare asciutto .
danneggiata naturale
&I @ Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue
societa affiliate negli USA e/o in altri Paesi. © 2024 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi come presentata nel CFR della FDA:
Data difabbricazione Importatore Attenzione - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari o su loro prescrizione.
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Midtlinjekateter

Produktbeskrivelse:

Arrow midtlinjek eret perifertinnfort
Arrow midtlinjekateter er designet med en
mindre traumatisk for karet.

Tiltenkt formal:
Arrow midtlinjekatetret er beregnet pa a gi kortvarig (< 30 dager) vengs tilgang.

Indikasjoner for bruk:
Arrow midtlinjekateter gir vengs tilgang til den perifere sirkulasjonen. Det tilbyr en alternativ metode for intravengs
tilgang for utvalgte voksne og pediatriske pasienter.

Pasientmalgruppe:

Beregnet pa a brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

kateter produsert med fleksibel polyuretan av medisinsk kvalitet.
hoveddel som ikke er og mykgjares in-situ for & vaere

Klinisk nytte som kan forventes:

Det perifere midtlinjekatetret gir vengs tilgang og potensial for  redusere PICC- eller sentralvenedager.

Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan inneholde
> 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som anses a veere et kategori 1B
CMR-stoff (karsinog g eller reproduksj ksisk stoff). Mengd
kobolt i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det tiltenkte
formalet og den toksikologiske profilen til anordningene tas med i betraktning,
utsettes pasientene ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene
brukes som anvist i denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk
av anordningen skaper potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget for engangsbruk
reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget for bruk.
Hvis du unnlater & gjore dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.
Klinikere ma vaere klar over kliniske tilstander som kan begrense bruken av
midtlinjekateter, inkludert, men ikke begrenset til:

w

¢ dermatitt ¢ stralebehandling pa eller

o cellulitt og brannsar omkring innferingsstedet
ved eller omkring ¢ kontrakturer
innferingsstedet * mastektomi

o tidligere ipsilateral ¢ mulig bruk til
venetrombose arteriovengs fistel

4, Klinikere ma veere oppmerksomme pa muligheten for at ledevaieren setter
seg fast i eventuelle implantater i sirkulasjonssystemet. Det anbefales at
kateterprosedyren utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at ledevaieren setter
seg fast.

Klinikeren skal se institusjonens retningslinjer og prosedyrer for & bestemme
egnede behandlinger for en perifer tilgangsanordning.

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en vaskulzr tilgangsanordning
eller en vene. Ikke etterlat dpne naler eller hylser eller katetre uten hette eller lukket
klemme i venepunksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede Luer-Lock-koblinger
med enhver vaskulzar tilgangsanordning for a bidra til a verne mot utilsiktet
frakobling.

Klinikere mé vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan bli fjernet ved
et uhell.

o

8. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa komplikasjoner / ugnskede bivirkninger
forbundet med midtlinjekatetre, inkludert, men ikke begrenset til:

o |uftemboli ¢ kateterokklusjon
* kateteremboli o septikemi
° Elidning/hemoragi o utilsiktet arteriell
¢ bakteriemi
punktur

: ;/‘Zl::;;zmbose o fibrinfilmdannelse
¢ karerosjon + flebitt .
o infeksjon pa . .tro.mbolflebltt

utgangstedet ¢ infiltrasjon
* nerveskade ¢ ekstravasasjon
o kateterspiss i feil stilling o cellulitt

9. lkke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren plasseres eller fjernes.
For mye kraft kan fore til skade pa kateterkomponenter eller at de gar
i stykker. Radiografisk visualisering ma innhentes og ytterligere konsultasjon
foresporres hvis det mistenkes plasseringsskade, eller hvis uttrekkingen ikke
kan utfores enkelt.

10.1kke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre diameter eller
forlengelsesslangen, for a redusere risikoen for & skade eller kutte kateteret eller
hindre kateterflowet. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

11.Bruk ikke for mye kraft nér ledevaieren fores inn, den avtagbare hylsen fores over
vevsdilatatoren eller vevsdilatatoren fores inn, da dette kan fore til karperforasjon
og blgdning, eller skade pa komponent.

Forholdsregler:

1. lkke modifiser katetret bortsett fra som anvist. lkke modifiser ledevaieren eller

noen annen settkomponent under innfaring, bruk eller fierning.

Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt kjent med anatomiske

landemerker, trygg teknikk og mulige komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens retningslinjer for alle

prosedyrer, inkludert trygg kassering av anordninger.

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal anordningen ikke

brukes. Kasser anordningen.

5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at de oppbevares tort

og ikke i direkte sollys.

Verifiser midtlinjekatetrets plassering med radiografisk visualisering nar katetret

fores frem i mindre pasienter, eller pa en slik mate at spissen kan fores forbi

skulderen.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa kateterinnferingsstedet, inneholder

lesemidler som kan svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse agensene kan ogsa nedsette
klistreevnen mellom kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ Brukikke aceton pé kateteroverflaten.

* Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol, og du ma ikke la alkohol
ligge i et kateterlumen for & gjenopprette katetrets apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

* Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa innfgringsstedet.

¢ Vaer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og fer bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

8. Kontroller katetrets apning for bruk, inkludert for trykkinjisering. lkke bruk
sproyter pa mindre enn 10 ml, for & redusere risikoen for intraluminal lekkasje
eller kateterruptur. Trykkinjektorutstyret vil kanskje ikke hindre at et okkludert
eller delvis okkludert kateter blir satt under for stort trykk.

9. Kontinuerlige vesikante behandlinger, parenteral ernzering eller infusater med en
ekstrem pH eller osmolaritet er ikke egnet for & innferes gjennom en perifer vene
eller et midtlinjekateter.

N



Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene beskrevet i denne

bruksanvisningen. Gjer deg kjent med instruksjonene for hver enkelt komponent
for prosedyren begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:
1. Klargjor ren hud med egnet antiseptisk middel og la det torke.

2. Dekk punkturstedet med duk.

3. Settpa sterilt sondetrekk (hvis utstyrt).

4. A lokalbedovelse iht. institusj jerog p

5. Avhend ndlen.

SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):

SharpsAway Il lasbar pp brukes til avhending av ndler (15-30 Ga.).

«  Med én hand skyver du ndlene godtinn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).
«  Nalene festes automatisk pa plass s& snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de ikke kan brukes om igjen.

A Forholdsregel: Ikke prov & fjerne néler som er plassert i SharpsAway Il lasbar avfallskopp. Disse nélene sitter
fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan fare til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum etter bruk.

A Forholdsregel: Nélene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i S
kan klebe seg til nalespissen.

Klipp katetret om ngdvendig:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nél brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som forenkler plasseringen av katetret.
Nalespissen er foroket ca. 1 cm for at klinikeren kan identifisere nlespissens noyaktige sted nar karet punkteres
under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.
15. Settinnforingsnal eller kateter/nal inn i venen.

AForhaIdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for & redusere risikoen
for kateteremboli.

16. Kontroller om det er ikke-pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pé det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Settinn 33 eller 45 cm ledevaier (tilgangsvaier):

Ledevaier:

Sett er il lige med . Ledevaiere fés i ulike diametrer, lengder og spisskonfigurasjoner for

spesifikke innforingsteknikker. Gjor deg kjent med ledevaieren/ledevaierne som anvendes til den spesifikke teknikken

som er valgt, for den faktiske innfaringsprosedyren begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & fore ledevaieren inn i en nl:

«  Bruk tommelen til & trekke tilbake ledevaierspissen. Plasser spissen pd Arrow Advancer — med ledevaieren
tilbaketrukket — inn i innfaringsndlen (se figur 4).

17. For

inn i innf

Advarsel: Infusjon av inkompatible | idler gj il d ter kan
presipitasjon og/eller okklusjon.

6. Trekk tilbake kontaminasjonsvern.

7. Bruk centimetermerkene pa katetrets hoveddel til & klippe katetret til gnsket lengde basert pa pasientens storrelse
og onsket innfaringssted.

Folg trinn 8 0g 9 hvis det folger med sideportkobling og plasseringsvaier/avstivningsstilett.

8. Trekk tilbake plasseringsvaieren/avstivningsstiletten gjennom septum for a trekke vaieren minst 4 cm bak katetrets
Klippepunkt (se figur 2).

lSpissen pé vaieren I‘_Kateterlengde som
skal klippes

e ——— L S ————

Vaier trukket tilbake Spissen pé kateteret f

4 ¢cm (min)

Figur2

9. Giden proksimale enden av aieren/a) en knekk ved sideportkoblingen for & minimere
risikoen for at plasseringsvaieren/avstivningsstiletten kommer ut av den distale kateterspissen under innforing

(sefigur3).

A Advarsel: Ikke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fore til karskade.

18. Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm vekk fra innfaringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer,
og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker du montasjen (Arrow Advancer sammen med ledevaieren) inn
indlen for & fore ledevaieren videre. Fortsett til ledevaieren nar den onskede dybden.

A Forholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig ledevaierlengde stikke ut for
handtering. En ukontrollert ledevaier kan fore til vaieremboli.

A Advarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for & redusere risiko for mulig avkutting
eller skade pé ledevaieren.

19. Fjerninnferingsnalen (eller kateteret) mens ledevaieren holdes pa plass.

Plasser den avtagbare hylsen:

20. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.

21. Trae avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

22. Grip naer huden og for avtagbar hylse/dilatator-enheten frem over ledevaieren med en lett vridende bevegelse
til dybden er tilstrekkelig il & ga inn i karet.

23. Hvis det er nodvendig, forstorr kutanp Jet med pa skalpellen plassert vekk fra ledevaieren.

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.

/N Mdvarsel: Prov kke a'fore frem > g ! gjfznnom septum; « Plasser skalpellens skjaerekant vekk fra ledevaieren.
MERK: Motstand under klipping av katetret skyldes ig tilb « Koble inn skalpell L lark og/eller Iasefunksjon (hvis utstyrt) nar den ikke er i bruk,
avstivningsstilett. lkke bruk katetret hvis pl ivnif ikke er trukket tilbake. for & red risikoen for kade av skarpe gj i
10. Klipp katetret rett over (90°i forhold til katetrets tverrsnitt) med klippeanordningen (hvis utstyrt) for d opp Id /N Forhold gel: Ikke trekk ut dilatoren far hylsen sitter godt inne i karet, for  redusere risikoen for skade p&
en butt spiss. hylsespissen.
Advarsel: For & redusere risikoen for skade pé plasseri i ivningsstil frynsing av vaieren A ) . . o R .
N L Forh gel:Til g de ma stikke ut av feste-enden pa hylsen for & opprettholde et fast

eller emboli ma pl ikke kuttes nér katetret klippes.

11. Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

A Forholdsregel: Kontroller at det ikke finnes noe vaier i det avklipte katetersegmentet etter klipping. Dersom
det finnes noen tegn pa at pl i ivni il er kuttet eller skadet, skal katetret og

ten ikke brukes.

Skyll gjennom katetret:
12. Skyll gjennom hvert lumen med steril fysiologisk saltlasning for injeksjon for & etablere &pning og fylle lumen(er).
13. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobling(er) til forlengelsess for & holde saltl inne i lumen(er).

AAdvarseI: For & redusere risikoen for at pl
forlengelsesslangen ikke klemmes av nar pl.
/N Advarsel: Ikke klem av forlengelsessl i naert av forlengelsessl.

risikoen for komponentskade.
Oppna innledende vengs tilgang:
14. Sett pa turniké og skift ut sterile hansker.

letten far en knekk, ma
erikatetret.

muffe, for & redusere

grep om ledevaieren.

24. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pa plass, vri dilatatorfestet mot urviseren for
afrigjore dilatatorfestet fra hylsefestet og trekke tilbake led: ogdi i i for  tillate blodflow.
25. Mens hylsen holdes p plass, fjernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet (e figur 5).

A Advarsel: Ikke bruk for mye kraft pé ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd reduseres.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pé plass som et innlagt kateter. A la vevsdilatatoren forbli pé plass
innebaerer at pasienten er i fare for mulig karveggperforasjon.

26. Okkluder raskt hylseenden etter fjerning av dilatator og ledevaier, for & redusere risikoen for luftinntrengning.

A Advarsel: Ikke la det vaere apne dilatatorer eller hylser uten hette i venepunksjonsstedet. Luftemboli kan
oppsta dersom det kommer luft inn i en vaskulzr tilgangsanordning eller en vene.
27. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fierning.

For katetret frem:
28. Trekk tilbake kontaminasjonsvern.



29. For kateteret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelige posisjon i kroppen.

« Hvis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens kateteret fremfores.

30. Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del er fri fra venepunksjonsstedet.
Grip flikene pa den avtaghare hylsen og dra vekk fra katetret (se figur 6), mens du trekker ut fra karet til hylsen
deler seq langs hele lengden.

AForholdsregel: Unnga a rive opp hylsen ved i
mellom kateter og dermis.

som apner le vev og lager et gap
31. Hvis katetret flytter seq under hylsefjerning, ma katetret fores frem pa nytt til endelig posisjon i kroppen.
32. Femn plassenngsva|eren/avst|vn|ngsstlletten (hvis utstyrt).

AAdvarsel Fjern plasseri i il og Luer-Lock-sid
figur 7). Hvis du unnlater a gjore dette, kan resultatet bli brudd pa vaieren.

som en enhet (se

far en knekk, ma
ten eri katetret.

AForholdsregeI: For & redusere risikoen for at pl
forlengelsesslangen(e) ikke klemmes av nar pl.

33. Undersok pl
erendret (se figur 8).

spiss etter at den er fjernet, for & vaere sikker pd at vaieren ikke

Fullfor kateterinnforing:
34. Kontroller lumenets apning ved & feste en sproyte til hver forlengelsesslange og aspirere til fri flow av venst blod
kan ses.

A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pé det aspirerte blodet angir vengs tilgang.
35.
3

&

Skyll lumen(er) for & fierne blodet helt fra katetret.

1=

. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter behov Ubrukte porter kan «lases»
gjennom Luer-Lock-koblinger ifolge standard linjer og prosedyrer pé i

« Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen under skifte av slange
og Luer-Lock-kobling.

AAdvarseI:”‘r ki farinfusjon gj I foraredusererisikoen for skade pa forlengelsessl.
pga. for hoyt trykk.

Fest katetret:

37. Brukenl biliseri ining og/eller k ki og ining til & feste kateteret (hvis utstyrt).

« Bruk katetermuffe som primaert festested.
« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundzert festested ved behov.
lering gjennom hele prosedyren for &

Forhold

F g |: Minimer katetrets

holdel

«  Smett den rigide festeanordningen pa kateterklemmen.

«  Fest kateterklemmen og festeanordningen som en enhet til pasienten ved hjelp av enten en kateterstabiliseringsanordning,
stifter eller suturer. Bade kateterklemmen og festeanordningen ma festes for a redusere risikoen for kateterforskyvning
(sefigur9).

38. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens instruksjoner.

39. Vurder I for a sikre at issen er ved eller under aksillarlinjen i samsvar med
R lnjer o prosed)

40. Hvis kateterspissen er feilplassert, ta en vurdering av situasjonen og bytt ut eller flytt kateteret i henhold til

institusjonens retningslinjer og prosedyrer.
« Fest katetret ved 0 cm-merket for d lette antiseptisk bandasje.
« Sett pé katetrets etikett distalt for Luer-koblingen pa forlengelsesslangen (hvis utstyrt).

Stell og vedlikehold:
Bandasje:

Legg pé bandasje i henhold til i linj dyrer og praksisveiledni Bytt dende hvis
integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, Imsner eller erikke lenger okklusiv).

Katetrets apning:

Oppretthold katetrets apning i henhold til institusj ingslinjer, prosedyrer og p Alt personell som

steller pasienter med midtlinjekatetre, ma ha kjennskap til effektiv handtering mht.  forlenge katetrets innleggingstid

0g hindre pasientskade.

Instruksjoner for fjerning av kateter:

1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Fjern bandasjen.

3. Frigjor katetret og fiern det fra festeanordningen(e).

4. Fjern katetret ved & trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand ndr du fierner katetret,

A Forholdsregel Katetret ma ikke fjernes med makt. Det kan fore til at katetret gar i stykker og emboliseres.
Folg insti linjer og p for katetre som er afjerne.

5. Pafor direkte trykk pé stedet helt til hemostase oppnds, og pafar deretter en salvebasert okklusiv bandasje.

AAdvarsel:’,‘ d forblir et for luft helt til stedet er epitelialisert. Okklusiv
bandasje skal vaere pa plass i minst 24 timer eller til stedet virker a vaere epitelialisert.

riktige posisjon.
Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.

Kateterklemme og festeanordning (hvis utstyrt):

En kateterklemme og festeanordning brukes til & feste katetret nar det trengs et ytterligere festested i tillegg

til katetermuffen for a stabilisere katetret.

AAdvarseI: Ikke fest k ki og f dning
avstivningsstiletten er fiernet.

«  Etteratnodvendige slanger er tilkoblet eller Iast, sprer du vingene pd gummiklemmen og plasserer den pa katetrets
hoveddel. Kontroller at katetret ikke er fuktig, for & opprettholde riktig feste.

(hvis utstyrt) for plasseringsvaieren/

6. Dok kateterfjerni d iht. institusj retningslinj
pa at hele kateterlengden og spissen har blitt fjernet.
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Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.
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Cateter para linha média

Descri¢ao do produto:
0 cateter para linha média Arrow é um cateter intravenoso de insercao periférica fabricado em poliuretano flexivel, de
grau médico. A linha média Arrow foi concebida com um corpo de cateter ndo conico e torna-se mais maledvel in situ para
ser menos traumatico para o vaso.

Finalidade prevista:

Alinha média Arrow destina-se a fornecer um acesso venoso de curto prazo (< 30 dias).

Indicacdes de utilizacao:
0 cateter para linha média Arrow permite o acesso venoso a circulagdo periférica. Proporciona um método alternativo de
acesso intravenoso para doentes adultos e pediatricos selecionados.

Grupo-alvo de doentes:

Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com o dispositivo.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

0 cateter periférico para linha média proporciona acesso venoso e o potencial para reduzir o nimero de dias com um
PICC ou um cateter central.

Contém substancias perigosas:

d. 1 PP

Os componentes fabricados Aco pod: conter > 0,1% em
peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que é c iderado uma substancia de
categoria 1B CMR (Cancerigeno, mutagénico ou toéxico para a reprodugao).
A quantidade de Cobalto nos ¢ de Aco I foi liada e
consid do a finalidade prevista e o perfil toxicolégico dos dispositivos,
nao existe risco de seguranga biolégica para o d juando se utilizam os

dispositivos, conforme instruido nestas Instrugées de Utilizagao.

1 PP

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.
A reutilizagdo do dispositivo cria um potencial risco de les6es graves e/ou infecao
que podem levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos que se
destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na degradagao do desempenho
ou na perda de funcionalidade.

b4

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugoes do folheto informativo antes
da utilizagdo. Se nao o fizer, podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

Os médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que poderao limitar
a utilizacéo de linhas médias incluindo, entre outras:

* dermatite * radioterapia no local
¢ celulite e queimaduras de insercao ou nasua
no local de insercao proximidade
contraturas

ou na sua proximidade mastectomia

potencial utilizagao
de fistula AV

* trombose venosa .
ipsilateral anterior

4. Os médicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento do fio-guia por
qualquer dispositivo implantado no sistema circulatério. Recomenda-se que se
o doente apresentar um implante no sistema circulatério, o procedimento de
colocagao do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco
de aprisionamento do fio-guia.

Os médicos devem consultar as politicas e procedimentos institucionais para
determinarem as terapéuticas apropriadas para um dispositivo de acesso
periférico.

6. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada de ar para um
dispositivo de acesso vascular ou para uma veia. Nao deixe agulhas abertas,
bainhas ou cateteres destapados e ndo clampados no local de pungao venosa.
Utilize apenas conectores Luer-Lock bem apertados com qualquer dispositivo
de acesso vascular para ajudar a proteger contra a desconexao acidental.

7. Os médicos devem estar cientes para o facto de os grampos deslizantes poderem
ser removidos acidentalmente.

8. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos secundarios indesejaveis
associados as linhas médias incluindo, entre outros:

* embolia gasosa ¢ oclusao do cateter
¢ embolia do cateter o septicemia
* sangramento/

X * puncdo arterial acidental
hemorragia

* bacteriemia

* trombose venosa

¢ hematoma .

* erosdo vascular

¢ infecdo do local de saida

* lesdo/danos em nervos

* posicao incorreta da
ponta do cateter .

* formagao de bainha de
fibrina

flebite

tromboflebite
infiltragdo

* extravasamento
celulite

9. Nao aplique uma forga excessiva durante a colocagao ou a remogéo do cateter ou
do fio-guia. Uma forga excessiva pode provocar danos ou a quebra do componente
do cateter. No caso de suspeitar de danos na colocagao ou de a retirada ser dificil
de realizar, deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada uma
consulta adicional.

10. Néo prenda, agrafe nem suture diretamente o didametro externo do corpo do cateter
ou das linhas de extensao para reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter
ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao indicados.

11.N&o aplique uma forca excessiva quando introduzir o fio-guia e a bainha destacavel
sobre o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a perfuracao do vaso,
hemorragia ou danos no componente.

Precaugdes:

1. Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere o fio-guia nem qualquer
outro componente do kit/conjunto durante a insergao, a utilizagdo ou a remogao.
O procedimento deve ser executado por pessoal com formagao e com bons
conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica segura e capaz de lidar com
possiveis complicagoes.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais relativas a todos os

procedimentos, incluindo a eliminagdo segura dos dispositivos.

2.

4. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou for aberta
involuntariamente antes da utilizagdo. Descartar o dispositivo.
5. As condicdes de armazenamento para estes dispositivos exigem que sejam

mantidos em ambiente seco e sem exposicao direta a luz solar.

6. Verifique a colocacdo do cateter para linha média através de visualizagao
radiografica ao avancar o cateter em doentes mais pequenos ou de uma forma tal
que a localizagdo da ponta possa ser avangada para além do ombro.

7. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do cateter contém
solventes que podem enfraquecer o material do cateter. O alcool, a acetona e o
polietilenoglicol podem enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.
Estes agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o dispositivo de
estabilizagao de cateter e a pele.
¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

* Nao utilize dlcool para impregnar a superficie do cateter nem permita que o
alcool permaneca no limen do cateter para restaurar a permeabilidade do
cateter ou como medida de prevencao de infegoes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de inser¢ao.



¢ Tenha cuidado durante a administracdo de farmacos com uma elevada
concentragao de alcool.

e Permitir que o local de insercao seque completamente antes da puncao da
pele e antes de aplicar o penso.

* Nao permitir que os componentes do kit entrem em contacto com o alcool.

8. Antes da injecdo pressurizada, certifique-se de que o cateter esta permeavel.
Nao utilize seringas de capacidade inferior a 10 ml para reduzir o risco de fuga
intraluminal ou de rutura do cateter. O equipamento de inje¢ao forcada podera
nao impedir a sobrepressurizagdo de um cateter total ou parcialmente ocluido.

9. As terapias vesicantes continuas, a nutri¢do parentérica ou as infusdes com pH ou
osmolaridade extrema sao inadequadas para a administragao através de uma veia
periférica ou um cateter para linha média.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes auxiliares descritos

em detalhe nestas instrugoes de utilizagao. Familiarize-se com as instrugoes
de cada um dos componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncao:

1. Facaalimpeza da pele com agente antissético apropriado e deixar secar.

2. Cubra com panos de campo o local de puncao.

3. Aplique a cobertura de sonda estéril (quando fornecida).

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.
5. Elimineaagulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando fornecido):

0 copo de sequranga para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao de agulhas (15 Ga. a 30 Ga.):

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios do copo de recolha
(ver Figura 1).

+  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas so automaticamente fixadas nesse local, para que ndo possam
serreutilizadas.

A Precaugao: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de seguranca para recolha
de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas
se a sua remogao do copo de recolha for forada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as agulhas usadas sao empurradas
na espuma apds a utilizagdo.

APrecau;éo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do sistema SharpsAway.
Podera haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Apare o cateter, se necessario:

AAdverténcia: A perfusao de farmacos incompativeis através de portas de saida adjacentes pode causar
precipitacdo e/ou oclusao.

6. Faca recuar a protegdo contra contaminacdo.

7. Utilize as marcagdes em centimetros no corpo do cateter para aparar o cateter de modo a ficar com o comprimento
pretendido baseado no tamanho do doente e no ponto de insercao pretendido.

Nos casos em que sao fornecidos o conector com porta lateral e o fio de colocagdo/estilete rigido,

siga os passos 8 e 9.

8. Facarecuaro fio de colocagio/estilete rigido através do septo para que o fio recue 4 cm, no minimo, para tras do local
onde o cateter foi cortado (ver Figura 2).

l Ponta do fio Comprimento de cateter
|<- aseraparado ->|
v ) ) . — i ———

Fio recuado

4 cm (min.)

Ponta do cateter f

Figura2
9. Dobre a extremidade proximal do fio de colocado/estilete rigido no conector com porta lateral para minimizar o
risco de o fio de colocagdo/estilete rigido sair pela ponta distal do cateter durante a insercao (ver Figura 3).
A Adverténcia: Nao tente fazer avangar o fio de colocagao/estilete rigido através do septo.
NOTA: A resisténcia ao cortar o cateter deve-se p ao fio de colt tilete rigido néo ter sido
suficientemente recuado. Ndo utilize o cateter se o fio de colocagdo/estilete rigido ndo tiver sido recuado.

10. Corte o cateter transversalmente (fazendo um angulo de 90° com o perfil transversal do cateter) com um aparador
(quando fornecido) para manter uma ponta romba.

A Adverténcia: Nao corte o fio de colocagao/estilete rigido ao aparar o cateter para reduzir o risco de danos no
fio de colocagao/estilete rigido, de criacao de fragmentos do fio ou de embolia.

11. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte é limpo e se nao existe material solto.

A Precaugdo: Depois de aparar, verifique se ndo existe nenhum fio no segmento de cateter cortado. Se houver
algum sinal de que o fio de colocacao/estilete rigido foi cortado ou danificado, o cateter e o fio de colocagéo/
estilete rigido ndo devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:

12. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injegao, para estabelecer a permeabilidade e purgar
o(s) limen(es).

13. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensao para que o soro fisioldgico fique contido dentro
do(s) limen(es).

A Adverténcia: Nao clampe a linha de extensao do cateter quando o fio de colocagao/estilete rigido estiver no
cateter para reduzir o risco de dobras no fio de colocagao/estilete rigido.

AAdvevténcia: Nao clampe a linha de extensao muito perto do conector da linha de extensao para minimizar
o risco de danos no componente.

Obtenha o acesso venoso inicial:
14. Aplique um garrote e substitua s luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir 0 acesso o sistema vascular para a introdugao de um fio-guia para facilitar
0 posicionamento do cateter. A ponta da agulha tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar
alocalizagdo exata da ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com s instrugdes de utilizagdo do fabricante.
15.  Insiraa agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaugdo: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para reduzir o risco de embolia
do cateter.

16. Verifique se existe fluxo ndo pulsatil.
A Adverténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de pungao arterial inadvertida.
A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia de 33 cm ou 45 cm (fio de acesso):

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia sdo fornecidos em diferentes diametros,

comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercdo especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser

utilizado(s) com a técnica especifica escolhida antes de iniciar realmente o procedimento de insercao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer é utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha:

«  Com o polegar, faca recuar a ponta do fio-guia. Coloque a ponta do Arrow Advancer — com o fio-guia retraido
— naagulha introdutora (ver figura 4).

17. Faga avangar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdvertén(ia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso, pois podera causar lesoes
vasculares.

18. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm a 8 cm da agulha introdutora.
Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, sequrando com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento
da agulha de modo a avangar mais o fio-guia. Continue até o fio-quia atingir a profundidade desejada.

APrecaugéo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento suficiente de fio-guia
exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao controlado pode levar a embolia do fio.

AAdverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de cortar ou danificar
o fio-guia.

19. Retire a agulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Coloque a bainha destacavel:

20. Certifique-se de que o dilatador estd no devido lugar e preso ao conector da bainha.

21.

2.

= =

Introduza o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

=

Segurando na pele préxima, faga avancar o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia com um ligeiro
movimento de torao até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso.

2.

=

Se necessario, alargue o local de puncao cutanea com a borda cortante do bisturi afastada do fio-guia.
AAdvevtén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.



« Acione a funcao de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida), quando nao estiver
a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos cortantes.
A Precaugao: Nao retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior do vaso, de forma a minimizar
o risco de danos na ponta da bainha.
Precaugdo: Deverd p exposto um
da bainha, de forma a poder sequrar bem no fio-guia.
24. Verifique a colocado da bainha destacével, enquanto a mantém imobilizada na devida posicao, rodando o conector
do dilatador no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para libertar o conector do dilatador do conector
da bainha; retire o fio-guia e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.

de fio-guia suficiente na extremidade do conector

25. Mantendo a bainha em posicdo, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade (ver Figura 5).

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.

A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente. Se o fizer, coloca o doente
em risco para possivel perfuragio da parede do vaso.

26. Apds a remogao do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da bainha para reduzir o risco de
entrada de ar.

AAdvevténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local de pungao venosa. Pode ocorrer
embolia gasosa caso seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma veia.
27. Quando retirar, verifique se o fio-guia estd todo intacto.

Avangar o cateter:
28. Faca recuar a prote¢do contra contaminagao.
29.

S =

Insira o cateter através da bainha destacével até a posi¢ao permanente final.

« (aso sinta resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avancar o cateter.

Retire a bainha destacével sobre o cateter até o conector da bainha e a por¢do conectada da bainha sairem do local
da venipuncao. Agarre nas abas da bainha destacavel e afaste-as do cateter (ver Figura 6), enquanto retira do vaso
até a bainha se separar totalmente em todo o seu comprimento.

30.

=1

A Precaugéo: Evite rasgar a bainha no local de inser¢ao que se abre no tecido circundante criando um espago
entre o cateter e a derme.

31. Se o cateter tiver migrado durante a remogdo da bainha, volte a avangar o cateter até a sua posi¢ao permanente
final.

32. Retire o fio de colocacao/estilete rigido (quando fornecido).

A Adverténcia: Retire o fio de colocagao/estilete rigido e o conjunto do brago lateral Luer-Lock como uma unidade
(ver Figura 7). Se ndo o fizer, o fio podera partir-se.

A Precaucao: Nao dampe a(s) linha(s) de extenséo do cateter quando o fio de colocagao/estilete rigido estiver
no cateter para reduzir o risco de dobras no fio de colocagao/estilete rigido.

33. Examine a ponta do fio de colocacdo/estilete rigido apds a remogéo para se certificar de que o fio ndo foi alterado
(ver Figura 8).

Terminar a inser¢ao do cateter:
34. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensao e aspire até observar um fluxo
desobstruido de sangue venoso.

A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
35.
36.

&

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

=N

Ligue todas as linhas de extensdo ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme for necessario. As portas

ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrdo

dainstituicao.

« As linhas de extensao possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen durante a mudanca de linha
e de conector Luer-Lock.

AAdvenén(ia: Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir o risco de danos na linha

de extensao devido a pressao excessiva.

Fixar o cateter:

37. Utilize um dispositivo de estabilizagdo de cateter e/ou um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter
(quando fornecidos).
« Utilize 0 conector do cateter como o local de fixagao primério.
« Utilize 0 grampo do cateter e o fixador como local de fixacao secundério, conforme necessario.

APrecau;éo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite a0 minimo a manipulagao
do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizacao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de utilizaao do fabricante.

Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessrio um local de fixagdo adicional

para além do conector do cateter para estabilizagao do cateter.

A Adverténcia: Nao ligue o clampe de cateter e o fixador (quando fornecidos) até que o fio de colocagao/
estilete rigido seja removido.

«  Depois de ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do clampe de borracha e posicione-as no corpo do cateter,
certificando-se de que a superficie do cateter ndo esta hiimida, conforme for necessério para garantir a permanéncia
da fixagao apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

«  Fixe o grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um dispositivo de estabilizagdo
de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter e o fixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migracao
do cateter (consultar a Figura 9).

38.
39.

=3

Certifique-se de que o local de insercao estd seco antes de aplicar pensos de acordo com as instrugdes do fabricante.

°

Avalie a colocacdo da ponta do cateter para garantir que a ponta do cateter estd abaixo ou na linha axilar,
em com as politicas e procedit da instituicao.

40.

3

Sea ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situacdo e substitua o cateter ou reposicione-o
de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao.

« Fixe o cateter na marcagao dos 0 cm para facilitar a colocagdo assética do penso.

« Aplique o rotulo do cateter distalmente em relagao a conexao luer na linha de extensdo (quando fornecida).

Cuidados e manutengéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da instituicdo. Mude imediatamente
0 penso se a integridade ficar comprometida como, por exemplo, se o penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar
desser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as orientagdes préticas
da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres para linha média tem de conhecer a forma eficaz
de prolongar o tempo de permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrugdes de remogdo do cateter:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial embolia gasosa.

2. Retire o penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagdo do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia durante a remocao do cateter,

APrecaug&o: 0 cateter nao deve ser removido a fora, caso contrario pode provocar a quebra do cateter
e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da instituicao no caso de cateteres de dificil remogao.

5. Aplique presso direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso oclusivo a base de pomada.

A Adverténcia: A via do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar até o local ser epitelializado.
0 penso oclusivo deve permanecer no local durante um minimo de 24 horas ou até o local parecer
epitelializado.

6. Documente o procedimento de remogdo do cateter, de acordo com as politicas e procedimentos da instituicao,
incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda a sua extensao, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao do médico, a técnica de insercao
e as potenciais complicagdes associadas a este procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica
e ositio na Internet da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizacdo em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime requlamentar idéntico (Regulamento
2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatério e a autoridade nacional. Poderd
encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes
no sequinte website da Comissao Europeia: | /1 / h i ts_en

europa. dical-d
P




Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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. R Consultar as instrugdes | ~ Contém substancias N - N o Esterilizado por dxido | Sistema de barreira estéril tinica com embalagem
Cuidado Dispositivo médico - N Nao reutilizar Néo reesterilizar ¥ PR
de utilizagao perigosas de etileno de protegdo no interior
e PRy
=9
AN 4 | ® | wa ||REF| | [LOT
. . Nao utilizar sea - . .
S'Stem? Qerbvarrelra Manterafastado da Manter seco embalagem estiver Nao fabricado com litex Nimero de catalogo Nimero de lote Prazo de validade Fabricante
estéril Gnica luz solar d de borracha natural
danificada
&I @ Arrow e o logdtipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated
ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2024 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.
“Rx only” € utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagao federal
Data de fabrico Importador

restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Cateter de linie medie

Descrierea produsului:

Cateterul de linie medie Arrow este un cateter intravenos introdus periferic, fabricat din poliuretan flexibil, de grad
medical. Cateterul de linie medie Arrow este conceput cu un corp neascutit si se inmoaie in situ, pentru a fi mai putin
traumatic cu vasul.

Scop propus:

Cateterul de linie medie Arrow este destinat sa ofere acces venos pe termen scurt (< 30 zile).

Indicatii de utilizare:

Cateterul de linie medie Arrow permite accesul venos in circulatia periferica. Acesta oferd o metoda alternativa de acces
intravenos pentru anumiti pacienti adulti si copii si adolescenti.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Cateterul de linie medie periferic asigura accesul venos si are potentialul de a reduce zilele cu CCIP sau linie centrala.

Contine substante periculoase:

Comp le fabricate folosind otel i bil pot contine o fractie masica >0,1%
de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR
dec ie 1B (cu p tial carcinog sau toxic pentru reproducere).

i dohil

Cantitatea de cobalt din ¢ tele din otel i a fost a si, luand
in calcul scopul propus si profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc
privind siguranta biologica pentru pacienti atunci cand se utilizeaza dispozitivele
conform acestor instructiuni de utilizare.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea
dispozitivului genereaza un risc potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate
cauza decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate exclusiv pentru unica
folosinta poate determina degradarea performantei sau pierderea functionalitatii.
Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si instructiunile cuprinse
in prospect. Nerespectarea acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau
decesul pacientului.

Medicii trebuie sa ia la cunostinta conditiile clinice care ar putea limita utilizarea
cateterelor de linie medie, care includ urmatoarele, dar nu se limiteaza la acestea:

¢ dermatitd .
o celulita si arsuri la nivelul
sau in vecindtatea

radioterapie la nivelul
sau in vecinatatea
locului de introducere

locului de introducere * contracturi
¢ antecedente de * mastectomie
tromboza venoasa o utilizare potentiala

ipsilaterald pentru o fistula AV

Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere a firului de ghidaj de

orice dispozitiv implantat in sistemul circulator. Daca pacientul are un implant

in sistemul circulator, se recomanda efectuarea procedurii de cateterizare sub

vizualizare directd, pentru a reduce riscul de prindere a firului de ghidaj.

5. Medicul trebuie sa consulte politicile si procedurile institutionale pentru a stabili
terapiile adecvate pentru un dispozitiv de acces periferic.

6. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces vascular sau intr-o

vena, poate aparea embolia gazoasa. Nu lasati ace neacoperite, teci sau catetere

fara capac si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase. Folositi numai

racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna cu orice dispozitiv de acces vascular,

pentru a contribui la prevenirea desprinderii accidentale.

Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante pot fi indepartate

accidental.
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8. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele secundare nedorite asociate
cateterelor de linie medie, inclusiv, dar fara a se limita la:

* embolie gazoasa * ocluzie de cateter
¢ embolie de cateter * septicemie
* sangerare/hemoragie ¢ punctionare arteriald
* bacteriemie . accidentald
* tromboza venoasa o formare de teacs
* hematom o
N . de fibrina
* eroziune vasculard flebits
) N - .
¢ infectie la locul de iesire ebita .
* rinire/vatimare * tromboflebita
anervilor  infiltrare
* pozitionare eronatd * extravazare
a varfului cateterului e celulita

9. Nu aplicati o forta excesiva la plasarea sau extragerea cateterului sau firului de
ghidaj. Forta excesiva poate cauza deteriorarea sau ruperea componentelor
cateterului. Dacé se suspecteaza deteriorarea la amplasare sau daca retragerea
cateterului nu poate fi realizata cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

10. Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior al corpului cateterului
sau al liniilor de extensie, pentru a reduce riscul de tdiere sau deteriorare
a cateterului sau de obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul
locurilor de stabilizare indicate.

11.Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj sau a tecii detasabile
peste dilatatorul tisular, intrucat dilatatorul tisular in aceasta stare poate cauza
perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea componentelor.

Precautii:

1. Nu modificati cateterul decat in conformitate cu instructiunile. Nu modificati firul

de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau

extragerii.

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in acest sens, bun

cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile institutiei sanitare

pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea sigura a dispozitivelor.

4. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental

inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca acestea sa fie pastrate

uscate si ferite de lumina directa a soarelui.

Verificati amplasarea cateterului de linie medie prin vizualizare radiografica

atunci cand avansati cateterul in pacienti mai mici sau de asa maniera incat locatia

varfului sé poata fi avansata dincolo de umar.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului contin solventi care

pot slabi materialul cateterului. Alcoolul, acetona si polietilenglicolul pot slabi

structura materialelor poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa sldbeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si nu permiteti
stagnarea de alcool in lumenul unui cateter pentru a restabili permeabilitatea
cateterului sau ca masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul de introducere.

¢ Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii mari de alcool.

e Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de perforarea pielii si
aplicarea pansamentului.

¢ Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu alcoolul.

Tnainte de utilizare, inclusiv inainte de injectarea sub presiune, asigurati-va de

permeabilitatea cateterului. Nu folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml,

pentru a reduce riscul de scurgeri intraluminale sau rupere a cateterului. Este

posibil ca echipamentul de injectare sub presiune sa nu previna aplicarea unei

presiuni excesive pe un cateter obturat sau partial obturat.
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9. Terapiile vezicatoare continue, nutritia parenterala sau substantele perfuzabile cu
pH sau osmolalitate extreme nu sunt adecvate pentru administrarea printr-o vena
periferica sau printr-un cateter de linie medie.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contina toate componentele accesorii

detaliate in aceste instructiuni de utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile
pentru fiecare componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregtiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat si lasati-o sa se usuce.

2. Acoperiti locul de punctionare.

3. Aplicati husa pentru sonda sterila (daca este furnizata).

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
5. Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor (calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singura mand, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupaamplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie, astfel incét s& nu poata fi refolosite.

AN\ Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj pentru deseuri
SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul
pentru deseuri.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea acelor in spuma dupa utilizare.

A Precautie: A nu se refolosi acele dupé ce acestea au fost puse in sistemul cu spuma SharpsAway. Este posibil
ca pe varful acului sa adere particule.

Dimensionati cateterul daca este necesar:

A Avertisment: Perfuzia de medicamente incompatibile prin porturile de iesire adiacente poate cauza
precipitare si/sau ocluzie.

6. Retractati protectia anticontaminare.

7. Utilizati marcajele centimetrice de pe corpul cateterului pentru a dimensiona cateterul la lungimea dorita, pe baza
dimensiunii pacientului si punctului de introducere dorit.

Cénd se furnizeaza un conector al orificiului lateral si un fir de amplasare/stilet de rigidizare,

urmati pasii 8 5i 9.

8. Retrageti firul de amplasare/stiletul de rigidizare prin sept pentru a retracta firul pe o distanta de minimum 4 cmin
spatele locului de taiere a cateterului (consultati Figura 2).

Lungimea cateterului

de taiat pentru _.I
dimensionare
Firretrasla Vérful cateterului f

4 cm (min.)

lVérfuI firului

Figura2

9. Résuciti capatul proximal al firului de amplasare/stiletului de rigidizare la nivelul conectorului portului lateral,
pentru a minimiza riscul ca firul de amplasare/stiletul de rigidizare sa iasa din varful distal al cateterului in timpul
introducerii (consultati Figura 3).

A Avertisment: Nu incercati sa avansati firul de amplasare/stiletul de rigidizare prin sept.

NOTA: Rezistenta la tdierea cateterului este probabil cauzatd de retractarea insuficientd a firului de amplasare/

stiletului de rigidizare. Nu utilizati cateterul dacd nu a fost retras firul de amplasare/stiletul de rigidizare.

10. Taiati cateterul in unghi drept transversal (in unghi de 90° fatd de lungimea cateterului) folosind dispozitivul de
dimensionare (daca este furnizat), pentru a mentine un varf bont.

Avertisment: Nu téiati firul de amplasare/stiletul de rigidizare cand taiati cateterul pentru a reduce riscul de
d afirului de ampl. i i de rigidi de creare a unor fr de fir sau de embolie.

11. Inspectati pentru a va asigura cd suprafata taiata este taiatd corect, fara material desprins.

A Precautie: Dupa dimensionare, verificati sa nu existe nicio bucata de fir in segmentul taiat de cateter. Daca
exista vreun semn cé firul de tul de rigidizare a fost taiat sau cateterul si firul de
amplasare/stiletul de rigidizare nu trebuie utilizate.

Spalarea cateterului:

12. Spalati fiecare lumen cu solutie salind normald sterild, pentru preparate injectabile, pentru a stabili permeabilitatea
siaamorsa lumenul (lumenele).
13. Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire pentru a umple lumenul

(lumenele) cu ser fiziologic.
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AAvertisment: Nu prindeti cu clema linia de prelungire atunci cand firul de amplasare/stiletul de rigidizare
este in cateter pentru a reduce riscul de indoire a firului de amplasare/stiletului de rigidizare.

A Avertisment: Nu prindeti cu clemé linia de prelungire in stransa proximitate a
pentru a reduce riscul de deteriorare a componentei.

lui liniei de prel

Obtinerea accesului venos initial:
14. Aplicati garoul si schimbati manusile sterile.

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea unui fir de ghidaj si pentru
afacilitaamplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe o lungime de aproximativ 1cm pentru ca medicul sa poatd
identifica exact locatia varfului acului atunci cnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):
Unac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.
15.  Introduceti acul introducator sau ansamblul cateter/ac in vena.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta este furnizat), pentru a reduce
riscul de embolie de cateter.

16. Verificati debitul nepulsatil.
A Avertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii arteriale accidentale.
A Precautie: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator al accesului venos.

Introduceti un fir de ghidaj de 33 sau 45 cm (fir de acces):

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt furizate cu diferite diametre,

lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care

trebuie utilizat(e) cu tehnica specifica selectata inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (dacd este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru introducerea firului de ghidaj intr-un ac.

«  Utilizand degetul mare, retractati varful firului de ghidaj. Plasati varful Arrow Advancer — cu firul de ghidaj retractat —
in acul introducator (consultati Figura 4).

17. Avansati firul de ghidaj in acul introducator.

AAvenisment: Nu introduceti capatul rigid al firului de ghidaj in vas, intrucat aceasta poate determina
vatamarea vasului.

=

. Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distanta de aproximativ 4-8 cm fatd de acul
introducétor. Coboréti degetul mare pe dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea ferma a firului de
ghidaj, impingeti ansamblul in ac pentru a avansa firul de ghidaj mai departe. Continuati pana cénd firul de ghidaj
ajunge la adancimea dorita.

A Precautie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati o lungime expusa suficienta
afirului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertismem: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a reduce riscul unei posibile
sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

19. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator (sau cateterul).
Amplasati teaca detasabila:

20. Asigurati-va ca dilatatorul se afla in pozitie si este blocat pe amboul tecii.
21
22

= s

Treceti ansamblul teaca detasabila/dilatator peste firul de ghidaj.

S

Apucénd pielea adiacentd, avansati ansamblul teaca detasabild/dilatator pe firul de ghidaj printr-o usoara miscare
de rasucire, pana la 0 adancime suficienta pentru patrunderea in vas.

2.

=

Dacad este necesar, mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei téioase a scalpelului pozitionat
la distantd fata de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.
AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost furnizate) pe durata
neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte ascutite.

A Precautie: Nu retrageti dilatatorul pana cand teaca nu este bine pozitionata in vas, pentru a reduce riscul
de deteriorare a varfului teii.

A Precautie: 0 lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie sa rimana expusa la nivelul capatului cu ambou
al tecii, pentru a mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

24. Verificati ampl tecii tinand teaca in poxzitie, rasucind amboul dilatatorului in sens antiorar
pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii, retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru
a permite circulatia sangelui.

25. Tinand teaca in pozitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul ca pe o singura unitate (Figura 5).



A Avertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a reduce riscul unei posibile rupturi.

AAvertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut in corp. Mentinerea
in pozitie a dilatatorului tisular expune pacientul la riscul unei posibile perforéri a peretelui vascular.

26. La extragerea dilatatorului i firului de ghidaj, ocluzati rapid capatul tecii, pentru a reduce riscul de patrundere
aaerului.

AAvertisment: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fara capac, la locul venopunctiei. Daca se permite

patrunderea aerului intr-un di iv de acces vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia gazoasa.

27. Dupd extragere, verificati ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

Avansarea cateterului:
28. Retractati protectia anticontaminare.
29.

S =

Introduceti cateterul prin teaca detasabila, pana in pozitia de introducere finala.

« Retractati si/sau spalati usor in timp ce avansati cateterul daca intampinati rezistenta.

Retrageti teaca detasabila pe cateter pand la eliberarea din locul venopunctiei a amboului tecii si portiunii conectate
a tecii. Apucati urechiugele tecii detasabile i despértiti-le prin tragere, in directie inversa fata de cateter, in timpul
retragerii din vas (consultati Figura 6), pana cand teaca se despica pe intreaga lungime.

A Precautie: Evitati ruperea tecii la locul de introducere, fapt care ar deschide tesutul adiacent, creand un spatiu
intre cateter si derma.

30.

S

31. T cazul migrrii cateterului in timpul extragerii tecii, reavansati cateterul pana in pozitia de introducere finala.

32. Scoateti firul de amplasare/stiletul de rigidizare (daca este furnizat).

A Avertisment: Extrageti ansamblul format din firul de amplasare/stiletul de rigidizare i bratul lateral Luer-Lock
capeosingura unitate (consultati Figura 7). Nerespectarea acestei instructiuni poate determina ruperea firului.

A Precautie: Nu prindeti cu dema linia/liniile de prelungire atunci cand firul de amplasare/stiletul de
rigidizare este in cateter pentru a reduce riscul de indoire a firului de amplasare/stiletului de rigidizare.

33. Examinati varful firului de amplasare/stiletului de rigidizare dupd extragere pentru a va asigura c firul nu a fost
modificat (consultati Figura 8).

Finalizarea introducerii cateterului:

34. Verificati capacitatea lumenelor de a ramane deschise atasand o seringd la fiecare linie de prelungire si aspirati pana
cand se observa curgerea liberd a sangelui venos.

A Precautie: Nu va bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator al accesului venos.

35. Spalati lumenul (lumenele) pentru a curata complet sangele din cateter.

36. Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de necesitéti. Portul sau
porturile neutilizate pot fi,blocate” prin intermediul conectorilor Luer-Lock, folosind politicile si procedurile
institutionale standard.

« Sunt furnizate cleme pe linia (liniile) de prelungire, pentru a bloca fluxul prin fiecare lumen in timpul modificarilor
liniilor si conectorilor Luer-Lock.

A Avertisment: Nu atasati clema pentru cateter si dispozitivul de prindere a cateterului (daca sunt furnizate)
pana cand nu este inlaturat firul de amplasare/stiletul de rigidizare.

«  Dupd conectarea sau blocarea liniilor necesare, indepartati bratele clemei de cauciuc si fixati-o pe corpul cateterului,
asigurandu-va c suprafata cateterului nu este umedd, pentru a mentine fixarea adecvata.

« Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singurd unitate, utilizand un dispozitiv de
stabilizare a cateterului, capsare sau suturd. Atat clema, cat si dispozitivul de prindere a cateterului trebuie fixate
pentru a reduce riscul mutarii cateterului (consultati Figura 9).

38.

39.

=3

Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului conform instructiunilor producatorului.

o

Evaluati amplasarea varfului cateterului pentru a v asigura ca varful cateterului se afld la sau sub nivelul liniei
axilare, in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

40.

=

In cazul in care varful cateterului este pozmonat gresn evaluati situatia si inlocuiti cateterul sau repozitionati-I
inc cu politicile si procedurile i

« Fixati cateterul la marcajul de 0 cm pentru a facllna pansarea antiseptic.
« Aplicati eticheta cateterului distal fata de conexiunea Luer pe linia de prelungire (cand a fost furnizata).

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale. Schimbati- imediat

in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu, pansamentul devine umed, murdar, slabit sau

nu mai este ocluziv).

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practicd institutionale.

Tntreg personalul care are grija de pacientii cu catetere de linie medie trebuie s fie informat despre managementul

eficient pentru prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie gazoas potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

3. Eliberati cateterul si indepartati-| din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Extrageti cateterul tragandu-| incet, paralel cu tegumentul. Daca intampinati rezistentd in timpul indepartarii
OPRIT

A Precautie: Cateterul nu trebuie indepartat fortat, deoarece acest lucru poate duce la ruperea cateterului
si embolie. Urmati politicile si procedurile institutionale pentru indepartarea cu dificultate a cateterului.

cateterului,

5. Aplicati presiune directa la fata locului, pand cand se realizeaza hemostaza, urmatd de un pansament ocluziv
cuunguent.

AAvertlsment Tractul rezidual al cateterului rdmane un punct de intrare a aerului pana cand locul este

; | ocluziv trebuie s rdmana in loc pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul

AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru a reduce riscul de
aliniei de prelungire din cauza presiunii excesive.

Fixarea cateterului:
37. Utilizati un dispozitiv de stabilizare a cateterului si/sau o clema si un dispozitiv de prindere a cateterului pentru
fixarea cateterului (daca sunt fumizate).
« Folositi amboul cateterului ca loc principal de fixare.
« Folositi clema si dlspozmvul de prindere a cateterului ca loc secundar de ﬁxare in functie de necesitati.
APretautle inimizati pul C i pe parcursul p ii, pentru a mentine pozitia corecta
avérfului acestuia.

i

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):
Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producétorului.

Clema si dispozitiv de prindere a cateterului (dacd sunt furnizate):
0 clema i un dispozitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului atunci cand este necesar
un loc de fixare suplimentar, altul decat amboul ; i, pentru stabili [¢ i

43

pare epitelizat.

6. Documentati procedura de indepdrtare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost indepartat intreg cateterul
si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea paclentulul educatie clinica, tehm(l de insertie si potentiale complicatii
asociate cu aceasta procedurd standard, medicala si site-ul web al
Arrow International LLC: www.leleflex.(om

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui tilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
rezultat al utilizarii acestuia, se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de contact ale autoritdtilor nationale
competente (punctele de contact pentru vigilentd) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al
Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/growth/ dii ts_en




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.
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de utilizare periculoase protectie in interior
e PRy
=
AN 4 | ® | wa ||REF| | [LOT
Sistem de barierd A se feri de lumina . Anuse ut_lllza daca Nu este fabricat din . . . <
PR M A se pastra uscat ambalajul este N Numér de catalog Numér lot Data de expirare Producator
sterild unica solard i latex de cauciuc natural
deteriorat
&I @ Arrow, sigla Arrow, SharpsAway, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale
dfiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2024 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
,Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmatorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie: Legislatia federald
Data fabricatie Importator restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vé doar de céitre sau la recomandarea unui profesionist autorizat din domeniul sandtatii.
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Katéter typu ,,midline*

Opis vyrobku:

Katéter Arrow typu,midline” je periférne zavadzany intravendzny katéter vyrdbany z pruzného polyuretanu medicinskej
kvality. Katéter Arrow typu ,midline” je navrhnuty s nezzenym telom katétra a in-situ sa zmakcuje, aby bol pre cievu
menej traumaticky.

Zamyslany ucel:
Katéter Arrow typu,midline” je urceny na krétkodoby (< 30 dni) vendzny pristup.

Indikacie na poufitie:
Katéter Arrow typu ,midline” umoziiuje vendzny pristup do perifémeho obehu. Pontika alternativnu metédu
intravendzneho pristupu pre vybranyich dospelych a pediatrickych pacientov.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poutitie u pacientov s anatémiou vhodnou na pouZitie s touto pomédckou.

Kontraindikacie:

Nie s zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:
Periférny katéter typu, midline” poskytuje vendzny pristup a potencidl znizit pocet dni so zavedenym katétrom PICC alebo
centralnymi hadickami.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

h

K ty vyrobené z d. jucej ocele mozu '>0,1%h

kobaltu (€. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje za latku kategérie 1B CMR
(karcinogénna, mutagénna alebo toxicka pre rep ' vo
v komp h z nehrd: jucej ocele bolo vyh hlad na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok neexistuje Ziadne riziko biologickej
bezpeénosti pre pacientov pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych
v tomto navode na pouzitie.

iu).

o P

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho zranenia
alebo infekcie, ktoré mozu zapricinit smrt. Renovovanie zdravotnickych pomécok na
jednorazové pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpecnostné opatrenia a pokyny
v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie moze viest k tazkym zraneniam alebo
smrti pacienta.

Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré m6zu obmedzovat pouzitie
katétrov typu,midline”, aj vratane nasledujucich stavov:

* dermatitida, .
¢ celulitida a popaleniny
v mieste zavedenia

alebo v okoli,

* predchadzajica
ipsilateralna vendzna
tromboza,

radiacna terapia v mieste

zavedenia alebo v okoli,

o kontraktury,

* mastektomia,

* mozné pouZzitie pri
arteriovendznej fistule.

4, Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho drétu akoukolvek
implantovanou pomdckou v obehovej ststave. Ak ma pacient v obehovej stistave
implantat, katetrizacny zakrok sa odportca vykonat pod priamym zobrazenim,
aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.

5. Lekar si ma precitat zasady a postupy zdravotnickeho zariadenia, aby stanovil

vhodné lie¢by pre pomdcku na periférny pristup.

Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny pristup alebo do Zzily,

moze dojst k vzduchovej embdlii. V mieste vpichu do Zily nenechavajte otvorené

ihly, puzdré ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Pri akejkolvek
pomocke na vaskuldrny pristup pouzivajte len bezpecne utiahnuté spojenia
so zamkom Luer-Lock na pomoc pri ochrane pred netimyselnym rozpojenim.
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7. Lekari si musia uvedomovat, ze posuvné svorky sa mézu neiumyselne odstranit.
8. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich Gcinkov spojenych
s katétrami typu,,midline” aj vratane nasledujtcich:

* vzduchova embdlia, * okluzia katétra,
e katétrova embodlia, o septikémia,
. krvécapie{hemorégia, ¢ nedmyselné
* bakt'eremla, ) prepichnutie tepny,
* vendzna tromboza, « tvorba fibrinového
e hematém,
PR puzdra,
* erdzia cievy, flebitid
* infekcia v mieste vystupu, eoitida,
¢ poranenie/poskodenie tromboflebitida,
nervov, * infiltracia,
* nespravne umiestnenie * extravazacia,
Spicky katétra, e celulitida.

9. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho drétu nevyvijajte
nadmernud silu. Nadmerna sila méze spdsobit poskodenie alebo zlomenie
komponentu katétra. Ak mate podozrenie na poskodenie umiestnenia, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiograficku vizualizaciu
a vyziadat dalSiu konzultaciu.

10. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na vonkajsi priemer tela katétra
alebo predlzovacich hadi¢iek, aby sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia
katétra alebo brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

11.Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra po dilatatore tkaniva alebo
pri zavadzani dilatatora tkaniva nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moze
viest k perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Katéter nepozmenujte inak, ako sa uvadza v pokynoch. Pocas zavadzania,
pouzitia alebo vytahovania nepozmeriujte vodiaci drét ani ziadny iny komponent
suboru/supravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajuci anatomické orienta¢né
body, bezpecné techniky a mozné komplikacie.

3. Privsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomécok pouzite standardné
bezpecnostné opatrenia a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred pouzitim nechtiac
otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

5. Podmienky skladovania tychto pomocok vyzaduju, aby sa skladovali v suchu

amimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

6. Umiestnenie katétra typu ,midline” overte radiografickou vizualizaciou pri jeho

zavadzani u mensich pacientov alebo takym spésobom, ze umiestnenie 3picky

moze smerovat za rameno.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia katétra

obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material katétra. Alkohol, acetéon a

polyetylénglykol moézu oslabit Struktiru polyuretanovych materialov. Tieto

latky mozu oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizaciu katétra

a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a alkohol nenechavajte
v limene katétra s cielom obnovit priechodnost katétra ani ako prevenciu
infekcie.

¢ Vmieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujtce polyetylénglykol.

¢ Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej koncentracie alkoholu
davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a priloZenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom
uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty stpravy prisli do kontaktu s alkoholom.

Pred pouzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte priechodnost katétra.

Nepouzivajte striekacky mensie nez 10 ml na znizenie rizika intraluminalneho



presakovania alebo prasknutia katétra. Elektrické vstrekovacie zariadenie nemusi
zabranit pretlaku v upchanom alebo ¢iastoéne upchanom katétri.

9. Kontinuélna vezikélna terapia, parenteralna vyziva alebo infazie s extrémnym
pH alebo osmolaritou su nevhodné na podavanie cez periférnu Zilu alebo katéter
typu,midline”.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty prislusenstva uvedené

v tomto navode na pouzitie. Pred zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi
k jednotlivym komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:

1. Cistd kozu pripravte vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
2. Miesto vpichu zariskujte.

3. Poutite sterilny kryt sondy (ak je dodany).

4. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného tstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il sa pouZiva na likvidaciu ihiel (velkosti 15 Ga. — 30 Ga.):

«  Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri obrézok 1).

«  Poumiestneni do odpadovej nadoby bud ihly automaticky zaistené na mieste, aby sa nedali opakovane pouzit.

A Bezpecnostné opatrenie: lhly viozené do j nadoby Sk Il sa j
vytiahnut. Tieto ihly sii zaistené na mieste. Ak sa ihly vytahuj z odpadovej nadoby silou, mozu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, mdze sa vyuZit na zatlacenie poutitych ihiel do peny.

A Bezpecnostné op Po umi i do p
Na 3picku ihly sa mézu nalepit ¢iastocky hmoty.

ihly nepouZivajte op

systému Sh

V pripade potreby katéter zrezte:
Infiizia nek
alebo upchatie.

ych liekov cez susedné vystupné porty moze sposobit zrazeniny

6. Vtiahnite kontaminacni bariéru.

7. Pomocou centimetrovyich znatiek na tele katétra upravte katéter na pozadovanti dlzku na zaklade velkosti pacienta
a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodava konektor s bocnym portom a zavadzaci drot/speviiovacia sonda, postupujte

podfa krokov 8a9.

8. Zavadzaci drot/speviiovaciu sondu vytiahnite cez septum, aby sa drét vtiahol minimélne 4 cm za miesto, kde sa méd
katéter odrezat (pozri obrazok 2).

l§piéka drotu Dizka katétra, ktora
saide pristrihndt

Spicka katétra f

Drét vtiahnuty

4 ¢cm (minimalne)

Obrézok 2
9. Proximalny koniec zavédzacieho drétu/speviiovacej sondy ohnite pri konektore s bocnym portom, aby sa znizilo
riziko, Ze zavédzaci drét/speviiovacia sonda pri zavddzani vyjde z distalnej Spicky katétra (pozri obrazok 3).
A Varovanie: Nepokusajte sa zavadzat zavadzaci drot/speviiovaciu sondu cez septum.
POZNAMKA: Odpor prip i katétras
idzaci drot/sp ia sonda. Katéter.

akzavid

10. Pomocou orezavaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu katétra), aby sa zachovala
tupd Spicka.

ie: Pri i katétra nep

ia zavadzacieho drotu/sp

uty

ia sonda neboli

drot/sp

zavadzadi drot/sp sondu, aby sa znizilo riziko
j sondy, fi drétu alebo embolie.

11. Skontrolujte zrezany povrch, i je rez Cisty a ¢i neobsahuje uvolneny material.
Bezpecnostné op Po i katétra sk luj
Ak sa ndjde akykolvek dokaz toho, Ze zavadzaci dré
katéter ani zavadzaci drot/speviiovaca sonda sa nesmii pouzit.

i

Gv j Casti katétra nie je Ziadny drét.

ia sonda boli p é alebo poskod

Vyplachnite katéter:

12. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickjm roztokom na injekciu, aby sa potvrdila
priechodnost a premyli limeny.

13. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoje so zdmkom Luer-Lock, aby fyziologicky roztok zostal
vlimenoch.
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AVarovanie: Nezasvorkujte predlzovaciu hadicku, ked je zavadzaci drot/speviiovaca sonda v katétri, aby sa
znitilo riziko ohnutia zavédzacieho drétu/speviiovacej sondy.

AVarovanie: PredlZovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla predizovacej hadicky, aby ste zniZili
riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

14. Zaloite turniket a vymeiite i sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej stistavy na zavedenie vodiaceho drotu, aby sa ulahcilo

umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznené na priblizne 1 cm, aby lekdr mohol identifikovat presné umiestnenie $picky

ihly pri prepichovani cievy pod ultrazvukom.

Chranend ihla/bezpecnostna ihla (ak je poskytnuta):

Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v stilade s névodom na poufitie od vyrobcu.

15. Do Zily zavedte zavédzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihlu znovu nezastivajte do zavadzacieho katétra (ak je poskytnuty), aby sa znizilo
riziko embdlie v katétri.

16. Skontrolujte, ¢i prietok nepulzuje.
A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.

A Bezpecnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, e farba aspirovanej krvi znamena pristup do Zily.

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drét (pristupovy drét):

Vodiaci drot:

Siibory/stpravy sa dodavajd s roznymi vodiacimi drotmi. Vodiace dréty sa dodavajd s roznymi priemermi, dizkami
ak dciami Spiciek na k techniky zavad Pred zaciatkom skutocného zékroku zavadzania katétra
sa oboznamte s vodiacim drétom (drotmi), ktory sa ide pouzit's konkrétnou zvolenou technikou.

Zavéadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na zavedenie vodiaceho drotu do ihly:

«  Palcom vtiahnite $picku vodiaceho drtu. Spicku zavadzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym vodiacim drotom —
umiestnite do zavadzacej ihly (pozri obrézok 4).

17. Vodiaci drot zasurite do zavadzacej ihly.

A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drétu nezavadzajte do cievy, pretoze to mdze viest k poskodeniu cievy.

18. Zdvihnite palec a zavddzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od zavadzacej ihly. Polozte palec
na zavadza¢ Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drét, pricom zatldcajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot
zaslival hibsie. Pokracujte, kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.

A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drdt drzte pevne po cely cas. Na ticely manipulacie udrziavajte dostatocni
obnazeni dfzku vodiaceho drétu. Nekontrolovany vodiaci drot méze viest k embolii sposobenej drotom.

AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa znizilo riziko mozného pretatia alebo
poskodenia vodiaceho drétu.

19. Zavadzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drét drzte na mieste.
Umiestnite rozlepovacie puzdro:

20. skontrolujte, i je dilatator na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

21.
22
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Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom drote.

S

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad vodiaci drot jemne tocivym
pohybom do hibky dostatoénej na vstup do cievy.

2.

&

Miesto koznej punkcie podIa potreby zvaite reznou hranou skalpelu v polohe smerom prec od vodiaceho drétu.
AVarovanie: Dizku vodiaceho drotu neupravujte odstrihnutim.

AVarovanie: Vodiaci drt nerezte skalpelom.
« Ostrii hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drotu.
« Ked' sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli zaistite
(ak je poskytnuty), aby sa zniilo riziko poranenia ostrym predmetom.
A Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahujte, pokial nie je puzdro v cieve, aby ste zniZili riziko poskodenia
hrotu puzdra.

A Bezpetnostné opatrenie: Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat odhalena dostatoéna dizka vodiaceho
drdtu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drétu.

Umiestnenie rozlepovacieho puzdra skontrolujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste, pricom hrdlo dilatdtora
pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo dilatétora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drot
a dilatator vytiahnete dostatocne na to, aby sa umoznil prietok krvi.

24,
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25.

AVarovanie: Na vodiaci drét nevyvijajte nadmernti silu na zniZenie rizika mozného zlomenia.

&

Puzdro drzte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatator (pozrite si obrazok 5).



AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter. Ponechanie dilatdtora
tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného prepichnutia steny cievy.
26. Privytahovani dilatdtora a vodiaceho drétu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa zniZilo riziko prieniku vzduchu.

A Varovanie: Dilatétory ani puzdra nenechévajte otvorené bez uzaverov na mieste venepunkcie. Ak sa umozni
prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny pristup alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embdlii.
27. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drét, i nie je poruseny.

Zasuiite katéter:
28. Vtiahnite kontaminacni bariéru.
29.

S =

Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele.

« Ak narazite na odpor, katéter stiahnite naspét alebo ho pri zastvani jemne vyplachujte.

Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojena cast puzdra neuvolni z miesta
napichnutia Zzily. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra
(pozrite si obrazok 6), pricom puzdro vytahujte z cievy, kjm sa neoddel po celej dlzke.

ABezpeEnostné p Puzdro d
medzera medzi katétrom a dermou.

30.

S

na mieste ¢im sa otvori okolité tkanivo a vznikne

31. Aksa katéter pri odstraiiovani puzdra posunul, katéter znovu zasurite do konecnej polohy zavedenia v tele.
32. Vytiahnite zavadzaci drdt/speviiovacou sondu (ak st zavedené).

Tavadzaci dro iu sondu a zostavu bocného ramena so zamkom Luer-Lock odstraiite
spolocne (pozri obrazok 7). V opacnom pripade to mdze viest k zlomeniu drétu.

ABezpeEnosmé opatrenie: Nezasvorkujte predlZovacie hadicky, ked' je zavadzaci drdt/speviiovaca sonda v
katétri, aby sa zniZilo riziko ohnutia zavédzacieho drétu/speviiovacej sondy.

33. Po odstrdneni skontrolujte $picku zavddzacieho drétu/speviiovacej sondy, aby ste sa presvedcili, Ze drot nebol
pozmeneny (pozri obrazok 8).

Ukoncite zavedenie katétra:
34. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej prediZovacej hadicke a aspirujte, kjm nespozorujete
volny prietok vendznej krvi.

A Bezpecnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi znamena pristup do Zily.
35.
3
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Lumen (Iimeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

. Vsetky predizovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zimkom Luer-Lock. NepouZivané porty
mozno ,uzamknGt” spojmi so zamkami Luer-Lock podla Standardnych zasad a postupov daného tstavu.

=N

« PredlZovacie hadicky st vybavené posuvnymi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny hadiciek a spojeni so zimkom
Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.
AVarovanie: Svorku pred infiiziou cez limen otvorte, aby sa zniZilo riziko poskodenia predlzovacej hadicky pri
nadmernom tlaku.

Zaistenie katétra:
37. Na upevnenie katétra pouzite pomdcku na stabilizaciu katétra alebo svorku katétra a sponu (ak st poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primérne miesto zaistenia.
« Ako sekundéme miesto upevnenia podla potreby pouZite svorku katétra a sponu.
Bezpecnostné op Pocas zakroku obmed: ipulaciu s katétrom, aby Spicka katétra zostala
v spravnej polohe.

Pomadcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomadcka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v stilade s vyrobcovym navodom na poutitie.

Svorka katétra a spona (ak st poskytnuté):
Svorka katétra a spona sa pouzivajii na zaistenie katétra, ak je na stabilizaciu katétra potrebné dalSie miesto zaistenia
okrem hrdla katétra.
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AVamvanie: Svorku katétra a sponu (ak su dodané) nepripdjajte, kjm nie je vytiahnuty zavadzaci
drét/speviiovacia sonda.

«  Po pripojen alebo uzavreti potrebnych hadiciek roztiahnite kridelkd gumenej svorky a umiestnite ju na telo katétra,
aby sa udrzala sprévna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter nie je vlhky.

«  Pevni sponu zaklapnite na svorku katétra.

« Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na stabilizaciu katétra, sponky
alebo suttiry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené, aby sa zniilo riziko posunu katétra (pozri obrazok 9).

38.

39.
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Pred krytim podla pokynov vjrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
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katétra je na axilidmej linke alebo pod fiou.
40.
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Ak je picka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymerite alebo premiestnite podla zésad
a postupov daného tistavu.

« Zaistite katéter na znacke 0 cm, aby ste umoznili aseptické krytie.
« Na predlzovaciu hadicku (ak je k dispozicii) nalepte stitok katétra distdlne na luerov konektor.

Starostlivost a idrzba:

Krytie:

Obviazte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného Ustavu. Ak sa narusi neporusenost krytia (napriklad

ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat), okam?ite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrZiavajte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného dstavu. Vietok personal,

ktory o3etruje pacientov s katétrami typu ,midline’, musi mat vedomosti o ticinnej starostlivosti na predizenie ¢asu

zavedenia katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajtice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej vzduchovej embélie.

2. Odstrénte krytie.

3. Uvolhite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra narazite na odpor [iSY /(3

A Bezpecnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to viest k jeho zlomeniu a embolizécii.
V pripade tazkosti s odstranenim katétra postupuijte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostdza. Potom aplikujte vzduchotesné krytie
na mastovom zéklade.

AVarovanie: Zvyskové dréha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kjm sa miesto neepitelizuje.
Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne 24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda
byt epitelizované.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vrétane potvrdenia, 7 celd dzka katétra a 3picka boli odstrénens,
v stilade so zdsadami a postupmi daného zariadenia.

Referencnui li tykajticu sa h ia pacientov, ia lekdrov, zavadzacich technik a moznych
komplikdcii spajanych s tymto zakrokom si pozrite v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej
stréanke spolocnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Képia tohto ndvodu na poufitie vo formate pdf sa nachadza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Europskej dnii a v krajinéch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenie
2017/745/EU 0 zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas pouZivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne
zdvazné nehoda, nahlste to vyrobcovia/alebo jeho spinomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu organu.
ktné tdaje prislusnych h orgénov (k é miesta pre vigilanciu) a dalsie informécie st uvedené
na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie: h /1 b dical-devi ts_en

ps:/




Vysvetlivky symbolov: Symboly sti v stilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuji konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Sredinski kateter

Opis izdelka:

Sredinski kateter Arrow je periferno vstavljeni venski kateter, izdelan iz proznega poliuretana za uporabo v medicini.
Sredinski kateter Arrow je zasnovan z nepriostrenim telesom katetra in se in-situ zmehca, da povzroci manj poskodb
vzilah.

Predvideni namen:

Sredinski kateter Arrow je namenjen za zagotavljanje kratkorocnega (< 30 dni) venskega pristopa.

Indikacije za uporabo:
Sredinski kateter Arrow omogoca venski pristop do perifernega krvnega obtoka. Omogoca alternativno metodo
intravenskega pristopa za izbrane odrasle in pediatricne paciente.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pri¢akovane klini¢ne koristi:
Sredinski periferni kateter zagotavlja venski pristop in omogoca zmanjsanje Stevila dni za periferno vstavljeni centralni
kateter ali centralne linije.

@ Vsebuje nevarne snovi:
Sestavni deli, ki so izdelani iz nerjavnega jekla, lahko vsebujejo > 0,1 %

deleza kobalta (Stevilka CAS 7440- 48 -4), k| se Steje za snov CMR (rakotvorno,
mutageno ali strupeno za r gorije 1B. Koli¢ina kobalta v
sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri éemer glede na predvideni
namen in toksikoloski profil pripomockov ni bioloskih varnostnih tveganj za
paciente, kadar se pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte in ne sterilizirajte ponovno.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari mozno tveganje za resne p dbe in/ali
okuzbe, kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov
za enkratno uporabo lahko povzrodi slabso ucinkovitost ali nedelovanje.

2. Pred uporabo preberite vsa priloZzena opozorila, previdnostne ukrepe in navodila.
Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.
3. Zdravniki morajo poznati klini¢na stanja, ki lahko omejijo uporabo sredinskih
katetrov, kot so med drugim:
¢ dermatitis * radiacijska terapija na mestu
o celulitis in opekline vstavitve ali okoli njega
na mestu vstavitve ali ¢ kontrakture
okoli njega * mastektomija
¢ predhodna ipsilateralna * morebitna uporaba za
venska tromboza AV-fistulo
4. Zdravniki morajo poznati moznost zatika zi¢natega vodila za katerikoli vsajen
pripomocek v sistemu krvnega obtoka. Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki
v cirkulacijskem sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanjsa tveganje za zatik zi¢natega vodila.
5. Zdravniki morajo upostevati pravilnike in postopke ustanove, da dolocijo ustrezne
terapije za pripomocek za periferni dostop.
6. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni dostop ali v veno, lahko

pride do zra¢ne embolije. Na vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel,
tulcev ali katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za vaskularni dostop
uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke luer-lock, ki varujejo pred nenamernim
odklopom.

7. Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni stis¢ki nehote odstranijo.
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8. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke, povezane s sredinskimi
katetri, kot so med drugim:

* zra¢na embolija * zapora katetra
¢ embolija zaradi katetra * septikemija
¢ krvavitev/hemoragija ¢ nehotni prebod arterije
* bakteriemija « nastajanje fibrinskega
* venska tromboza tulca
¢ hematom o flebitis
* erozijazile "
o okuzba izstopisca ¢ tromboflebitis
e poskodba/okvara zivca e infiltracija
* neustrezna namestitev * ekstravazacija
konice katetra o celulitis

9. Pri names¢anju ali odstranjevanju katetra ali zZi¢natega vodila ne uporabljajte
pretirane sile. Uporaba pretirane sile lahko povzro¢i poskodbo ali Ziom komponente
katetra. Ce posumite na poskodbo pri namestitvi ali ¢e katetra ne morete umakaniti
z lahkoto, naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

10. Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji premer telesa katetra
ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz.
tveganje za oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih polozajih
za stabilizacijo.

11. Pri uvajanju zi¢natega vodila, odluscljivega tulca cez dilatator tkiva ali dilatatorja
tkiva ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo Zile in krvavitev
ali poskodbo komponente.

Previdnostni ukrepi:

1. Katetra ne spreminjajte, razen v skladu z navodili. Med vstavljanjem, uporabo
ali odstranjevanjem ne spreminjajte zi¢natega vodila ali drugih sestavnih delov
kompleta/pribora.

2. Poseg mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem anatomskih struktur,

varnih tehnik in moznih zapletov.

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila ustanove za vse

postopke, vklju¢no z varnim odlaganjem pripomockov.

4. Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

5. Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se shranjujejo na suhem
mestu in se ne izpostavljajo neposredni son¢ni svetlobi.

6. Ob potiskanju katetra pri manjsih pacientih preverite namestitev sredinskega
katetra z radiografsko vizualizacijo, oziroma tako, da je lahko kateter na polozaju
onkraj rame.

7. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve katetra, vsebujejo topila,
ki lahko oslabijo material katetra. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko
oslabijo strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi oslabijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in koZo.

* Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite, da bi se alkohol
zadrzeval v svetlini katetra, da bi se obnovila prehodnost katetra oziroma kot
ukrep za prepreéevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo polietilen glikol.

e Priinfundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola bodite previdni.

¢ Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z alkoholom.

8. Pred uporabo, tudi pred injiciranjem pod pritiskom preverite, ali je kateter

prehoden. Ne uporabljajte injekcijskih brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate
tveganje za intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra. Oprema za tlacni
injektor morda ne bo preprecila uporabe ¢ezmernega tlaka pri zamasenem ali
delno zamasenem katetru.



9. Kontinuirane terapije z vezikanti, parenteralna prehrana ali infuzije z ekstremnim
pH ali osmolarnostjo niso primerne za dajanje skozi periferno veno oziroma
sredinski kateter.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih delov, navedenih v teh

navodilih za uporabo. Seznanite se z navodili za posamezne dele, preden za¢nete
s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava vhodnega mesta:

1. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.
2. Vbodno mesto prekrijte.

3. Namestite sterilno pokrivalo sonde (¢e je prilozeno).

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

5. lglozavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway I se uporablja za odstranjevanje igel (1530 Ga.):

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

+ lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pok harpsAway Il ne p jemati igel, ki ste jih
vanjo zavrgli. Te igle so pricvricene na mestu. Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za odstranjevanje,
se lahko poskodujejo.

«  Cejeprilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi potisnete v peno.

A Previdnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne uporabite ponovno. Na konico igle
se lahko prilepijo delci.

PrireZite kateter, e je to potrebno:

A Opozorilo: Infundiranje nezdruiljivih zdravil skozi bliznje izhode lahko povzroci obarjanje in/ali okluzijo.

6. Umaknite zascito pred kontaminacijo.

7. Uporabite centimetrske oznake na telesu katetra, da prirezete kateter na Zeleno dolzino na podlagi velikosti pacienta
in Zelene tocke vstavitve.

Kjer sta na voljo prikljucek za stranski vhod in namestitvena Zica/utrditveni stilet, upostevajte
koraka 8in 9.
8. lzvlecite namestitveno Zico/utrditveni stilet skozi prekat, da povlecete Zico za najmanj 4 cm za mesto rezanja katetra

(glejte sliko 2).

Konica katetra f

DolZina katetra
za prirezovanje

Zica umaknjena

za 4 cm (min.)

lKonica jice

Slika 2

9. Upognite proksimalni konec namestitvene Zice/utrditvenega stileta pri prikljucku za stranski vhod, da se
zmanjsa tveganje, da bi namestitveno Zico/utrditveni stilet izstopil iz distalne konice katetra med vstavljanjem
(glejte sliko 3).

zice/

p ga stileta ne f potisniti skozi prekat.

QOPOMBA: Upor ob rezanju katetra verjetno nastopi zaradi nezadostno umaknjene namestitvene Zice/utrditvenega
stileta. Ce namestitvene Zice/utrditvenega stileta niste umaknili, katetra ne uporabljajte.

10. Odrezite kateter v ravni crti (pod kotom 90° glede na potek katetra) z uporabo pripomocka za prirezovanije (¢e je na
voljo), da ostane konica topa.

A Opozorilo: Pri prirezovanju katetra ne reZite namestitvene Zice/ stileta, da tveganje

stileta, zdrobitve Zice ali embolije.

Zice/

11. Preglejte, ali je povrSina reza brezhibna in potrdite, da ni ohlapnega materiala.

P

i ukrep: Po pri jju potrdite, da po pri juv delu katetra ninobenega dela

pile

A P NA.

Ko je

i stilet v katetru, podaljska katetra ne stiskajte s stisckom, da
tveganje pregibanj zi

ga stileta.

AOpozarilo: Podaljska katetra ne stiskajte s stisckom v neposredni bliZini spoja podaljska katetra, da
tveganje za poskodbo k

Zacetni dostop skozi Zilo:
14. Uporabite zazemko in zamenjajte sterilne rokavice.

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje Zicnatega vodila, da se olajsa
namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1 cm, da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle,
ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Zasciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za uporabo.
15. Vstavite uvajalno iglo ali kateter/iglo v veno.
Previd i ukrep: Za je tveganja
kateter (e je priloZen).
16. Preverite nepulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

zaradi katetra igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni

A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo krvnega aspirata.

Vstavite 33- ali 45-centimetrsko Zi¢nato vodilo (Zico za dostop):

Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razliénimi Zi¢natimi vodili. Zicnata vodila so dobavljena z razliénimi premeri, dolZinami

in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja. Seznanite se z Zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo)

s specificno izbrano tehniko, preden zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):

Arrow Advancer se uporablja za uvajanje Zicnatega vodila v iglo:

« S palcem umaknite konico Zicnatega vodila. Konico potiskala Arrow Advancer — ko je Zicnato vodilo umaknjeno —
namestite v uvajalno iglo (glejte sliko 4).

17. Potisnite Zicnato vodilo v uvajalno iglo.

A Opozorilo: Togega konca Zicnatega vodila ne vstavite v Zilo, saj bi to lahko povzrocilo poskodbo Zile.

18. Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢ od uvajalne igle. Spustite palec na
potiskalo Arrow Advancer, ¢vrsto drZite Zicnato vodilo in sklop potisnite v iglo, da Zi¢nato vodilo potisnete Se globlje.
Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.

APrevidnostni ukrep: Ves cas cvrsto drZite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora ostati zadostna dolZina

7icnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Ziénato vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus
zaradi Zice.

AOpozorilo: Zi¢natega vodila ne vlecite ven proti po3
in poskodovanja Zicnatega vodila.
19. Medtem ko Zicnato vodilo drzite na mestu, odstranite uvajalno iglo (ali kateter).

ini igle, da tveganje p

Namestitev odlusdljivega tulca:

20. Prepricajte se, da je dilatator v ustreznem polozaju in fiksiran na spoj tulca.
21
22.

= s

Sklop odluscljivega tulca/dilatatorja navijte prek Zicnatega vodila.

N

Primite bliznjo kozo in sklop odlusdljivi tulec/dilatator z rahlim obracanjem potisnite prek Zicnatega vodila dovolj
dalec, da vstopi v Zilo.

2.

=

Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na koZi z rezilom kirurskega noza, ki je usmerjeno stran od Zicnatega vodila.
A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.
A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne refite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite

da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

A Previdnostni ukrep: Dilatatorja ne umaknite, dokler ni tulec dobro vstavljen v Zilo, da zmanjsate tveganje
poskodbe konice tulca.

A:‘ id i ukrep: Na strani tulca, kjer je spoj, mora dolZina Zicnatega vodila zadoscati, da lahko zanj

in/ali zakl

funkdijo (kjer je na voljo),

7ice. Ce obstaja kakrsen koli dokaz, da sta bila Zica/
katetra in namestitvene Zice/utrditvene sonde ne smete uporabiti.

jstilet od| ali poskod

Izpiranje katetra:

12. lzperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje, da zagotovite prehodnost in
napolnite svetlino(e).

13. S stisckom stisnite ali pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na
fiziolosko raztopino.

h) zadrzite

linijo(e), da v

Cursto drzite,

24. Preverite namestitev odlus¢ljivega tulca tako, da pridrZite tulec na mestu, obracate spoj dilatatorja v nasprotni smeri
urinega kazalca, da se spoj dilatatorja sprosti s tulca, ter zadosti izvlecete Zicnato vodilo in dilatator, da se omogoci
pretok krvi.

25. PridrZite tulec na mestu ter odstranite Zicnato vodilo in dilatator kot enoto (glejte sliko 5).
A Opozorilo: Na Zicnato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate tveganje zloma.



A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra. Ce pustite dilatator tkiva
namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo stene Zile.

26. Po odstranitvi dilatatorja in Zicnatega vodila hitro prekrijte konec tulca, da se zmanjsa tveganje za vstop zraka.

AOpozorilo: Na vbodnem mestu vene ne pustite odprtih dilatatorjev ali tulcev brez kapic. Ce dovolite,
da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije.

27. Prepricajte se, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

Potiskanje katetra:

28. Umaknite zascito pred kontaminacijo.

29. Vstavite kateter skozi odlusdjivi tulec do koncnega polozaja vsaditve.

« (e med potiskanjem katetra zacutite upor, kateter umaknite in/ali rahlo spirajte, medtem ko ga potiskate.
Izvlecite odluscljivi tulec prek katetra tako, da sta spoj tulca in povezani del tulca proc od mesta venepunkije.
Primite jezicka odluscljivega tulca in povlecite proc od katetra (glejte sliko 6), pri emer vlecete proc od Zile, dokler
se tulec ne razdeli po celotni dolZini.

A Previdnostni ukrep: Preprecite trganje tulca na mestu vstavitve, kar odpre okolisko tkivo ter ustvari vrzel
med katetrom in usnjico.

S =

30.

S

31. Ce se je kateter med odstranjevanjem tulca premaknil, kateter ponovno potisnite naprej do konénega polozaja
vsaditve.

32. Odstranite namestitveno Zico/utrditveni stilet (¢e je prilozena).

p itveni stilet in stranski sklop Luer-Lock kot enoto (glejte sliko 7).
(e tega ne storite, se lahko Zica pretrga.

A Previdnostni ukrep: Podaljska (podaljskov) katetra, ko je namestitvena Zica/utrditveni stilet v katetru, ne

stiskajte s stisckom, da tveganje pregibanj ga stileta.

zice/

33. Po odstranitvi preglejte konico namestitvene Zice/utrditvenega stileta, da se prepricate, da Zica ni spremenjena
(glejte sliko 8).

Vstavitev celega katetra:

34. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljsevalno linijo in izsesavate, dokler ne opazite
prostega toka venske krvi.

A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo krvnega aspirata.

35. Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem odistite kri.

36. Povetite vse podaljsevalne linije na ustrezni(e) prikljucek(ke) Luer-Lock, kot se zahteva. Vhode, ki jih ne uporabljate,
lahko,, zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi politikami in postopki ustanove.
« Na podaljsevalni(h) liniji(ah) je(so) namescen(i) drsni stiscek(ki), s katerim(i) prekinete tok skozi vsako svetlino,

ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek luer-lock.

AOpozoviIo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite stis¢ek, da zmanjsate tveganje za poskodovanje
podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

Pritrditev katetra:

37. Uporabite pripomocek za stabilizacijo katetra in/ali stiScek katetra in sponko (kjer so na voljo), da pritrdite kateter.
« Uporabite spoj katetra kot primarno pritrditveno mesto.
« Po potrebi uporabite stiscek katetra in sponko kot sekundarno pritrditveno mesto.
Previd i ukrep: Med ¢im manj rokujte, da konica katetra ohrani pravilni polozaj.

s katets

Pripomocek za stabilizacijo katetra (e je prilozen):
Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za uporabo.
StiScek katetra in sponka (Ce sta prilozena):

Stiscek katetra in sponka se uporabljata za pritrditev katetra, ko se za stabilizacijo katetra potrebuje dodatno pritrditveno
mesto, ki ni spoj katetra.

AOpozorilo: Na kateter ne pritrjujte stiScka in sponke (e sta na voljo), dokler ne odstranite namestitvene
Zice/utrditvenega stileta.

« Ko potrebne linije povezete ali zaklenete, razprite krilca gumijaste objemke in jo namestite na telo katetra, pri cemer
se prepricajte, da povrsina katetra ni vlazna, da se zagotovi pravilna pritrditev.

«  Togo spojko spnite na stiscek katetra.

«  Stiscek katetra in sponko kot enoto pritrdite na bolnika tako, da uporabite pripomocek za stabilizacijo katetra ali
da ju spnete skupaj ali prisijete na koZo. Stiscek katetra in sponka morata biti pritrjena, da se zmanjsa tveganje
za premik katetra (glejte sliko 9).

38.
39.

=3

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z izdelovalcevimi navodili.

Ocenite namestitev konice katetra, da zagotovite, da je konica katetra na pomozni liniji ali pod njo, v skladu
s politikami in postopki ustanove.

(e je konica katetra slabo namescena, ocenite situacijo in zamenjajte kateter z drugim ali ga prestavite v skladu
s politikami in postopki ustanove.

« Pritrdite kateter na oznaki 0 cm, da olajsate uporabo antisepticne obveze.

« Upostevajte oznako katetra distalno na prikljucek luer na podaljsevalni liniji (kjer je na voljo).

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s politikami in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj zamenjajte, e je ogrozena celovitost
(npr. Ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢ okluzivna).

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Vse osebe,
ki skrbijo za paciente s sredinskimi katetri, morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra
in preprecuje poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega zracnega embolusa.

o

40.

3

2. Odstranite obvezo.
3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.
4. Kateter pocasi vlecite vzporedno s kozo in ga tako odstranite. Ce med odstranjevanjem katetra zacutite upor,

SEUSTAVITE

APrevidnostni ukrep: Katetra ne odstranite na silo, saj bi to lahko povzrocilo zlom katetra in embolizacijo.
Za kateter, ki se tezko odstrani, upostevajte politike in postopke ustanove.

5. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato aplicirajte okluzivno obvezo
na osnovi mazila.

A Opozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak, dokler se to mesto ne epitelizira.
Okluzivna obveza mora biti namescena najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s politikami in postopki ustanove, vklju¢no s potrditvijo,
da je bil kateter po celotni dolZini skupaj s konico odstranjen.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanj ikov, tehnik ja in moznih zapletov,
p ih s tem | glejte dardne ucbenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali

jeg pooblaséenemu p ter svojemu I organu. Podatke za stik z nacionalnimi
pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu
Evropske komisije: http: / h/s /medical-devi ts_en

) o naci

europa.
p:



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2024 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
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Datum izdelave Uvoznik

pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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ARROW

Catéter de linea media

Descripcion del producto:

El catéter de linea media Arrow es un catéter intravenoso de insercion periférica hecho de poliuretano flexible de calidad
médica. El catéter de linea media Arrow esté disefiado con un cuerpo del catéter no conico y se reblandece in situ para
que sea menos traumtico para el vaso.

Finalidad prevista:

El catéter de linea media Arrow estd indicado para proporcionar acceso venoso a corto plazo (<30 dias).

Indicaciones de uso:

El catéter de linea media Arrow permite el acceso venoso a la circulacién periférica. Ofrece un método alternativo de
acceso intravenoso para pacientes adultos y pediatricos especificos.

Grupo objetivo de pacientes:

Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatémicas adecuadas para el uso con el dispositivo.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

El catéter periférico de linea media proporciona acceso venoso y la posibilidad de reducir los dias de uso del PICC o vias
centrales.

@ Contiene sustancias peligrosas:
Los componentes fabricados con acero inoxidable pueden cont >0,1 % peso

por peso de cobalto (N.> CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o tdxica para la funcién reproductora).
La cantidad de cobalto presente en los c del acero inoxidable se
ha luado y, consid do la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de los
dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de los pacientes cuando los
dispositivos se utilizan siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del
dispositivo crea un riesgo potencial de infeccion o lesién graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para un solo
uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de
utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o la muerte
del paciente.

Los médicos deben conocer las afecciones clinicas que pueden limitar el uso de
lineas medias, que incluyen, entre otras:

¢ Dermatitis ¢ Radioterapia en el lugar
¢ Celulitisy quemaduras o préxima al lugar de
en el lugar o préximas introduccion
Contracturas

al lugar de insercion o Mastectomia
¢ Trombosis venosa ¢ Posible uso para fistula

ipsilateral anterior arteriovenosa

4. Los médicos deben ser conscientes del potencial de atrapamiento de la guia por
cualquier producto implantado en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el procedimiento de cateterismo
bajo visualizacion directa, para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

5. El médico debe consultar las politicas y los procedimientos del centro para
determinar los tratamientos adecuados para un dispositivo de acceso periférico.

6. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire en un dispositivo
de acceso vascular o una vena. No deje agujas abiertas, vainas o catéteres sin
pinzar o sin tapar en el lugar de puncién venosa. Utilice inicamente conectores
Luer-Lock bien apretados con todos los dispositivos de acceso vascular para evitar
la desconexién accidental.

7. Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes pueden retirarse de forma
accidental.
Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos secundarios no
deseados asociados a los catéteres de linea media, que incluyen, ente otros:
* Embolia gaseosa ¢ Oclusion del catéter
* Embolia por el catéter ¢ Septicemia
¢ Sangrado/hemorragia e Perforacion arterial
* Bacteriemia accidental
¢ Trombosis venosa ¢ Formacion de vainas
¢ Hematoma de fibrina
* Erosion vascular ¢ Flebitis
¢ Infeccion del lugar de salida ¢ Tromboflebitis
¢ Dafo o lesion nerviosa e Infiltracion
* Posicion incorrecta de la ¢ Extravasacion
punta del catéter o Celulitis
9. No aplica demasiada fuerza cuando coloque o retire el catéter o la guia.

Una fuerza excesiva puede provocar daiios en los componentes del catéter o su
rotura. Si se sospecha que se han producido dafios en la colocacién o no se puede
retirar con facilidad, debe obtenerse una imagen radiografica y solicitarse una
consulta adicional.

10.No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro exterior del cuerpo del
catéter o los tubos de extension para reducir el riesgo de cortar o daiiar el catéter,
u obstruir el flujo del catéter. Fijelo Gnicamente en los puntos de estabilizacion
indicados.

11.No fuerce en exceso la insercion de la guia ni del introductor pelable Peel-Away
sobre el dilatador de tejido, ni la introduccion del dilatador de tejido, ya que
esto podria provocar la perforacion del vaso y una hemorragia o daiios a los
componentes.

Precauciones:

1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada en las instrucciones.

No modifique la guia ni ningun otro componente del kit o equipo durante la

insercion, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen

conocimiento de los puntos de referencia anatémicos, las técnicas seguras y las

posibles complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro para todos los

procedimientos, incluida la eliminacién segura de los dispositivos.
4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abri6 sin querer antes del
uso. Deseche el dispositivo.
5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos requieren mantenerlos
secos y protegidos de la luz solar directa.
6. Verifique la colocacion del catéter de linea media mediante la obtencién de una
imagen radiografica al hacer avanzar el catéter en pacientes mas pequeiios, o
cuando lo coloca de tal manera que la ubicacion de la punta pueda sobrepasar
el hombro.
7. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion del catéter
contienen disolventes que pueden debilitar el material del catéter. El alcohol, la
acetona y el polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la union adhesiva entre el
dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.
¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.
¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del catéter ni permita que
permanezca alcohol en la luz del catéter para restaurar su permeabilidad o
como una medida de prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta concentracion de alcohol.

¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercion antes de llevar a
cabo la puncién cuténea y antes de aplicar el apésito.

* No permita que los componentes del kit entren en contacto con alcohol.
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8. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso, lo que incluye antes de la
inyeccion a presion. No utilice jeringas de menos de 10 ml para reducir el riesgo
de fuga intraluminal o rotura del catéter. Es posible que el equipo de inyector
eléctrico no impida la sobrepresurizacion de un catéter total o parcialmente
ocluido.

Los tratamientos continuos con agentes vesicantes, la nutricion parenteral o las
soluciones para infusién con un pH u osmolaridad extremos no son adecuados
para su administracion a través de una vena periférica o un catéter de linea media.

v

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los componentes accesorios

detallados en estas instrucciones de uso. Familiaricese con las instrucciones
de cada componente antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare el lugar de puncion:

1. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.
2. Cubrael lugar de puncion con pafios quirdrgicos.

3. Aplique la cubierta estéril de la sonda (si se suministra).

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

5. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway |l se utiliza para la eliminacion de agujas (de calibres de 15230 Ga.).

« Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los orificios del clavagujas
(consulte la figura 1).

«  Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas autométicamente para que no se puedan
volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas con dispositivo de bloqueo
SharpsAway 1. Estas agujas estén inmovilizadas. Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion
del dlavagujas.

« Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las agujas hacia el interior de la
espuma tras su uso.

APrecaucidn: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior del sistema SharpsAway
de espuma. Puede haber particulas adheridas a la punta de la aguja.
Recorte el catéter si es necesario:

Advertencia: La infusion de farmacos no compatibles a través de los puertos de salida adyacentes puede
ocasionar precipitacion u oclusién.

6. Retraiga el protector anticontaminacion.

7. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud deseada en funcién del tamafio
del paciente y del punto de insercion deseado.

Cuando se suministre un conector de orificio lateral y un dispositivo de colocacion/estilete de

refuerzo, siga los pasos 8y 9.

8. Retire el dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo a través del tabique para retraerlo al menos 4 cm detras del

lugar del corte del catéter (consulte la figura 2).
Longitud de catéter que
hay que recortar

v 3 -K____—

Guia retraida Punta del catéter f

4 ¢cm (min)

lPunta dela guia

Figura2

9. Doble el extremo proximal del dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo en el conector del orificio lateral para
minimizar el riesgo de que el dispositivo de colocacin/estilete de refuerzo se extienda mas all de la punta distal
del catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).

A Advertencia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo a través del tabique.

NOTA: La resistencia al cortar el catéter se debe probablemente a que el dispositivo de colocacidn/estilete de

refuerzo no se ha retraido lo suficiente. No utilice el catéter si no se ha retraido el dispositivo de colocacidn/estilete

de refuerzo.

10. Corte transversalmente el catéter en angulo recto (90° respecto a la longitud del catéter) con el cortador (si se
suministra) para mantener una punta roma.

AAdverten(ia: Para reducir el riesgo de daiiar el dispositivo de colocacidn/ de refuerzo, fi la
guia o causar una embolia, no corte el dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo al recortar el catéter.

11. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte esta limpio y no hay material suelto.

APrecaucidn: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia en el segmento cortado. Si hay
indicios de que el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo se ha cortado o ha sufrido dafios, no utilice
el catéter ni el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo.

Lave el catéter:

12. Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin de establecer la permeabilidad y cebar
las luces.

13. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la solucion salina en el interior de
las luces.

AAdvenen(ia: No pince el tubo de cuando el disp de refuerzo esté
dentro del catéter, para reducir el riesgo de doblar el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo.

N
de colocacion/s

AAdvevtencia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de extensién para reducir el
riesgo de dafar los componentes.

Obtenga el acceso venoso inicial:

14. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion de una guia con el fin
de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la punta de la aguja que aparece resaltado para que
el médico pueda localizar con exactitud su posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Debera usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.
15. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se suministra) para reducir el riesgo
de embolia por el catéter.

16. Compruebe si existe flujo no pulsatil.
AAdverten(ia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del acceso venoso.

Introduzca una guia de 33 0 45 cm (guia de acceso):

Guia:

Existen kits 0 equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros, longitudes y configuraciones

de la punta para las diferentes técnicas de introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica

especifica elegida antes de iniciar el procedimiento de introduccién en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja:

«  (oneldedo pulgar, retraiga la punta de la guia. Coloque la punta del Arrow Advancer — con la guia retraida — en la
aguja introductora (consulte la figura 4).

17. Haga avanzar la guia al interior de la aguja introductora.

A Advertencia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo, ya que podria dafiar el vaso.

18. Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm de la aguja introductora.
Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto
alinterior de la aguja para hacer avanzar mds la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al descubierto una longitud
de guia suficiente para facilitar la manipulacion. La falta de control sobre una guia puede ocasionar una
embolia por esta.

AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo de cortarla o dafarla.
19. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la guia en susitio.

Coloque el introductor pelable Peel-Away:

20. Asegiirese de que el dilatador esté en susitio y fijado al conector de la vaina.

21.
22.

=S8

Pase el conjunto formado por el introductor pelable Peel-Away y el dilatador sobre la quia.

N

Mientras sujeta el conjunto formado por el introductor pelable Peel-Away y el dilatador cerca de la piel, hagalo
avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo
enelvaso.

2.
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Si es necesario, amplie el lugar de la puncién cutdnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos de la gufa.
A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
A Advertencia: No corte la guia con el bisturi.

« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi cuando no lo utilice
para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.

Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso para reducir al minimo
el riesgo de dafiar la punta de la vaina.



A Precaucion: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un tramo suficiente de guia para
mantener un agarre firme de la guia.

24. Compruebe la colocacién del introductor pelable Peel-Away manteniendo la vaina en su sitio a la vez que gira
el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar el conector del dilatador del conector de la vaina,
yretire la guia y el dilatador lo suficiente como para permitir el flujo de sangre.

25. Mientras sujeta la vaina en susitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la figura 5).

AAdverten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo de rotura.

A Advertencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si se deja un dilatador de tejido
colocado, habra riesgo de perforacion de la pared del vaso.

26. Ocluya rapidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la guia, para evitar que entre aire.

Advertencia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de la puncion venosa. Se puede
producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena.
27. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.

Haga avanzar el catéter:

28. Retraiga el protector anticontaminacion.

29. Inserte el catéter a través del introductor pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion permanente definitiva.

« Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente.

Retire el introductor pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte conectada de la vaina
del lugar de venopuncion. Sujete las lengiietas del introductor pelable Peel-Away y tire de ellas separandolas del
catéter (consulte la figura 6) mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.
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30.
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A Precaucion: Evite desprender el introductor en el lugar de introduccion, lo que abriria el tejido circundante,
creando un espacio entre el catéter y la dermis.

31. Si se ha desplazado el catéter durante la extraccion de la vaina, hdgalo avanzar de nuevo hasta la posicion
permanente definitiva.

32. Extraiga el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo (si se suministra).

AAdvenen(ia: Extraiga a la vez el conjunto formado por el dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo y el
brazo lateral Luer-Lock (consulte la figura 7). Si no se hace asi, se podria romper la guia.

A Precaucion: No pince los tubos de extension cuando el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo esté
dentro del catéter, para reducir el riesgo de doblar el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo.

33. Examine la punta del dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo extraido para comprobar que la guia no ha
sufrido cambios (consulte la figura 8).

Finalice lainsercion del catéter:
34. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de extension y aspire hasta que
se observe un flujo libre de sangre venosa.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del acceso venoso.
35.
36.
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Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.
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Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segin sea necesario. Los puertos

no utilizados se pueden bloquear a través de conectores Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos

estandar del centro.

« Se proporcionan pinzas en los tubos de extension para ocluir el flujo a través de cada luz durante los cambios
de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdvarten(ia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el riesgo de dafiar el tubo

de extension debido a un exceso de presién.

Asegure el catéter:

37. Utilice un dispositivo de estabilizacion de catéter, o una pinza de catéter y una sujecion, para sujetar el catéter
(si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecin principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecion secundario en caso necesario.
Precaucion: Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el procedimiento con el fin de mantener
la punta del catéter en la posicion correcta.

Dlsposmvo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
El di de ion del catéter debe

siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Pinza de catéter y sujecion (si se suministra):

Se utiliza una pinza de catéter y una sujecion para asegurar el catéter cuando se necesita un punto de fijacion adicional

ademas del conector del catéter para la estabilizacion del catéter.

A Advertencia: No coloque la pinza de catéter y la sujecion (si se suministran) hasta que se haya retirado el
dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo.

«  Después de haber conectado o cerrado los tubos necesarios, extienda las alas de la pinza de goma y coloquelas
sobre el cuerpo del catéter, asegurdndose de que la superficie del catéter no esté himeda, para mantener una
fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

« Asegure la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando el dispositivo de estabilizacion
del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter como la sujecion deben asequrarse para reducir el riesgo
de migracion del catéter (consulte la figura 9).

38.
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Asegurese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

39.

o

Evalte la posicion de la punta del catéter para asequrarse de que se encuentra en el tubo axilar o por debajo de este,
de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

4.
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Si la punta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion, y sustittyalo o vuelva a colocarlo de acuerdo con las
politicas y los procedimientos del centro.

« Fije el catéter en la marca de 0 cm para facilitar la colocacion del apdsito antiséptico.

« Aplique laetiqueta del catéter en posicion distal ala conexidn Luer en el tubo de extension (donde se proporcione).

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las politicas, los procedimientos y las directrices practicas del centro. Cambie el apdsito

de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas

del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con catéteres de linea media debe conocer los

procedimientos eficaces para prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

2. Retire el apésito.

3. Libere el catéter y retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccion paralela a la piel. Si nota resistencia mientras retira el catéter,

DETENGASE

A Precaucion: El catéter no deberd retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar la rotura del catéter y una
embolizacidn. Siga las politicas y los procedimientos del centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

5. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a continuacion, aplique un apdsito
oclusivo con pomada.

A Advertencia: La via del catéter residual sequiré siendo un punto de entrada de aire hasta que el lugar se haya
epitelializado. El aposito oclusivo debera permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que
el lugar parezca epitelializado.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de que se ha extraido todo
el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la formacion clinica, las técnicas
de insercion y las posibles complicaciones asociadas a este procedimiento, consulte libros de texto estandar,
la documentacién médica y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unmn Europea y en paises con un régimen normativo idéntico (Reglamento
2017/745/UE sobre productossanitarios); i teel prod to 0C Itado desuuso, seha producidoun
incidente grave, informe de ello al fabricante o asurep doyasus nacionales. Los contactos
de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia) y otra |nfurmacwn pueden encontrarse en
el siguiente sitio web de la Comision Europea: https://ec.europa.eu/g ts_en




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 1S0 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes especificamente para este producto.
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Medellinjekateter

Produktbeskrivning:

Arrow medellinjekatetern ar en perifert inford intravends kateter tillverkad med flexibel polyuretan av medicinsk
kvalitet. Arrow medellinje &r designad med en icke-avsmalnande kateterkropp och mjuknar in-situ for att vara mindre
traumatisk for kérlet.

Avsett andamal:

Arrow medellinje &r avsedd for att ge kortvarig (<30 dagars) vends atkomst.

Indikationer for anvéndning:
Arrow medellinjekateter medger venatkomst till den perifera cirkulationen. Den ger en alternativ metod for intravends
atkomst for utvalda vuxna och pediatriska patienter.

Patientmalgrupp:

Avsedd att anvéndas pé patienter med anatomi som & limplig for anvéndning av enheten.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Den perifera medellinjekatetern ger vendtkomst och méjliggar reducering av PICC eller antal dagar pa intensivvardsavdelning.

@ Innehaller farliga amnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla >0,1 viktsprocent
kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas som ett dmne i kategori 1B CMR
(carcinogen, gen eller reprodukti isk). Mangden kobolt i |
av rostfritt stal har utvéarderats och med beaktande av det avsedda @ndamalet
och enheternas tomknloglska profil foreligger ingen biologisk sdkerhetsrisk for
nar inds enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning av produkten medfér en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som ar endast avsedda for engangsbruk kan
férsamra produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.

Las alla varningar, férsiktighetsatgarder och anvisningar i férpackningsinlagan
fore anvéndning. Underlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
dddsfall hos patienten.

Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand som kan begransa
anvandningen medellinjekatetrar, inklusive, men inte begrénsat till:

¢ dermatit ¢ stralningsbehandling vid

o cellulit och brannskador eller omkring inforingsstallet
vid eller omkring kontrakturer
inforingsstallet * mastektomi

* anamnes pa ipsilateral ¢ potentiell anvéndning av
ventrombos AV-fistel

4. Kliniker maste vara medvetna om risken for att en ledare fastnar i eventuella
implanterad produkter i cirkulationssystemet. For att minska risken for att
ledaren fastnar rekommenderar vi att kateterinldggningen utférs under direkt
visualisering om patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Kliniker bor hanvisa till institutionella policyer och forfaranden for att bestimma
lampliga behandlingar fér en perifer atkomstanordning.

Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en vaskular enhet fér venatkomst
eller ven. Ldmna inte 8ppna nalar, hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma
i venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tata Luer-Lockanslutningar
tillsammans med enhet for vaskular atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.
Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan avlagsnas oavsiktligt.

v
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8. Kliniker méste vara medvetna om de komplikationer/o6nskade biverkningar som
ar associerade med medellinjekatetrar, inklusive, men inte begransat till:

o luftemboli ¢ kateterocklusion

o kafetelremboli ) o septikemi

: Elaﬁ:r'ir;%?emmragl ¢ oavsiktlig artarpunktion

e ventrombos * bildning av

¢ hematom fibrinbeldggning

* kérlerosion o flebit

* infektion vid « tromboflebit
utgéngsstallet o

o nervskada ¢ infiltration

o felaktig position * extravasation
hos kateterspetsen o cellulit

Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna ledare eller katetrar. Alltfor

stor kraft kan leda till att kateterkomponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke

om skada vid placering eller om tillbakadragande inte kan utféras med latthet ska

omradet visualiseras med réntgen och vidare undersékning begaras.

10.F6r att minska risken for att skdra i eller pa annat satt skada katetern eller
hindra kateterflodet ska du inte fasta, klamra och/eller suturera direkt pa
kateterkroppens eller férlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid
angivna stabiliseringsstallen.

11.Anvéand inte alltfor stor kraft vid inforing av ledaren, den avdragbara hylsan Gver

véavnadsdilatatorn eller vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till karlperforation

och blédning eller komponentskada.

For5|kt|ghetsatgarder'

. Andra inte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra aldrig ledaren eller
nagon annan sats-/setkomponent under inféring, anvandning eller borttagande.
Forfarandet maste utféras av utbildad personal, val bevandrad i anatomiska
riktpunkter, saker teknik och komplikationsrisker.

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens rutiner for alla

ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

Anvéand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats oavsiktligt

fore anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och att den inte star i

direkt solljus.

Verifiera placering av medellinjekateter genom réntgenvisualisering nér katetern

fors in hos mindre patienter, eller pa ett sadant satt att spetsens placering kan

flyttas fram bortom axeln.

Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns inforingsstélle innehaller

losningsmedel som kan forsvaga katetermaterialet. Alkohol, aceton och

polyetylenglykol kan forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel
kan dven forsvaga vidhaftningen mellan kateterstabiliseringsanordningen och
huden.

¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att blotligga kateterns yta och lat inte alkohol
ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstélla kateterns 6ppenhet eller som
infektionsférebyggande atgard.

¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid inféringsstallet.

Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hdg koncentration av alkohol.
¢ Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion och applicering av

forband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

8. Kontrollera kateterns 6ppenhet fore anvandning, dven fore tryckinjektion.
For att minska risken for intraluminellt lackage eller kateterruptur ska du
inte anvanda sprutor som ar mindre @n 10 ml. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar 6vertryck i en helt eller delvis tilltappt
kateter.

o



9. Kontinuerlig behandling med blasbildande medel, parenteral nutrition eller
infusat med extremt pH-vérde eller osmolaritet ar olampliga for tillférsel genom
en perifer ven eller en medellinjekateter.

Det &r majligt att satserna/seten inte innehaller alla tillbeh6rskomponenter som

beskrivs i denna bruksanvisning. Gor dig fértrogen med anvisningarna for varje
enskild komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:

1. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och lat torka.
2. Drapera punktionsstéllet.

3. Applicera sterilt sondskydd (om sadant medfdljer).

4. A lokalt bedd

5. Kasseranalen.

fel enligt i policy och forfaranden.

£ 1chah3ll

SharpsAway Il lasande av (om sadan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvéinds for kassering av nalar (15 Ga. - 30 Ga.):

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallshehallaren (se figur 1).

« Efter att nalarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att hallas pa plats sa att de inte
kan ateranvéndas.

AFBmktighetsétgérd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il lasande avfallshehallare.
Dessa nélar & permanent fastsatta. Skador kan uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehllaren.

o Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sddant medfdljer, anvandas genom att nalarna trycks in i skummet
efter anvandning.

A Forsiktighetsatgard: Nalar som placerats i SharpsAway
ha fastnat pa nalens spets.

far inte & Partiklar kan

Kapa katetern om det behdvs:

AVarning: Om i lakemedel infi
utféllning och/eller ocklusion.
6. Drain kontaminationsskyddet.
7. Anvénd centi keri
och dnskad inséttningspunkt.
Folj steg 8 och 9 om sidoportkoppling och placeringstrad/styv mandréng medfdljer.
8. Dra tillbaka placeringstraden/den styva genom septum for att dra in trdden till minst 4 cm bakom
stallet for kateterkapningen (se figur 2).

genom intilliggande utgangsportar kan det orsaka

pak for att kapa katetern till nskad langd baserat pa patientstorlek

PP

lTrédens spets Kateterlangd
som ska kapas
- v ) ———
Ledaren indragen Kateterns spets f
4 ¢cm (minst)
Figur2
9. For att minska risken att placeringstraden/den styva ird sticker ut ur kateterns distala spets under
inforing ska den proximala &nden av placeringstraden/den styva ira vid koppli med sidoport knickas
(sefigur3).
AVaming: Forsok inte att fora fram plac aden/den styva dra genom septum.

0BS! Om du kdnner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att placeringstraden/den styva
mandrdngen inte dr tillréickligt indragen. Anvind inte katetern om ple dden/den styva inte
drtillriickligt indragen.

10. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns langd) med kapningsverktyget (i forekommande fall) sa
att spetsen forblir trubbig.

AVarning:Skérinteiulm den styva
placeri aden/den styva skadas, sk

11. Inspektera snittytan for att bekrafta ett rent snitt och fréanvaro av st material.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Kontrollera att det inte finns nagon trad i det avklippta katetersegmentet efter

kapas for att minska risken att
eller emboli.

nar katetern

de av

kapningen. Om det finns tecken pé att plac aden/den styva har skurits i eller skadats
ska plac den/den styva inte anvénd
Spola katetern:

12. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltlsning for injektion for att ppna upp och fylla varje lumen.
13. Klam eller fast Luer-Lockanslutningen till forlingningss| for att innesluta koksaltlosningen i lumen.

AVarning:Kléminte‘" langningssl nar placeri aden/d
minska risken for att pl styva mandra viks.

styva ari katetern, for att

240

AVarning: Klam inte fast forlangningsslangen i narheten av forlangningsslangens fattning for att minska
risken for komponentskador.

Skapa inledande venatkomst:

14. Applicera stasbindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen ndl anvinds for att mdjliggdra dtkomst till karlsystemet for inforing av en ledare avsedd att underlatta
kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts sa att lakaren ska kunna bestimma nélspetsens exakta
position vid punktion av kérlet under ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
15. Séttin introducernalen eller katetern/nalen i venen.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras in i introducerkatetern
(i forekommande fall) pa nytt.

16. Kontrollera forekomst av icke-pulserande flade.
A‘Vaming:mr I de flode &r
/\ Férsiktighetsatgard: Férlita dig inte p4 blod

is ett tecken pa en oavsiktlig arta

pa

farg somi

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):

Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahdlls med olika diametrar, langder och
p for specifik Studera funkti hos den/de ledare som ska anvéndas for den
specifika teknik som valts innan du inleder den faktiska inforingen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvénds till att fora in en ledare i en nal:

e Med tummen drar du tillbaka ledarens spets. Placera spetsen pa Arrow Advancer — med indragen ledare — i
introducerndlen (se figur 4).

17. Forin ledaren i introducernalen.

AVarning: Forinte in ledarens styva dnde i ett kérl eftersom det kan orsaka karlskada.

18. Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén introducerndlen. Sank ned tummen pa Arrow Advancer
och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i nalen for att fora fram ledaren
ytterligare. Fortsétt tills ledaren nar nskat djup.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en tillracklig langd av ledaren
exponerad i mandvreringssyfte. Bristféllig kontroll dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVarning: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren inte dras ut mot nalens
snedslipade kant.

19. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pa plats.
Placera den avdragbara hylsan:

20. Forsékra att dilatator &r pa plats och last till hylsans fattning.

21. Trad enheten med avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

2.

s S

Fatta tag i den avdragbara hyls-/dilatatorenheten nara huden och for fram enheten dver ledaren med en latt
vridrorelse till ett djup som méjliggor karltilltréade.

2.

=

Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort fran ledaren.
A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess lingd.

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vind skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska
(om sadan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte anvénds.
AFﬁrsiktighetsétgérd: Dra inte tillbaka dilatatorn forran hylsan &r ordentligt inne i kérlet for att minska
risken for skador pa hylsans spets.

hieller 13

sakerhets-

A Forsiktighetsatgard: En tillracklig ldng bit av ledaren maste forbli synlig vid hylsans fattningsande for att
sakerstélla ett fast grepp om ledaren.

24. Kontrollera den avdragbara hylsans placering genom att halla hylsan pa plats och vrida dilatatorfattningen moturs
for att lossa dilatatorfattningen frén hylsfattningen. Dra bort ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att
mdjliggora blodfladet.

25. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).

A Varning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras pa ledaren.



A Varning: Vavnadsdilatatorn farinte lamnas kvar pé plats som en inneliggande kateter. Om vévnadsdilatatorn
lamnas kvar pa plats riskerar patienten karlvaggsperforation.
26. Ockludera snabbt hylsans &nde nér du har tagit bort dilatatorn och ledaren for att minska risken att luft tranger in.

AVarning: Lamna inte dppna dilatatorer eller hylsor utan lock pd vends punkteringsplats. Luftemboli kan
uppsta om luft tillats trénga in i en vaskular enhet for venatkomst eller ven.
27. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

For fram katetern:
28. Drain kontaminationsskyddet.
29.

8 =

Sétt in katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position.

« Drain och/eller spola forsiktigt samtidigt som du for fram katetern om motstand uppstar.

Dra bort den avdragbara hylsan dver katetern tills hylsas fattning och anslutna delar av hylsan inte har kontakt med
venpunkteringsstallet. Grip tag i flikarna pa den avdragbara hylsan och dra bort frén katetern (se figur 6) och dra
samtidigt bort hylsan fran karlet, tills hylsan ar delad i sin fulla langd.

A Forsiktighetsatgard: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstéllet eftersom det skulle Gppna omgivande
vavnad och skapa en ficka mellan katetern och laderhuden.

30.

S

31. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin slutliga position.

32. Tabort placeri dden/den styva (nér sadan medfdljer).

AVaming:Avnginaulm i aden/den styva och si
enhet (se figur 7). | annat fall kan traden brytas.

/\ Forsiktighetsitgird: Kiam inte f
mandrangen ar i katetern, for att minska risken for att plac

med Luer-Lock som en enda

| Jel nir 2 don/d.

2400 /d

styva
viks.

styva

33. Undersdk placeringstradens/den styva mandrangens spets efter avlagsnande for att sakerstalla att traden inte har
foréndrats (se figur 8).

Slutfora inforingen av katetern:
34. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang och aspirera tills ett fritt flode
av venblod observeras.

A Forsiktighetsatgard: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation p& venatkomst.
35.
36.

&

Spola lumina for att fullstandigt skdlja bort allt blod fran katetern.

Anslut alla forlangningsslangar till Iimplig(a) Luer-Lockanslutning(ar), efter behov. Oanvinda portar kan “ldsas”
med hjélp av Luer-Lock ingar enligt instituti dardpolicy och -forfaranden.

=

« P forlangningsslangar sitter det kiammor for att blockera fladet genom varje lumen vid byte av slang eller
Luer-Lockanslutningar.
AVarning: Kldmman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska risken for att forlangningsslangen
skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fast katetern:

37. Anvénd kate iliseri dning och/eller och faste for att fasta katetern (i forekommande fall).
« Anvand kateterfattningen som ett primért fastséttningsstélle.
« Anvénd kateterklimma och faste som sekundért faststtningsstélle, efter behov.

A.’" P . . N

av katetern under hela detta forfarande, s att

AVarning: Kateterklimman och fastet (ndr sadana medféljer) far inte féstas forran placeringstraden/den
styva mandrangen har avldgsnats.

«  Nar nodvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut gummiklammans vingar och placerar dem pd
k kroppen, efter att ha k attkateterns yta inte & fuktig for att uppratthalla rétt placering av spetsen.

«  Snapp fast det styva fastet pa kateterklimman.

« St fast kateterklamman och féstet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen kateterstabiliseringsanordningen,
klamrar eller sutur. Bade kateterklamman och fdstet méste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 9).

38.
39.

=3

Sakerstall att inforingsstéllet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens anvisningar.

o

Beddm kateterspetsens position for att sakerstélla att kateterspetsen ligger vid eller under axillérlinjen enligt
institutionens policy och forfaranden.

40.

S

Om kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen bedomas och katetern bytas ut eller flyttas enligt
institutionens policy och forfaranden.

« Sakra katetern vid markeringen for 0 cm for att for att underlatta antiseptisk forband.

« Applicera k ikett distalt pa | (om sadan finns).

pd

Skotsel och underhall:

Forband:

Lagg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt omedelbart om forbandets
integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt, lossar eller inte langre ar ocklusivt).

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska héllas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och praxis. All personal som vardar
patienter med medellinjekatetrar ska ha kunskap om effektiv hantering for att forlinga den tid katetern kan ligga kvar
och forhindra skada.

Anvisningar for att avlagsna katetern:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade ldget.

2. Tabort forband.

3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att langsamt dra den parallellt med huden. Om motstand uppstar medan du avlagsnar

[GIGEON AVBRYT

A Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta kan leda till kateterbrott
och kateteremboli. Fdlj institutionens policy och forfaranden for katetrar som ar svéra att avlégsna.

5. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvbaserat ocklusivt forband.

AVarning: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma in tills den har epitelialiserats.
Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst 24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och forfaranden, inklusive
bekraftelse av att hela kateterns [angd och spets har avlagsnats.

g - P o

For itteratur betraffande p av kliniker, i och p
komplikationer forenade med forfarandet, se standardlérobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow | LLC: www.teleflex.com

stannar kvar i korrekt lage.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran tillverkaren.

Kateterklamma och faste (i forekommande fall):

Kateterkldmma och féste anvands for att sékra katetern nér ett ytterligare fastséttningsstalle, utover kateterfattningen,
krévs for att stabilisera katetern.

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt regleringssystem (forordning
2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna
produkt eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet. K for nationella behdriga myndigt ( p

for sakerhetsvervakning) och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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Forvaras torrt
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Tillverkningsdatum

Importdr

Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken som tillhdr Teleflex
Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2024 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.

“Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av Iikare eller pd legitimerad liikares ordination.
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Orta Hat Kateteri

Uriin Tanim:

Arrow Orta Hat Kateteri, periferik olarak yerlestirilen bir intravendz kateter olup, tibbi sinif esnek poliiiretandan
iiretilmigtir. Arrow Orta Hat Kateteri, konik olmayan bir kateter govdesiyle tasarlanmistir ve damara daha az travmatik
olmast icin in situ yumusar.

Kullanim Amaci:

Arrow Orta Hat kateter, kisa donemli (<30 giin) vendz erigim saglamak icin tasarlanmistir.

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow Orta Hat Kateteri, periferik dolasima vendz erigimi miimkiin kilar. Segme yetiskin ve pediyatrik hastalar igin
alternatif bir intravendz erisim yontemi sunar.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim icin uygun

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

sahip h icin tasarlanmigtir.

Beklenen Klinik Faydalar:

Orta Hat Periferik Kateter, vendz erisim saglar ve PICC veya santral hat kullanim giinlerini azaltma potansiyeli sunar.

@ Tehlikeli Maddeler igerir:
Paslanmaz Celik ile (iretilen bilesenler, >%0,1
i 1B CMR (K

(CAS No 7440-48-4) icerebilir ve bu | ojen, jenik veya
reprotoksik) madde olarak kabul edilir. Pasl Celik bilesenlerdeki Kobalt
miktari degerlendirilmistir ve cihazlarin kullanim amaa ve toksikolojik profili
g6z 6niine alindiginda, cihazlar bu kull talimati bel belirtilen §
kullanildiginda hastalar icin biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

agirhk/agirhk  Kobalt

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanilmasi 6lime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans azalmasi veya
islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

2. Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri ve talimati okuyun.
Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine veya 6liimiine neden olunabilir.
3. Klinisyenler asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak tizere Orta Hat
cihazlarinin kullanimini sinirlayabilecek klinik durumlardan haberdar olmalidir:
¢ dermatit * insersiyon bolgesi
* insersiyon bélgesinde veya etrafinda
veya etrafinda seliilit radyasyon tedavisi
ve yaniklar o kontrakttrler
o Onceki ipsilateral vendz * mastektomi
tromboz o AVfistil icin olasi kullanim
4. Klinisyenler kilavuz telin dolagim sisteminde implante edilmis herhangi bir cihaz
tarafindan tutulmasi potansiyelinden haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim
sistemi implanti varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini azaltmak
izere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi 6nerilir.
5. Klinisyen bir periferik erisim cihazi icin uygun tedavileri belirlemek igin kurumun

politikalarina ve prosediirlerine bagvurmalidir.

6. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse hava embolisi
olusabilir. Acik igneleri, kiliflari veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri ven6z
ponksiyon bolgesinde birakmayin. Baglantinin istenmedik sekilde kopmasina
karsi koruma saglamak tizere, herhangi bir vaskiler erisim cihaziyla birlikte
sadece saglam sekilde sikilmis Luer-Lock konektdorler kullanin.

7. Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden ¢ikarilabileceginin farkinda olmalidir.
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8. Klinisyenler Orta Hat cihazlariyla iligkili asagida verilen, ancak bunlarla sinirl
olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

* hava embolisi o kateter okllzyonu
* kateter embolisi * septisemi
* kanamla/he.moraji ¢ istemeden arteriyel
. bakt"enyeml ponksiyon
* vendz tromboz -
o fibrin kilifi olusumu
¢ hematom .
o flebit
* damar erozyonu .
o cikis bolgesi enfeksiyonu ltro‘mbofleblt
* sinir yaralanmasi/hasari infiltrasyon
o kateter ucu * ekstravazasyon
malpozisyonu o selulit

9. Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asin gii¢ uygulamayin.
Asin glig, kateter bileseni hasarina veya kirilmasina neden olabilir. Yerlestirme
sirasinda hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa
radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

10.Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma riskini azaltmak icin
dogrudan kateter gévdesinin veya uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey
sabitlemeyin, zimbalamayin ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen stabilizasyon
konumlarinda sabitleyin

11.Kilavuz tel, doku dilatorii Gizerinden soyularak agilan kilif veya doku dilatoriinii ilk
yerlestirirken asiri gli¢ kullanmayin ¢iinkii damar perforasyonuna ve kanamaya
veya bilesen hasarina neden olabilir.

Onlemler:

1. Kateteri talimat verilen sekiller disinda modifiye etmeyin. Kilavuz tel veya baska

herhangi bir kit/set bilesenini insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda

modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel komplikasyonlar

konusunda deneyimli bir egitimli personel tarafindan gerceklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin standart 6nlemleri

alin ve kurum politikalarina uyun.

4. Kullanim o6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden acilmissa cihazi
kullanmayin. Cihazi atin.

5. Bu cihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini ve dogrudan giines

1siginda birakilmamasini gerektirir.

Daha kiigiik hastalarda veya ucun konumunu omzun ilerisine ilerletebilecek bir

yontemle kateteri ilerletirken orta hat kateterinin yerlestirilmesini radyografik

goriintiilemeyle dogrulayin.

7. Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar kateter materyalini

zayiflatabilen solventler icerir. Alkol, aseton ve polietilen glikol poliliretan

materyallerin yapisini zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihaz

ile cilt arasindaki yapiskan bag zayiflatabilir.

¢ Kateter yilizeyinde aseton kullanmayin.

¢ Kateter yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya kateter acikhgini tekrar
olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme yolu olarak kateter liimeninde alkol
kalmasina izin vermeyin.

« insersiyon bélgesinde polietilen glikol ieren merhemler kullanmayin.

e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin infiizyonunu yaparken
dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu oncesinde ve pansumani uygulamadan once insersiyon
bélgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kit bilegenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

Basingli enjeksiyon oncesi dahil olmak lizere kullanimdan 6nce kateterin acik

oldugundan emin olun. intraluminal kagak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak

tizere 10 ml'den kiigiik enjektorler kullanmayin. Elektrikli enjektor ekipmani, tikal

veya kismen tikali bir kateterde fazla basing olusmasini 6nlemeyebilir.

w
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9. Siurekli vesikant tedaviler, Parenteral Niitrisyon veya asir pH'a veya ozmolariteye
sahip inflizatlar periferik ven veya orta hat kateter yoluyla iletim igin uygun
degildir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilarn verilen tim aksesuar bilesenleri

icermeyebilir. isleme baslamadan 6nce ayri bilesen(ler) iin talimatlara asina
hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlayin:

1. Uygun antiseptik ajanla temiz cildi hazirlayin ve kurumasini bekleyin.

2. Ponksiyon bdlgesini rtiin.

3. Steril prob kilifi uygulayin (varsa).

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulaymn.

5. lgneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanan durumda):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi, ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast iin kullanilir:

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).
Atk kabina yerlestiril llanil

igneler yeniden k ak sekilde otomatik olarak yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri gkarmaya kalk|§may|n Bu igneler
y stir. igneler atik kabind hasar gé

«  Saglanan durumlarda bir kopiik SharpsAway Sistemi, kullanim sonrast igneleri kdpiik icine itme yoluyla kullanilabilir.

AOnlem igneleri, kopiik Sharp i | kull ignenin ucuna
partikiilat madde yapisabilir.

cikar

sonra tekrar

Gerekirse Kateteri Kirpin:

AUyan: Uyumlu olmayan ilaglann komsu ¢ikis portlarindan infii presipif
yol acabilir.

ve/veya

6. Kontaminasyon korumasini geri cekin.
7. Hastanin beden biiyiikligiinii ve istenilen insersiyon noktasini dikkate alarak, kateter govdesi iizerindeki santimetre
isaretlerinin yardimiyla kateteri istenilen uzunlukta kirpin.
Yan port konektdrii ve yerlestirme telinin/sertlestirici stilenin saglandigi durumlarda 8. ve 9.
adimlan izleyin.
8. Yerlestirme telini/sertlestirici stileyi septum icinden geri cekerek, teli kateter kesi konumunun minimum 4 cm
Kirpilacak kateter

gerisine geri cekin (bkz. Sekil 2).
I‘- uzunlugu -’I

e ——— L S ————

Tel 4 cm (min) Kateter ucu f

geri ¢ekilmis

lTeI ucu

Sekil 2

9. Yerlestirme sirasinda yerlestirme telinin/sertlestirici stilenin kateterin distal ucundan ¢ikmasi riskini minimuma
indirmek iizere yerlestirme telinin/sertlestirici stilenin proksimal ucunu yan port konektdriinde biikiin (bkz. Sekil 3).

A Uyan: Yerlestirme telini/sertlegtirici stileyi septumdan ilerletmeye calismayin.

NOT: Kateteri keserken direncin olasi nedeni yetersiz geri gekilmis yerlestirme teli/sertlestirici stiledir. Yerlestirme

teli/sertlestirici stile geri cekilmemisse kateteri kullanmaymn.

10. Kirpma cihazini (saglanmigsa) kullanarak kateteri kiint bir u devam ettirmek iizere diiz karstya kesin (kateter capraz
kesitine 90°).
Uyan: Kateteri kirparken, yerlestirme teli/sertlestirici stile hasan, tel parcasi olusmasi veya emboli riskini
azaltmak icin yerlestirme telini/sertlegtirici stileyi kesmeyin.

1. Kesili yiizeyi temiz kesi ve sokiik materyal olmamas agisindan inceleyin.

Aﬁnlem: Kirptiktan sonra kesili kateter inde tel bul digini kontrol edin. ¥ telinin/
sertlestirici stilenin kesilmis veya hasar gormiis olduguna dair herhangi bir bulgu varsa kateter ve
yerlestirme teli/sertlestirici stile kullamimamalidir.

Kateterden Sivi Gegirin:

12. Liimen(ler)i hazirlamak ve aikligi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk steril normal salin gegirin.

13. Liimen(ler) icinde salin olacak sekilde uzatma hattina/hatlarina klempleyin veya Luer-Lock konektdrii/konektorleri
takin.

A Uyan: Yerlestirme teli/sertlestirici stile kateterin icindeyken, yerlestirme telinin/sertlestirici stilenin
biikiilme riskini azaltmak icin uzatma hattini klemplemeyin.
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A Uyan: Bilesen hasani riskini azaltmak igin uzatma hattini, uzatma hatti

Baslangic Venoz Erigim Elde Edin:
14. Turnikeyi uygulayin ve steril eldivenleri degistirin.

Ekojenik igne (saglanmigsa):

Kateterin yerlestirilmesini kolaylastiracak bir kilavuz telin ilerletilmesi icin vaskiler sisteme erigim saglamak iizere bir
ekojenik igne kullanili. igne ucu Klinisyenin damara ultrason altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu
tamimlamast icin yaklasik 1cm boyunca daha kolay gariilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmissa):

Bir korumali igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gére kullanilmalidir.
15. Introduser igneyi veya kateteri/igneyi vene yerlegtirin.
A Onlem: Kateter embolisi riskini azaltmak iin igneyii
16.  Pulsatil olmayan akis kontrolii yapin.

katetere tekrar

A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

A Onlem: Vendz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

33 veya 45 cm Kilavuz Tel (Erisim Teli) insersiyonu Yapin:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri icin farkl caplar, uzunluklar ve ug

konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini baslatmadan dnce segilen spesifik teknikle kullanilacak kilavuz

tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmigsa):

Arrow Advancer, kilavuz teli bir igne icine yerlestirmek icin kullanilir:

«  Basparmagi kullanarak kilavuz tel ucunu geri cekin. Arrow Advancer ucunu - kilavuz tel geri ekilmis olarak -
introduser igneye yerlestirin (bkz. Sekil 4).

17. Kilavuz teli introduser igneye ilerletin.

A Uyari: Kilavuz telin sert ucunu damar icine yerlestirmeyin ¢iinkii damar hasarina neden olabilir.

18. Basparmag kaldinin ve Arrow Advancer’ introduser igneden yaklasik 4 - 8 cm uzada ekin. Basparmagi Arrow
Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek izere tertibati igne icine itin.
Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaayla yeterli kilavuz tel uzunlugunu agikta
kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere kilavuz teli ignenin egimli kismi
iizerine geri gekmeyin.

19. introduser igneyi (veya kateteri) kilavuz teli yerinde tutarken gikanin.

Soyularak Ailan Kilifi Yerlestirin:

20. Dilatdriin konumunda ve kilif gobegine kilitli oldugundan emin olun.

21. Soyularak agilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden gegirin.

22.

cRS

(Cilt yakinindan tutarak, soyularak acilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden, hafif bir biikme hareketiyle,
damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.

23. Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru konumlandinimis olarak bilyiitiin.

A Uyarni: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyani: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullamimadiginda kesm madde yaralanmaS| riskini azaltmak iizere bistiirinin giivenlik ve/veya
kilitleme o kinl

A Onlem: Kilif ucunun zarar grmesi riskini azaltmak igin kilif iyice damarin iginde oluncaya kadar dilatorii
geri cekmeyin.

A Onlem: Kilifin gdbek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

24. Soyularak agilan kilif yerlesimini kilifi yerinde tutarak, dilator gobedgini kilif ggbeginden serbest birakmak icin dilator
gobegini saat yoniiniin tersine biikerek ve kilavuz tel ve dilatorii kan akisina izin vermeye yetecek kadar geri cekerek
kontrol edin.

25. Kilifi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatoril bir iinite olarak gikarin (bkz. Sekil 5).

A Uyani: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii uygulamayin.

A Uyari: Doku dilatoriinii kalici bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku dilatoriinii yerinde birakma
hastay olasi damar duvari perforasyonu agisindan risk altina sokar.

26. Dilator ve kilavuz tel ¢ikanlinca hava girme riskini azaltmak iizere kilif ucunu hizla okliide edin.

A Uyani: Aqik dilatdrleri veya kiliflari, venz ponksiyon bélgesinde kapaksiz olarak birakmayin. Vaskiiler erigim
cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.
27. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu dogrulayin.



Kateteri ilerletin:
28. Kontaminasyon korumasini geri ¢ekin.
29.

S =

Kateteri soyularak agilan kilif iinden son kalici pozisyonuna yerlegtirin.

« Direngle karsilagilirsa kateteri geri cekin ve/veya ilerletirken hafifce sivi gegirin.

Kilif gobegi ve kilifin bagli kismi, ven ponksiyon bdlgesinden serbest kalincaya kadar, soyularak agilan kilifi kateter
iizerinden geri ekin. Soyularak agilan kilifin gikintilarini tutun ve bir yandan damardan geri cekerken, dte yandan
kilifi tiim uzunlugu boyunca ikiye ayrilincaya kadar kateterden cekerek uzaklastirin (bkz. Sekil 6).

30.

S

Aﬁnlem: Kilifi gevre dokuyu agip kateter ile dermis arasinda bir aiklik olusturacak sekilde insersiyon
bdlgesinde yirtmaktan kaginin.

31. Kilif gkarma sirasinda kateter yer degistirdiyse kateteri son kalici pozisyonuna tekrar ilerletin.

32. Yerlegtirme telini/sertlestirici stileyi cikarin (saglandiysa).

AUyan:YerIe§tirmeteli/sevtle§tiri(i stile ve Luer Lock yan kol tertibatini bir iinite olarak ¢ikarin (bkz. ekil 7). Aksi
halde tel kinlmasiyla sonuglanabilir.

Aﬁnlem: Yerlestirme teli/sertlestirici stile, kateterin icindeyken, yerlestirme telinin/sertlestirici stilenin
biikiilme riskini azaltmak icin uzatma hattini/hatlarini klemplemeyin.

33. Cikardiktan sonra yerlestirme teli/sertlestirici stile ucunu telin degismemis oldugundan emin olmak igin inceleyin
(bkz. Sekil 8).

Kateter insersiyonunu Tamamlayin:
34. Liimen agkh@ini her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestce aktigi gozleninceye kadar
aspirasyon yaparak kontrol edin.

Onlem: Vendz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.
35.
36.

&

Kateterden kani tamamen gidermek iizere liimenden/liimenlerden sivi gegirin.

=

Tiim uzatma hattini/hatlanini uygun Luer-Lock konektdre/konektdrlere gerektigi sekilde takin. Kullaniimayan

port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektdrler iginden standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak

“kilitlenebilir".

« Hat ve Luer-Lock konektdr degisiklikleri sirasinda her limen icinden akisi okliide etmek iizere uzatma
hattinda/hat!

AUyan: Liimen iginden infiizyondan dnce asin basing nedeniyle uzatma hattinin hasar gormesi riskini

azaltmak amaayla klempi agin.

da klemp(ler) 8

Kateteri Sabitleyin:

37. Kateteri sabitlemek icin bir kateter stabilizasyon cihazi ve/veya kateter klempi ve tutturucu kullanin (saglanmigsa).
« Kateter gabegini primer sabitleme bolgesi olarak kullanin.
« Gerektiginde sekonder sabitleme bolgesi olarak kateter klempi ve tutturucu kullanin.
Onlem: Uygun Kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca kateter manipiilasyonunu
en aza indirin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):
Bir kateter stabilizasyon cihazi iireticinin kullanma talimatiyla uyumlu olarak kullaniimalidir.

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gobegi disinda ek bir sabitleme bolgesi gerektiginde kateteri sabitlemek icin bir

kateter klempi ve tutturucu kullaniir.

A Uyan: Kateter klempi ve tutturucuyu (saglanmigsa) yerlestirme teli/sertlestirici stile qlkanimadan takmayn.

«  Gerekli hatlar baglandiktan veya kilitlendikten sonra, uygun sabitlemeyi muhafaza edebilmek igin kateter yiizeyinin
nemli olmadigindan emin olarak, kauuk klemp kanatlarini ain ve kateter govdesi iizerinde konumlandinn.
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«  Serttutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun.

«  Kateter klempi ve tutturucuyu hastaya kateter stabilizasyon cihazi veya zimba ya da siitiir koyma yoluyla bir inite
olarak sabitleyin. Kateterin gd¢me riskini azaltmak icin hem kateter klempinin hem de tutturucunun sabitlenmesi
gerekir (bkz. Sekil 9).

38. Pansumani iireticinin talimatina gdre uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin kuru oldugundan emin olun.

39. Kateter ucunun aksiller hattinda veya asagisinda oldugunu garanti etmek icin kateter ucunun yerlesimini kurumsal
politikalar ve prosediirlerle uyumlu olarak degerlendirin.

40. Kateter ucunun konumu yanhssa durumu degerlendirin ve kurumsal politikalar ve islemlere gére kateteri tekrar
konumlandirin veya degistirin.
« Antiseptik pansumani kolaylastirmak icin kateteri 0 cm isaretinde sabitleyin.
« Uzatma hattinda Luer baglantisinin distaline kateter etiketini (saglanan durumda) uygulayin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yapin. Biitiinlik bozulursa
(6rnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv degilse) hemen degistirin.

Kateter Agikhgr:

Kateter acikhgini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam ettirin. Orta hat kateterleri
olan hastalara bakan tiim personel kateterin kalma siiresini uzatmak ve yaralanmayr onlemek icin etkin yonetim
konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu sekilde pozisyon verin.
2. Pansumani gikarin.

3. Kateteri serbest birakin ve kateter sabitleme cihazindan/cihazlarindan ¢ikanin.

4. Kateteri yavasca cilde paralel olarak cekerek cikarin. Kateter ¢ikarilirken direngle karsilasilirsa m

A Onlem: Kateter zorla gikanimamalidir, yoksa kateter kinlmasi ve embolizasyona yol agabilir. Gikarmasi zor
kateter iin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

5. Hemostaz elde edilinceye kadar bdlgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem tabanli okliiziv pansuman
uygulaymn.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava giris noktasi olmaya devam
eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bolgede epiteliyalizasyon olusmus gibi gdriiniinceye kadar
yerinde kalmalidir.

6. Kateter gikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikanldiginin dogrulanmasi dahil kurumsal politikalar
ve islemlere gdre belgelendirin.

Hasta degerlendirmesi, Klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iliskili potansiyel komplikasyonlar
agisindan referans literatiir igin standart kitaplar, tibbi literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz:
www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde
hasta/kullaniai/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
cikmigsa liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin
makamlarin (Teyakkuz Irtibat Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web
sitesinde bulunabilir: https://ec.europa ts_en




Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin igin gegerli sembollere ynelik iiriin etiketine bakin.
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Dikkat Tibbi cihaz Kullanma talimatina Tehllkelll maddeler Tekrar kullanmayin Tekrar stepllze Et]lgn ok§|t |!e ) Iginde koruyucu qmba_laj iceren tekli steril
bakin icerir etmeyin sterilize edilmistir bariyer sistemi
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Tekli steril bariyer | Giines 1s1§indan uzak

Paket hasarliysa | Dogal kauguk lateksle

sistemi tutun Kuru tutun p Katalog Lot Son kull tarihi Uretici
&I @ Arrow, Arrow logosu, SharpsAway, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin ABD'de ve/veya dider iilkelerde
ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. © 2024 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.
“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'e sunulan asagidaki ifadeyi iletmek iin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir
Uretim tarihi ithalatgl Firma

saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saghk hizmeti saglayicisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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