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Pressure Injectable Midline Catheter Product

Rx only.
Product Description:
The Arrow® Pressure Injectable 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.

Indications for Use:

The Arrow Pressure Injectable Midline Catheter is indicated for short-term (< 30 days) peripheral access to the venous
system for intravenous therapy, blood sampling, infusion, and pressure injection of contrast media. The maximum
pressure of pressure injector equipment used with the Arrow Pressure Injectable Midline Catheter may not exceed
300 psi (2068.4 kPa). The maximum pressure injection flow rate for the specific lumen being used for pressure injection
is printed on the extension line hub.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:

Following insertion of the Arrow pressure-injectable midline catheter, at least:

«  88% of patients may expect their devices to be successfully accessed for blood sampling

= 98% of patients may expect successful peripheral intravenous therapy through their midline catheter

«99% of patients may expect successful pressure injection of contrast media through their midline catheter

/\ 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

) Lo contractures
about the insertion site
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:

¢ airembolism * catheter occlusion

¢ catheter embolism * septicemia

¢ bleeding/hemorrhage ¢ inadvertent arterial

¢ bacteremia puncture

¢ venous thrombosis o fibrin sheath formation
¢ hematoma ¢ phlebitis

¢ vessel erosion ¢ thrombophlebitis

¢ 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.

12.Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure injection to reduce
risk of catheter failure and/or patient complications. Refer to Arrow pressure
injection label for pressure injection information.

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.

Use standard precautions and follow institutional policies for all procedures

including safe disposal of devices.

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.

5. 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 applying dressing.

6. 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.
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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.



2. Drape puncture site.

3. Applysterile 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.

« 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 stiffening stylet are provided follow steps 8 and 9.

8. Withdraw 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 f
4 ¢cm (min)

Figure 2

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

Figure 3
A Warning: Do not attempt to advance stiffening stylet through septum.
NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted stiffening stylet. Do not use
catheter if 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 stiffening stylet when trimming catheter to reduce risk of damage to stiffening stylet,
wire fragment, or embolism.

11. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.
A Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming. If there is any evidence that
stiffening stylet has been cut or damaged, the catheter and 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 stiffening stylet is in catheter to reduce risk of stiffening stylet
kinking.

AWarning: 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 clinician 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).
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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.

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

2.

=

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).

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

AWaming: 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 quidewire 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
airis allowed to enter a vascular access device or vein.

27. Verify entire quidewire is intact upon removal.

Advance Catheter:
28.
29.
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Retract contamination guard.
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Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position.

« Retract and/or gently flush while advancing catheter if resistance is met.
30.
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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.

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 stiffening stylet (where provided).

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

Figure 7

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

33. Examine tip of 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.
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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 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
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38. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
39.

°

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

40.

3

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 toi | policies, proc and practic Changeil
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.
Pressure Injection Instructions - Use sterile technique.
1. Identify lumen for pressure injection.
2. Check for catheter patency:
« Attach 10 mL syringe filled with sterile normal saline.
« Aspirate catheter for adequate blood return.
« Vigorously flush catheter.
Warning: Ensure patency of each lumen of catheter prior to pressure injection to minimize the risk of
catheter failure and/or patient complications.
3. Detach syringe and needleless connector (where applicable).
4. Attach pressure injection administration set tubing to appropriate extension line of catheter according to
manufacturer’s recommendations.
APrecaution: Do not exceed maximum pressure of 300 psi on power injector equipment to reduce risk of
catheter failure and/or tip displacement.

A Precaution: Do not exceed ten (10) injections or catheter’s maximum recommended flow rate located on
product labeling and catheter luer hub to minimize the risk of catheter failure and/or tip displacement.

AWarning: Discontinue pressure injections at first sign of or catheter d Follow

| policies and procedures for medical intervention.

pprop

A Precaution: Warm contrast media to body temperature prior to pressure injection to minimize the risk of
catheter failure.

A Precaution: Pressure limit settings on injector equipment may not prevent over pressurizing an occluded or
partially occluded catheter.

A Precaution: Use appropriate administration set tubing between catheter and pressure injector equipment
to minimize the risk of catheter failure.

APrecaution: Follow the contrast media manufacturer’s specified instructions for use, contraindications,
warnings, and precautions.

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

5. Inject contrast media in accordance with institutional policies and procedures.

6. Aseptically disconnect catheter lumen from pressure injector equipment.

7. Aspirate, then flush catheter lumen using 10 mL syringe or larger filled with sterile normal saline.

8. Disconnect syringe and replace with sterile needleless connector or injection cap on catheter extension line.

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

A Precaution: 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.

A Warning: 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.

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

For a 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 the following

European C website: https:/ ‘growth/: /medical-devices/contacts_en

europa.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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KaTeT'bp C UHXEKTNpyema noa HanAraHe cpeaHa JINHUA

OnucaHve Ha NpopyKTa:

KaTEprbT CUHXeKTMpyema Noj HanAaraxe cpeaHa NUHNA Arrow e WHTpaBeHO3eH KaTeTbp 3a ﬂEpM¢EpH0 BbBeX[aHe,
npoussejeH oT MeULNHCKN KNac rbBKaB nonuypeTax. (peuHaTa TuHUA Arrow e NpOoeKTUpaHa C He3a0CTPeHo TANO Ha
KaTteTbpa U OMeKoTABa in-situ, 3a pa 6'b/1l€ N0-Manko TpaBMaTiyHa 3a CbAa.

MokazaHus 3a ynorpe6a:

KateTbpbT ¢ MHXKeKTUpyeMa NoA HanAraHe cpeaHa NUHUA Arrow e nokasaH 3a kpatkoTpaeH (< 30 aHu) nepudepen
J0CTBN /10 BEHO3HATA (VCTeMA 33 MHTPABEHO3Ha Tepanita, B3eMaHe Ha KPbBHI NPOGM, UHQY3UA U UHKeKTUPaHe noj
HanaraHe Ha KOHTPaCTHU BelljecTBa. MaKCUManHoTo HanAraHe Ha anapatypata C UHXeKTopa, 13non3BaHa ¢ Karerbpa
C MHXKeKTUpYeMa M0J HanAraHe cpeHa NHUA Arrow, He Moxe Aa npesuwasa 2068,4 kPa (300 psi). Makcumantata
CKOPOCT Ha NOTOKA Ha MHXEKTUPaHe N0/ HanAraHe 3a CNeLGUUHNA NIyMeH, U3NON3BAH 33 UHKEKTUPaHE NOf HaNAraHe,
€ 0TMeyataHa BbPXy Xb0a Ha yAbmKaBallaTa MUHIA.

lpoTnBonokasanms:
Hama u3secthu.

O4aKBaH KNMHUYHY NON3K:

(nefy BbBEX/1aHe Ha KaTeTbpa C MHXEKTUpyeMa Mo HanAraHe CpeaiHa NMHIA ArTow Haii-Manko:

« B8% OT naLyeHTUTe MOXe [ja 04aKBaT TeXHUTe YCTPOVICTBA Aa 6b1aT yCneLHo A0CTbITHI 3a B3eMaHe Ha KpbBHM MIpo6i
« 98% OT NaumeHTITe MOXe 1 04aKBaT yCneluiHa nepydepHa MHTPaBeHo3Ha Tepanka Npe3 KaTeTbpa CbC pefHa MHNA

*99% OT NauMEeHTUTe MOXe fa 0uaKBaT YCNeWHO WHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLeCTBO NOA HanAraHe npes
KaTteTbpa CbC (pefjHa NHNA

/\ 06wu npedynpexdeHus u npednasHu mepKu

Mpenynpexpexus:

1. CrepuneH, 3a efHOKpaTHa ynotpe6a: [la He ce U3MoN3Ba NOBTOPHO, Aa He ce
obpaboTBa MOBTOPHO WAM CTepunusnpa nosTopHo. [oBTopHata ynoTtpe6a
Ha un3g 0 C noreHuy| PUCK OT Cepuo3HO yBpexpaaHe n/vnun
MHOEKUMA, KOETO MOXe fAa foBeAe [0 cmMbpT. [oBTopHaTa o6paboTka Ha
MeAULVHCKN N3enua, NpeiHasHaueHN camo 3a eJHOKpaTHa yrnoTtpeba, Moxe
[ia ioBefie A0 BIOWIEHO fAeiicTBMe 1nn 3ary6a Ha GYHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynotpe6a npoueTeTe BCUYKM MPeAYNPEXACHUSA, NPeANasHu MepKU
1 MHCTPYKUMN B NINCTOBKaTa. AKO TOBa He Ce Hampasu, MOXe fia ce CTUrHe fo
TEXKO yBpexaaHe UIn CMbPT Ha NaLueHTa.

3. KﬂVlHVluVlCTI/lTe TpﬂsBa Aa Ca HAACHO C KINHNYHUTE CbCTOAHNA, KOUTO MoraTt aa
orpaHuyat ynotpe6ata Ha CpeAHUTE IMHIM, BKNKOUMTENHO, HO He CaMo:

* pepmartut * jTbueBa Tepanua npu
o LenynuT 1 nsrapaHus VN OKONO MACTOTO Ha
NPU UK OKONO MACTOTO BbBeXAaHe

KOHTPaKTypu
Ha BbBeX/aaHe
®  MacTeKToMuA

¢ npeanwHa ¢ noTeHuManHa ynoTpe6a
ncunaTepanHa BeHo3Ha 33 apTepuoBeHo3Ha
Tpom6o3a ductyna
4. JexapuTe TpA6Ba pa T3ano 3aKnewy HaT Bopay

OT HAKAKBO MMMNAHTIPYEMO U3fenne B KPbBOHOCHaTa cmcTema. AKO NauneHTbT
1IMa MMMNaHT B KPbBOHOCHaTa CUCTeMa, MpenopbyBa ce NpoLeaypara ¢ KateTbpa
[la ce M3BbPLLN NOA NPAKa BU3yanu3aLms, 3a Aa Ce HaMann PUCKBT OT 3aK/elBaHe
Ha TenleHus Bofau.

5. KnuHuuymctute TpA6Ba Aa ce no3oBaBaT Ha WHCTUTYLMOHANHWUTE MOAUTUKMN
1 npoueaypu, 3a Aa onpefenAT NOAXOAsANTE Tepanun 3a JafileHo usgenve
3a nepudepeH JOCTbN.

6. AKO ce ionycHe npol Ha Bb3AyX B U3[ 3a CbZj0B AOCTbI MV BbB BEHa
MOXe fja ce nosyun Bb3AylHa em6onus. He octaBsiiTe OTBOPEHM UMK, Ae3unneTa
nnu KateTpu 6e3 noctaBeHa Kanauka u 6e3 Knamna Ha MACTOTO Ha MyHKUWA 3a
BeHo3eH focTbn. M3nonsgaiite camo 3ppaBo 3aTerHatn Luer-Lock koHekTopu
C KoeTo 1 Aa 6uno uspenve 3a CbAOB [OCTHN, 3a ja NPeAOTBPaTUTE pa3kauBaHe
10 HeBHMMaHMe.

7. JlekapuTe TpA6Ba fa 3HaAT, Ye MAb3rawuTe KAamnyu MoXe Aa ce U3BafAT no
HeBHUMaHMe.

8. Jlekapute TpA6Ba fja ca HasACHO C YCJIO Ta/i
CBbP3aHN CbC CPEAHUTE IMHUK, LK, HO He Orp;

Te CTp: edektn,

ce po:

* Bb3aylWwHa embonuAa * 3anywBaHe Ha KaTeTbpa
KaTeTbpHa em6onusa o cenTuuemns
KbpBeHe/xemoparus
¢ GakTepuemus

* BeHO3Ha TPOMG603a

.

.

¢ npo6uBaHe Ha apTepus
10 HEBHUMaH1e

o xemaTom * obpa3syBaHe Ha
* CbAoBa epo3uns $nbpuHoBa 06BMBKa
*  nHdeKLMA Ha MACTOTO o pnebut
Ha usnmsane Tpombopnebut
* yBpexaaHe/HapaHABaHe
Ha Heps nHUATPauma
® IOWO pa3snonaraHe Ha * €eKcTpasasauuna
BbpXa Ha KaTeTbpa * uenynut

9. He npvmaral?ne npeKkomepHa cunia Npu noctaBAHe UKW N3BaXxaaHe Ha KaTeTbpa
nnn Ha TeneHus sopad. MpekomepHaTta cuna moxe Aa NPUYMHA Nospefa unn
cuynBaHe Ha KOMIMOHEHT Ha KaTeTbpa. AKO MMa MoJ03peHns 3a nospeja npu
NOCTaBAHETO WM U3TEIAAHETO He MOXe /la Ce U3BbPLUN NIecHo, TpAGBa fa ce
ocblecTen pemreuorpad)cxa BuU3lyanmsauma U ga ce noucka AonbJ/IHUTENHa
KOHCynTauua.

10.He 3aKkpenBaiiTe, He 3axBallaiiTe CbC CKOOGU 1/VNN He 3alLMBaiTe AUPEKTHO KbM
BbHLWHNA ANaMeTbp Ha TANOTO Ha KaTeTbpa WM Ha NNHUWUTE 3a yAb/KaBaHe,
3a fa HamanuTe pucKa OT CpsA3BaHe WAM MOBPEeXAaHe Ha KaTeTbpa, Un
Bb3NpenATCTBaHe Ha MOTOKa Npes KaTeTbpa. 3akpenBsaliTe camo Ha nokasaHuTe
MecTa 3a cTabunusmpane.

11.He npunarainte npekomepHa cuna, Korato BbBe)jaTe TeNneHuA Bopau,

woTo ce Hap T [AVnaTaTop UM TbKaHHWUA AUnaTaTop, Tbit
KaTo TOBa MOXe /la loBefle 10 CbAloBa Nepdopaums, KbpBeHe UK NoBpesa Ha
KOMMOHEHT.

12.M3non3BaitTe camo nymeH(u), o3HaueHun ¢ “MIHXKeKTMpyeMo nop HansAraHe” 3a
WHXXeKTUpaHe noa HanAraHe, 3a fla HamannuTe pucka oT nNoBpefa Ha KaTteTbpa
n/vnn YCNOXHEeHNA Ha nayneHTa. BuxTe eTukeTa 3a WHXEeKTUpaHe noj HanAraHe
Ha Arrow OTHOCHO MHGOPMaLA 3a UHXXEKTMPAHe MOoJ HanAraHe.

I'Ipennasuu MepKu:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa OCBeH CrnopejA MHCTpyKuuute. He npomenaiTe
TeneHnA BOAAY UK KOIATO 1 Aa 6110 ApYr KOMMOHEHT oT kuta/Habopa no Bpeme
Ha BbBeXaaHe, yl'lOYpeGa Wnn OTCTpaHABaHe.

Mpoueaypata TpA6Ba Aa ce M3BbPLIBA OT 06yuYeH nepcoHan, Aobpe 3anosHat
C aHaTOMWYHMTE CTPYKTYpW, TeXHuWKata 3a 6e30MmacHOCT W MoTeHuWanHuTe
YCNOXHEHUA.

N

3. UsnonsBaiiTe cTaHAApPTHUTE MpefnasHU MEPKW W cnasBaiiTe NONUTUKUTE Ha
WHCTUTYLUMATa 3a BCUYKN NPOLEAYPU, BKNIOUMTENHO 6€30MNacHOTO N3XBbpAHe
Ha uspenuATa.

4. TpoBepeTe NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa CbC CPeAHa JINHUA Ype3 peHTreHorpadcka
BU3yannsauusa, Korato npuaBuKeaTte KateTbpa npu no-masakm nayneHTu, unm no
TaKbB HaulH, Ye MeCTOMOMOXKEHNETO Ha BbpXa fja MoXe Aa 6bAe NpuaBIMKBaHO
Hanpez oTBbA pamoTo.

5. Hakom Ae3VIH¢eKTaHTI/I, n3non3eaHM Ha MACTOTO Ha BbBeX[aHe Ha KaTeTbpa,
CbAbPXKaT PasTBOPUTENN, KOUTO MOraT Aa OTCNabAT maTepuana Ha KaTeTbpa.
CnupT, aueToH W MOAWETWIEH MIVKON MoraT Aa OTCNabAT CTPyKTypaTa Ha
nonnypetaHoBuTe Matepuanu. Tesu areHT! MoraT ja OTCNabAT v 3anenBalyata
BPb3Ka MeXAy 13[ 03aCT P Ha KaTeTbpa 1 KoXaTa.
¢ He u3nonseaiire aLeToH BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

* Heu3nonsgaiite cnupT 3a 06UNHO HaHacsHe BbpXYy MOBbPXHOCTTA Ha KaTeTbpa
1 He No3BonsBaiiTe CAMPT Aa OCTaBa B IYMEH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa MAM KaTo CPeAcTBO 3a npodunaktuka
Ha nHdekunn.

* He n3snonssaiirte mexnemwu, CbAbpXKawmn NoNETUNEH IMNKO, Ha MACTOTO
Ha BbBeXpaaHe.




¢ bBbpeTe BHMMaTENHW, KOraTo B/IMBATE JIeKapCTBa C BMCOKa KOHLEHTpauus
Ha cnuprT.

¢ OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBEX/aHe HaMbJIHO Aa N3CbXHE, NPean Aa nocraBuTe
npeBpb3Ka.

Ocurypete MpoXOAMMOCT Ha KaTeTbpa mpeau ynotpeba, BKIIOUMTENHO Npean

VHXeKTUpaHe nog HanAraHe. He u3nonsgaiTte CNprHLOBKMA no-manku ot 10 ml,

3a ja HaManUTe PUCKa OT MHTPANYMMHANIHO N3TUYAHE UK PYNTypa Ha KaTeTbpa.

Anapartypara C efleKTPM4ECKN NHXXEKTOP MOXE Aa He NPeAoTBpaTsABa NPEKOMEPHO

HansraHe Ha 3anyLueH UM YacTUYHO 3aMyLUeH KaTeTbp.

o

KMToBeTe/Ha6opme MOXe Aa He CbAbpXKaT BCUYKN aKCeCOapHU KOMMOHEHTHU,
onucaHn B Te3n WHCTPyKuun 3a ynOTpeﬁa. 3ano3Hante ce ¢ WHCTpyKuunTe

3a OTAENHUA(UTE) KOMMOHEHT(M), Npeaw Aa 3anoYyHeTe Npoleaypara.

lpeanoxena npouenypa: N3non3Baiite crepunHa TexHuka.
TMoproTBete MACTOTO Ha NyHKUMA:

1. TlogroTeTe YncTa KoXa C NOAXOAALLIO AHTUCENTUYHO CPEACTBO.

2. MokpuitTe MACTOTO Ha NYHKLNATA.

3. ocTaBerte cTepuneH Kanak Ha CoHpaTa (KbaeTo e npeaocTaBeH).

4. ﬂpunomeTe JI0KaneH aHeCTeTuK Cnopep NOAUTUKUTE U NPOLeAYPUTE Ha MHCTUTYLMATA.
5. U3xebpnete urnata.

3aknioyBaLya yalwa 3a usxebpnate SharpsAway Il (kbaeTo e npepocTaBeHa):
LUaTa yawwa 3a p SharpsAway Il ce u3non3sa 3a u3xebpnaHe Ha urnu (15 Ga. - 30 Ga.):

«  Kato u3non3pare TexHuka C eHa PbKa, 3PaBO HATUCHETe UTMUTE B OTBOPUTE HA YalllaTa 33 M3XBbPAHE
(BuxTe Ourypa 1).

« (nep Kato ce NOCTABAT B YaLLaTa 33 U3XBbPAAHE, UIUTE aBTOMATUYHO LLiE e 3aKPENAT Ha MACTO, Taka e Aa He
MOTaT a ce 3N0N13BaT NOBTOPHO.

A", mApKa: He ce iite fa WUINK, KOUTO Ca MOCTaBeHM B 3aKNIoYBaLlaTa yawa
3a usxsbpnaHe SharpsAway 1. Ten urnu ca 3akpenenn Ha macto. Mrnute moxe Aa ce NoBpeAAT, aKko ce
M3N0/13Ba CUNA 32 U3BXK/IAHETO VIM OT YalliaTa 33 U3XBbPAAHE.

«  Kbjero e npepocTaBeHa, Moxe Aa ce 13N013Ba cicTeMa ¢ NAHa SharpsAway, KaTo UTMuTe ce HATUCKAT B NAHA
cneg ynotpeba.

p mApKa: He PHO UTMIUTE, CNIef} KaTo Ca GUNU NOCTaBeHM B (UCTeMaTa C NAHa
SharpsAway. o BbpXa Ha urnata Moxe Jia MoNenHaT YacTuuy.

MoppexeTe KaTeTbpa, ako e Heo6xoauMo:
Mpepynpexpexue: BiuBaHeto Ha HeCbBMECTUMM NIeKapCTBa Npe3 CbCeJHN U3XOAHN OTBOPU MOXe
Dla NPUYMHN yTaABaHe /WK 3anyliBaHe.

6. Mpubepere 3alujuTaTa Cpelly KOHTAMUHALWA.

7.1 fiTe CAHTUMETPOBY MapKup BbPXY TANOTO Ha KaTeTbpa, 3a A MOAPEXeTe KaTeTbpa 0 KenaHata
[IILIKIHA Bb3 0CHOBA HA Pa3Mepa Ha NaljvieHTa 1 XKeNlaHaTa TouKa Ha BbBEXAaHe.

Korato ca npefjocTaBeHn KOHEKTOp 3a CTPAHNYEH MOPT 1 BTBbPAABALL CTUNET, ClefBaiiTe

CTbnKNn 81 9.

8. 3rernere BTBbPAABALLMA CTUNET NIPE3 ENTYM, 32 f1a NPUGEPETe TeNeHitA BOAAY Ha MUHIMYM 4 CM 33 MACTOTO
Ha U3pA3BaHe Ha KateTbpa (BIKTe Qurypa 2).

Tan Ha Tenexusa [lbnxuHa Ha KaTeTbpa
lsonau I" 3a nogpAasBaHe _>|
[ S———. L. —————1

TeneH Bopay,

npu6pa Ha 4 cm (MuH.)

Tun Ha KaTeTbpa f

Ourypa2
9. MperbHeTe NPOKCMMANHUA Kpail Ha BTBbPAABALLMA CTUNET B KOHEKTOPa Ha CTPaHUYHVA NOPT, 3a Jia BefeTe
[0 MVHUMYM PUCKA OT W3MM3aHe HA BTBBPAABALLMA CTWNET OT AUCTANHUA BPBX HA KaTeTbpa Mo Bpeme
Ha BbBexfaHe (BixTe Ourypa 3).

A Mpenynp :Hece iiTe pa Hanpep CTUNET Npe3 cenTyma.
3ABENIEXKA: Conpomuseneruemo npu pasae Ha pa eep enp om Hedoc
npubpan emewvposeawy cmunem. He i P, aKO P cmunem He e 6un npubpan.

10. U3pexete kateTbpa npaBo HanpeuHo (90° cNPAMO HAaNPeyHOTO CeueHMe Ha KaTeTbpa), Kato u3non3sate
YCTPOiACTBO 3a NozipA3Bake (KbAeTo e NpeocTaBeHo), 3a f1a MOAAbPKATe Thil BPbX.
Ny p : He cp it P CTUNeT, KoraTo 0TpA3BaTe KaTeTbpa, 3a a (e HaMann
pUCKa OT noBpefia Ha cTuner, Tenex ¢y unm em6onus.

11. NpoBepeTe NOBLPXHOCTTA Ha PA3aHe 3a YICTO PA3aHe U IMICA Ha pasxnabeH Matepuan.

AHPERHBBHB MApKa: I'IpoBepeTe Aann HAMa TeneH BOAAY B (erMeHTa Ha OTPA3AHUA KaTeTbp nej
noapnAsgae. AKo UMa KakBuTo U Aa 6uno AAHHU, Ye BTBBLPAABALWMAT CTUNET e 6un 0TpA3aH unn
noBpefieH, KaTeTbpbT U BTBbPAABALUNAT CTUNET He Tpnﬁaa Aa ce U3non3par.

Mpomuiite KaTeTbpa:

12. MpomuiiTe Bcek NyMeH CbC CTepUIEH HOPMNeH QU3NONOTYEH Pa3TBOP 33 UHXKEKTUaHe, 33 [1a YCTaHOBUTE
NPOXOAUMOCTTA U 12 U3BPLLIMTE NPAVIMUHT Ha NyMeHa(uTe).

13. Knamnupaiite unw 3akpenete Luer-Lock KowekTop(u) Kbm ya
du3vonoruyeH pasTeop B NlymeHa(wTe).

A Np p He i NNHUA, KOraTo
32 /1a HaManuTe PUCKa 0T OrbBaHe Ha BTBbPAABALLNA CTUNET.

A Mp He ite yn NMHUAA B HenocpeAcTBeHa 6nu3oct Ao xbba
Ha yAbmkasaluaTa MMHKA, 3a Aa HamanuTe pUcka oT noBpeaa Ha KOMMOHeHTUTe.

Te) MuHuA(M), 3a Aa

CTUneT e B KaTeTbpa,

OCbI.I.le(TBeTe MbpBOHAYa/eH BeHO3eH JoCTbN:
14. TIpunoxeTe TYPHUKET U CMEHeTe CTepUAHNTE PbKABHLM.

ExorenHa urna (kbpeto e I'IPEIIIOCTBBEHB)Z

ExorexHa urna ce 13non3ga, 3a a No3BoM J0CTbA [0 (bA0BATa CUCTEMA 32 BbBEX/aHe Ha TeNeH BoAaY C Len Aa ce
yNnecHu noCTaBAHETO Ha KaTeTbpa. B'prbT Ha Urnara ce KOHTPaCTUpa Ha I1DI/I6]1I/I3VIT€HHO 1cm, Taka ve NeKapAT Aa moxe
Aa 0 TOYHOTO MeCT Ha BbpXa Ha urnara, Korato nyHKTUpa CbAa NoA yNTpa3ByKkoB KOHTPON.

3awureHa urna/o6e3onaceHa urna (KbaeTo e npefocTaBeHa):

3awwTeHa urna/o6esonacera urna TpAGBa Ja Ce M3N0A3Ba B CHOTBETCTBUE C WHCTPYKLUUTE 3a ynoTpe6a
Ha npou3BoauTens.

15. BbBepete urnata mam KaTepra/mnaTa BbB BeHaTa.

mapka: He urnaras ePHIA KaTeTbP (Kb/eTo e NpefjocTaBeH),
3a /Ja HaManuTe prcka oT eM60N B KaTeTbpa.
16. MpoBepeTe 3a HenyncupaLL NOTOK.
A Mpepynp I noToK e 3aaprey NYHKLWA N0
A mApKa: He p. 14BeTHT Ha ac KpbB /1a NIOKaXe BEHO3HMA 0CTHN.

BbBepnete 33 unu 45 cm TeneH BoAay (Bofauy 3a OCTHbN):

TeneH Bogau:

Hannuu ca kuose/Habopu ¢ pasHoo6pasHi Tenexi Bogaum. TeneHute Bofauw ce NPeoCTaBAT B PasnuyHi AUaMeTpH,
IBMKUHY U KOHQUTYPLMM Ha BbPXA 3a CELMGUUHI TEXHIKM Ha BbBEX/aHe. 3ano3Haiite ce  TeneHua(wTe) Bopau(u),
KOUTO L1je ce U3NON3BAT ChC CNeLnpuyHaTa TexHuKa, npeau i Jeilc no

Arrow Advancer (KbjieTo e npefiocTaBeH):
Arrow Advancer ce u3non3ga 3a BbBeX/aHe Ha TeleH BOAaY B urna:

«  (nomotwra Ha naneua npubepete Bbpxa Ha TeneHua Bopay. loctasete Bbpxa Ha Arrow Advancer - ¢ npubpat
TeneH BOAaY - B MHTPO/0CePHaTa urna (BuTe Gurypa 4).

17. TipunsuxeTe Hanpes Bojaya B MHTPOAIOCEPHaTa UrNa.

He BbI
penyng

[N\a foBefie 10 yBpeX/iaHe Ha Cbja.

18. MoBgurkete naneua cv U u3gbpnaiite Arrow Advancer npu6au3uTenHo 4 - 8 cm u3BbH UHTPOAIOCEPHaT UM,
(Banere Hagony naneta cu BbPXy Arrow Advancer u, 0KaTo nofgbpxate 3ApaB 3axBar BbpXy TefleHitA Bogay,
I/I36yTal7IT€ KOMMNAeKca B Urnata, 3a Aa NpUABMXKIUTE AONBAHUTENHO HaNpeJ TeNneHna BoAaY. I'IpunmeETe, A0KaTo
TeNneHuAT BoAAY A0CTUTHE KenaHata ﬂbﬂﬁO‘MHa,

A Mpepnasna mapka: MoagbpxKaiite 3apaB 3axBaT BbPXY TeNeHA BOAAY BbB BCekit MOMeHT. lloagbpxaiite
JIOCTaTbYHO ABMKUHA OT TeNeHUA BOAAY OTKpUTa ¢ Len Gopaseke ¢ Hero. HekoHTponupaH Tenex Bopay
Moxe a loBefie A0 06pa3yBaHe Ha em6on B Hero.

/\ Npenynpexgenvie: He usternsiire Tenennsi BoAau cpely CKOCABAHETO Ha WITaTa, 3a 12 HaMATUTe pUCKa

oT uwm Ha TefleHus Bofay.

TBbpANA Kpaﬁ Ha TeneHus BOAY B CbAa, Thbil KaTo TOBa MOXe

19. W3Bapere nHTpoAlocepHaTa Ura (N KateTbpa), A0KaTO 3a/ibpXKate TeNeHUs BOAAY Ha MACTO.
MocraBeTe 06enBauiioTo ce Aesune:

20. YBepeTe ce, e AVNATATOPBT @ Ha NO3ULMSA U € QUKCUPaH KbM Xb6a Ha fiesuneto.

21
2.

Mpokapaiite komnnekca 06enBalLlo ce Ae3vne/AUNATaTOp Hajl TeNeHUA Bojay.

>

XBalLaiiku Koxata B 67U30CT, IPUABIDKETE HANpes KOMNEKCa 06enBallio ce Ae3wne/AunaTatop Haj Teneia
BOJIAY € NeK0 BLPTENUBO ABMXKEHHE 0 A0CTATbYHA AbGOUNHA, 32 A3 BrE3e B CbAa.

Ako e HeOﬁXOﬂMMD, paslwupete MACTOTO Ha KOXHATA NYHKUWA C pexeLwna p'bﬁ Ha (Kannena, NO3NLUNOHUPaH
BCTPaH OT TeneHuA Boay.

2.

&

/A\ Npeaynpexaetue: He cpa3Baiite TeneHu Boay, 3a fja NPOMEHNTe AbAKMHATa My.
/A Npenynpexnenite: He cpazsaiire TeneHma Bosay cbe ckannen.

« Mo3uumonupaiite pexewua pb6 Ha ckannena BCTpaHu OT TeNEHNA BoAAY.
A i T W/unu Ha (KbAeTo e npepocTaBeHa),

. 3a
Korato Hece 3apa Pucka ot coctpn




A Hpennasua MApKa: He u3ternsiite Aunararopa, 10KaTo Ae3uUneTo He € A0CTaTbYHO HaBbTPe B (ba, 3a Aa
(e Hamanu pucKksT oT Ha BbpXa Ha

A MpeanasHa mapKa: TpA6Ba Aa ocTaHe 4OCTaTbYHA AMKIHA Ha TeNleH BOAAY, KOATO A1a € OTKpUTa B Kpas
€Xxb6 Ha fie3uneTo, 3a 4 ce NOAABPIKA 3APaB 3aXBAT BbPXY TeneHus Bojay.

24. TpoBepeTe NOCTaBAHETO Ha 06eNBALLOTO e Ae3une, kaTo AbPXKUTE AE3UNETO Ha MACTO, 3aBbPTaiikit Xbba Ha
pa 06paTHO Ha Yac CTpenka, 3a Aa 0cBobovTe Xbba Ha Aunatartopa ot xb6a Ha Aeuneto,
n3rernete TeneHus BOAAY U AUNataTopa A0CTaTbyHo, 3a 1a N03BONUTE NPUTOK Ha KPbB.
25. J{piKeiikun Ha MACTO fle3uneTo, OTCTPaHeTe TenleHsl BOfjay I AUNaTaTopa Kato eaHo Lano (Buxkte Gurypa 5).
Aﬂpenynpemneuwe: He npunaral?ne HEHYXHO ronAma cuna BbpXy TeneHusA BOAaY, 3a Aa Hamanure pucka
0T Bb3MOXHO CYynBaHe.

A ﬂpenynpemneuvle: He octaBsiite TbKaHHUA ANNaTaTop KaTo 0CTaBeH Ha MACTO KaTeTbp. OcTaBAHeTo Ha
TbKaHHUA JUNaTaTop Ha MACTO NOCTaBA B pUCK o1 Ha (bjoBara (TeHa.

26. Bbp30 3anywete Kpas Ha J1e3uneTo Npu OTCTPAHABAHE Ha AunaTatopa 1 TeneHuA BoAay, 3a Jia Hamanute pucka
OT HaBNIM3aHE Ha Bb3AyX.

penynp : He ocTaBsitte win 6Ge3 nocTaBeHa kanauka Ha MACTOTO
Ha NYHKLWA 32 BeHO3eH 0CTbN. AKO Ce J0MyCHe NPOHIKBaHe Ha Bb3/yX B U3JeNue 3a CbA0B AOCTB N
BbB BeHa MoXe /ja ce oYM Bb3AyLuHa embonua.
27. YsepeTe ce, Ye LeNMAT TeNleH BO/AY € UHTaKTeH Nput U3Bax/laHe.

Mpupsmkete KateTbpa:
28. Mpubepere 3aluTata CpeLLy KOHTaMUHALMA.
29.

S =

Moctagere Katetbpa npe3 06enBaLLoTo ce fesune Ao KPailHOTO MACTO Ha NMOCTaBAHE.

« [lpubepere u/wt I Jokato Hanpezj KaTeTbpa, ako CpeLLiHeTe CbpoTUBIIeHHe.
W3Ternere 06enBaLLoTo ce Ae3we Haj KaTeTbpa, A0KATO Xb0a Ha Ae3UNET0 1 (BbP3aHaTa vacT Ha AE3WeTo e
0CBOGOAAT OT MACTOTO Ha XBakete Ha ce fe3nne n iiTe 0T KaTeTbpa
(BuxTe Qurypa 6), KaTo CbLeBPEMEHHO U3TErNUTe OT CbAa, A0KATO E3INETO Ce Pa3Aenit Mo LANaTa U AbMKIHA.
/N Npennaska mpka: Us6ArsaiiTe paskbCBaHe Ha [E3WNETo Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe, KOETO 0TBapA
TbKaHH, ¢ i MeXAy KaTeTbpa u Aepmara.
31. AKo KaTeTbpBT MUTPUPa M0 BPEMe Ha OTCTPAHABAHETO Ha Jie3UNeTo, PeMecTeTe 0THOBO KaTeTbpa A0 KpaitHoTo
MSACTO Ha MOCTaBAHe.

30.

S

32. U3BapeTe BTBBPAABALLWA CTUNET (aKO € NPefOCTaBeH).

Np p : OTcTpanete Ha CTUNET U CTP: pamo Luer-Lock kato
efiHo UAno (BuxTte Gurypa 7). HecnaspaxeTo Ha ToBa Moxe fia l0Be/ie 10 CYyNBaHe Ha TeNeHUA BOAAY.
n mapka: He iiTe ya NMHUA(M), KOraTo BTBBLPAABALMAT CTURET

€ B KaTeTbpa, 3a Aa HAManuTe pUcka oT orbBaHe Ha BTBbpAABALLUUA CTUNET.

33. MposepeTe Bbpxa Ha
(BuxTe Qurypa 8).

CTUNeT Cneg oTe 3a Jia ce yBepuTe, Ye TeNTa He € NpOMeHeHa

3ﬂBpr.IJBaHe Ha BbBeX/1aHeTo Ha KaTeTbpa:
34. Mposep p TTa Ha ny , KaTto 3akpenure ¢ KbM BCAKa yA NMHMA
1 acnupupare, /10KaTo 3anoyHe Ja ce Habnioaasa cB060/IEH NOTOK OT BEHO3Ha KPbB.

mApKa: He p. L|BETHT Ha ac

KpbB Aa noKaxe AocTbA.
35.

36.

&

Tpomuiite nymeHa(uTe), 3a 4a U34UCTUTE HAMBAKO KPbBTA OT KaTeTbpa.

=

(BbpKeTe BCAKa YAbMKaBaLa(v) imHua(n) Kbm cbotaeteH(u) Luer-Lock koekTop(v), cnopes HeobxoaumocTTa.
Hewn3non3ga(u) nopr(oBe) moxe pa ce “3akmioun(at)” upe3 Luer-Lock KoHektop(u), Kato ce

o (nep Kato Heo6XOAMMMTE NIMHUM (@ CBBP3AHN W 3aKNIOYEH!, Pa3rbHeTe KpUnata Ha rymeHata Knamna
11 A N03ULMOKNPaiTe BLPXY TANOTO Ha KaTeTbpa, KaTo Ce yBepHTe, Ye NOBbPXHOCTTA Ha KATETbPa He e BNaKHa,
3a /12 e N0/ bPXa NPaBUNHOTO 3aKpenBaxe.

« 3aKonyeiiTe TBbPANA (UKCATOP BBPXY KNAaMNaTa 3a KaTeTbpa.

«  3aKpeneTe KnamnaTa 1 GUKcaTopa 3a KaTeTbpa Kato eAH0 LAM0 KbM NalivieHTa, Kato U3Non3Bare wim upenuie 3a
(Tabunu3vpaHe Ha KaTeTbp, NOCTaBAHe Ha ckobu v WweBoBe. KakTo knamnaTa, Taka U GUKCaTOpLT 3a KaTeTbpa
TpA6Ba Aa ce 3aKpenaT, 3a J1a e HaManK PUCKBT OT MUTPALUA Ha KaTeTbpa (BikTe Durypa 9).

38.

&

YBepete ce, Ue MACTOTO Ha BbBEX/aHe e CyXo, npean Aa nocTaBuTe npeBpb3Ka, CNopes MHCTpyKuuuTe
Ha npoussoauTens.

39.

o

I'IpeueHeTe NOCTaBAHETO HAa BbpXa Ha KaTteTbpa, 3a Aa (e yBepuTe, Ye BbPXbT HA KaTeTbpa e Ha Wiu noa
aKCWanHaTa NNHUA B CbOTBETCTBIE C NONUTUKNTE U NPOLIEAYPUTE HA MHCTUTYLNATA.

40.

3

AKO BbPXBT Ha KaTeTbpa He e Mo3MLMOHMpaH noﬁpe, npeLeHeTe (UTyaunATa v npemectete Katetbpa Wnu

o iiTe cnopen 11 MPOLie/lypHTe Ha MHCTUTYLIMATA.

. 33er|1€TE KaTeTbpa Ha MapKk1poBKata 0cm,3apa ynecHuTe aHTUCeNTUYHATA NpeBpb3Ka.
. anﬂD)KETE €TUKeTa Ha KaTeTbpa AUCTANHO CNPAMO Nyep Bpb3KaTa BbpXY yAblXKaBallata NUHUA (KbﬂeTD
€ npegocTaBeHa).

Tpuxu  noaApbXKKa:
MpeBpb3Ka:
MocTassiite npeBpb3Ka Cnopej NOAUTUKUTE, Npoueaypute W NPAKTUKUTE HAa WHCTUTYUMATA. BenHara (MeHeTe

npeBpb3KaTa, ako LeocTTa - Gbe (Wanp. npesp ] 3aMbpC, Pasxnabu unm Beye He
€ 0KNy3MBHa).

MpoxoAuMocT Ha KateTbpa:

I'Ionnbp)«ame NpOXOAMMOCTTAa HA KaTteTbpa Cnopej MONUTUKUTE, MNpoueaypute W HACOKUTE 3a NpaKTMKa Ha
UHCTUTYWWATA. LIenuAT nepconan, KoiATo ce rpuku 3a NALMeHTV C KaTeTpi CbC CpeAHit MM, TPA6Ba Aa e 3ano3Hat
C €¢€KTMBHOT0 ynpasneHue 3a yabxaBaHe Ha BpeMETO Ha 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B NalleHTa U npeaoTparABaHe
Ha HapaHABaHe.

MHCprKI.lVWI 3a UHXEKTUPaHe C HanAraHe - W3non3gaiite (TepUnHa TeXHMKa.
1. OnpeneneTe NYMEH 3 UHXEKTUPaHe C HanAraHe.

2. TpoBepeTe NPOX0AMMOCTTa Ha KaTeTbpa:

{ or10ml, CbC CTepUneH
« Acnupupaiite kaTeTbpa 3a A0CTaTbueH 06paTeH KpbBeH MOTOK.
« (TapaTenHo npomuiite KateTbpa.

uU3MoNOruyeH pasrop.

peaynp posep p TTa Ha BCeKU NyMeH Ha KaTeTbpa Npeau MHXeKTUpaHe C HanAraxe,
3a /12 (BefieTe 10 MUHUMYM PHCKa OT HeU3NPaBHOCT Ha KaTeTbpa u/Wik YCNOXKHERNA NP NaLueHTa.
3. Pa3KaueTe CNPUHLIOBKATA U KOHeKTOPa 6e3 Ura (KbAETo e NPURoXKUMo).

4. 3&Kp9|'IET€ Haﬁopa [us Tp'bﬁl'l 32 NPUN0XeHHe Ha UHXEeKTUpaHe C HanAraHe KbM CbOTBETHATA YAbMKaBalya NMHNA
Ha KaTeTbpa, (nopep npenopbKuTe Ha Npon3soauTens.

MpepnasHa mapka: He ot 300 psi Bbpxy anaparypara
CeneKTPUYECKN MHXEKTOP, 32 1a HaManuTe PUcka oT NOBPe/1a Ha KaTeTbpa /UK 3MeCTBaHe Ha BbpXa.

A Ny maApKa: He np necet(10) cKopocT
Ha NIOTOK 3a KaTeTbpa, NocoyeHa Ha eTUKeTUTe Ha NpojiyKTa 1 Luer xb6a Ha KaTeTbpa, 3a Jja cBefjeTe 10
MWHUMYM pUCKa OT HEU3NpPaBHOCT HA KaTeTbpa wunn pa3mecTBaHe Ha Bbpxa.

AN MaKC penop

CTaHAAPTHU MONMTUKM W NPOLIEIYPY Ha MHCTUTYLIMATA.
« Tpepoctaa(r) ce knamna(v) Ha nuHnA(u) 3a
BpeMe Ha CMAHa Ha NukuA U Luer-Lock KowekTop.
A Mpenynp P npeav UHY3uA Npe3 nymMeHa, 3a ja HAManNuTe PUCKa oT NoBpefa
Ha yibMKaBallaTa IMHUA BCTEACTBIE Ha NPEKOMEPHO HanAraHe.

Ha NOTOKa Nnpe3 BCeKn NyMeH no

33erl1€Te KaTteTbpa:
37. U iiTe n3penve 3a

Ha KaTeTbp U/Mnu Knamna i GUKCaTop 3a KateTbp, 3a fa 3akp

YN S————

npu MbpBUA NPU3HAK Ha eKCTpaBa3auusa
Ha MHCTUTYLMATA 3a NpaBuHa

wnu pedop Ha Katetbpa. () ]
MeANLMHCKA UHTepBeHUMA.

A Mpeanasxa mapka: 3aronnere KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO A0 TeNecHa
CHandraxe, 3a Aa cefieTe 0 MUHUMYM PUCKa OT HEM3NPABHOCT Ha KaTeTbpa.

A", mspka: Hacrpoit

A Mp MApKa: it Habop Tpb6U 3a NpuUnoXKeHMe Mexay KaTeTbpa v anapatypata

ypa npeau

3a orp Ha Ha UHKEKTOPHATa anapaTypa mMoxe
Ha 3aMyLeH WK YaCTUYHO 3anyLLeH KaTeTbp.

KateTbpa (Kb/eTo ca npefoCTaBeHH).

« V3non3Baiite xb6a Ha KaTeTbpa KaTo 0CHOBHO MACTO 3 3aKpenBaHe.

« /13non3Baiire Knamnara U GUKCaToPa 3a KaTeTbp KaTo BTOPUYHO MACTO 32 3aKpenBake, Cropes} HeoBxoAMMOCTTa.
mApKa: no CKaTeTbpa no Bpeme Ha npowe/ypaTa, 3a aa

nojbpXaTe NPaBUAHO NONOKEHNE Ha BbPXa Ha KaTeTbpa.

W3penve 3a crabunusnpane Ha KaTeTbp (KbAeTo € NpefoCcTaBeHo):
M3ﬂEI|M€TO 3a cTa('MnmmpaHe Ha KateTbp IpﬂﬁBa Aa (e u3non3ga B (bOTBETCTBME C UHCTPYKUMUTE 33 ynmpeﬁa
Ha npoussoauTens.

Knamna n guKkcatop 3a KaTeTbp (KbAETO Ca NpesocTaBeHy):
Knamna n ¢MK(aTOP 3a KaTeTbp Ce U3N0/3BaT 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTbp, Korato e HeOﬁXOﬂVIMD NOMBAHUTENHO MACTO
3 3aKpenBaHe, pasnnyHo ot Xb0a Ha KaTeTbpa, Cuen (TQGVIHVBMPEHE Ha KateTbpa.

A Mpenynpexpenue: He 3akpensaiiTe KateTbpHa Knamna u GuKcatop (KbAETo ca NPe/iocTaBeHHu), AOKATO He
e U3BaV BTBLPAABALLNAT CTUNET.

3a MHXeKTUpaHe C HanArawe, 3a Aa (eefieTe 10 MUHUMYM PUCKa OT HEM3NPABHOCT Ha KaTeTbpa.

A MpepnasHa mapka: Cnasgaiite UHCTP 3a ynotp p p
W npeAnasHUTe MepKU, NOCOYEHH OT NPOM3BOAUTENA HAa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO.

5. MH)KEKTMpaVITE KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO B CbOTBETCTBIE C NONUTUKUTE U NPOLIEAYPUTE HA MHCTUTYLUATA.
6. Pa3Kauete acenTyHo JIyMeHa Ha KaTeTbpa 0T anapatypara 3a UHXeKTUpPaHe NOA HanArawe.

7. AcnupupaiiTe, Cnie/i ToBa MPOMMiATe NyMeHa Ha KaTeTbpa, KaTo U3noA3Bate CNPUHLOBKA ot 10 ml unu no-ronAma,
HaNbHEHa CbC CTepUneH HopManeH GU3NONOTMYEH PasTBop.

8. Paskavere CNPUHLUOBKATa U A CMeHeTe (bC CTepuieH KOHeKTop 6e3 urna wn WHXEKLNOHHA Kanauka
Ha yAb/KaBallaTa IMHWA Ha KaTeTbpa.

VHCTpYKLMH 32 0TCTPaHABaHe Ha KaTeTbpa:

1. T jiTe nawenTa cnopen

2. OTcTpaHerTe npeBpb3KaTa.

32 /la HamanuTe pucka OT NoTeHLManeH Bb3ayLueH embon.



3. O(Boﬁonem KaTteTbpa U ro oTCTpaHere o1 u3nenueTo(ata) 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTbpa. 3a CNpaBoYHa nuTepaTypa 0THOCHO OLEHKA Ha Ha p TEeXHUKa Ha

4. OTcTpaHeTe KaTeTbpa KaTo 6aBHO r0 U3[bpRaTe YCNopeAHo Ha koxara. AKO cpelliHeTe Cbp JI0KaTo " ye BbP3aHN € Tasu np p pi CnpaBKa B ¢ p y um,
oTcTpaABare katerbpa, [QUI4313 MefuLMHCKaTa nuTepaTypa u yebcaiita Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com
/I\ Npeanaska mapka: KateTbpbT He TpAGBa f1a Ce M3BaXAA CbC CNa, 3aLLOTO TOBA MOXE 1 J0BENE [0
cuynBaHe u Ha KkateTbpa. ( it unp Ha MHCTUTYLMATA B Cyyait
Ha TPYAHOCTY NPY OTCTPAHABAHETO Ha KaTeTbpa. Konwe Ha Te3u nHcTpyKUMM 3a ynopeba B pdf dopmat Mosxe Aa ce Hamepu Ha www.teleflex.com/IFU
5. TpunoxeTe NPAK HaTUCK BBPXY MACTOTO, ZOKATO Ce MOCTUTHE XemMoCTasa, a Cliefl ToBa nocTasete .
3anauueHt/notp 'Tpeta cTpaHa B EBponelickuA Cbio3 U B CTPaHUTe CWAGHTUYEH PerynaTopeH pexim (Pernament
npeBpb3Ka C Mexnem.
2017/745/ECoTHocHO )i pemeHaynotpe6atanar pe3ynTaTHaHeroara
Anpenynpemneume lbTeKata cnep KaTeTbpa 0CTaBa TouKa 3a MPOHUKBAHE HA Bb3AYX, AOKATO MACTOTO
P pesp TPAGBa /42 OCTaHe Ha MACTO 32 Hail-ManKo 24 yaca Wi fOKaTo ynotpe6a Bb3HIKHE CEPUO3eH UHLIWAEHT, MONA, CbOOLLETe F0 Ha MPOM3BOAUTENS U/WIN Ha HETOBUA YTbAHOMOLLEH
MACTOTO enuTenu3upa. npeACTaBUTeN W Ha BawwTe HauMoHanHW opraHu. [aHHUTE 33 KOHTAKT C HALMOHANHUTE KOMMETEHTHU OpraHu
6. [lokymenTupaiiTe npoueaypaTa 3a 0TCTpaHABAHe Ha KATeTbpa, KaTo BKAIOYNTe NOTBLPXK/EHNE, Ye € OTCTPaHeHa (KoHTaKTUTE 32 NPOCeAABaHe Ha 6e30MacHOCTTa) it AOMBAHNTENHA UHGOPMALUA MOTAT Aa & HAMEPAT Ha UTeAHUA
LiANaTa AbMKIHA Ha KaTeTbpa U BbPXa, B CHOTBETCTBYE C NONUTUKWTE U MPOLIEAYPUTE Ha MHCTUTYLUATA. yebicaiit Ha EBponeiickata komucus: https://ec.europa.eu/growth, dical-devices/s ts_en

Peunuk Ha cumponute: CumBonuTe ca B choTBetcTme ¢ IS0 15223-1.

Hskon cumBonM MOXe f1a He ce OTHACAT A0 TO3N NpoAYKT. BuxTe eTukeTuTe Ha NPOAYKTa 32 CUMBONU, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.

P MeauumHcko Hanpasere cnpaBka B Jlane cewsnonssa | [laHe ce cTepunusmpa (Tepunn3upano ¢ (ucTema C eauHuyHa cTepunta 6apuepa Cucrema ¢ eAMHMYHA
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ARROW

Srednje dugi kateter indiciran za ubrizgavanje pod tlakom

Opis proizvoda:

Srednje dugi kateter Arrow za ubrizgavanje pod tlakom je i ki kateter s periferni jem proizveden od
fleksibilnog poliuretana za medicinsku primjenu. Srednje dugi kateter Arrow oblikovan je bez suzavanja tijela katetera te
se omek3ava in-situ da bi manje ozlijedio krvnu Zilu.

Indikacije za uporabu:

Srednje dugi kateter Arrow indiciran za ubrizgavanje pod tlakom indiciran je za kratkorocni periferni pristup (< 30 dana)

venskom sustavu radi intravenske terapije, uzimanja uzoraka krvi, infuzije i ubrizgavanja kontrastnog sredstva pod tlakom.
Maksimalni tlak opreme tlacnog injektora koja se koristi sa srednje dugim kateterom Arrow indiciranim za ubrizgavanje pod
tlakom ne smije prekoraciti 2068,4 kPa (300 psi). Maksimalna stopa protoka ubrizgavanja pod tlakom za lumen koji se koristi
za ubrizgavanje pod tlakom otisnut je na cvoristu produznog katetera.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

Ocekivane klinicke koristi:
Nakon umetanja srednje dugog katetera Arrow indiciranog za ubrizgavanje pod tlakom, najmanje:

88% pacijenata moze ocekivati uspjesan pristup svom uredaju radi uzimanja uzoraka krvi
98% pacijenata moze ocekivati uspjesnu perifernu intravensku terapiju kroz svoj srednje dugi kateter
99% pacijenata moze za kontrastno sredstvo ocekivati uspjesno ubrizgavanje pod tlakom kroz srednje dugi kateter

/\ Opéa upozorenjai mjere opreza
Upozorenja:

1.

v

o

N

Sterilna, jednokratna uporaba: Ne upotrebljavajte visekratno, ne obradujte
i ne sterilizirajte ponovno. Visekratna uporaba ovog proizvoda stvara mogucu

K od ozbiljne ozljede i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna
obrada medicinskih proizvoda namijenjenih samo jednokratnoj uporabi moze
dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka funkcionalnosti.

Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute umetnute u pakiranje.
Ako to ne ucinite, posljedica mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

. Lije¢nici moraju biti svjesni klini¢kih uvjeta koji mogu ograniciti upotrebu

srednje dugih katetera, ukljucujudi izmedu ostalog:

o dermatitis * terapiju zracenjem
o celulitis i opekline na na mjestu umetanjaili
mjestu umetanja ili oko njega
Ko ni ¢ kontrakture
okonjega o ¢ mastektomiju
* prethodnu ipsilateralnu  potencijalnu upotrebu
vensku trombozu za arteriovensku fistulu

. Lijecnici moraju biti svjesni moguceg zapinjanja zice vodilice za bilo koji implantirani

uredaj u kardiovaskularnom sustavu. Preporucuje se da se, ako pacijent ima
implantat u kardiovaskularnom sustavu, postupak uvodenja katetera provede uz
izravnu vizualizaciju da bi se rizik od zapinjanja Zice vodilice sveo na minimum.
Lije¢nik mora provjeriti pravila i procedure ustanove da bi utvrdio odgovarajuce
terapije za uredaj za periferni pristup.

Ako zrak ude u uredaj za vaskularni pristup ili u venu, moze do¢i do zra¢ne
embolije. Nemojte ostavljati otvorene igle, ovojnice ili katetere bez poklopca
i bez stezaljke na mjestu uboda u veni. Upotrebljavajte samo ¢vrsto zategnute
luer-lock prikljucke sa svim uredajima za vaskularni pristup radi zastite od
nezeljenog odvajanja.

Lije¢nici moraju biti svjesni da se klizne stezaljke mogu slucajno ukloniti.

. Lije¢nici moraju biti svjesni komplikacija/nepozeljnih nuspojava povezanih sa

srednje dugim kateterima koje ukljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece:

¢ zra¢na embolija ¢ okluzija katetera

¢ embolijaizazvana ¢ septikemija
kateterom - * nehoti¢na punkcija

. krvareqje/hgmoragua arterije

* bakterjemija ¢ stvaranje fibrinske

¢ venska tromboza X

o hematom uvodnice

e erozija krvne Zile * flebitis »

o infekcijaizlaznog mjesta  © tromboflebitis

* ozljeda/ostecenje zivca * infiltracija

* pogresno postavljen * ekstravazacija
vriak katetera o celulitis

9. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri uvodenju ili vadenju katetera ili vodilice.
Pretjerana sila moze uzrokovati ostecenje ili lom komponenti katetera. Ako postoji
sumnja da je doslo do ostecenja pri postavljanju ili ako je povla¢enje otezano,
svakako treba napraviti radiolosku vizualizaciju i zahtijevati daljnje konzultacije.

10.Ne pricvrscujte, ne spajajte i/ili ne zasivajte konac izravno na vanjski promjer
tijela katetera ili produznih katetera da biste smanijili rizik od rezanja ili ostecenja
katetera ili prijecenja protoka kroz kateter. Pricvrstite samo na za to naznacenim
mjestima za stabilizaciju.

11.Nemojte koristiti pretjeranu silu prilikom postavljanja Zice vodilice, brtvene
uvodnice tipa,peel-away” preko instrumenta za prosirivanje tkiva ili postavljanja
instrumenta za prosirivanje tkiva jer to moze dovesti do perforacije krvne Zile,
krvarenja ili ostec¢enja komponente.

12.Koristite samo lumen(e) oznacene kao ,Za ubrizgavanje pod tlakom” da biste
smanijili rizik od zakazivanja katetera i/ili komplikacija za pacijenta. Pogledajte
informacije o ubrizgavanju pod tlakom na oznaci za ubrizgavanje pod tlakom na
kateteru Arrow.

Mjere opreza:

1. Nemojte mijenjati kateter osim kako je navedeno u uputama. Nemojte mijenjati

vodilicu ni bilo koju drugu komponentu pribora/kompleta tijekom umetanja,

upotrebe ili vadenja.

Postupak mora provoditi obuc¢eno osoblje s mnogo iskustva u anatomskim

referentnim tockama, sigurnoj tehnici i mogucim komplikacijama.

Primjenjujte standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove za sve

postupke, uklju¢ujuci odlaganje proizvoda u otpad na siguran nacin.

Provjeravajte postavljanje srednje dugog katetera radiografskom vizualizacijom

kada uvodite kateter u manje pacijente, ili na takav nacin da se vrha moze uvesti

dalje od ramena.

5. Odredeni dezinficijensi koji se koriste na mjestu uvodenja katetera sadrzavaju
otapala koja mogu oslabiti materijal katetera. Alkohol, aceton i polietilen glikol
mogu oslabiti strukturu poliuretanskih materijala. Ta sredstva takoder mogu
oslabiti i samoljepljivi sloj izmedu uredaja za stabilizaciju katetera i koze.

* Nemojte koristiti aceton na povrsini katetera.

¢ Nemojte koristiti alkohol za namakanje povrsine katetera ni ne ostavljajte
alkohol u Supljini katetera za vracanje prohodnosti katetera ili kao sredstvo
za prevenciju infekcije.

¢ Na mjestu uvodenja nemojte koristiti masti koje sadrze polietilen glikol.

* Budite oprezni pri infuziji lijekova koji sadrzavaju veliku koncentraciju alkohola.

¢ Ostavite mjesto uvodenja da se u potpunosti osusi prije stavljanja obloge.

6. Prije upotrebe provjerite je li kateter prohodan, uklju¢ujuéi provjeru prije
ubrizgavanja pod tlakom. Nemojte koristiti brizgaljke manje od 10 ml; tako cete
smanijiti opasnosti od intraluminalnog propustanja ili pucanja katetera. Oprema
tla¢nog injektora mozda nece sprijeciti primjenu prevelikog tlaka na zacepljen ili
djelomi¢no zacepljen kateter.

[
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Pribori/kompleti moZda ne sadrzavaju sve komponente pribora opisane u ovim
Uputama za uporabu. Upoznajte se s uputama za pojedina¢ne komponente prije

zapocinjanja samog postupka.




PredloZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.
Priprema mjesta uboda:

1. Pripremite Cistu kozu odgovarajucim antiseptickim sredstvom.

2. Pokrijte mjesto uboda prekrivkom.

3. Primijenite sterilni povoj sonde (ako je prilozen).

4. Primijenite lokalni anestetik prema pravilima i procedurama ustanove.
5. OdloZite iglu u otpad.

Zakljucana posuda za otpad SharpsAway Il (ako je prilozena):

Zakljucana posuda za otpad SharpsAway I koristi se za zbrinjavanje igala (promjera 15 Ga. — 30 Ga.):

« Jednom rukom ¢vrsto gurnite igle u otvore posude za otpad (pogledajte sliku 1).

«  Kad se umetnu u posudu za otpad, igle ¢e automatski biti ucvricene tako da se ne mogu ponovo upotrebljavati.

AM]era opreza: Nemojte pokusavati ukloniti igle koje su ve¢ stavljene u zakljucanu posudu za otpad
SharpsAway I1. Te su igle pricvrscene u mjestu. Moze doci do oStecenja igala ako ih silom vadite iz posude
zaotpad.

«  Akoje prilozen, moze se koristiti pjenasti sustav SharpsAway u kojem se igle gurnu u pjenu nakon koristenja.

A Mijera opreza: Nakon stavljanja igala u pjenasti sustav SharpsAway ne koristite ih ponovno. Korpuskularna
materija mogla bi se zalijepiti za vrsak igle.

Po potrebi odreite visak katetera:
Uj Infuzija

ih lijekova kroz susjedne izlazne otvore moze uzrokovati precipitaciju
ifili okluziju.

6. lzvucite mehanizam za zastitu od oneciscenja.

7. Pomocu centimetarskih oznaka na tijelu katetera odreZite kateter na Zeljenu duljinu na temelju velicine pacijenta
iZeljenog mjesta umetanja.

Ako su prilozeni bocni otvor i stilet za ukrucivanje, slijedite korake 8 9.

8. Povucite stilet za ukrucivanje kroz septum minimalno 4 cm iza mjesta reza katetera (pogledajte sliku 2).

lVrEak Fice Dutzina katetera koju
treba odrezati ->|
3 [} VKL____—

Vrsak katetera f

Zica uvucena

4 cm (min.)

Slika 2

9. Savinite proksimalni kraj stileta za ukrucivanje kod bocnog otvora da biste smanjili rizik od ispadanja stileta
za ukrucivanje iz distalnog vrha katetera tijekom umetanja (pogledajte sliku 3).

A Upozorenje: Nemojte poku3avati uvoditi stilet za ukrucivanje kroz septum.

NAPOMENA: Otpor pri rezanju katetera vj jep
Nemoajte koristiti kateter ako stilet za ukrucivanje nije izvucen.

stileta za ukrucivanje.

10. Odrezite kateter ravno poprijeko (pod 90° u odnosu na presjek katetera) pomocu uredaja za podrezivanje
(ako je prilozen) da biste dobili tup vrsak.
Upozorenje: Kada rezete kateter, nemojte prerezati stilet za ukrucivanje da biste smanijili rizik od oStecenja
stileta za ukrucivanje, kidanja Zice ili embolije.

11. Pregledajte je li povrsina reza ¢ista i da nema komadica materijala.

AMjera opreza: Nakon p provj da u od: dijelu katetera nema Zice. Ako ima ikakvih
znakova da je stilet za ukrucivanje prerezan ili ostecen, ne smijete koristiti kateter i stilet za ukrucivanje.

Ispiranje katetera:

12. Isperite svaku Supljinu sterilnom
i pripremili Supljinu/-e.

13. Pritegnite stezaljkom ili pricvrstite luer-lock prikljucak/-ke na produzni/-e kateter/-e da biste zadrzali fiziolosku
otopinu unutar Supljine/-a.

otopinom za ut je da biste osigurali prohodnost

A Upozorenje: Nemojte stegnuti produzni kateter dok je stilet za ukrucivanje u kateteru da biste smanjili rizik
od presavijanja stileta za ukrucivanje.

AUpozorenje: Nemojte stegnuti produzni kateter blizu ¢vorista produznog katetera da biste smanjili rizik
od ostecenja komponente.

Postizanje pocetnog venskog pristupa:

14. Primijenite povesku i zamijenite sterilne rukavice.

Ehogena igla (gdje postoji):

Ehogena igla koristi se za omogucavanje pristupa vaskularnom sustavu za uvodenje Zice vodilice radi lak$eg postavljanja
katetera. Vrh igle je pojacan za otprilike 1 cm da bi lijecnik mogao utvrditi tocan polozaj vrha igle pri ubadanju Zile pod
ultrazvukom.

Zasticena igla/sigurnosna igla (gdje postoji):

Treba koristiti zasticenu iglu/sigurnosnu iglu u skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

15. Umetnite uvodnu iglu ili kateter/iglu u venu.

A Mijera opreza: Ne uvodite ponovno iglu u uvodni kateter (gdje postoji) radi smanjivanja opasnosti od embolusa
izazvanog kateterom.

16. Provjerite prisutnost nepulsirajuceg protoka.

A Upozorenje: Pulsirajuci protok obicno je pokazatelj nezeljene punkcije arterije.

A Mjera opreza: Ne oslanjajte se na boju aspirata krvi kao naznaku venskog pristupa.

Umetnite Zicu vodilicu duljine 33 ili 45 cm (pristupnu Zicu):

Vodilica:

Dostupni su pribori/kompleti s raznim vodilicama. Postoje vodilice razlicitih promjera, duljina i konfiguracija vrha za
specificne tehnike uvodenja. Upoznajte se s vodilicom ili vodilicama namijenjenim specificnoj tehnici prije pocetka
samog postupka uvodenja.

Arrow Advancer (gdje postoji):

Arrow Advancer sluzi za uvodenje vodilice u iglu:

«  Palcem povucite vrsak vodilice. Umetnite vrsak uredaja Arrow Advancer - s uvucenom vodilicom - u uvodnu iglu
(pogledajte sliku 4).

17. Gurajte vodilicu u uvodnu iglu.

A Upozorenje: Nemojte umetati kruti kraj vodilice u Zilu jer to moze uzrokovati ostecenje Zile.

18. Podignite palac pa izvucite Arrow Advancer za otprilike 4 - 8 cm iz uvodne igle. Spustite palac na Arrow Advancer
i, ¢vrsto drzeci vodilicu, gurnite sklop u iglu da biste jo3 vise gurnuli vodilicu. Nastavite sve dok se vodilica ne nade
na Zeljenoj dubini.

Mijera opreza: Cijelo vrijeme ¢vrsto drzite vodilicu. Ostavite dovoljnu duljinu izloZenog dijela vodilice na
Cvoristu radi lakSeg rukovanja. Nekontrolirana vodilica moze dovesti do embolusa izazvanog Zicom.

AUpozorenje: Ne izvlacite vodilicu prema kosom rezu igle kako biste smanijili opasnost od kidanja ili
ostecenja vodilice.

19.  Izvadite uvodnu iglu (ili kateter), drZeci vodilicu na mjestu.

Postavite odvojivu ovojnicu:

20. Pazite da dilatator bude na poloZaju i pricvr3cen za ¢voriste uvodnice.

21. Zavmnite sklop brtvena uvodnica tipa, peel-away”/dilatator na vodilicu.

22. Hvatajui obliznju kozu, gurajte sklop brtvena uvodnica tipa ,peel-away“/dilatator preko vodilice uz lagano

zakretanje na dubinu dovoljnu da ude u krvnu Zilu.

Ako je to potrebno, proirite mjesto uboda na kozi ostricom skalpela, drzeci ostricu dalje od vodilice.

cRSs

2.
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A Upozorenje: Ne rezite vodilicu radi promjene njezine duljine.
A Upozorenje: Ne rezite vodilicu skalpelom.

« Ostricu skalpela za rezanje drzite dalje od vodilice.
« Aktivirajte sigurnosnu znacajku i/ili znacajku zakljucavanja skalpela (gdje postoji) kad ga ne
koristite da biste smanjili opasnost od ozljede ostrim predmetima.
Mijera opreza: Nemojte izvlaciti dilatator sve dok uvodnica ne ude dovoljno u krvnu Zilu da bi se smanjio rizik
od ostecenja vrha uvodnice.
A Mjera opreza: Vodilica mora ostati dovoljno izlozena na kraju cvorista uvodnice da bi se mogla cvrsto drzati.
24. Provjerite poloZaj brtvene uvodnice tipa, peel-away” tako da drZite uvodnicu na mjestu, zakrecite cvoriste dilatatora
suprotno od smjera kazaljki sata da biste odvojili Cvoriste dilatatora od cvorista uvodnice i povucite vodilicu i
dilatator dovoljno da omogucite protok krvi.
25. Drzeci uvodnicu na mjestu, uklonite vodilicu i dilatator kao sklop (pogledajte sliku 5).

A\ Uporarene: Neprimient besote
Up je: Ne ljajte i za prosirivanje tkiva u pacijentu kao trajni kateter. Ostavljanje
instrumenta za prosirivanje tkiva u pacijentu dovodi pacijenta u opasnost od moguce perforacije stijenke
krvne Zile.

silu na vodilicu da biste smanijili opasnost od moguceg loma.

26. Kada izvadite dilatator i vodilicu, brzo zacepite kraj uvodnice da biste smanjili rizik od ulaska zraka.
p je: Nemojte ljati cepljene otvorene dil ili uvodnice u mjestu uboda u venu.
Ako zrak ude u uredaj za vaskularni pristup ili u venu, moze doci do zracne embolije.

27. Provjerite je li cijela vodilica u komadu nakon vadenja.

Guranje katetera:
28. lzvucite mehanizam za zastitu od oneciscenja.
29.

S =

Umetnite kateter kroz odvojivu ovojnicu do konacnog uvedenog polozaja.

« Ako naidete na otpor tijekom uvodenja katetera, povucite i/ili lagano isperite kateter.

Povucite brtvenu uvodnicu tipa ,peel-away” preko Katetera dok se cvoriste uvodnice i spojeni dio uvodnice ne
odvoji od mjesta ulaska u krvnu Zilu. Primite jezicce brtvene uvodnice tipa,peel-away” i razvucite ih od katetera
(pogledajte sliku 6), istovremeno izvlaceci iz krvne Zile dok se uvodnica ne raspolovi cijelom duzinom.

30.

S



A Mjera opreza: Izbjegavajte cijepanje ovojnice na mjestu uvodenja jer to otvara okolno tkivo i stvara razmak
izmedu katetera i dermisa.
31. Ako se kateter pomakne tijekom uklanjanja ovojnice, ponovo ga gurnite u konacni uvedeni polozaj.
32. Uklonite stilet za ukrucivanje (ako je prilozen).
Upozorenje: Uklonite sklop stileta za ukrucivanje i bocnog kraka Luer-Lock prikljucka kao sklop

Upute za ubrizgavanje pod tlakom - Koristite sterilnu tehniku.
1. Odredite Supljinu za ubrizgavanje pod tlakom.
2. Provjerite prohodnost katetera:

« Pricvrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom fizioloskom otopinom.

sliku 7). U suprotnom moze doci do lomljenja Zice.
Mijera opreza: Nemojte stegnuti produzni kateter (ili vide njih) dok je stilet za ukrucivanje u kateteru da biste
smanjili rizik od presavijanja stileta za ukrucivanje.

33. Nakon uklanjanja, pregledajte vrh stileta za ukrucivanje da biste bili sigurni da Zica nije izmijenjena
(pogledajte sliku 8).

Potpuno uvodenje katetera:

34. Provjerite prohodnost Supljine pricvricivanjem brizgaljke na svaki produzni kateter i aspiriranjem sve dok ne uocite
slobodan protok venske krvi.

A Mijera opreza: Ne oslanjajte se na boju aspirata krvi kao naznaku venskog pristupa.

35. Isperite Supljinu/-e kako biste do kraja uklonili krv iz katetera.

36. Spojite sve produzne katetere na odgovarajuce luer-lock prikljucke. Nekoristeni otvori mogu se,,zakljucati” luer-lock
prikljuécima koristenjem standardnih pravila i postupaka ustanove.
« Na produznim kateterima nalazi se klizna stezaljka (ili vise njih) radi okluzije protoka kroz svaku Supljinu tijekom

zamjene vodova i luer-lock prikljucaka.

AUpozorenje: Otvorite stezaljku prije infuzije kroz Supljinu da biste smanjili rizik od oStecenja produznog

katetera uslijed previsokog tlaka.

Pricvrstite kateter:

37. Zaucvricivanje katetera upotrijebite uredaj za stabilizaciju katetera i/ili stezaljku katetera i sponu (ako postoje).
« Koristite cvoriste katetera kao primarno mjesto ucvrscenja.
« Po potrebi, kao sekundarno mijesto ucvricenja, upotrijebite stezaljku katetera i sponu.

AM}era opreza: N svedite na tijekom cijelog postupk
ispravan polozaj vrska katetera.

kako biste zadrzali

Element za stabilizaciju katetera (ako postoji):
Treba se koristiti uredajem za stabilizaciju katetera u skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

Stezaljka katetera i spona katetera (ako postoje):

Stezaljka katetera i spona katetera se koriste za pricvricivanje katetera kada je potrebno dodatno pricvrsno mjesto pored

Cvorista katetera za stabilizaciju katetera.

AUpozorenje: Ne pricvrscujte stezaljku katetera i sponu katetera (gdje postoje) dok ne izvadite stilet
za ukrucivanje.

«  Nakon $to su potrebni kateteri spojenili zakljucani, rasirite krilca gumene stezaljke i pozicionirajte na kateter pazeci
pritom da kateter nije vlazan, da bi se odrzavalo pravilno ucvricenje.

o Pricvrstite krutu sponu na stezaljku katetera.

«  Pricvrstite stezaljku katetera i sponu katetera kao cjelinu na pacijenta uz primjenu uredaja za stabilizaciju katetera,
kopi ili Savova. Stezaljka katetera i spona katetera moraju biti pricvriene da bi se smanjio rizik od premjestanja
katetera (pogledajte sliku 9).

38. Provjerite je li mjesto uvodenja suho prije stavljanja obloge u skladu s uputama proizvodaca.

39. Procijenite polozaj postavljenog vrska katetera da biste bili sigurni da je vrak katetera na pazusnoj linijiili ispod nje,
uskladu's pravilima i postupcima ustanove.

40. Ako je vrsak katetera pogresno pozicioniran, procijenite situaciju i zamijenite kateter ili ga ponovo pozicionirajte,

uskladu s institucijskim pravilima i postupcima.
« Udvrstite kateter kod oznake za 0 cm da omogucite antisepticku oblogu.
« Postavite oznaku katetera distalno od luer prikljucka na produznom kateteru (ako je prilozena).
Njegai odrzavanje:
Obloga:
Previjte u skladu s institucijskim pravilima, postupcima i smjernicama prakse. Odmah ponovo previjte ako je ugrozena
Gelovitost (npr. obloga je postala vlazna, prljava, labava ili nije vise okluzivna).
Prohodnost katetera:
Odrzavajte prohodnost katetera u skladu s pravilima, postupcima i smjernicama prakse ustanove. Cjelokupno osoblje

koje pruza skrb za pacijente sa srednje dugim kateterom mora biti upoznato s ucinkovitim rukovanjem radi produzavanja
vremena ostajanja katetera u mjestu i sprecavanja ozljeda.

« Aspirirajte kateter radi od juceg vracanja krvi.
« Temeljito isperite kateter.
p je: Provjerite prohod vake Supljine katetera prije ubrizgavanja pod tlakom kako biste smanjili

opasnost od neispravnog rada katetera i/ili komplikacija kod pacijenta.
3. Odvojite Strcaljku i prikljucak bezigle (gdje je primjenjivo).

4. Pricvrstite komplet cijevi za primjenu ubrizgavanja pod tlakom na odgovarajuci produzni kateter u skladu
s preporukama proizvodaca.

Mjera opreza: Nemojte premasiti maksimalni tlak od 300 psi na opremi tlacnog injektora da biste smanjili
rizik od zakazivanja katetera i/ili pomicanja vrha.

AMjera opreza: Ne prelazite deset (10) ubri ja ni prep stopu protoka katetera
navedenu na naljepnici proizvoda i luer-cvoristu katetera kako biste smanjili opasnost od neispravnog rada
katetera i/ili pomicanja vrika.

AUpozorenje: Prekinite postupak ubrizgavanja pod tlakom na prvi znak ekstravazacije ili deformacije
katetera. Slijedite pravila i postupke ustanove za prikladne medicinske zahvate.

A Mjera opreza: Prije ubrizgavanja pod tlakom zagrijte kontrastno sredstvo na temperaturu tijela kako biste
smanjili opasnost od neispravnog rada katetera.

AMjera opreza: Postavke za ogranicenje tlaka na opremi tlacnog injektora mozda nece sprijeciti primjenu
prevelikog tlaka na zacepljen ili djelomi¢no zacepljen kateter.

A Mijera opreza: Koristite odgovarajuci komplet cijevi za primjenu izmedu katetera i opreme tlaénog injektora
kako biste smanjili opasnost od neispravnog rada katetera.

A Mjera opreza: Slijedite upute za uporabu, kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza za kontrastna
sredstva koje je naveo njihov proizvodac.

Ubrizgajte kontrastno sredstvo u skladu s pravilima i postupcima ustanove.

Aspirirajte, a zatim isperite Supljinu katetera Strcaljkom od 10 ml il vecom napunJennm sterilnom fizioloskom otopinom.

Odvojite Strcaljku i zamijenite je sterilnim prikljuckom bezigle li poklopcem za na

5
6. Odvojite Supljinu katetera od opreme tlacnog injektora na aseptican nacin.
7
8

kateteru.

Upute za vadenje katetera:

1. Postavite pacijenta kao Sto je klinicki indicirano, kako biste smanjili opasnosti od moguceg zracnog embolusa.

2. Skinite oblogu.

3. Otpustite kateter i izvadite ga iz instrumenta za pricvricivanje katetera.

4. lzvadite kateter njeznim povlacenjem paralelno s kozom. Ako pri vadenju katetera naidete na otpor,

A Mijera opreza: Ne smijete silom vaditi kateter jer to moze rezultirati lomom katetera i embolizacijom.
Slijedite pravila i postupke ustanove za katetere koji se tesko vade.

5. Primjenjujte izravan pritisak na to mjesto sve dok ne zaustavite krvarenje, zatim primijenite okluzivnu oblogu
na bazi masti.

A Upozorenje: Preostali trag katetera i dalje je tocka ulaska zraka dok se na mjestu ne stvori epitelni pokrov.
Okluzivna obloga trebala bi ostati na tom mjestu najmanje 24 sata ili dok se na mjestu ne stvori vidljiv
epitelni pokrov.

6. Zabiljezite postupak vadenja katetera ukljucujuci potvrdu da su kateter cijelom svojom duljinom i vrh izvadeni
uskladu s institucijskim pravilima i postupcima.

U vezi referentne literature o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika, tehnikama uvodenja i mogucim
komplik stimp procitajte udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite
web -stranicu tvrtke Arrow Imematlonal LLC: www.teleflex.com

P

Primjerak ovih Uputa za uporabu u pdf formatu moZete pronaci na www.teleflex.com/IFU

Iapacijente/korisnike/trece stranke u Europskoj unijii identicni (Uredba2017/745/EV
o medicinskim uredajimay); ako tijekom upotrebe ovog uredajaili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlas te nacionalnom tijelu. Kontakte
nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za wgllan(uu) i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web-stranici
Europske Komisije: https://ec.europa.eu/g dical-d\ ts_en
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Midline katetr s moznosti tlakovych injekci

Popis vyrobku:

Midline katetr Arrow s moznosti tlakovych injekci je periferné zavédény intravendzni katetr vyrobeny z pruzného
polyuretanu lékafské kvality. Midline katetr od spolecnosti Arrow ma télo bez ziizeni a v misté zavedeni zmékne, aby
na cévu piisobil méné traumaticky.

Indikace k pouziti:

Midline katetr Arrow s moznosti tlakovych injekci je indikovan pro krétkodoby (< 30 dn) periferni pristup do Zilniho
systému pro intravendzni lécbu, odbéry krve, infuze a tlakové injekce kontrastni latky. Maximalni tlak vybaveni pro
tlakovy injektor pouzitého s midline katetrem Arrow s moznosti tlakovych injekci nesmi piekrocit 2068,4 kPa (300 psi).
Maximalni priitok tlakové injekce pro konkrétni lumen pouzity pro tlakovou injekci je vytistény na dsti prodluzovaci
hadicky.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekéavané klinické prinosy:

Po zavedeni midline katetru Arrow s moznosti tlakovych injekci pfinejmensim:

«  88% pacientl miize ocekavat, Ze jejich zafizeni budou tisp&sné zpfistupnéna pro odbér krve

«  98% pacientl mize prostiednictvim midline katetru ocekavat Gspésnou periferni intravendzni terapii
«999% pacientl mize prostiednictvim midline katetru ocekavat ispésnou tlakovou injekci kontrastni latky

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani
neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostfedku 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 ¢ smrt pacienta.

w

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

¢ dermatitida ¢ radiacni terapie v misté
zavedeni nebo v jeho
okoli

kontraktury
mastektomie
potencialni pouZziti pro
AV pistél

o celulitida a popéleniny
v misté zavedeni nebo v
jeho okoli

¢ predchozi ipsilateralni .
Zilni trombdéza

»

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

v

Lékar by si mél prostudovat zasady a postupy zdravotnického zafizeni, aby mohl
uréit vhodné zplisoby terapie pfi pouziti prostfedku pro periferni pfistup.

6. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate proniknout vzduch,
muze nastat vzduchova embolie. V misté vpichu pro Zzilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo nezasvorkované katetry. U kazdého prostiedku pro
cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné utazené konektory Luer-Lock, aby
nedoslo k neiimysinému odpojeni.

Lékafi musi mit na paméti, ze posuvné svorky se mohou netimysiné uvolnit.
Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich t¢inkd spojenych
s midline katetry, mezi néz patfi mimo jiné napfiklad:

¢ vzduchovéa embolie ¢ okluze katetru

¢ embolizace katetrem ¢ septikémie

e krvéceni/hemorrhagie « netmysina punkce

* bakterémie tepny

* Zinitrombéza * vytvofeni fibrinového

¢ hematom

* eroze cévy sheathu

¢ infekce mista vystupu flebitida »

* poranéni/poskozeni trombofiebitida
nervu e infiltrace

* nespravna pozice hrotu * extravazace
katetru e celulitida

9. PFi zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu nepouzivejte nadmérnou
silu. Nadmérna sila mize zpusobit poskozeni nebo prasknuti dané souéasti.
Pokud mate podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno
vyjmout, provedte radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi 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 pratoku 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 nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo
vést k perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni dané soucasti.

12.Pro tlakové injekce pouzivejte vyhradné lumina oznacena ,Pressure Injectable”
(s moznosti tlakové injekce), aby se snizilo riziko selhani katetru a/nebo
komplikaci u pacienta. Informace k tlakové injekci najdete na informacnim stitku
k tlakové injekci Arrow.

Bezpecnostni opatieni:

1. Katetr neupravujte jinak nez podle pokyni. Béhem zavadéni, pouziti nebo
vyjimani neupravujte vodici drat ani Zadné jiné soucasti soupravy/sady.

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym anatomickych

pomér, bezpe¢nych metod a moznych komplikaci.

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte zasady zdravotnického

zafizeni u viech postup(, véetné bezpeéné likvidace prostiedk.

4. U mensich pacientt umisténi midline katetru béhem jeho posouvani ovéite

radiografickou vizualizaci nebo takovym zptsobem, aby hrot katetru bylo mozno

posunout za Uroven ramene.

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni katetru obsahuji

rozpoustédla, ktera mohou oslabit material katetru. Alkohol, aceton

a polyethylenglykol mohou oslabit strukturu polyuretanovych materiald. Tyto

latky mohou také oslabit prilnavost prostiedku pro stabilizaci katetru k pokozce.

¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a nedovolte, aby byl
alkohol ponechén v lumenu katetru za tG¢elem obnoveni jeho priichodnosti
nebo jako opatieni pro prevenci infekce.

¢V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici polyethylenglykol.

¢ Pfiinfuzi léki s vysokou koncentraci alkoholu postupujte opatrné.

¢ Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela zaschnout.

Pied pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte o priichodnosti katetru. V zajmu

snizeni rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru nepouzivejte

stiikacky mensi nez 10 ml. Vybaveni pro tlakové injekce nemuze zabranit
tlakovému pretizeni ucpaného nebo ¢astecné ucpaného katetru.

3

Muize se stat, ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny dopliikové
komponenty popsané v tomto navodu k pouziti. Pfed zahajenim vykonu

se seznamte s pokyny pro jednotlivé komponenty.




Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.
Pfiprava mista vpichu:

1. Pomoci vhodného antiseptického prostfedku pfipravte Cistou pokozku.

2. Misto vpichu zarouskujte.

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

4. Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.
5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpednostni odkladaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):
Bezpecnostni odklddaci nddobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.):

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

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

ABezpeEnostni opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které uz jste vlozili do bezpecnostni odkladaci
nadobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci
nadobky vyjimate nasilim, miize dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, |ze vyuZit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly po pouZiti zasunou.

A Bezpecnostni opatieni: Nepouzivejte jehly opakované poté, co byly viozeny do pénového systému
SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

V piipadé potieby katetr zkratte:

A ani: Infuze

a/nebo okluzi.

ich léki prilehlymi vystupovymi porty mize zpisobit precipitaci

o

Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.

~

Za pomoci centimetrovych znacek na jeho téle katetr zkratte na pozadovanou délku na zakladé velikosti pacienta
a pozadovaného mista zavedeni.

Pokud jsou soucasti dodavky konektor s bo¢nim portem a vyztuzny stilet, postupujte podle
krokii8a 9.

8. Stahnéte zpét vyztuzny stilet skrz septum, aby se drét zatdhl minimdlné 4 cm za misto odstfizeni katetru
(viz obrézek 2).

Hrot dratu Délka katetru, kterou je
tieba odstfihnout ——I
Drét stazen Hrot katetru f
0 4 cm (minimalné)

Obrazek 2

9. Priskiij p konce vy stiletu v |
zavadéni vycnivat z distélniho hrotu katetru (viz obrézek 3).

s bo¢nim portem omezte riziko, Ze bude béhem

A Varovani: Nepokousejte se zasunout vyztuzny stilet pres septum.
POZNAMKA: Odpor pii prestrihovdni katetru je pravdépodobné zpiisobeny nedc
stiletu zpét. Katetr nepouZivejte, pokud nebyl vyztuzny stilet zataZen.

cnym stazenim vy:

10. Pomoci trimmeru (pokud je soucésti baleni) prestfihnéte katetr presné napfic (90° ke katetru), abyste zachovali
tupy hrot.
AVarova’nl’: Pii zkracovani katetru nestiihnéte do vyztuzného stiletu, protoZe se tim snizi sniZilo riziko

sk i vyztuzného stiletu, vy dratu nebo embolie.

11. Prohlédnéte povrch zastfizen, zda je fez Cisty a zda na ném neni zadny volny material.

A Bezpecnostni opatieni: Po odstfizeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu katetru neni drat. Existuje-li
jakykoliv dikaz odstfizeni nebo poskozeni vyztuzného stiletu, nesmi se katetr ani vyztuzny stilet pouit.

Proplachnéte katetr:

12. Proplachnéte vsechna lumina normalnim sterilnim fyziologickym roztokem pro injekce, abyste je zpriichodnili
anaplnili.

13. Zasvorkujte je nebo pripojte konektory Luer-Lock k prodluzovacim hadickém, aby byl v luminech piitomen
fyziologicky roztok.

AVarova’nl’: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicku, kdyz je v katetru stilet, aby se sniZilo riziko
zalomeni stiletu.

AVarova’nl’: Nesvorkujte prodluz
poskozeni této soucdsti.

Vytvorte pocatecni pristup do Zily:

14. Piilozte tlakovou manZetu a navlecte si nové sterilni rukavice.

i hadicku v b

fedni blizkosti jejiho usti, aby se sniilo riziko

Echogenickd jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pfi 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 soudasti 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, nezavadéjte opakované jehlu do zavédéciho
katetru (pokud je soucasti baleni).

16. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysiné tepenné punkce.

A Bezpecnostni opatfeni: Pfi potvrzeni Zilniho pfistupu se nespoléhejte na barvu krevniho aspiratu.

Zavedte vodici drat o délce 33 nebo 45 cm:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich dratii. Vodici dréty se dodavaji s riznymi priiméry, délkami
a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni. Pred zahdjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi
draty, které maji byt poutity u zvolené techniky vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Arrow Advancer se pouzivé k zavedeni vodiciho drdtu do jehly:

«  Palcem stihnéte zpét hrot vodiciho drétu. Hrot nastroje Arrow Advancer (s vodicim drétem stazenym zpét) vlozte
do zavadéci jehly (viz obrazek 4).

17. Vodici drdt posuiite vpfed do zavédéci 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 drétu zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drat posunul dal.
Pokracujte, dokud vodici drét nedosdhne do pozadované hloubky.

Bezpecnostni opatieni: Vodici drat neustale pevné drzte. Nechejte vyénivat dostatecnou délku vodiciho
drétu pro ucely manipulace. Nekontrolovany vodici drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

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

Umistéte odlepovaci sheath:

20. Ujistéte se, Ze je dilatator v pfislusném misté a upevnény k tsti sheathu.

21. Navodici drat navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru.

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

cRS
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Podle potieby rozsifte vpich na kiizi skalpelem; ostii musi byt odvréceno od vodiciho drétu.
AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.
« Reznou éepel skalpelu otote smérem od vodiciho dratu.

« Vzajmu snizenirizika tirazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni funkdi skalpelu
(pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel nepoutivate.
Bezpetnostni opateni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné zaveden do cévy, aby se sniilo
riziko poskozeni hrotu sheathu.
A Bezpecnostni opatieni: Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drét, je nutné, aby z tsti sheathu vycnivala
dostatecnd délka vodiciho dratu.

24. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pridrite sheath v pislusném misté, otocenim (sti dilatatoru proti
sméru hodinovych rucicek uvolnéte (sti dilatétoru z usti sheathu, poté dostatecné stahnéte vodici drét a dilatator,
aby mohla protékat krev.

25. Pidrzte sheath na misté a vytahnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek (viz obrézek 5).

AVarovéni: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat nepfiméfenou silu.

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

26. Po vyjmuti dilatatoru a vodiciho dratu rychlym ucpénim konce sheathu zmirnéte riziko vstupu vzduchu.

A Varovani: Dilatatory ani sheathy nenechavejte v misté Zilni punkce oteviené, bez uzavéri. Pokud do prostredku
pro cévni pfistup nebo do Zily nechéte proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.
27. Po vyjmuti vodiciho drétu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

Posurite katetr vpied:
28. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.
29. Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.



« Narazite-li na odpor, stahnéte katetr nebo jej piii posouvani vpred Setmé proplachujte.

Vytdhnéte odlepovaci sheath po katetru tak, aby se (sti sheathu a pfipojend cdst sheathu dostaly ven z mista
venepunkce. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu a tahnéte smérem od katetru (viz obrazek 6) pfi soucasném
vytahovani z cévy, dokud se sheath po celé délce nerozdéli.

30.

1=

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim k otevieni okolni tkdné
avytvofeni mezery mezi katetrem a Skarou.

31. Pokud se pfi odstranovani sheathu katetr posunul, znovu jej zasurite do konecné polohy zavedeni.

32. Vyjméte vyztuzny stilet (pokud byl dodén).
Varovani: Vyztuzny stilet a sestavu bocniho ramena s konektorem Luer-Lock vyjméte jako jeden celek
(viz obrézek 7). NedodrZeni tohoto pokynu miize vést k prasknuti dratu.
Bezped i opatieni: jte svorkou p! i hadicku(y), kdyz je v katetru vyztuzny stilet, aby se snizilo

riziko zalomeni vyztuzného stiletu.

33. Po vyjmuti zkontrolujte hrot vyztuzného stiletu a presvédcte se, Ze nedoslo ke zméndm drétu (viz obrézek 8).

Dokoncete zavedeni katetru:
34. Zkontrolujte priichodnost lumina tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce pfipojite stiikacku a aspirujete, dokud
neuvidite volny tok Zilni krve.

A Bezpecnostni opatfeni: Pfi potvrzeni Zilniho pfistupu se nespoléhejte na barvu krevniho aspirdtu.

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

36. Podle potfeby pfipojte viechny pi T hadicky k pris Luer-Lock. NevyuZité porty je mozné za
dodrzovani standardnich zasad a postupi zdravotnického zafizeni, zamknout” prostfednictvim konektor(i Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatreny svorkami, které zastavuji priitok jednotlivymi luminy béhem vymény hadicek
a konektord Luer-Lock.

AVarova’ni: Pred infuzi skrz lumen oteviete svorku, aby se sniZilo riziko poskozeni prodluzovaci hadicky
nadmérym tlakem.

Zajistéte katetr:

37. K zajisténi katetru poutijte prostiedek 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.

A Bezpecnostni opatieni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal hrot katetru ve spravné poloze.

Prostredek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno poutit prostredek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouziti dodanym vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

Svorka katetru a fixétor se pouzivaji k zajisténi katetru, kdyz je pro stabilizaci katetru nutné katetr kromé (sti katetru

prichytit jesté na dalsim misté.

A Varovani: Nenasazujte svorku katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni), dokud neni odstranén vyztuzny stilet.

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

«  Zacvaknéte pevny fixdtor na svorku katetru.

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

38. Pred aplikaci kryti podle pokyni vyrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.

39. Posudte umisténi hrotu katetru, abyste se ujistili, Ze hrot je v souladu s institucionalnimi zasadami a postupy v
axilarni linii nebo pod ni.

40. Pokud se hrot katetru nachdzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméite nebo piemistéte podle zésad
a postupdi 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 soucdsti baleni) distélné od konektoru

Luer-Lock.
Péce a udrzba:
Kryti:

Prilozte kryti podle zasad, postup( a smémic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni. Vyménu kryti provédéjte ihned
po porusent integrity (napf. po zvihnuti, znecisténi i uvolnéni kryti nebo po ztrété jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zésad, postupii a smémic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni. Veskery
persondl pecujici o pacienty s midline katetry musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zdjmu prodlouzeni doby
zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny pro tlakovou injekci - pouZijte sterilni techniku.

1. Identifikujte lumen pro tlakovou injekci.

2. Zkontrolujte priichodnost katetru:
« Pripojte 10 ml stfikacku naplnénou sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.
« Aspirujte z katetru do dosazenf adekvatniho ndvratu krve.
« Katetr energicky proplachnéte.

AVarovéni: Pred aplikaci tlakové injekce zajistéte priichodnost kazdého lumenu katetru, aby se sniZilo riziko
selhdni katetru a/nebo komplikaci u pacienta.

3. Odpojte stiikacku a bezjehlovy konektor (hodi-li se).

4. Pripojte hadicku aplikacni soupravy tlakové injekce k vhodné prodluzovaci hadicce katetru podle doporucen vyjrobce.

A Bezpecnostni opatieni: Nepiekracujte maximalni tlak 300 psi na zafizeni injektoru, abyste sniZili riziko
selhani katetru a / nebo posunuti hrotu.

A Bezpecnostni opatfeni: Neprekracujte deset (10) injekci ani maximalni doporuceny priitok katetru uvedeny
na oznaceni vyrobku a usti Luer katetru, abyste sniZili riziko selhani katetru a/nebo posunuti hrotu.

AVamva’ni: Pii prvnich zndmkéch extravazace nebo deformace katetru ukondete aplikaci tlakovych injekdi.
Provedte piislusnou Iékafskou intervenci podle protokolii a postupii zdravotnického zafizeni.

A Bezpecnostni opateni: Pfed tlakovou injekci zahfejte kontrastni latku na télesnou teplotu, aby se minimalizovalo
riziko selhani katetru.

ABezpeEnostni opatfeni: Ani nastaveni tlakovych limitii na injektoru nemiize zabranit tlakovému pretizeni
ucpaného neho castecné ucpaného katetru.

A Bezpecnostni opateni: Ke snizeni rizika selhani katetru pouzijte mezi katetrem a tlakovym injektorem
vhodnou sadu aplikacnich hadicek.

A Bezpecnostni opatieni: Ridte se ndvodem k poufiti, kontraindikacemi, varovénimi a bezpenostnimi
opatenimi, které uvadi vyrobce kontrastni latky.

5. Aplikujte kontrastni latku podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni.

6. Aseptickou metodou odpojte lumen katetru od tlakového injektoru.

7. Aspirujte, poté lumen Katetru proplachnéte pomoci 10 ml nebo Vvétsi stiikacky naplnéné sterilnim normalnim
fyziologickym roztokem.

8. Odpojte stfikacku a nahradte ji sterilnim bezjehlovym konektorem nebo injekéni krytkou na prodluzovaci hadicce katetru.

Pokyny k odstranéni katetru:
1. Ulozte pacienta podle klinické indikace, abyste sni
2. Sejméte kryti.

ziko vzduchové embolie.

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

4. Vytdhnéte pomalu katetr; tahnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani katetru setkdte s odporem, postup
ZASTAVTE

A Bezpecnostni opatreni: Katetr se nesmi vytahovat nasilim. Mohlo by to vést k jeho prasknuti a embolizaci.
U tézko vytahnutel y a postupy ického zafizeni.

jch katetril dodr3ujte protokol |

5. AZdo dosazeni hemostézy aplikujte tlak pfimo na misto zavedeni, poté aplikujte okluzivni kryti s masti.
AVarova’ni: Tunel po katetru je nadale 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, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a hrotu podle protokoli
a postupi zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich technik a potencidlnich
komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve dardnich ucebnicich, ana
webovych strankach spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta/uZivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU
o zdravotnickych prostredcich); pokud pi pouzivani tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim orgéntim.
Kontaktni tdaje pfislusnych vnitrostétnich orgénti (kontaktni body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na
nésledujicim webu Evropské komise: https://ec.europa.eu/growth, di ts_en

1.d.




GlosaF znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.
Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Midlinekateter til trykinjektion

Produktbeskrivelse:

Arrow midlinekateter til trykinjektion er et perifert indsat intravenos kateter, der er fremstillet af fleksibel polyurethan
af medicinsk kvalitet. Arrow midline er designet med en ikke tilspidset kateterhoveddel og bliver blod in-situ for at undga
at skade karret.

Indikationer for brug:

Arrow midlinekateter til trykinjektion er beregnet til kortvarig (< 30 dage) perifer adgang til venesystemet i forbindelse
med i behandling, blodp infusion og tr af Det maksimale tryk i det
trykinjektionsudstyr, der anvendes med Arrow midlinekatetret til trykinjektion, ma ikke overstige 2068,4 kPa (300 psi).
Den maksimale flowhastighed af trykinjektionen i det specifikke lumen, der bruges til trykinjektion, star trykt
pa forlengerslangens muffe.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Efter indfaring af Arrow midlinekateter til trykinjektion kan mindst:

< 88% af patienter forvente, at deres katetre kan anvendes til blodpravetagning

« 989% af patienter forvente vellykket perifer i behandling via deres midlinel

99 9% af patienter forvente vellykket trykinjektion af k iddel via deres midlinek

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

2. Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indleegssedlen inden brug.
Forssmmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

3. Klinikere skal vaere opmaerksomme pa kliniske tilstande, der muligvis kan
begraense brugen af midlinekatetre, herunder, men ikke begraenset til:

* dermatitis .
o cellulitis og

forbraendinger pé eller
omkring indstiksstedet .
tidligere ipsilateral .
vengs trombose

stralebehandling

pa eller omkring
indstiksstedet
kontrakturer
mastektomi

potentiel brug af AV-fistel

.

4. Klinikere skal vaere opmaerksom pa risikoen for, at guidewiren kan sidde fast
i eventuelt implanteret udstyr i kredslgbet. Hvis patienten har et implantat
i kredslgbet, anbefales det at udfere kateterisationen under direkte visualisering
for at minimere risikoen for, at guidewiren kommer til at sidde fast.

5. Klinikeren skal anvende institutionens politikker og procedurer til at bestemme
hensigtsmaessige behandlinger til et kateter med perifer adgang.

6. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulaert adgangsudstyr eller
i en vene. Udaekkede néle, sheaths eller katetre uden hatte og klemme ma ikke
efterlades i et vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer lock-
forbindelser sammen med en enhed til vaskulaer adgang for at sikre mod utilsigtet
frakobling.

7. Klinikere skal veere opmarksomme p3, at glideklemmer utilsigtet kan blive fjernet.

8. Klinikere skal vaere opmaerksomme pa komplikationer/ugnskede bivirkninger i
forbindelse med midlinekatetre, herunder, men ikke begraenset til:

¢ |uftemboli ¢ kateterokklusion
o kateteremboli .
¢ blgdning/hzemoragi
¢ bakterizemi

¢ venetrombose

septikaemi
e utilsigtet arteriepunktur
¢ dannelse af fibrinsheath

¢ hamatom ¢ phlebitis
. .erosio.n af lfa" ¢ thrombophlebitis
¢ infektion pa udgangssted infiltration

* nerveskade
¢ forkert position af
kateterspids .

¢ ekstravasation

cellulitis

9. Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fjernelse af katetret eller guidewiren.
For stor kraft kan fore til skade eller brud pa kateterkomponenter. Hvis der er
mistanke om anlaeggelsesskader, eller hvis tilbagetraekning ikke let kan udferes,
ber der tages rentgen, og der ber anmodes om yderligere konsultation.

10.Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte péa selve katetrets
udvendige diameter eller pa forleengerslangerne for at mindske risikoen for at
klippe eller beskadige katetret eller haeamme kateterflowet. Der ma kun fikseres
pa de angivne stabiliseringssteder.

11.Brug ikke for megen styrke ved indfering af guidewiren, den aftagelige sheath
over vaevsudvideren eller veevsudvideren, da det kan medfere karperforation og
blgdning eller komponentskade.

12.Brug kun lumen maerket "Til trykinjektion”til trykinjektion for at mindske risikoen
for katetersvigt og/eller patientkomplikationer. Se maerkningen pa Arrow til
trykinjektion for information om trykinjektion.

Forholdsregler:

1. Katetret ma ikke andres, undtagen som anvist. Guidewiren eller nogen anden
komponent i kittet/ssettet ma ikke andres under indfering, brug eller fjernelse.

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

3. Overhold de normale forholdsregler, og felg institutionens regler for samtlige

procedurer, herunder sikker bortskaffelse af udstyr.

Bekraeft anleeggelse af midtlinjekateter vha. gennemlysning, nar et kateter

fremfores i sma patienter eller pa en sadan made, at spidsen kan blive fort

lzengere frem end skulderen.

5. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindfgringsstedet, indeholder
oplesningsmidler, der kan svaekke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer af polyuretan. Disse
midler kan ogsa svaekke klaebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

* Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

»

¢ Brug ikke sprit til at vaede katetrets overflade, og serg for at der ikke er sprit
i et kateterlumen som et forseg pa at genoprette katetrets abenhed eller som
et middel til forebyggelse af infektion.

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af legemidler med hgj alkoholkoncentration.

¢ Ladindstiksstedet tarre helt inden anlaegning af forbinding.

Kontrollér katetrets abenhed inden brug og fer trykinjektion. Brug ikke sprgjter,

der er mindre end 10 ml, for at mindske risikoen for intraluminel lzekage eller

kateterruptur. Udstyret til maskininjektion vil muligvis ikke forhindre, at et

okkluderet eller delvist okkluderet kateter bliver udsat for overtryk.

[

Kit/seet indeholder muligvis ikke alt det naevnte tilbehor beskrevet i denne
brugsanvisning. Ger dig bekendt med anvisningerne til den/de individuelle

komponent(er), inden indgrebet pabegyndes.




Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:
1. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel.

2. Afdaek indstiksstedet.

3. Anvend sterilt sondedaekke (hvis medleveret).

4. Givlokalbedavelse ifalge i linjer og procedurer.
5. Bortskaf kanylen.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medl ):

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.):
«  Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pé bortskaffelseskoppen med et fast tryk (se figur 1).

«  Narkanylerne er anbragt i bor vil de

blive fastholdt, s& de ikke kan bruges igen.

AForholdsregel: Forspg ikke at tage kanyler ud, der er lagt i St 1l lukket bor kop. Disse
kanyler fastholdes pa plads. Kanylerne kan blive beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

«  Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes ned i skummet efter brug.

A Forholdsregel: Kanyler, der er lagt i
pa kanylespidsen.

méikkeg Der kan sidde partikler

Afklip om nadvendigt katetret:

AAdvarsel: Infusion af ikks
og/eller okklusion.

igennem ti te kan resultere i udfaeldning

6. Traek kontaminationsbeskyttelsen tilbage.
7. Brug centimetermzerkerne pé katetret for at afklippe katetret til ansket lz2ngde pé grundlag af patientens storrelse
0g det onskede isaetningssted.

£orhi

Hvor sideabningens for og afstivende stilet med| , folg trin 8 09 9.
8. Trek den afstivende stilet tilbage igennem septum for at traekke wiren mindst 4 cm bag ved stedet, hvor katetret
skal klippes (se figur 2).

dalcaclad

lSpids af wire Kateterlengde,
der skal afklippes ->|
Wire trukket Katetrets spids f
4 cm tilbage (min)
Figur2
9. Dan et knak pa den proksimale ende af den afstivende stilet ved sideabni bindelsesdel for at mindske

risikoen for, at den afstivende stilet straekker forbi katetrets distale spids under indfaringen (se figur 3).
A Advarsel: Forsag ikke at fremfare den afstivende stilet gennem septum.
BEM/ERK: Hvis der markes modstand, ndr katetret klippes over, skyldes det sandsynligvis, at den afstivende stilet
ikke er trukket langt nok tilbage. Katetret md ikke anvendes, hvis den afstivende stilet ikke er blevet trukket tilbage.
10. Klip katetret lige over (90°i forhold til katetertvaersnittet) med katetertrimmeren (hvis medleveret) for at bevare
en stump spids.
A Advarsel: Undga at klippe i den afstivende stilet, nar katetret beskaeres for at reducere risikoen for skade pa
den afstivende stilet, stumper af wire eller embolisme.

1. Inspicér klippefladen, og sorg for, at det er et rent lip, og at der ikke findes lost materiale.

A Forholdsregel: Kontrollér, at der ikke er wire i det afklippede katetersegment efter klipning af katetret.
Hvis der er tegn pa, at den afstivende stilet er blevet klippet eller beskadiget, mé katetret og den
afstivende stilet ikke bruges.

Skyl katetret:

12. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere dbenhed og prime lumen(er).

13. Afklem eller fastger Luer Lock-forbii til forl I langerne for at beholde det inden
ilumen(erne).
AAdvarsel: Undlad at afkl forl I nar den afstivende stilet er i katetret for at reducere

risikoen for knaek pa den afstivende stilet.

N\ Advarsel: Afidem ikke forl I i neerhed
komponentbeskadigelse.

Opnd indledende veneadgang:

14. St staseslange pa, og skift sterile handsker.

for at mindske risikoen for

af anleggel:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indforing af en quidewire til at lette
anleggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstarret med ca. 1 cm, sé klinikeren kan identificere den nojagtige position af
kanylespidsen, nar karret punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):
En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
15. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

AForholdsregel: Indfor ikke kanylen igen i indfori
kateteremboli.

) for at mindske risikoen for

(hvis medI

16. Kontrollér for ikke-pulserende flow.
A Advarsel: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel punktur.

/\ Forhold: gel: Farven pa blodasp

Indszt 33 eller 45 cm guidewire (adgangswire):

Guidewire:

Kittene/szttene fas med en raekke forskellig irer. Guidewirer fas  forskellige diametre, lengder og spidskonfigurationer
til specifikke indforingsteknikker. Gor dig bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den valgte specifikke teknik,
inden den reelle indfaringsprocedure pabegyndes.

erikke ti

til at angive

Arrow Advancer (hvis medleveret):
Arrow Advancer bruges til at fare en guidewire ind i en kanyle:

+ Brug Ifi il at traekke qui spids tilbage. Placer spidsen af Arrow Advancer — med guidewiren
trukket tilbage — ind i introducerkanylen (se figur 4).

17. For guidewiren ind i introducerkanylen.

AAdvarsel: Den stive ende af guidewiren ma ikke indfares i karret, da dette kan resultere i karskade.
18.  Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra introducerkanylen. Szt tommelfingeren ned pa
Arrow Advancer, og mens der holdes fast pa guidewiren, skubbes begge dele samlet ind i kanylen for at fremfare
idewi ferli Fortsaet indtil guid nar den onskede dybde.
A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guid Derskal vaere ti g gui g
eksponeret til brug ved handtering. En guid der ikke k Il kan medfare emboli forskyldt
af guidewiren.

AAdvarsel:TrEk ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske risikoen for mulig afskaering
eller beskadigelse af guidewiren.

19. Fjernintroducerkanylen (eller katetret), mens guidewiren holdes pé plads.
Anleg den aftagelige sheath:

20. Serg for, at dilatatoren er pa plads og lst til sheathens muffe.

21. For den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over guidewiren.

22. Grib fat tet ved huden, og for den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over quidewiren med en let drejende
bevaegelse dybt nok til, at samlingen traenger ind i karret.

23. 0m nedvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skeerende side af en skalpel, placeret vaek

fra quidewiren.
A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &ndre dens lengde.
AAdvarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens skarende ende veek fra guidewiren.
« Aktivér skalpell heds- og/eller I (hvis
for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
Forholdsregel: Traek ikke di tilbage, for sheathen befinder sig godt inden i karret for at mindske
risikoen for beskadigelse af sheathens spids.
A Forholdsregel: Der skal vaere et til
at kunne holde godt fast i guidewiren.

), nar den ikke er i brug,

uden for af sheathen til

stykke af guid

24. Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pé plads, dreje dilatatormuffen mod uret for
at frigore dilatatormuffen fra sheathens muffe, og trek guidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er
gennemstromning af blod.

25. Hold sheathen pd plads og fiern guidewiren og dilatatoren som en enhed (se figur 5).

A Advarsel: Pafor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for at guidewiren braekker.

AAdvarsel: Vevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis vaevsudvideren bliver
siddende, udsaettes patienten for en risiko for mulig perforation af karvaggen.

26. Okkludér hurtigt sheathenden efter fienelsen af dilatatoren og guidewiren for at mindske risikoen for indtraengen
af luft.

AAdvarsel: Efterlad ikke abne dilatatorer eller sheaths uden hatte pa det venase punktursted. Der kan opsta
luftemboli, hvis luft traenger ind i vaskulzert adgangsudstyr eller i en vene.
27. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fjernelse.

Fremforing af katetret:
28. Traek kontaminationsbeskyttelsen tilbage.
29. For katetret igennem den aftagelige sheath og frem til dets endelige indlagte position.
« Traek tilbage og/eller skyl forsigtigt, samtidigt med at katetret fores frem, hvis der modes modstand.



30. Traek den aftagelig sheath bagud og over katetret, indtil sheathmuffen og den tilsluttede del af sheathen er fri af
venepunkturstedet. Tag fat i fligene pa den aftagelige sheath og traek den vaek fra katetret (se figur 6), samtidig med
at den traekkes ud af karret, indtil sheathen deler sig nedad langs hele sheathlaengden.

Af holdsregel: Undga at sheathen rives ved ind:
et mellemrum mellem katetret og dermis.

31. Hvis katetret vandrede under fjernelsen af sheathen, skal det fores fremad igen til dets endelige indlagte position.

32. Fjern den afstivende stilet (hvis medleveret).

Advarsel: Fjern den afstivende stilet og sidearmen med luer-lock som en samlet enhed (se figur 7). Hvis
dette ikke gores, kan wiren knaekke.

Forh gel: Undlad at afkl forl I
risikoen for knaek pa den afstivende stilet.

da dette bner det omgivende vaev og danner

nar den stilet er i katetret for at reducere

33. Undersog spidsen af den afstivende stilet efter fjernelse for at sikre, at wiren ikke er blevet endret (se figur 8).

Afslut anleggelse af katetret:
34. Kontroller abenheden af lumen ved at pastte en sprojte pa hver forlzengerslange og aspirer, indtil der ses frit
gennemlgb af veneblod.

Eorhold PR
f

erikke ti

|: Farven pa til at angive
35. Skyl Iumen(er) for helt at fierne blod fra katetret.

36. Tilslut (alle) forlzengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel (e) efter behov. Ubrugte porte kan lukkes
med Luer Lock-forbindel ifolgei standard linjer og procedurer.
« Der er klemmer pa forlengerslangerne til at blokere flowet gennem hvert lumen under udskiftning af slanger
0g Luer-Lock-forbindelsesdel(e).

Anvisninger til trykinjektion - benyt steril teknik.
1. Identificér lumen til trykinjektion.
2. Kontrollér, om katetret er dbent:
« Pészten 10 ml sprojte fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand.
« Aspirér katetret, s der er tilstraekkeligt tilbagelab af blod.
« Skyl katetret kraftigt.
AAdvarsel Kontrollér, at hvert kateterlumen er abent inden trykinjektionen pabegyndes for at mindske
risikoen for igt og/eller p

3. Frakobl spmjten og den nélefri forbindelsesdel (hvor relevant).
4. Sat
producentens anbefalinger.

A.’ holdsregel: Overstig ikke
katetersvigt og/eller bevaegelse af spidsen.

til tr

pé katetrets relevante forlengerslange i overensstemmelse med

yk pa 300 psi pé trykinjektorudstyr for at mindske risikoen for

AForholdsregel Overstig ikke ti (10) injektioner eller katetrets
(angivet pa produktetiketten og katetrets Luer-muffe) for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller
bevaegelse af spidsen.

AAdvarseI: Seponér trykinjektionerne ved forste tegn pa ekstravasation eller deformation af katetret.
Folg institutionens retningslinjer og procedurer mht. passende medicinsk intervention.

A\ Forhold ffet til

fork ['

inden tr for at mindske risikoen

gel: Opvarm k

AAdvarsel: Abn klemmen inden infusion igennem lumen for at mindske risikoen for b
af forlengerslangen pga. for stort tryk.

Fiksering af katetret:

37. Brug kateterfiksering og/eller af katetret (hvis medleveret).

og fikseri ning til

« Brug hetten som det primzre |

« Brugenk ({l og fikseri ining som sekundaert d efter behov.

Forh gel: Minimér p af katetret under hele indgrebet for at oprethold P
korrekte position.

Kateterfiksering (hvis medleveret):
Der skal bruges en kateterfiksering i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

Kateterklemme og fikseringsanordning (hvis medleveret):
En kateterklemme og fikseringsanordning bruges til at fastgore katetret, nar det er nodvendigt at bruge et andet
fend k hetten til fiksering af katetret.

AAdvarsel: Fastgor ikke og fikseri dnil
stilet er fjernet.

«  Narde nodvendige slanger er tilsluttet eller last, spredes vingerne pa gummiklemmen og anbringes pa katetret, nar
man har sikret sig, at katetrets overflade ikke er fugtig, sa den korrekte placering sikres.

«  Klik den stive fik fast pa

«  Fastgor k og fikseri dni

gen (hvis med| ), for den

pa patienten som en enhed enten ved brug af kateterfiksering,

clips eller suturer. Bade ({ og fik ini skal fastgores for at reducere risikoen for
migration af katetret (se figur 9).

38. Sorg for, at indfé det er tort, inden forbindingen anlagges ifalge producentens anvisninger.

39. Vurdér placeringen af for at sikre, at er pa linje med eller nedenfor v. axilaris
i Ise med i linjer og procedurer.

40. Hvis kateterspldsen er anbragt forkert, skal situationen vurderes, og kateteret udskiftes eller omplaceres
iover Ise med insti r linjer og procedurer.

« Fastgor katetret ved markeringen 0 cm, s antiseptisk forbinding kan anlagges.
« Pasat kateteretiketten distalt for luerforbindelsen pa forlzengerslangen (hvis medleveret).

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anlaeg forbinding i Ise med i linjer, procedurer og praksis. Skift forbindingen
j hvis i er komp (f.eks. hvis forbindi bliver fugtig, snavset, losner sig eller ikke
leengere er teetsluttende).

Katetrets benhed:

Oprethold Katetrets dbenhed i overensstemmelse med institutionens proceduremzssige retningslinjer. Alt personale,
der tager sig af patienter med midlinekatetre, skal have indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, katetret
erindlagt og forhindre skade.

/A Forholdsregel: T dstillingerne pé inj
eller delvist okkluderet kateter bliver udsat for overtryk.
A.’ holdsregel: Brug

risikoen for katetersvigt.

vil muligvis ikke forhindre, at et okkluderet

P

mellem katetret og trykinjektorudstyret for at mindske

for

AForholdsregel Folg producentens anglvne i
advarsler og f gl

med i

Injicér i regler og procedurer.

Aspirér, og skyl derncest kateterlumen med en 10 ml eller storre sprojte fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand.

Forhin ol Ltionck | |

5
6. Frakobl pd aseptisk vis kateterlumen fra trykinjektorudstyret.
7
8

Tag sprajten af og erstat med den sterile nalefri del eller inj pé katetrets

Instruktioner til fiernelse af katetret:
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Fjern forbindingen.

o

3. Frigor katetret, og fiern det fra fastgeringsanordning

4. Fjern katetret ved at traekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der maerkes modstand under fiernelse
af katetret By [V]4

A Forholdsregel: Katetret maikke fjernes med magt, da dette kan resultere i brud pé katetret og embolisering.
Folgi gslinjer og p! d de katetre, der er vanskelige at fjerne.

5. Pafor direkte tryk pa stedet, indtil der er opndet hemostase efterfulgt af en taetsluttende forbinding med salve.

AAdvarsel Det efterladte kateterspor vil fortsat vaere et punkt for indtreengen af luft, indtil stedet er
i Den teetsiddende forbinding skal blive pa i mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.

6. Notér kateterfjernelsesproceduren ifolge institutionens retningslinjer og procedurer, herunder bekraftelse af,
at katetret i sin fulde lengde samt spidsen er blevet fjernet.

Se opl! i standard | ger og medicinsk litteratur for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anleggelsesteknikker og p associeret med
denne procedure og besgg Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav (forordning 2017/745/EU vedrarende

medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret opstar en alvorlig

haendelse, bedesduvenligstunderrette prodk og/ellerdenautori I fighed:
for det by figede organ Jer for sikkerhedsovervagning) og anden information findes
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Midline-katheter voor hogedrukinjectie

Beschrijving van het product:

De Arrow-midline-katheter voor hogedrukinjectie 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.

Indicaties voor gebruik:

De Arrow-midline-katheter voor hogedrukinjectie is geindiceerd voor kortdurende (< 30 dagen) perifere toegang
tot het veneuze stelsel voor i therapie, bloedaf infusie en hog tie van ¢ iddel
De maximale druk van de hogedrukinjectorapparatuur die met de Arrow-midline-katheter voor hogedrukinjectie wordt
gebruikt, mag niet hoger zijn dan 2068,4 kPa (300 psi). De maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie voor het
specifieke lumen dat voor de hogedrukinjectie wordt gebruikt, staat op het aansluitstuk van de verlengslang gedrukt.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

Na het inbrengen van de Arrow-midline-katheter voor hogedrukinjectie kan ten minste:

«  88% van de patiénten verwachten dat via hun hulpmiddel toegang kan worden verkregen voor bloedafname;

e 98% van de patiénten verwachten dat via de midline-katheter perifere intraveneuze therapie kan
worden toegediend;

* 99% van de patiénten verwachten dat via de midline-katheter hog
worden uitgevoerd.

)

tie van kan

/\ 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:

* dermatitis .

o cellulitisen
brandwonden op
of in de buurt van
de inbrengplaats

o eerdere ipsilaterale .
veneuze trombose

bestralingstherapie

op of in de buurt van
de inbrengplaats
contracturen
mastectomie
potentieel gebruik voor
AV-fistels

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.
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.

Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan midline-katheters verbonden

complicaties/ongewenste bijwerkingen, waaronder:
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¢ luchtembolie ¢ katheterocclusie
* katheterembolie o septikemie
¢ bloeding/hemorragie
* bacteriémie onbedoelde
* veneuze trombose arteriepunctie
* hematoom  vorming van fibrinelaag
¢ vaaterosie .
e infectie van * flebitis
uitgangsplaats ¢ tromboflebitis
e zenuwletsel/- o infiltratie

beschadiging
¢ verkeerd geplaatste
kathetertip .

* extravasatie

cellulitis

w

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.
12.Gebruik uitsluitend lumina die zijn gemerkt voor hogedrukinjectie om het risico
van katheterfalen en/of complicaties bij de patiént te beperken. Raadpleeg het
Arrow-hogedrukinjectie-etiket voor informatie over hogedrukinjectie.

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.

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.

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.

5. 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 zalf die polyethyleenglycol bevat, aan op de inbrengplaats.

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

¢ Laatde inbrengplaats volledig drogen alvorens het verband aan te leggen.

Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan 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.

N
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Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten die in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld. 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.

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.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien verstrekt):
De SharpsAway |I-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.):
«  Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de fbeelding 1).

« In de naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat ze niet opnieuw kunnen
worden gebruikt.

van de (zie

A Voorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway I1-naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet
weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de
naaldenklembeker worden geforceerd.

« Indien een SharpsAway is meeg

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

A Voorzorgsmaatregel: 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:

Waarschuwing: Infusie van i p
precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

via ten kan

6. Trek de verontreinigingsbescherming terug.

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

Volg stap 8 en 9 als een connector met zijpoort en een ver ilet zijn

8. Trek het verstevigingsstilet door het septum terug om de draad tot minimaal 4 cm achter het beoogde afsnijpunt
van de katheter terug te trekken (zie afbeelding 2).

I 1

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

Afbeelding 2

9. Knik het prommale uiteinde van het verstevigingsstilet bij de connector met de zijpoort om het risico dat het
ilet tijdens het i uit de distale tip van de katheter komt, zo klein mogelijk te maken
(zie afbeelding 3).

A Waarschuwing: Probeer het verstevigingsstilet niet door het septum op te voeren.

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 van een katheterembolus te beperken.

16. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.
AWaarschuwing: 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. Voer de voerdraad op 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 a 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.

A Waarschuwing: 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.
2.

= s

Plaats het geheel van peel-away-sheath/dilatator over de voerdraad.

Pak het geheel van peel-away-sheath/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.

N
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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.

OPMERKING: Weerstand tijdens het d ijden van de katheter wordt hijnlijk
teruggetrokken ilet. Gebruik de katheter niet als het

kt door een
niet s 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) om een stompe tip te behouden.
Waarschuwing: Zorg dat u bij het bijknippen van de katheter niet in het verstevigingsstilet snijdt, om het
risico op beschadiging van het stilet, het ontstaan van draadfi en embolie te beperk

11. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los materiaal is.

A Voorzorgsmaatregel: Controleer of er na het bljknlppen geen draad in het afgesneden kathetersegment zit.
Als er zijn dat het igi isd den of beschadigd, mogen de katheter en

het verstevigingsstilet 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.

& Waarschuwing: Klem de verlengslang niet af wanneer het verstevigingsstilet zich in de katheter bevindt,
om het risico op knikken van het verstevigingsstilet te beperken.

A Waarschuwing: Klem de verlengslang niet dicht bij het aansluitstuk van de verlengslang af, om het risico
op beschadiging van te beperk
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A : Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te knippen.
A f : Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.

« Activeer het veiligheids- en/of van het scalpel (indien verstrekt) als het
niet wordt gebruikt, om het risico van 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.

Ve (' gel: Aan het de 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 dilatatoraansluitstuk
linksom zodat het wordt losgekoppeld van het sheath-aansluitstuk, 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.

AWaarschuwing: 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 de kans te verkleinen
dat er lucht inkomt.



AWaarschuwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop 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 is.

Katheter opvoeren:
28. Trek de verontreinigingsbescherming terug.
29.

8 =

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 it 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.

30.

S

AVoorzorgsmaatregeI: 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 het verstevigingsstilet (indien aanwezig).
Waarschuwing: Verwijder het verstevigingsstilet en het Luer-lockzijarmsysteem als één geheel
(1|e afbeelding 7). Dit nalaten kan draadbreuk tot gevolg hebben.

g |: Klem de verlengslang(en) niet af wanneer het verstevigingsstilet zich in de katheter

bevindt, om het nslco op knikken van het verstevigingsstilet te beperken.

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

Ink kath I

van

g
34. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit te bevestigen en te aspireren
totdat er een onbel de veneuze bloed 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.

Luer-loc
volgens de

36. Sluit alle verlengslangen als nodig aan op de
kunnen worden ‘gesloten’ met Luer-lock
deinstelling.

Niet-gebruikte poorten
Jaardbeleidsregels en procedures van

« 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 katt tuk als primair b I

« Gebruik de katheterklemen b als secundair | igingspunt als dat nodig is.
Ve (' gel: Beperk van de katheter gedurende de gehele procedure tot een
minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

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 b anders

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 katheter:

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 hogedrukinjectie — Gebruik een steriele techniek.
1. Stel vast welk lumen voor hogedrukinjectie wordt gebruikt.
2. Controleer de katheter op doorgankelijkheid:

« Bevestig een 10 ml spuit die met steriel fysiologisch zout is gevuld.

« Aspireer de katheter om adequate terugstroming van het bloed te verkrijgen.

« Spoel de katheter krachtig door.

b : Stel voor h tie de doorgankelijkheid van elk lumen van de katheter vast om het
risico van katheterfalen en/of complicaties bij de patiént tot een minimum te beperken.

3. Maak de spuit en naaldloze connector los (waar van toepassing).

4. Bevestig de slang van de toedieningsset voor hogedrukinjectie aan de juiste verlengslang van de katheter conform
de aanbevelingen van de fabrikant.

Voorzorgsmaatregel: Ter beperking van het risico op katheterfalen en/of tipverplaatsing mag de maximale
druk op hogedrukinjectorapparatuur niet hoger zijn dan 300 psi.

AVoorzorgsmaatregel: Geef niet meer dan tien (10) injecties of ga niet boven de maximaal aanbevolen
stroomsnelheid op het productetiket en het Luer-aanzetstuk van de katheter om het risico van
katheterfalen en/of tipverpl toteen tel k

A Waarschuwing: Staak hogedrukinjecties bij de eerste tekenen van extravasatie of kathetervervorming. Volg
de beleidsregels en de procedures van de instelling inzake medische interventie.

AVoorzorgsmaatregeI: Verwarm de véor hog injectie tot lich
het risico van katheterfalen tot een minimum te beperken.

Av I: G instelli op de injec

een geoc(ludeerde of gedeeltelijk geoc(ludeerde katheter.

om

wellicht geen overdruk in

A Voorzorgsmaatregel: Gebruik geschikte toedieningssetslangen tussen de katheter en de hogedrukinjectorapparatuur
om het risico van katheterfalen tot een minimum te beperken.

A" I: Neem de

van de fabrikant van de contrastmiddelen in acht.

en

contra-indicaties, waarsc

S halaid I

5. Injecteer conform de
6. Koppel het katheterlumen op aseptische wijze los van de hogedrukinjectorapparatuur.

7. Aspireer en spoel het katheterlumen vervolgens door met gebruik van een met steriel fysiologisch zout gevulde
spuit van 10 ml of groter.

en de procedures van de instelling.

8. Koppel de spuit los en breng in plaats daarvan de steriele naaldloze connector of injectiedop aan op de verlengslang
van de katheter.

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, By [\]d dan.

dan het katheteraanzetstuk nodig is om de katheter te stabiliseren.

: Bevestig de katheterkl iger (indien verstrekt) pas als het verstevigingsstilet
is verwijderd.

« 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.

«  Klik het rigide bevestigingshul del op de |

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

endeb

botark]

38.
39.

=3

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

o

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).
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A" (' gel: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd. Gebeurt dat toch, dan kan dit
leiden tot kath of -emboli Volg de beleidsregels en p van de i voor een
moeilijk te verwijderen katheter.

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

A Waarschuwing: De achtergebleven kathetertunnel 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. Udient de procedure van het verwijderen van de katheter, metinbegrip van de bevestiging dat de gehele katheterlengte,
inclusief de tip, is verwijderd, te doc conform de beleidsregels en van de instelling.

Literatuur b patié
procedure gepaard gaande complicaties kunt u vinden in
website van Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

g van de clinicus, inbrengtechnieken en mogelijke met deze
daardhandboeken, de medische li ende

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving (verordening 2017/745/EU
betreffende medische hulpmiddelen): als er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emstigincident heeft faan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachti enaanuw nationale
autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor wgllanlle) en verdere informatie vindt
uop devolgende website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/g ices/ ts_en




Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform 1S0 15223-1.

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die specifiek van toepassing zijn op dit product.

A |mo || @ | & |mw| O | O

. . Gebruiksaanwijzing Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met Systeem met enkele steriele barriére en Systeem met enkele
Letop Medisch hulpmiddel " L L " R . X N
I g beschermende verpakking aan de binnenkant steriele barriere
o= L
—0_ N
2| | ® | we | [ReF] o7 | o |l | ]
L . Niet gebruiken .
Nietin het zonlicht Droog houden als verpakking Niet gemaakt met (atal L Uiterste gebrui Fabrikant Productiedatum
plaatsen . N natuurlijke rubberlatex
is beschadigd
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. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
Importeur
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ARROW

Survega siistitav keskliini kateeter

Toote kirjeldus

Survega siistitav keskliini kateeter Arrow on elastsest polii perifeerselt sisestatav
intravenoosne kateeter. Keskliini kateeter Arrow on konstrueeritud mittekitseneva kateetri toruga ning see pehmeneb
in-situ traumaatilisuse vahendamiseks veresoone suhtes.

Kasutusnaidustused

Survega siistitav keskliini kateeter Arrow on ndidustatud lihiajaliseks (<30 paeva) perifeerseks juurdepaasuks
isii ile i ks raviks, vereproovide votmiseks, infusiooniks ja k survega siistimi

Koos survega siistitava keskliini kateeteriga Arrow kasutatava surveinjektori maksimaalne rohk ei tohi iiletada

2068,4 kPa (300 psi). Survega siistimiseks kasutatava konkreetse valendiku maksimaalne survega siistimise voolukiirus

on triikitud pikendusvooliku muhvile.

Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav Kliiniline kasu

Pérast survega siistitava keskliini kateetri Arrow sisestamist:

< 88% patsientidest vaib oodata, et nende seadmetele paaseb edukalt juurde vereproovide votmiseks
«  98% patsientidest voib oodata edukat perifeerset intravenoosset ravi oma keskliini kateetri kaudu

* 99% patsientidest voib oodata edukat kontrastaine survega siistimist labi keskliini kateetri

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, Uhekordselt kasutatav: mitte korduvalt kasutada, toodelda ega
steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab tosise, surmaga loppeda voiva
vigastuse ja/voi infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete taasto6tlemine voib halvendada toimivust véi pohjustada
talitluslikkuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege ldbi koéik hoiatused, ettevaatusabinéud ja juhised
pakendi infolehel. Selle néude eiramine voib pohjustada patsiendi tosiseid
vigastusi voi surma.

3. Arstid peavad olema teadlikud keskliinide kasutamist piirata voivatest kliinilistest
seisunditest, sealhulgas:

o dermatiit o kiiritusravi sisestuskohas
o tselluliit ja poletused voi selle tmbruses
sisestuskohas voi selle ¢ kontraktuurid
timbruses * 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.

6. Ohu paa isel kulaarsesse juurd ] dmesse voi veeni voib tekkida
Shkemboolia. Arge jitke venoossesse punktsioonikohta avatud néelu, hiilsse
ega korkimata voi sulgemata kateetreid. Abiks juhusliku eraldumise valtimisel
kasutage koos koikide vaskulaarsete juurdepadsuseadmetega ainult kindlalt
pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

7. Arstid peavad votma arvesse, et liugsulgurid véivad kogemata lahti tulla.

8. Arstid peavad olema teadlikud keskliinide kasutamisega seotud tiisistustest/
soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas, kuid mitte ainult:

¢ ohkemboolia * kateetri sulgus
kateetri emboolia * septitseemia
verejooks/hemorraagia arteri tahtmatu

 baktereemia pUnkt5|oon
i o fibroosse kesta
veenitromboos

moodustumine
. o flebiit
® veresoone erosioon o tromboflebiit

véljumiskoha infektsioon o infiltratsioon
* narvivigastus/kahjustus o ekstravasatsioon
¢ kateetri tipu valeasetus o tselluliit

.

¢ hematoom

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

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

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

12.Kateetri torke ja/voi patsiendi tiisistuste ohu vdhendamiseks kasutage survega
sustimiseks ainult valendikku(-e) mérgisega, Survega suistitav”. Survega stistimise
kohta leiate teavet Arrow survega siistimise méargistuselt.

Ettevaatusabinoud

1. Arge muutke kateetrit, v.a vastavalt juhistele. Arge muutke sisestamise,
k mise voi een ajal juhtetraati ega komplekti/varustuse muud
komponenti.

2. Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal, kes orienteerub hasti
anatoomias, valdab ohutut tehnikat ning on teadlik véimalikest tiisistustest.

3. Kasutage koikide protseduuride, k.a seadmete ohutu kérvaldamise korral

standardseid ettevaatusabinéusid ja jargige raviasutuses kehtivat korda.

Kontrollige keskliini kateetri asetust radiograafilise visualiseerimise abil kateetri

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

edasi suunatud.

5. Moned kateetri sisestuskohas kasutatavad desinfektsioonivahendid sisaldavad
kateetri materjali nérgendada véivaid lahusteid. Alkohol, atsetoon ja
poliietileengliikool voivad nérgendada poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need
ained voivad samuti norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.
« Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

« Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega hoidke alkoholi
kateetri valendikus kateetri ldbitavuse taastamiseks voi infektsioonide
ennetamise meetmena.

1d

»

¢ Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli sisaldavaid salve.
¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel tuleb olla ettevaatlik.
¢ Laske sisestuskohal enne sidumist taielikult kuivada.

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

Komplektid/varustused ei pruugi sisaldada koiki kdesolevas kasutusjuhendis

kirjeldatud lisaosiseid. Enne protseduuri alustamist tutvuge iga osise juhisega.




Soovituslik protseduur: kasutage steriilset tehnikat.
Punktsioonikoha ettevalmistamine.

1. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond.
2. Katke punktsioonikoht linaga.

3. Paigaldage steriilne sondi kate (kui see on kaasas).
4. M
5

paikset le ja korra kohaselt.

Korvaldage noel kasutuselt.

SharpsAway Il lukustusega kérvaldushoidik (selle olemasolul).
Luk y 1k kse noelade (15-30 Ga.) kdrvaldamiseks.
«  Uhe kie vétet kasutades suruge ndelad kindlalt kérvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

idikut Sharns A
kor (%

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

dad. nk T chaidin

kor

A Ettevaatusabindu. Arge iiritage juba SharpsAway Il
paigutatud ndelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade jouga korvaldushoidikust eemaldamine
vdib neid kahjustada.

. ist siisteemi St

lul vdib seda kasutada ndelte parast kasutamist vahtplasti surumise teel.

AEttevaatusahinﬁu. Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist siisteemi SharpsAway
paigutamist. Noelaotsale vdivad kleepuda tahked osakesed.

Trimmige kateetrit vajaduse korral.
Hoiatus. Uhild ravimite infusi
ja/voi oklusiooni.

véljumisportide kaudu voib pohjustada sadestumist

6. Tommake saastumisvastane kaitse tagasi.

7. Kateetri soovitud pikkuseks trimmimiseks kasutage kateetri korpuse sentimeetri margistust, lahtudes patsiendi
suurusest ja soovitavast sisestuspunktist.

Kiilgportk ijajaig stileti ol | jargige samme 8 ja 9.

8. Tommake jaigastuv stilett Iabi vaheseina tagasi, et tommata traati vihemalt 4 cm kateetri Idikekohast taha
(vt joonis 2).

lTraadi ots Trimmitava
kateetri pikkus ->|
Tagasitommatud Kateetri ots f
traat 4 cm (min)

Joonis 2

9. Painutage jéigastuva stileti proksimaalne ots kiilgpordi konnektori juures nurga alla jigastuva stileti sisestamise
ajal kateetri distaalsest otsast valjumise ohu minimeerimiseks (vt joonis 3).

A Hoiatus. Arge piiiidke jaigastuvat stiletti libi vaheseina edasi liikata.

Kaitstud/ohutusndel (kui on olemas).
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.
15. Sisestage sisestusndel voi kateeter/ndel veeni.

E binou. Kateetri embooli

Shand

ohu

ks drge sisestage ndela uuesti sisestuskateetrisse
(selle olemasolul).

16. Kontrollige mitte-pulseerivat voolu.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.

A Ettevaatusabindu. Arge kasutage venoosse juurdepaasu mérgina aspireeritava vere varvi.

Juhtetraadi 33 vdi 45 cm sisestamine (juurdepaasutraat):
Juhtetraat.

varustust on saadaval

on saadaval erineva diameetri, pikkuse ja
seduuri tutvuge j i voi i

otstega spetsifiliste si Enne si

mida konkreetse valitud meetodi puhul kasutada.

Arrow Advancer (kui on olemas)

Arrow Advancer'it juf di ndela si

« Tommake juhtetraadi ots pdidla abil tagasi. Asetage Arrow Advanceri ots — tagasitommatud juhtetraadiga —
sisestusndela (vt joonis 4).

17. Suunake juhtetraat sisestusndela.
A Hoiatus. Arge sisestage juhtetraadi jaika otsa veresoonde, kuna see voib veresoont kahjustada.

18. Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4—8 cm vérra sisestusndelast eemale. Langetage poial
Arrow Advancerile ning hoides kindlalt juhtetraati, liikake need koos ndela, et juhtetraati veelgi edasi liikata.

Jatkake, kuni j jouab soovitud sii
E bindu. Hoidke jul kogu aeg klndlalt Hoidke kasnsemlseks valjas piisavas pikkuses
imata juh viib p da juh i
AHniatus.Juhtetraadi voimaliku katki Imkamlse voi ohu vahendamiseks &rge to seda

tagasi modda noela teravikku.
19. Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestusndel (voi kateeter).
Paigutage mahakooritav iimbris.
20. Veenduge, et dilataator on paigas ja lukustatud hiilsimuhvi kiilge.
2.
2.

S

hal 5 h i

Suunake {imbri ikoostiile j

=

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

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

/\ Hoiatus. frge Idigake j
A Hoiatus. Arge Idigake juhtetraati skalpelliga.

23.

&

i selle pikkuse

« Hoidke skalpelli loikeserv juhtetraadist eemal.

MARKUS. Vastupanu kateetri loikamisel on tendioliselt pohj d ebapiisavalt sissetd i « Kui skalpelli ei kasutata, k terava ga vigi ohu vak selle kaitset
stiletist. Arge kasutage kateetrit, kui jéigastuv stilett ei ole:ls:e rommatud ja/voi lukustust (nende olemasolul).
10. Loigake kateeter niri otsa sailitamiseks sirgjooneliselt (kateetri ristlgikega 90°) k des trimmimissead: E usabinou. Arge Idage dil it enne, kui hiilss asub kindlalt veresoones vahendamaks hilsi
(kui on olemas). otsa kahjustumise ohtu.
Holatus l(rge loigake jaigastuvat stiletti kateetri trimmimisel, et vihendada jaigastuva stileti ja traadi E bindu. Juh di kindlaks hoidmiseks peab hiilsi muhvi otsast jaama valja piisavas pikkuses
hj ise voi emboolia ohtu. juhtetraati.

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

VN

Parast tri ige, et kateetri [digatud segmendls pole traati. Kui on mingeid
marke selle kohta, et jdigastuvat stiletti on Idigatud voi kahjustatud, ei tohi kateetrit ega jaigastuvat

24. Kontrollige mahakooritava iimbrise asetust, hondes hiilssi palgal keerates dilataatori muhvi vastupdeva selle hillsi
muhvist vat tommake j ija piisavalt tagasi verevoolu voimaldamiseks.

25. Hoides hillssi paigal, eemaldage juhtetraat ja dilataator tihikuna (vt joonis 5).

stiletti kasutada. AHoiatus. Selle voimalik | ohu véihendamiseks drge rakendage juh dile iileliigset joudu.
Loputage kateetrit AHoiatus. Arge jiitke koedil i asemele. Koedil. i kohale jatmisel voib see patsiendil
12. Loputage koiki valendikke labitavuse kindlustamiseks ja eeltaitmiseks steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega. o selna per
13. Fiisioloogilise lahuse hoidmiseks valendik ) sulgege pik lik(ud) sulguri véi Luer-Lock-iihendus(t)ega 26. Ohusi ohu vt ks sulgege dilataatori ja juhtetraadi eemaldamisel kiiresti hiilsi ots.
AHoiatus. Kui jaigastuv stilett on kateetris, 3rge kinnitage pi Jikut, et vihendada jaigastuva stleti AHollatllls. Arge ]?ﬂ(e ava“tfld dilataatorit iga hullss_g venoqsse_punktsloo!\l kohta korgita. Ohu paasemisel

aindumise ohtu juurdepéa Vi veeni vdib tekkida dhkemboolia.

P : 27. Veenduge pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.
/A Hoiatus.k p A . iseks rge kinnitage pikend ikutpikend

muhvi vahetusse Iahedusse. . e .
Esialgse iuurdepéidsu loomi i Kateetri edasiliikkamine
1ZIaAgS:!jlllfr ;Paasudoomlnivzekﬂlded 28. Tommake saastumisvastane kaitse tagasi.

. Asetage Zqutt ja asendage steriilsed kindad.
gezgutt) 9 29. Sisestage kateeter |abi mahakooritava iimbrise [plikku piisiasendisse.

Ehhogeenne ndel (kui on olemas) « Kuikateetri edasiliikumisel tekib vastupanu, tommake kateetrit edasiliikumise ajal tagasi ja/voi loputage ettevaatlikult.
Kateetri holbustamiseks jutetraadi sisestamisel k kse et ndela, mis v juurdepadsu  30. Tommake kateetrit ile mahakooritava imbrise seni, kuni hillsimuhv ja hillsi ihendatud osa on veenipunktsioonikof

Noelaots on vo
jalgimisel noelaotsa tépse asukoha madrata.

d ligikaudu 1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga

26

vabad. Haarake mahakooritava imbrise sakkidest ja tommake kateetrist eemale (vt joonis 6), tommates samal ajal
veresoonest valja, kuni imbris jaguneb kogu pikkuses.



A Ettevaatusabindu. Valtige iimbrise koorimist sisestuskohas, sest see avab iimbritseva koe, tekitades kateetri
ja pdrisnaha vahele tithimiku.

31. Kuikateeter liikus imbrise eemaldamise ajal, viige kateeter uuesti Ioplikku siseasendisse.

32. Eemaldage jaigastuv stilett (kui see on olemas).
Hoiatus. Eemaldage koos jaigastuv stilett ja Luer-Lock-kiilgharu koost (vt joonis 7). Selle tegemata jétmine
voib pohjustada traadi purunemise.
Ettevaatusabinou. Kui jaigastuv stilett on kateetris, arge ki
jdigastuva stileti paindumise ohtu.

ond ikt (id) SEonda

et

33. Kontrollige pérast eemaldamist jigastuva stileti otsa veendumaks, et traat pole muutunud (vt joonis 8).

Kateetri sisestamise lopetamine.
34. Kontrollige valendike labitavust, ih
voolamiseni.

dades iga pikend il

I

kuni venoosse vere vaba

ga siistla ja asf
A Ettevaatusabindu. Arge kasutage venoosse juurdepaasu mérgina aspireeritava vere varvi.
35. Loputage valendik(ud) kateetri téielikult verest puhastamiseks.

36. Uhendage vajaduse jargi koik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-ihendustega. Kasutamata porte vdib
lukustada Luer-Lock-iihenduste abil vastavalt standardsetele ravi

« Pikendusvoolik(ud) on varustatud sulguri(te)ga voolu sulgemiseks igas valendikus vooliku ja Luer-Lock ihenduse
vahetamise ajaks.
AHoiatus. Pikend liku liigsurvest pohj
infusiooni alustamist labi valendiku.

shand

ohu

avage sulgur enne

Kateetri fikseerimine.

37. Kasutage kateetri fiksaatorit ja/vdi sulgurit ja kinnitust kateetri kinnitamiseks (nende olemasolul).
« Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.
« Kasutage taiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja kinnitust.
Ettevaatusabinou. Kateetri otsa nd il sailitamiseks
kateetriga minimaalselt.

g€ 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 ti

A Hoiatus. Arge kinnitage kateetri sulgurit ega kinnitust (nende olemasolul) enne jaigastuva stileti eemaldamist.

«  Kuivajalikud voolikud iihendatud voi liikake i tiivad laiali ja see kateetri torule,
jalgides korraliku kinnituse tagamiseks, et kateetri pind ei oleks niiske.

«  Klopsake jaik kinnitus kateetri sulgurile.

«  Kinnitage kateetri sulgur ja kinnitus Ghikuna patsiendi kiilge, kasutades kas kateetri

Surve all injektsiooni juhised — Kasutage steriilset tehnikat.
1. Maérake valendik surve all injektsiooniks.
2. Kontrollige kateetri labitavust.

« Uhendage steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega téidetud 10 ml silstal.

« Aspireerige kateeter piisavaks verekoguseks.

« Loputage kateetrit pohjalikult.

Hoiatus. Kateetri torke ja/vdi p
injektsiooni kateetri kdikide valendike labitavuses.

TR T

ohu ennessurveall
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3. FEraldage siistal ja noelata konnektor (kui kohaldub).

4. Uhendage surve all injektsiooni manustamistorustik kateetri sobiva pik

ga vastavalt tootja

AEttevaatusabinﬁu. Kateetri torke ja/voi selle otsa kohalt liikumise ohu vahendamiseks arge iiletage
automaatse injektori maksimaalset rohku 300 psi.

A Ettevaatusabindu. Kateetri torke ja/vdi selle otsa kohalt liikumise véltimiseks drge tehke iile kiimne (10)

injektsiooni ega iiletage toote mérgistusel ja kateetri Luer-liitmikul néidatud soovituslikku maksimaalset
voolukiirust.

AHoiatus." k surve all injektsi k i voi kateetri deformeerumise esimeste markide
il isel. Jargige kehtivat korda ja p
/N Ettevaatusabinau. Kateetri torke ohu minimeerimisek age | enne surve all injek

kuni kehatemperatuurini.

A' - . - '.

klud d kateetri iilesur

satted ei pruugi takistada okludeerunud véi osaliselt

AEttevaatusabinéu. Kateetri torke ohu minimeerimiseks kasutage kateetri ja surveinjektori vahel

AN

Jargige tootja i, hoiatusi ja

Siistige kontrastaine vastavalt raviasutuses kehtivale korrale ja protseduuridele.

5

6. Eraldage kateetri valendik aseptiliselt surve all injektsiooni seadmestikust.

7. Loputage kateetri valendik steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega téidetud 10 ml voi suurema siistla abil.
8

Eraldage siistal ja sulgege kateetri pikendusvoolik steriilse ndelata konnektori voi injektsioonikorgiga.

Kateetri eemaldamise juhised.
1. Voimaliku ahkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient vastavalt kliinilistele ndidustustele.

voi omblusi. Kateetri sulgur ja kinnitus tuleb mélemad kinnitada, et vahendada kateetri paigalt likumise ohtu
(vtjoonis 9).
38.
39.

=3

Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht on kuiv.

°

2. Eemaldage side.

3. Vabastage kateeter ja Idage see kateetri ki ime(te)st.

4. Eemaldage kateeter, tommates seda aeglaselt nahaga paralleelselt. Kui kateetri Idamisel tekib takistus
PEATUGE

A Kateetrit ei tohi jouga eemaldada, sest see vdib pohjustada kateetri purunemise
jaembolisatsiooni. Raskuste kateetri isel jargige eeskirju ja korda.

5. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejarel peale salvil pohinev rohkside.
A Hoiatus. Kateetrist jadv kanal jab ohu sissepadsu kohaks kuni epiteeli i

Hinnake kateetri otsa paiknemist vastavalt raviasutuses kehtivale korrale ja p
et kateetri ots paikneb abiliini juures vdi selle all.

40.

3

Kui kateetri ots on vales kohas, hinnake olukorda ja asendage kateeter uuega vai muutke selle asendit vastavalt
i kirjadele ja pr

« Kinnitage kateeter 0 cm margistuse juures antiseptilise sideme hdlbustamiseks.

« Kinnitage kateetri margistus luer-iihend i (selle

Puhastamine ja tehnohooldus.

Sidumine.

Kasutage sidemeid vastavalt ravi kifjadele ja le juhistele. Vahetage kohe, kui sideme terviklikkus

kahjustub, nt muutub niiskeks, ma&rdub, tuleb lahti vdi enam ei sulgu.

Kateetri labitavus.
Sailitage kateetri labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Koik keskliini patsiente

klusiivne side peab jadma kohale vahemalt 24 tunniks vdi kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.

14 Ly

6. Dok kateetri protseduur
et kateeter on kogu pikkuses koos otsaga eemaldatud.

ja korra kohaselt koos kinnitusega,

T kirjandust patsiendi hind: Klinitsisti koolituse, i hnikajap d seotud voimalik
kohta vt opikutest, meditsiinilisest kirjand ja ettevtte Arrow | LLC

veebisaidilt www.teleflex.com

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

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsii riikides (meditsiinisead;

maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme k ajal vi selle k teatage sellest
tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste

hooldavad tootajad peavad tundma efektiivseid viise kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja vigastuste valtimiseks.
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kontaktandmed (jrelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni
idil: https://ec.europa /medical-devices/ ts_en

/e b
g



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

Méned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

A @ & |mwm| O O

Fttevaatust L Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud Uhekordse steriilse barjaariga siisteem koos Uhekordse steriilse
kasutada steriliseerida etiileenoksiidiga sisemise kaitsepakendiga barjaariga siisteem

T | | ©® | w R |07 2 wd |
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Paineinjektion kestivi keskiviivakatetri

Tuotteen kuvaus:

Arrow- jektion kestdva keskivii tri on perifeerisesti asetettava laskimokatetri, joka on valmistettu
joustavasta ladkintéluokan poll Arrow-keskiviivak runko ei suippene mutta pehmenee in-situ
verisuonitraumojen vahentamiseksi.

Kayttoaiheet:

Arrow- jektion kestavé keskiviivak i on tarkoif Iyhytaikaiseksi (< 30 vrk) perifeeriseksi yhteydeksi
laskimojérjestelmdan distd hoitoa, verindytteenottoa, infuusiota tai varjoaineen paineinjektiota varten.
Arrow- pai kestavan k kanssa kaytettavan paineruiskulaitteiston enimmaispaine ei saa

olla yli 2068,4 kPa (300 psi). Nimenomaista paineinjektioon kéytettavad luumenia varten annettu paineinjektion
immaisvil on painettu j keskigon.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Arrow- paineinjektion kestavan keskiviivak

in asettamisen jalkeen vahintaan:

«  88%:a potilaista voi olettaa, ettd laitteisiin on yhteys verindytteenottoa varten

e 98%:a potilaista voi olettaa, ettd i onnistuu in kautta

hoito perif

* 99 %:a potilaista voi olettaa, ettd onnistuu k in kautta

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttaa, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen
uudelleenkdytté aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden

lelleenkasittely voi heikentaé niiden toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.

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

3. Laakéareiden on oltava tietoisia kliinisista tiloista, jotka voivat rajoittaa
keskiviivakatetrien kdytt6a mm. seuraavista syista:
¢ ihotulehdus ¢ sadehoito
¢ ihonalaisen kudoksen sisaanvientikohdassa tai
tulehdus ja palovammat sen ldhelld
sisaanvientikohdassa tai ¢ kontraktuurat
sen lahelld ® rinnanpoisto
* aiempiipsilateraalinen o AV-fistelin mahdollinen
laskimotromboosi kaytto
4. Ladkarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettd ohjainvaijeri voi juuttua

mihin tahansa implantoituun vélineeseen verenkiertoelimissa. Suosittelemme,
ettd jos potilaalla on verenkiertojéarjestelméan implantti, katetrointi on tehtava
suorassa nakdyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

5. Laakarien on tarkistettava laitoksen kaytannaista ja toimenpiteistd, mitka hoidot
sopivat perifeeriseen yhteyteen tarkoitetulle laitteelle.

6. Josilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai laskimoon, seurauksena
voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni
puristamattomia katetreja ei saa jattaa laskimopunktiokohtaan. Kayta kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitantoja,
jotka auttavat valttamaan niiden irtoamista vahingossa.

7. Ladkareiden on oltava tietoisia siitd, ettd liukupuristimet saattavat irrota
vahingossa.
8. Laakéareiden on oltava tietoisia kesiviivakatetreihin liittyvista komplikaatioista /

ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat mm. seuraavat:
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¢ ilmaembolia o katetrin tukkeutuminen
o katetriembolia ¢ septikemia
¢ verenvuoto  tahaton verisuonen

punktio
o fibriinitupen
muodostuminen

¢ bakteremia

e laskimotromboosi
* hematooma o flebitti

¢ Verisuonen eroosio * laskimontukkotulehdus
e ulostulokohdan infektio o infiltraatio

¢ hermovamma/-vaurio o ekstravasaatio

katetrin kérjen e jhonalaisen kudoksen
virheellinen asento tulehdus

9. Katetria tai ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei saa kayttaa
liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa katetrin osan vaurioitumisen
tai rikkoutumisen. Jos epailldén sijoitusvauriota tai poisvetaminen ei onnistu
helposti, on otettava rontgenkuva ja pyydettava lisakonsultaatiota.

10.Kiinnityksid, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan katetrin rungon
ulkoreunaan tai jatkoletkuihin, jottei katetria leikata tai vahingoiteta, eikd katetrin
virtausta esteta. Kiinnita ainoastaan merkittyja stabilointikohtia kéyttaen.

11.0Ohjainvaijeria, kudoksen laajentimen pé&dlla olevaa irrotettavaa holkkia tai
kudoksen laajenninta sisddn vietdessa ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla tama
voi aiheuttaa verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

12.Kdyta katetrivian ja/tai potilaan komplikaatioiden vaaran véahentamiseksi
paineinjektioon vain luumenia (tai luumeneita), jossa on merkinta “paineinjektion
kestava". Katso paineinjektion tiedot Arrow-paineinjektion tuotemerkinnaista.

Varotoimet:

1. Katetria ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota. Ohjainvaijeria tai muita
pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa sisa@nviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa suorittaa vain pateva henkilokunta, joka tuntee anatomiset
merkit, turvallisen menetelméan ja mahdolliset komplikaatiot.

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantoja kaikkiin
toimenpiteisiin, myos laitteiden turvallisessa havittamisessa.

4. Kun katetri asetetaan pienikokoisiin potilaisiin, varmista keskiviivakatetrin
sijoittuminen rontgenkuvauksella tai sijoittamalla karki edemmaksi, olkapaan taakse.

5. Jotkin katetrin sisddnvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet siséltavat
livottimia, jotka voivat heikentdad katetrimateriaalia. Alkoholi, asetoni ja
polyeteeniglykoli voivat heikentdad polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama
aineet voivat my6s heikentaa katetrin stabilointilaitteen ja ihon valista kiinnitysta.
¢ Asetonia ei saa kdyttaa katetrin pintaan.
¢ Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eikd alkoholin saa antaa jaada

katetrin luumeniin katetrin avoimuuden sdilyttamiseksi tai tartunnan
torjuntamenetelmana.

¢ Polyeteeniglykolia sisaltavia voiteita ei saa kdyttaa sisaanvientikohdassa.
¢ Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden sisaltavi kkeita infusoitaessa.
¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen asettamista.

6. Varmista katetrin avoimuus ennen kéytt6d, myds ennen paineinjektiota.
Luumeninsisdisen vuodon tai katetrin repeamisen riskin pienentamiseksi alle
10 ml:n ruiskuja ei saa kayttad. Paineruiskulaitteisto ei ehka esta tukkeutuneen
tai osittain tukkeutuneen katetrin ylipaineistamista.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisélla kaikkia osia, jotka esitetdaan naissa
kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen osan tai osien ohjeisiin ennen
toimenpiteen aloittamista.

Punktiokohdan valmistelu:
1. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella.
2. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.



3. Kayta steriilid anturin paallystd (jos toimitettu).
4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kéytetaan neulojen (15-30 Ga.) hdvittamiseen:

«  Tyonnd yhden kaden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1).

«  Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvat automaattisesti paikalleen, joten niité ei voida kayttad
uudelleen.

AVarotoimi: 3 yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty luki P y
neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat josnep ulosp

1l -poi iin. Nama

o Jos St
kéyton jélkeen.

ijarjestelmé on sitd voidaan kayttda tyontémalld neuloja vaahtomuoviin

AVarotoimi: Neuloja ei saa kdyttad uudelleen sen jilkeen, kun ne on tyonnetty SharpsAway-
vaahtomuovijérjestelméan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.
Katetrin leikkaaminen tarvittaessa:

Varoitus: Yhteensopimattomien lddkkeiden infuusio laheisten
sakkautumista ja/tai tukkeutumista.

6. Veda kontaminaatiosuojus taakse.

7. Kéytd katetrin rungon senttimetrimerkintdjd apuna katetrin leikkaamisessa halutun pituiseksi potilaan koon ja
halutun sisaénvientikohdan mukaan.

Jos sivuporttiliitin ja jaykistysmandriini on toimitettu, noudata vaiheita 8 ja 9.

8. Veda jéykistysmandriini valiseindn lapi vetadksesi vaijeria vahintaan 4 cm Katetrin leikkauskohdan taakse

(katso kuva 2).
Leikattavan katetrin
I‘- pituus ->|

Vaijeri vedetty taakse

4 ¢cm (vahintaan)

ttien kautta voi

lVaijerin Karki

Katetrinkarki 4

Kuva 2

9. Taita jéykistysmandriinin proksimaalinen paa sivuportin liittimen kohdasta, jotta riski jaykistysmandriinin
I ulos katetrin di d asetuksen aikana minimoidaan (katso kuva 3).

AVaroitus: Al yrit vied jaykistysmandriinia septumin kautta.
HUOMAUTUS: Jos kohtaat vastusta katetria leik se johtuu

b i

A

16. Tarkasta, esiintyykd ei-sykkivaa virtausta.
A Varoitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon perforaatiosta.

i Katetriemboliariskin vélttamiseksi neulaa ei saa viedd sisaal

iin (jos

AVamtoimi:ﬂléIuotapelkésﬁén piroidun veren vériin lask

33 tai 45 cm:n ohjainvaijerin (asetusvaijerin) asettaminen:

Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten ohjai kanssa. Ohjai on saatavana eri ldpimittaisina,
eri pituisina ja erilaisilla karki erityisid sisaa i Imid varten. Tutustu valitussa erityismenetelmdssa
kéytettavéan ohjainvaijeriin tai -vaijereihin ennen itse sisaanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Ohjainvaijeri vieddan neulan sisélle Arrow Advancer -valineella.

« Veda ohjainvaijerin karki taakse peukalon avulla. Aseta Arrow Advancer -vélineen kérki, ohjainvaijeri taakse
vedettynd, sisdanvientineulan siséan (katso kuva 4).

17. Tyonnd ohjainvaijeri siséanvientineulaan.

AVaroitus: Al vie ohjainvaijerin jaykkaa paata suoneen, silld timé voi aiheuttaa suonivaurion.

18. Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -valinettd noin 4-8 cm poispéin sisaanvientineulasta. Laske peukalo
Arrow Advancer -vélineen paalle. Samalla kun pidét tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna kokoonpano neulaan,
jotta ohjainvaijeri tyontyy eteenpain. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

AVaromlml Pida koko ajan tlukastl k||nn| ohjalnvauensta Pida riittavan pitka osa ohjainvaijeria nakyvissa

d varten. ivoi johtaa boli

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistettd vasten ohjainvaijerin katkeamis- tai
vaurioittamisriskin pienentamiseksi.

19. Poista sisaanvientineula (tai katetri) pitaen samalla ohjainvaijeria paikallaan.
Irrotettavan holkin asettaminen:

20. Varmista, etté laajennin on paikallaan ja holkin kantaan lukittuna.

21. Pujottelei holkki/! inkokoonp hjail in padlle.

22. Ota kiinni laheltd ihoa ja tyonna i holkin ja | kok hieman kiertavalla liikkeelld
ohjainvaijeria pitkin riittdvaan syvyyteen suoneen etenemistd varten.

23. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa skalpellin terévélla reunalla, suunnattuna poispain ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdva reuna poispain ohjainvaijerista.

. Kun skalpelh ei ole kaytossa, kunmta sen turvatolmmto tai lukitus (jos toimitettu) teravien
vaaran pi i

vedetystd jéykistysmandriinista. Ali kytd katetria, ellei jéykistysmandriinia ole vedetty takaisin.
10. Leikkaa suoraan katetrin poikki (90 astetta katetrin pituussuuntaan nahden) leikkausvalineelld (jos toimitettu),
jotta karki pysyy tylppana.
Varmtus Kun Ielkkaat katetrla ala katkaise j
i N tai emboli

- v L P

jotta ja

riski pi
11. Tarkasta, ettd leikattu pinta on siisti eikd irrallista materiaalia ole.

AVamtmml Varmista, ettd katemn leikatussa osassa ei ole vauena Ielkkaamlsen jalkeen. Jos on mitdan

nayttoa siitd, etta jayk driini on leikk tai ia ei saa kdyttaa.

Katetrin huuhteleminen:
12. Huuhtele jokainen luumen steriililld, injekti i fysi

AVarotoimi: Hla veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisills, jotta holkin karjen
vaurioitumisriski pienenee.

AVarotoimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan sailyttada tukeva ote, holkin kannan puoleiseen paahan taytyy
jaadé nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.

24. Varmista irrotettavan holkin sijainti pitdmalld holkkia paikallaan ja kaanna laajentimen kantaa vastapéivaan,
jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta, ja ved ohjainvaijeria ja laajenninta riittévasti
verenvirtauksen sallimiseksi.

25. Pida holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yk5|kkona (katso kuva 5).

Jy
/\ Varoitus: in ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen rif smiseksi
frsiologisella k /\ Varotus: Al jata kudoksen laajenni ikalleen jaavaksi Jos kudoksen in jitetadn
paikalleen, potilaalla voi esiintya n perf

varmistamiseksi ja luumenin (tai luumenien) esitdyttamiseksi.
13. Purista tai kiinnita luer-liitanta (-liitdnnat) j (tai -letkuihin) keit i itamiseksi |
(tai luumeneissa).

AVaroitus: Ala sulje katetrin jatkoletkua puristimella kiinni, kun jaykistysmandriini on katetrin sisall3, jotta

A Varoitus: Al purista jatkoletkua kiinni jatkoletkun kannan lheltd osan vaurioitumisriskin pienentémiseksi.
Ensimmdisen laskimoon padsyn tekeminen:
14. Aseta kiristysside ja vaihda steriilit késineet.

Kaikuinen neula (jos toimitettu):
Kaikuista neulaa kdytetdan verisuonistoon pédsya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd sisaan katetrin asettamisen
avuksi. Neulan karki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta Iddkari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun
tehdaén suonipunktio ultradéntd kdyttaen.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):
Suojaneulaa/turvaneulaa on kéytettava valmistajan antamien kdyttoohjeiden mukaisesti.
15. Vie sisaanvientineula tai katetri/neula suoneen.

26. Tuki holkin
A\ Varaitus: A

paasta
27. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jalkeen.

opeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman siséanpaésyn riski pienenee.
i avoimia Iaa]entlmla tai holkkeja ilman korkkia laskimopunktiokohtaan. Jos ilman
B i Vacki ' voiollail ol

teeseen tai

Katetrin sisadnvienti:
28. Vedd kontaminaatiosuojus taakse.
29.

8 =

Vie katetri irrotettavan holkin lapi lopulliseen sijaintipaikkaan.

« Veda katetri pois ja/tai huuhtele katetria varovasti eteenpdin tydnnettdessa, jos kohdataan vastusta.

Vedad irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin siihen liittyvd osa tulee ulos
laskimopunktion kohdasta. Tartu irrotettavan holkin kielekkeisiin ja veda ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 6),
samalla kun vedét holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

30.

=1

AVarotoimi: Valta holkin repeytymista sisaénvientikohdassa, sillé se avaa ympardivaa kudosta ja luo aukon
katetrin ja dermiksen véliin.
31. Jos katetri siirtyi holkkia poistettaessa, tyonna katetri takaisin lopulliseen sijaintikohtaan.

32. Poista jaykistysmandriini (jos sellainen on toimitettu).



/N Varaitus: Poista jayki
vaijeri voi murtua.
AVarotoimi:Klésuljekatetrin' koletkua tai -letkuja

i ja luer-si yhtend kond (katso kuva 7). Jos ndin ei tehdd,

la kiinni, kun ja i on katetrin

sisélld, jotta ja driinin taitt
33. Tutki jdyki friinin karki sen poi: jalkeen i, ettd vaijeri i ole muuttunut (katso kuva 8).
Katetrin sisda suorit

PP
34. Tarkasta luumenin avoimuus liittdmalla ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla, kunnes havaitaan
laskimoveren esteetdn virtaus.

/\ Varotoimi: il luota pelkastadn

veren vriin |

35. Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

36. Liita kaikki jatkoletkut tarvittaessa asianmukai
luer-liitannailla sairaalan

iin luer-liténtoihin. Kdyttaméton portti tai portit voidaan “lukita”
kéytantojen ja Imi kaisesti.

« Jatkoletku(i)ssa on puristin tai puristimia virtauksen sulkemiseksi kunkin luumenin Idpi letkun ja luer-liitinnan
vaihtamisen aikana.
AVaroitus: Avaa puristin ennen luumenin lapi tehtévaa infuusiota liiallisen paineen aiheuttaman jatkoletkun
vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

Katetrin kiinnittéminen:

37. Kayta katetrin stabilointilaitetta ja/tai katetrin puristinta ja kiinnitysta katetrin kiinnittamiseen (jos toimitettu).
« Kéytd katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.
« Kayta katetrin puristinta ja k a tarvittaessa

AVarotoimi: Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta katetrin kérki pysyy oikeassa
asennossa.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):

Katetrin stabilointilaitetta on kéytettava antamia kéyttoohjei

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittamiseen kéytetddn katetrin puristinta ja kii

kiinnityspaikkaa kuin katetrin liitin.

AVaroitus: Katetrin puristinta ja ki
on poistettu.

«  Kun tarvittavat letkut on kiinnitetty tai lukittu, levitd kumipuristimen siivet ja aseta katetrin runkoon varmistaen,
ettei katetrin pinta ole kostea, jotta kunnollinen kiinnittyminen sdilytetaan.

«  Napsauta jaykké kiinnitys katetrin puristimeen.

4, kun katetrin llisa tarvitaan muuta

itinta (jos ei saa liittad, ennen kuin jaykistysmandriini

«  Kiinnitd katetrin puristin ja kiinnitys yhtend yksikkdnd potil joko katetrin ta, hakasia tai
ompelua kayttaen. Seké katetrin puristin ettd kiinnitin on kii ava katetrin siirt dhentamiseksi
(katso kuva 9).

38. Varmista, ettd siséanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

39. Arvioi katetrin kérjen sijainti varmistaaksesi, etté katetrin krki on kainaloviivalla tai sen alapuolella sairaalan
kéytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

40. Jos katetrin kérki on vdarassa paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai sijoita uudelleen sairaalan

kdyténtdjen ja menetelmien mukaisesti.
« Kiinnité katetri merkinndn 0 cm:n kohdalta helpottaaksesi aseptista sidontaa.
« Laita katetrin etiketti (jos toimitettu) distaalisesti jatkoletkun luer-liitantédn nahden.

Hoito ja kunnossapito:
Side:

Sido sairaalan kéyténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti, jos sen eheys vaarantuu (esim.
side kostuu, likaantuu, 16ystyy tai ei endd suojaa).

Katetrin avoimuus:

1. Tunnista paineinjektioon tarkoitettu luumen.
2. Katetrin avoimuuden tarkistaminen:
« Kiinnité 10 ml:n ruisku, joka on taytetty steriilillé tavallisella keittosuolaliuoksella.
« Aspiroi katetri veren paluuvirtauksen istamiseksi.
« Huuhtele katetria voimakkaasti.
AVaroitus: Varmista katetrin kunkin | i i ennen paineinjekti
ilask riskin pi iseksi.

katetrin on tai

3. Irrota ruisku ja neulaton liitin (kun tima soveltuu).

4. Kiinnitd paineinjektion antosettiletku sopivaan katetrin j

imi: Al ylits pai
karjen siirtymisriski pienenee.

imi: Al ylita | d (10) inj tai katetrin
merkitty tuote-etikettiin ja katetrin luer-kantaan, katetrin toimintal
pienentamiseksi.

AVaroitus: Keskeytd pail heti, kun ek
Noudata hoitotoimenpiteita koskevia laitoksen kaytant

300 psi, jotta katetrin murtumisriski ja/tai

A

p joka on
on ja/tai karjen siirtymisen riskin

tai katetrin vadristymisesta nakyy merkkeja.
ja menettelytapoja.

ennen

katetrin riskin

AVarotoimi: Lammité varjoaine kehon
pienentamiseksi.

A imi: Pai ....“T

eivit ehka estéd tukkeutuneen tai osittain

katetrin yli i
AVarotoimi: Kayta katetrin ja paineinjektiolaitteen vélissa sopivaa katetrin
riskin pienentamiseksi.
A imi: Noudata kéyttoohjeita, k indikaatioi ituksia ja

5. Ruiskuta varjoainetta laitoksen kayténtdjd ja menettelytapoja noudattaen.

6. Irrota katetrin luumen aseptisesti paineinjektiolaitteesta.

7. Aspiroi ja huuhtele sitten katetrin luumenia kayttéen 10 ml:n tai sita suurempaa ruiskua, joka on taytetty steriililld
tavallisella keittosuolaliuoksella.

8. Irrota ruisku ja aseta sen tilalle steriili neulaton liitin tai injektiotulppa katetrin jatkoletkun paahén.

Katetrin poisto-ohjeet:
1. Aseta potilas kliinisesti

it i heollicon il holi

vaaran vah

2. Irotaside.
3. Vapauta katetri ja irrota se katetrin kiinnitysvalineestd (tai -valineistd).
4. Poista katetri vetamalla hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu vastusta, {31}

AVamtoimi: Katetria ei saa poistaa vékisin, silld tamé saattaa johtaa katetrin rikkoutumiseen ja katetriemboliaan.
Noudata sairaalan kéytantdja ja menetelmid, jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

5. Paina suoraan kohdasta, kunnes

i, ja aseta
AVaroitus: Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman sisaanmenokohtana, kunnes kohtaan muodostuu uusi

epiteeli. idettd on pidettava vahintdan 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan nayttaa
muodostuneen uusi epiteeli.
6. Dok i katetrin Ima sairaalan kdytantojen ja | k i (myds varmistus siita,

ettd koko katetrin pituus ja katetrin karki on poistettu).

Potilaan arviointiin, laakarin sisaa ddn ja tdhan

hdollisii i in liittyvaa vii on s laak
kirjallisuudesta ja Arrow | LLC-yhtion verkkosivustolta: www.teleflex.com
Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kéyttéjélle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan séantelyjarjestelman maissa (Iaakinnallisista
laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tamdn laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava

Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kdyténtojen, ja hoito-ohjeid kaisesti. Koko keskiviivakatetripotilai

hoitavan henkilokunnan téytyy tuntea tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitémi
ja vammojen estamiseksi.

keston pidentamiseksi

iimoittakaa siita jaftai sen sekil iselle. Kansal
isten yt il pisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan
komission verkkosi https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en
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Cathéter de ligne médiane compatible avec

Iinjection sous pression

Description du produit :

Le c théter de ligne médiane (ompatlble avec l'injection sous pression Arrow est un cathéter intraveineux inséré par voie
ique, fabriqué en p souple de qualité médicale. Le cathéter de ligne médiane Arrow est congu avec
un corps de cathéter non efflle et s'assouplit in situ pour étre moins traumatique pour le vaisseau.

Indications :

Le cathéter de ligne médiane compatible avec I'injection sous pression Arrow est indiqué pour établir un accés a court
terme (< 30 jours) au systéme veineux central par voie périphérique, dans le cadre d'un traitement intraveineux,
de prélévements sanguins, d'une perfusion et de I'injection sous pression de produit de contraste. La pression maximale
de I'appareil d'injection sous pression utilisé avec le cathéter de ligne médiane compatible avec 'injection sous pression
Arrow ne doit pas dépasser 2068,4 kPa (300 psi). Le débit maximal de I'injection sous pression pour la lumiere spécifique
utilisée pour l'injection sous pression estimprimé sur l'embase de la ligne d'extension.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :

Aprés I'insertion du cathéter de ligne médiane compatible avec l'injection sous pression Arrow, au moins :

« 88 9% des patients peuvent s'attendre a un accés réussi a leurs dispositifs pour prélévement sanguin

* 98 % des patients peuvent s'attendre a un traitement intraveineux par voie périphérique réussi a travers leur
cathéter de ligne médiane

* 99 % des patients peuvent sattendre & une injection sous pression de produit de contraste réussie a travers leur
cathéter de ligne médiane

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérileetausage 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. Les cliniciens doivent tenir compte des états cliniques pouvant limiter |'utilisation
des cathéters de ligne médiane, notamment :

¢ dermatite .
o cellulite et bréilures au
niveau ou dans la région
du site d'insertion .
e thrombose veineuse .
homolatérale .
précédente

radiothérapie au niveau
ou dans la région du site
d'insertion

contractures
mastectomie

utilisation potentielle
pour une fistule A-V

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.
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.
Utiliser uniquement des raccords Luer lock bien serrés avec les dispositifs d’accés
vasculaire pour éviter une déconnexion accidentelle.
7. Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps coulissants peuvent étre
retirés par inadvertance.
8. Lescliniciens doivent tenir compte des complications/effets indésirables associés
aux cathéters de ligne médiane dont, entre autres :

v

o

¢ embolie gazeuse * occlusion de cathéter
¢ embolie de cathéter o septicémie
° salgqemeqt/hemorragle ¢ ponction artérielle
¢ bactériémie identell
¢ thrombose veineuse accidentelle
o hématome * formation de gaine
¢ érosion du vaisseau de fibrine
* infection du site o phiébite
d,efome thrombophlébite
¢ |ésion/endommagement L
infiltration

du nerf fémoral
* mauvaise position de
I'extrémité du cathéter .

¢ extravasation
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.

10. 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.

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

12. Pour réduire le risque d’une défaillance du cathéter et/ou de complications chez
le patient, utiliser uniquement la ou les lumiéres marquées « Pressure Injectable »
(Pour injection sous pression). Consulter I'étiquette d'injection sous pression
Arrow pour des informations relatives a I'injection sous pression.

Précautions :
1. Ne pas modifier le cathéter, a moins d’avoir recu des directives a cet effet. Ne pas
modifier le guide ou un autre composant du kit/set durant I'insertion, Iutilisation
ou le retrait.
2. Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié ayant une excellente
connaissance des points de repéres anatomiques, des techniques siires et des
complications potentielles.
3. 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. Vérifier la mise en place du cathéter de ligne médiane sous visualisation
radiographique lors de la progression du cathéter dans le corps de patients
de petite taille ou dans les cas o I'emplacement de I'extrémité peut étre avancé
au-dela de I'épaule.
5. 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 polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des matériaux en
polyuréthane. Ces agents peuvent également affaiblir '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 d'une lumiére du cathéter pour restaurer sa perméabilité
ou comme mesure de prévention contre l'infection.

¢ Ne pas utiliser de pommades a base de polyéthyléneglycol au niveau du site
d’insertion.

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de médicaments contenant des
concentrations élevées d’alcool.

¢ Laisser complétement sécher le site d'insertion avant d’appliquer le pansement.



o

Vérifier la perméabilité du cathéter avant de I'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 compléetement
ou partiellement occlus.

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.

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

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

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

5. Eliminer laiguille.

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

Le réceptacle d‘aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'élimination des aiguilles (15 8 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 I1. Ces aiguilles sont immobilisées en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont
extraites de force du réceptacle d'aiguilles.

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

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

Couper le cathéter si nécessaire :

Avertissement : 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.

Lorsqu'un raccord de port latéral et un stylet de raidissement sont fournis, suivre les étapes 8 et 9.
8. Retirerle stylet de raidissement par le septum pour rétracter le quide d'un minimum de 4 cm derriere l'emplacement
Longueur du

de coupe du cathéter (consulter la figure 2).
|<- cathéter a couper ->|

- — i ———

Fil rétracté Extrémité du cathéter f

de 4 ¢m (min.)

lExtrémité du fil

Figure 2
9. Pour réduire le risque d'un d du stylet de raidi de I'extrémité distale du cathéter pendant
l'insertion, couder I'extrémité proximale du stylet de raidissement au niveau du raccord de port latéral (consulter
lafigure 3).

A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le stylet de raidissement a travers le septum.

REMARQUE : Une résistance lors de la coupure du cathéter est probablement le résultat d'un retrait insuffisant du

stylet de raidissement. Ne pas utiliser le cathéter si stylet de raidissement n'a pas été rétracté.

10. Alaide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transversalement (perpendiculairement a son axe)
pour conserver une extrémité mousse.
Avertissement : Pour réduire le risque de dustyletde def
ou d'embolie, ne pas sectionner le stylet de raidissement lors de la coupe du cathéter.

dufil

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

A Précaution : Aprés avoir la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient pas de fil. i le stylet de raidissement
a été coupé ou endommagé, le cathéter et le 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
etamorcer la ou les lumiéres.

. Fermer les lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir le sérum ph

@

AAvertissement : Pour réduire le risque de plier le stylet de raidissement, ne pas poser de clamp sur la ligne
d'extension quand le stylet de raidissement est dans 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 controle échographique.

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

A Précaution : Pour réduire le risque d'une embolie de cathéter, ne pas réinsérer laiguille 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 'aiguille
de ponction (consulter la figure 4).

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

A Avertissement : Ne pas insérer I'extrémité rigide du guide dans le vaisseau sous risque d'endommager
le vaisseau.

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

Précaution : 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 daiguille.

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

20. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a l'embase de la gaine.

21. Enfiler 'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le quide.
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. Ensaisissant la peau avoisinante, avancer I'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le guide avec un léger mouvement
de torsion jusqua une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau.

2.
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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.
AAvertissement : 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 piqiire accidentelle, activer la fonction de sécurité et/ou de verrouillage

du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.

A Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve complétement dans le vaisseau afin
de réduire le risque d'endommagement de I'extrémité de la gaine.

A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité embase de la gaine pour
permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

24.
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Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un mouvement de torsion de l'embase
du dilatateur dans le sens anti-horaire pour dégager I'embase du dilatateur de I'embase de la gaine, retirer le guide
etle dilatateur pour p I'écoul dusang.

&

25. Enmaintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le quide et le dilatateur (consulter la figure 5).
A Avertissement : Pour réduire le risque d'une rupture potentielle, ne pas exercer une force excessive sur le guide.

Aum i : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de cathéter a demeure. Laisser

dans les lumigres.

le dilatateur de tissus en place présente un risque de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.



26. Occlure rapidement l'extrémité de la gaine 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 guide est intacte lors de son retrait.

Avancer le cathéter :
28.
29.

53

Rétracter le bouclier anticontamination.
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Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqu'a sa position finale a demeure.

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

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

30.

S

A Précaution : Eviter de déchirer la gaine au site d'insertion qui ouvre les tissus environnants, créant un espace
entre le cathéter et le derme.

31. Sile cathéter migre pendant le retrait de la gaine, avancer a nouveau le cathéter jusqu'a sa position finale a demeure.

32. Retirerle stylet de raidissement (le cas échéant).
Avertissement : Retirer d’un seul tenant le stylet de raidissement et I'ensemble de raccord latéral Luer-lock
(consulter la figure 7). Le non-respect de ces instructions peut entrainer une rupture du fil.
Précaution : Pour réduire le risque de plier le stylet de raidissement, ne pas poser de clamp sur la ou les lignes
d'extension quand le stylet de raidissement est dans le cathéter.

33. Examiner l'extrémité du stylet de raidissement aprés son retrait pour vérifier quil n'a pas été modifié (consulter
lafigure 8).

Terminer l'insertion du cathéter :
34. Veérifier 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. Rincer la 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 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.
Précaution : Réduire au minimum les manipulations du cathéter tout au long de lintervention afin
de maintenir son extrémité dans la bonne position.

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément & 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 lorsquun site de fixation

supplémentaire autre que I'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 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.

«  Endlencher l'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 l'emplacement de I'extrémité du cathéter pour vérifier que 'extrémité se situe au niveau ou au-dessous dela
ligne axillaire conformément aux protocoles et procédures de I‘tablissement.

4.
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Si l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer ou repositionner le cathéter
conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

« 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 Changer i
le pansement si son intégrité est compromise (p. ex., s'il est mouillé, souillé, décollé ou s'il n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles, procédures et directives
pratiques de I'établissement. Le personnel soignant responsable des patients porteurs de cathéters de ligne médiane
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 I'injection sous pression — utiliser une technique stérile.
1. Identifier la lumiére pour Injection sous pression.
2. \Vérifier la perméabilité du cathéter :

« Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique stérile standard.

« Aspirer le cathéter pour obtenir un retour veineux adéquat.

« Rincer a fond le cathéter.

A Avertissement : Pour réduire au le risque d'une du cathéter et/ou de complications
chez le patient, vérifier la perméabilité de chaque lumiére du cathéter avant de procéder a l'injection
sous pression.

Aéfaill

3. Détacher la seringue et le raccord sans aiguille (le cas échéant).

4. Fixer une tubulure de set d'administration pour injection sous pression a la ligne d'extension appropriée du cathéter
conformément aux recommandations du fabricant.

A Précaution : Ne pas dépasser la pression maximale de 300 psi avec l'injecteur électrique pour réduire
le risque d'une défaillance du cathéter et/ou d’un déplacement de son extrémité.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter et/ou d’un déplacement de
son extrémité, ne pas dépasser dix (10) injections ou le débit dé indiqué sur I'étiq
du produit et 'embase Luer du cathéter.

AAvertissement : Arréter les injections sous pression dés le premier signe d’une extravasation ou d’une
déformation du cathéter. Observer les protocoles et procédures de I‘établissement concernant l'intervention
médicale appropriée.

APve’caution : Pour réduire au minimum le risque d'une défaillance du cathéter, réchauffer le produit
de contraste a la température du corps avant de procéder a l'injection sous pression.

A Précaution : Les réglages de limite de la pression sur I'appareil dinjection automatique n'empéchent pas
é i la d’un cathéter ¢ ocdus.

ou parti

p
A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d'une défaillance du cathéter, utiliser une tubulure de set
d’administration appropriée entre le cathéter et I'appareil d'injection sous pression.

APrécaution : Observer la notice d'utilisation, les contr
spécifiques du fabricant du produit de contraste.

ications, les averti et les pré
5. Injecter le produit de contraste conformément aux protocoles et procédures de |'établissement.
6. Déconnecter de maniére aseptique la lumiére du cathéter de 'appareil d'injection sous pression.

7. Aspirer, puis rincer la lumiére du cathéter en utilisant une seringue de 10 ml ou plus remplie de sérum physiologique
stérile standard.

8. Déconnecter la seringue et la remplacer par un raccord sans aiguille ou un capuchon d'injection stérile sur la ligne
dextension du cathéter.

Instructions pour le retrait du cathéter :

1. Placerle 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 parallélement & la peau. En présence d'une résistance pendant le retrait

[EIWEEA ARRETER

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 jusqu‘a l'obtention de I'hémostase et poser ensuite un pansement
ocdlusif a base de pommade.

A Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d'air potentiel jusqua I€pithélialisation du
site. Le pansement occlusif doit rester en place pendant 24 heures au moins ou jusqu‘a 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 |‘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 :

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

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

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

. e Consulter le mode J— - Stérilisé a l'oxyde Systeme de barriére stérile unique avec Systeme de barriére
Mise en garde Dispositif médical . . Ne pas réutiliser Ne pas restériliser e 1 ™ L PN
demploi déthylene conditionnement de protection intérieur stérile unique
- L
—0_ N
2| | ® | we | [ReF] o7 | o |l | ]
Conserver a l'abri Ne pas utiliser Produit fabriqué
du rayonnement Conserver au sec sil'emballage sans latex de Référence Numéro de lot Utiliser jusquau Fabricant Date de fabrication
solaire est endommagé caoutchouc naturel
Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés
affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
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Mittellinienkatheter fiir

Produktbeschreibung:

Der Arrow Mit kath fiir Druckinjek ist ein peripher eingefiihrter intravendser Katheter, der aus
medizinischem, flexiblen Polyurethan hergestellt wird. Der Arrow Mittellinienkatheter ist mit einem sich nicht
verjiingenden Katheterkorper ausgefiihrt und wird in situ weich, um das GeféBtrauma zu reduzieren.

Indikationen:

fiir Druckinj

Der Arrow Mi istindiziert fiir den kurzfristigen (< 30 Tage) peripheren Zugang zum
Venensystem zur intravendsen Medikamentengabe, Blutentnahme, Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln.
Der maximale Druck der zusammen mit dem Arrow fiir Druckinjekti verwendeten
Druckinjektionsvorrichtung darf 2068,4 kPa (300 psi) nicht iibersteigen. Die maximale Flussrate bei Druckinjektion fiir
das jeweils fiir die Druckinjektion verwendete Lumen ist am Ansatz der Verlangerungsleitung aufgedruckt.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Nach Einfiihrung des Arrow Mi fiir Druckinjekti
« 88 9% der Patienten erwarten, dass ihre Produkte erfolgreich fiir die Blutentnahme genutzt werden
iber ihren Mittellini

konnen

«  98% der Patienten eine erfolgreiche periphere intravendse
= 999% der Patienten eine erfolgreiche Druckinjektion von

erwarten

{iber ihren Mi erwarten

/\ 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
konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, kann LeistungseinbuBBen oder Funktionsverlust verursachen.
2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen lesen. Andernfalls kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.
Arzte miissen uiber klinische Zustiande informiert sein, die den Einsatz von
Mittellinienkathetern einschranken kénnen. Dazu gehéren u. a.:
¢ Dermatitis .
o Cellulitis und
Verbrennungen an

Bestrahlungen an
oder in der Nahe der
Einflhrstelle

oder in der Nahe der * Kontrakturen
Einfihrungsstelle * Mastektomie

¢ Vorherige ipsilaterale ¢ Potenzielle Verwendung
Venenthrombose bei AV-Fistel

4. 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.

b

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

o

Beim Eindringen von Luft in einen Gefazugangsweg bzw. eine Vene kann es zu
einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen, Schleusen oder nicht abgedeckte,
nicht abgeklemmte Katheter nicht in einer venésen Punktionsstelle belassen.
Bei allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen sicher angezogene Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.
Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen entfernt werden kénnen.
8. Der Arzt muss sich der mit Mittellinienkathetern verbundenen Komplikationen/
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:

N

Druckinjektionen

¢ Luftembolie o Falsche Lage der
¢ Embolische Verschleppung Katheterspitze
des Katheters * Katheterverschluss
¢ Blutungen/Hémorrhagien * Septikdmie
¢ Bakteridmie ¢ Unbeabsichtigte
¢ Venenthrombose arterielle Punktion
e Hamatom ¢ Bildung einer Fibrinhdille
* GefaBerosion ¢ Phlebitis
¢ Infektion an der ¢ Thrombophlebitis
Austrittsstelle ¢ Infiltration
¢ Verletzung/Schadigung ¢ Extravasation
von Nerven o Cellulitis

9. Keine GibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung des Katheters oder
Fiihrungsdrahts anwenden. UbermaBiger Kraftaufwand kann zur Beschadigung
oder zum Bruch von Katheterkomponenten fiihren. Falls eine Beschadigung bei
der Platzierung vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
moglich 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 Verldngerungsleitung 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.

.Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse Uber dem

Gewebedilatator oder des Gewebedilatators keine liberméBige Kraft ausiiben,

da dies eine GefdBperforation und Blutung bzw. Komponentenbeschadigung zur

Folge haben kann.

Fiir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden, die ausdriicklich

entsprechend gekennzeichnet sind, um das Risiko eines Versagens des Katheters

und/oder von Komplikationen beim Patienten zu senken. Informationen fiir
die Druckinjektion sind der Kennzeichnung zu Druckinjektionen von Arrow zu
entnehmen.
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12.

VorsichtsmaBnahmen:

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.

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 VorsichtsmaBnahmen einhalten und die Vorschriften der jeweiligen
Einrichtung befolgen.

4. Beim Vorschieben des Katheters bei kleineren Patienten die Platzierung des

Mittellinienkatheters im Rontgenbild bzw. auf eine Weise, die ein Vorschieben

der Spitze liber die Schulter hinaus zuldsst, bestatigen.

Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete Desinfektionsmittel

enthalten Lésungsmittel, die das Kathetermaterial schwéachen konnen. Alkohol,

Aceton und Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell schwéachen. Diese

Mittel konnen auch die Haftung zwischen der Katheter-Befestigungsvorrichtung

und der Haut schwéchen.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

* Die Katheteroberflache darf nichtin 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.

¢ BeiderInfusion von Medikamenten mit hohem Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

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



6. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die Durchgéangigkeit
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.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung genannten
Zubehorteile. 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. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.

2. Punktionsstelle abdecken.

3. Eine sterile Sondenabdeckung anlegen (sofern vorhanden).

4. GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein Lokalanésthetikum verabreichen.
5

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 Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehilters driicken (siehe Abbildung 1).

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

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den S ] behélter mit
Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungshehilter kann diese beschadigt werden.

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

AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das SharpsAway System aus
Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften Partikel an der Kaniilenspitze.
Falls erforderlich den Katheter kiirzen:

Warnung: Bei der Infusion von miteinander unvertraglichen Medikamenten durch benachbarte Offnungen
kann es zu Ausfallungen und/oder Okklusionen kommen.

6. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.
7. Den Katheter anhand der Zenti ki n auf dem Katt
KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene Einfiihrstelle kiirzen.
Wenn ein Seitenanschluss und ein Versteifungsmandrin vorhanden sind, die Schritte 8 und 9 befolgen.
8. Den Versteifungsmandrin durch das Septum zuriickziehen, bis er mindestens 4 cm hinter der vorgesehenen
Zu kiirzende

Schnittstelle des Katheters liegt (siehe Abbildung 2).
Katheterldnge ->|

T 3 -Kl____—

Drahtum 4 cm Katheterspitze f

(mindestens) zuriickgezogen

korper auf die gewiinschte Lange fiir die

l Drahtspitze

Abbildung 2

9. Das proximale Ende des Versteifungsmandrins am Anschluss des Seitenanschlusses abknicken, um das Risiko
u dass der Ver irin wahrend der Einfiihrung aus der distalen Spitze des Katheters tritt
(siehe Abbildung 3).

A Warnung: Nicht versuchen, den Versteifungsmandrin durch das Septum vorzuschieben.

Katheter spiilen:

12. Jedes Lumen mit steriler pt ischer Koct
herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

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

A“’ : Die Verla lei nicht wenn sich der Versteifungsmandrin im Katheter
befindet, um das Risiko eines Abknickens des Versteifungsmandrins zu senken.
W : Die Verldng leif 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.

il fiir Injektionszwecke spiilen, um die Durchgangigkeit

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GeféBsystem verwendet, damit ein Filhrungsdraht zur leichteren
Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die Kandilenspitze ist auf etwa 1 cm Lange 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.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des Katheters zu senken, darf die
Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter (sofern i

16. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.
A Warnung: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche Punktion einer Arterie an.

ht werden.

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 erhaltlich. Fiihr drahte sind in verschiedenen Durchmessern,
Langen und Spitzenformen fiir bestimmte Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den
Filhrungsdrahten fiir die jeweils gewéhlte Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

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

«  Die Spitze des Filhrungsdrahts 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.

AWarnung: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht in das GefaB eingefiihrt werden, da es dadurch zu
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 Filhrungsdraht gut festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den
Filhrungsdraht weiter vorzuschieben. Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Den Fiih
ausreichend langer Teil des Filt
kann er embolisch verschleppt werden.

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

Vorsic

stets gut fe Aus Griinden der Handhabung muss ein

Wenn der Fiih draht nicht wird,

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.

S

it liber den Fiif ht fadeln.

Die Peel-Away-Schleusen-/Dil

Die Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinheit nahe an der Haut ergreifen und mit einer leichten Drehbewegung iiber
den Filhrungsdraht so weit vorschieben, dass sie in das GefaB eingefiihrt werden kann.

N

2.

=

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

HINWEIS: Wenn beim Schneiden des Katheters ein Widerstand auftritt, wurde wahrscheinlich der i drir

Fiih draht weg zeigt.

nicht weit genug zuriickgezogen. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn der Versteifungsmandrin nicht
zuriickgezogen wurde.

: Den Fiil draht nicht schneid

A
/AW : Den Fiihrungsdrat

um dessen Lange zu verandern.

nicht mit dem Skalpell einschneiden.

10. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d. h. im Winkel von 90° zum Kath hnitt)
abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.
Warnung: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Versteifungsmandrin schneiden, um das Risiko von

Schéden am drin, von oder einer Embolie zu senken.

Drahtfr

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

AVorsichtsmaBnahme: Nach dem Kiirzen sicherstellen, dass sich kein Fiihrungsdraht im abgeschnittenen
Kathetersegment befindet. Bei irgendwelchen Anzeichen auf einen beschéadigten oder

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

Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperr (sofern betétigt werden.
AVorsi(htsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die Schleuse deutlich im GefaR befindet,
um das Risiko einer Beschédi der Schl itze zu reduzi
bgeschnittenen Es muss eine ichende Lange des Fiih drahts am e der Schleuse

Versteifungsmandrin diirfen der Katheter und der Versteifungsmandrin nicht verwendet werden.

damit der Fil ht fest im Griff behalten werden kann.



24,

=

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.
AWarnung: Keine iiberméBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines maglichen ReiBens

zusenken.

A : Den Gewebedil nicht als Ver im GefaB belassen. Wenn der Gewebedilatator im
GefaB belassen wird, besteht fiir den Patienten das Risiko einer GefdBwandperforation.

&

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

26. Wenn Dilatator und Fiihrungsdraht 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:
2.
2.

53

Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.

=3

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.

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.

30.

S

A 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 Verweilposition vorschieben.

32. Den Verstﬂfungsmandnn entfernen (sofern vorhanden).

drin und Luer-Lock-Sei

Abblldung 7). Wenn dies versdumt wird, kann der Draht reiBen.
Vorsict Die Verld lei ) des Kathetevs nicht abklemmen, wenn sich der
Versteifungsmandrin im Katheter befindet, um das Risik drins zu senken.

P "3

als Einheit (siehe

des

33. Die Spitze des Versteifungsmandrins nach der Entfernung begutachten, um auszuschlieBen, dass der Draht
modifiziert wurde (siehe Abbildung 8).

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

eine Spritze und aspirieren, bis

Vorsick Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
35.

36.

&

Die Lumina spiilen, um das Blut vollsténdig aus dem Katheter zu entfernen.

=N

Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse anschlieBen. Nicht
verwendete Anschliisse konnen durch Luer-Lock-Anschliisse unter A d dardméBiger B
und Vorgehensweisen der Einrichtung, gesperrt” werden.

« An den Verldngerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen an Leitung und Luer-Lock-

«  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 Kath itze gemdl 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.
gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung umpositionieren.
« Den Katheter an der 0-cm-Markierung fixieren, um das Anlegen des aseptlschen Verbandes zu erleichtern.
« Das Katt ikett distal zur Luer-Verbindung an der Verlang I bri (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
durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten mit liegenden Mittellinienkathetern betraut sind,
miissen der effektiven Katt flege zur der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen
besitzen.

Anleitung fiir Druckinjektionen — Eine sterile Technik verwenden.
1. Das Lumen fiir die Druckinjektion identifizieren.
2. Die Durchgangigkeit des Katheters priifen:
« Eine mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gefiillte 10-ml-Spritze anbringen.
« Aus dem Katheter aspirieren und auf angemessenen Riickfluss von Blut achten.
« Den Katheter kréftig durchspiilen.
W g: Vor der Druckinj die Durch jedes
um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder von Komplikationen beim Patienten zu minimieren.

P | Kath | o 1

p hnah, -

Anschluss

3. Spritze und k (sofern

4. Den Druckinjektionsschlauch an die entsprechende Verlangerungsleitung des Katheters anschlieBen. Dabei die
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers beachten.

Den len Druck fiir Hochdruckinji von 300 psi nicht iiberschreiten,

um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder einer Verschiebung der Spitze zu senken.

Vorsich Bnal

AVorsichtsmaBnahme: Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfiihren und die empfohlene maximale
Flussrate des Katheters (diese Angaben finden sich in der Produktkennzeichnung sowie auf dem
Luer-Ansatz des Katheters) nicht iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder einer
Verschiebung der Spitze zu minimieren.

AWamung: Beim ersten Anzeichen einer Extravasation oder Deformation des Katheters muss die
Druckinjektion abgebrochen werden. Das weitere medizinische Vorgehen richtet sich nach den Vorschriften
und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung.

A\ Vorsic

Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen. Risko i ; ;‘ f i “‘f vor der Druckinjektion auf Kdrper um das
thets .
AWarnung Vor einer Infusion durch das Lumen die Klemme 6ffnen, um das Risiko fiir Schaden an der isiko eines Ratheterversagens zu minimieren
gerungsleitung durch iiberhdhten Druck zu senken. Avm ich k Die Druckgl llung an der ichtung kann u. U. nicht
verhindern, dass ein ganz oder teilweise verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.
Sicherung des Katheters:
i K!L N . . inen Hal ” hal AVorsi(htsmaﬁnahme: Zwischen dem Katheter und der Druckinjektionsvorrichtung geeignete
37.. Eine Kath 'f',”l michtung u?d/Ode' eine und elnen Haltr sofern enthalten) verwenden. Infusionsleitungen verwenden, um das Risiko eines Versagens des Katheters zu minimieren.
« Als Pri denK verwenden. Avorsi )
« Nach Bedarf die Katheterklemme nd den Halteras Sekundztbefestigungstelle verwenden. JorsIeismar Die Ang :es ontrastitiemerste ers zu Gebrauc ”
War und Vorsic

Vorsic

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

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 zusétzliche Befestigungsstelle neben

dem Kath fiir die Katf ierung erforderlich ist.

AWamung: Die Katheterklemme und den Halter (sofern enthalten) erst nach dem Entfernen des
Versteifungsmandrins anbringen.

«  Nach AnschlieBen bzw. Blocken der nétigen 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.

9
5. Kontrastmittel geméaR den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung injizieren.
6. Das Katheterlumen aseptisch von der Druckinjektionsvorrichtung trennen.

7. Aspirieren und anschlieBend das Katheterlumen mit einer mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gefiillten
Spritze von mindestens 10 ml spiilen.

8. Die Spritze abnehmen und gegen einen sterilen kaniilenlosen Anschluss oder eine sterile Injektionskappe an der
Verlangerungsleitung des Katheters austauschen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

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

2. Verband entfernen.

3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen des Katheters Widerstand

auftritt, den Vorgang (143}



AVovsi(htsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da es sonst zu einem
Katheterbruch und einer Emboli kommen kann. Bei schwer zu entfernenden Kathetern die
Besti und Vorgeh der Einrichtung befolgen.

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

AWarnung: 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 Bestétigung, dass die gesamte Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, hniken und

des Klinikp Is, Einfiihrung
mit diesem Eingriff verbund p Il 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 schwerwi jes Vork i ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten
sowie der nationalen Behdrde melden. Die der I andigen Behdrden (Vigilance
Contact Points) und weitere Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
https://ec.europa { ts_en

tors/medical

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

Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches
p beachten wiederverwenden resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen Sterilbarrieresystem
Sl Ll
—0_ N
2| | ® | w |[peF] o7 | o | | ]
. Nicht verwenden, Fiir die Herstellung wurde
Vor Sonnenlicht . N . . |
- Vor Ndsse schiitzen wenn die Packung kein Naturkautschuklatex Katalog-Nummer L t Hersteller Herstellungsdatum
schiitzen I
beschadigt ist verwendet
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. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Importeur
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KaBetnpag péong ypapng yia £€yxuon Umo mieon

Meptypaepn tov mpoidvroc:

0 kaBeTipag péong ypapprc yia éyxuon uno mieon Arrow eivat évag mepipepikd eloayopievos evooghépiog kabetrpag mou
deta am6 evkapmn peBavn atpiki¢ xpriong. O kaBetpag péang ypappric Arrow ayedidaletal pe éva pn

KWVIKO 6wpa kaBetrpa kat palak@vel in-situ GoTe va eivat NiydTepo TpavpaTikog yia To ayyeio.

Eveieic xprong:

0 kaBerpag péong ypappric yia éyxuon uno mieon Arrow Yia Bpayuypovia (< 30 nuépec) i mpooBacn
70 PAeBIkd ovoTnya yia yoprynon evoo@éPlac Bepameiag, detypatoAnyia aipatoc, €yxuon kai éyxuon okiaypagikol pégou
und mieon. H péylotn mieon g ouokevrg éyyuang umd mieon mou Ba xpnotonomnBei pe Tov kabetiipa péong ypappnc yia
£yxuon und mieon Arrow Sev mpémetva unepPaivel ta 2068,4 kPa (300 psi). O péytotog puBpog pori¢ yia éyxuon und mieon, yia
TOV OUYKEKPIYLEVO QUM TTOU XPNOIUOTIOLETAL YLa €YXUON UG TTiean, €ival TUMWHEVOC 0TOV OHQAAD TG YPAMHIAG TIPOEKTAONG.

Avtevéeiec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvika o@éAn:

Metd v eloaywyn Tou KaBetipa péong ypappnc yia éyxuon umo mieon Arrow, Toukdyiotov:

*  88%Twv aoBevav pmopolv va avapiévouv 6Tt n mpooPaot) oTiq 0UoKEVES Toug yia SetypatoAnyia aipiatog Ba ivat emruyrc

* 98% Twv aoBevav pmopolv va avapé otn Bepaneia péow Tou kabetipa péong
Ypapprc Toug Ba eivat emruxic

*99% Twv acBeviv pmopobv va avapévouv 6Tt 1) éyxuan oKlaypagikob pécou umo mion péow Tou kabetrpa péong
Ypapprc Toug Ba eivat emTuxnc.

PN
PLOEPIKN PAEP

/\ Fevikéc TpogIdomotoEl Kat mpoUAdSes

Nposidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavayxpnoiUOTIOLETE, MNV EMAVETEEEPYALECTE Kot PNV
EMAVATIOCTEIPWVETE. H EMavaypnotpomnoinon g cUOKEUNG dnpioupyei SuvnTikd
Kivéuvo cofapou Tpavpaticpol fi/kat Aoipwéng mou pmopsi va odnyfoouv o€
Bdvaro. H emavene€epyacia laTpoTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWV TV TipoopilovTat yia
Hia povo xprion evééxetal va mpokaléoel peiwon Twv emMSOCEWV 1) anwWAEld ¢
A&rToupyIkOTNTOG.

2. AlaBaote OAeC TIC TPOEISOMOIACELS, TIC TPOPUAAEEIG Kal T odnyieg mou
mephapPavovtal 0To £€VOETO GUOKEVAGIAC TTPIV XPNOIUOTIOIGETE TN GUOKEUN.
Y& avtiBeTn mepimtwaon, pmopei va mpokAnBei cofapog TPAUHATIGHOG 1) Bavatog
Tou aoBeviy.

3. OtkAwiKoi latpoi mpémel va yvwpilouv TIg KAMIVIKEG KATACTAGELS TTOU UMOPE(
va nieptopifouv Tn Xprion TV KABeTpwV HEONG YPAUMNG, OTIG OTIOIEG
cuykataléyovtal, HeTagy aAAwv, Kat ot e€7¢:

o Sepuatitda ¢ Bepaneia pe aktivoBolia
*  KuTTOpiTISa KAl eni Ay yopw and tn Béon
gykavpata eni fj yopw Elgavwvr]c
and T Béon elcaywyng ° plvwon
R ®  HOOTEKTOUN
¢ Tponyoupevn *  SuvnTikn xprion
opomAeupn GAeBIKR aAPTNPIOPAEPBIKNG
Bpoupwon avaotopwong (fistula)

Ot kKAwviIKoi tatpoi mpémel va yvwpilouvv v mbavotnta mayidevong tov odnyol
GUPHATOG ANO OTIOIOSHTIOTE EUPUTEUCIHO TEXVOANOYIKO TIPOIOV €XEl EMPUTEUTEL
OTO KUKAOQOPIKO GUCTNHMA. TUVIOTATAL, O TIEPIMTWON TOU O acBevig @Epel
EUPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUOTAMATOC, N Sladikacia pe Tov Kabetrhpa va
TIPAYHATOTIOIEITAL UTTO APEC ATEIKOVION Yia va pewdEi o Kivéuvog mayidsuong
Tou 08nyou cuppaATOG.

5. O KAWIKOG 1atpog Oa MpEMel va avatpéxel OTIC MOMTIKEG Kat TIg dtadikacieg
Tou 15pUpaTog yia va mPocdiopicel TiG KATAANAEG Beparmneieg yia Mo GUCKELR
TIEPIPEPIKNG TPOTBaonG.

Mmopei va mipokAnBei epBoln aépa €dv emtparnei n €i0050¢ aépa O I GUOKELR
PAePkng mpooPaong 1 o pia PAEBa. Mnv agprivete avoiktég Behoveg, Bnkapia fy
KABETAPEG XwPIiC MWHA, XWPIG CPIYKTAPA, OTo onueio PAERIKIG mapakévinong.
Xpnotponolgite povov kahkd acpaliopévoug cuvdéapoug Luer-Lock pe kB cuokeun
@AePIkng MpooBaonc yia va cupBallel va amogeuyBei akoUola amocuvdeon.

o
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7. Ot kK\vikoi 1atpoi Ba mpémetl va yvwpi{ouv 6Tt 01 GUPOUEVOL GPIYKTHPESG PTOPEL
va agpaipgbouv akovaota.

8. OtkAwiKoi latpoi pémet va yvwpi{ouv Tig EMIMAOKEG/TIC avemMOUUNTES
TIAPEVEPYELEG TTOU OXETI{OVTAL PE TOUC KABETHPEG MEGNG YPAMUIG OTIG OTTOIEG
ouykataléyovral, petagy aAwy, Kat ot §AG:

¢ gupolr aépa * andé@pagn Tou kabetrpa
¢ euBOA Tou KaBetrpa o onyaipia
* MA/ONUAVTIKA QIOPPAYid o akolola apTNPIAKT
¢ Bakmpatpia TIaPAKEVTNoN
N ‘p)‘s,p k) Bpoppwon ®  OXNUATIOHOG KAYag
* apdTwpa ! .
e, Ww8ou¢ 16ToY
¢ ayyelakn SiaBpwon 3
¢ \oipwén ato onpeio e§660u ohefinba .
*  TPAUUATIOHOC/BNGBN * Bpouogefinda
veUpoU dirbnon
*  eo@aluévn TomobéTnon  efayyeiwon
dkpou kabetrhpa * KuTTapiTISa

9. Mnv aokeite uepBOAIKR SUvapn Katd T TomoBéTnon fi Thv agaipeon Tou Kabethpa
1} Tou 08nyou cuppatog. H unepBolikry Suvaun pmopei va mpokahécel {nud
1 Bpavon kamolov e§aptripatog Tou kabetripa. Edv umdpyel umoPia {npidg katd v

TomoBéTnon i n anéoupan Sev EMTUYXAVETAL EUKOAD, TIPETTEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL

OKTIVOYPOQIKI) AMEIKOVION Kalt va {NTEiTal TEpaItépw yVwHATEUON.

10.Mn oTepewveTe, PNV TomoBeTeite oUVSETHPEG f/Kal pappata amevBeiag otnv
£§WTEPIKN SIAUETPO TOU CWHATOG TOU KABETAPA 1 GTIC YPAUMEG TTPOEKTAONG,
WoTe va pewdei o kivéuvog va Komei 1) va umootei {nuia o kabetpag 1 va
TapePmodIoTei N por} Tou KABETrpa. ZTEPEWOTE ToV KaBeTipa povo oTig Béoelg
oTabepomnoinong mou umodeikviovTal.

11.Mnv aokeite umepBoAikn} SUvapn Katd TV ElGaywyr Tov 08nyol GUPHATOG, TOU
amoKOANOUpEVOU BnKaplol emdvw amd Tov S1acToléa 10Tou i Tou SlacTtoléa
10700, KaBWg auTo pmopei va odnyroel o€ S1ATPNoN Tou ayyeiou Kal aipoppayia
1 BAGPN kamolou e§aptripatog.

12. XpNno1pHOToIoTE HOVO auld 1 auhoUg pE TNV £vEEIEn “yia £yxuan uné mison” dtav
BéNeTE VA TTPAYNATOTIOICETE £yXUON UMO TTiEON, WOTE va peIwOEi o Kivduvog
aoToyiag Tou KaBeThpa fi/Kat EMMAOK®WV Tov acBevr. Avatpé€te oty emonpavon
£yxuong umo ieon Tou KabeTiipa Arrow yia MANPOQOPIEC OXETIKA PE TNV éyxuon
unoé migon.

NMpoguldgeic:

1. Mnv tpormomolgite Tov KaBetripa mapd HOvVo cUpPWvVA pE TIG odnyiec. Mnv
TpOTOTMOlEiTe TO 06NY6 cUppa i oTTo108KTTOTE AANO EEAPTNHA TOU KIT/CET KATA T
Siapkela g el0aywyng, TNG Xpriong 1j TG agaipeong.

2. H dadikacia mpEmel va eKTENEITAL AMO EKMAIGEVNEVO TIPOOWTTIKG, HE MEYAAN
EUMEIPIQ OTA AVATOMIKA 08NYa onpeia, TIG ACQPAAEIG TEXVIKEG Kat TIG SUVNTIKEG
EMIMAOKEG.

3. Tnpeite TIC TUMKEG IPOPUAAEEIG Kat aKOAOUBEiTE TIG TTOMTIKEG TOU 15pUpATOG

yia 6Agg Ti¢ Siadikacisg, cupmepilapBavopévng e ac@alolis anéppIPng TWV

TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

EmBeBaiwote TNV TOMOBETNON TOU KABETAHPA HEGNG YPAUUAG HE AKTIVOYPAPIKH

AMEIKOVION KATA TRV TPowON N Tou KABETHPA GE MO MIKPOCWHOUG AoBEVEiG 1y pe

T£T010 TPOTO WOTE N B€0N TOL AKpPOU va prmopei va mpowOnOei mépa amd Tov wpo.

Oplopéva amoAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOTIoloUVTal OTO GNUEi0 E10aywyng

KaBetrpwv meptéxouv S1aAUTEG TOU pmopolv va £§acBeviicouv 1o UAIKO

Tou KaBetfipa. H aAkodAn, n aketovn Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopsi va

£§aoBeviicouv T Sopn TwWV VAIKWV and moAuoupeddvn. AuToi ol TapayovTeg

umopei emiong va e§acBeviicouv Tov 8£G6 GUYKOAANGN G AVAREGT GTN CUCKEUN
otabepomoinong Tou Kabetripa Kat 6To déppa.

*  Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN OTNV EMPAVELA TOU KABETHPA.

¢ Mn XpnolpomoLEiTE AAKOOAN YIO VO EUTTOTICETE TNV EMQPAVEIA TOU KABETHpA
KOl PNV a@rveTe TNV aAkoOAn va mapapeivel o évav aulé tou kaBetripa
YO VO aTOKATACTHOETE TN BATOTNTA TOU KABETHPA i WG HETPO TIPOANYNG
Aopwéewv.
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¢ Mn xpnoipomoleite aholpEg mou mePIEXouv MOAVAIBUAEVOYAUKOAN atn Béon
E10aYWYNG.

¢ Na POCEXETE KATA TNV £YXUOH QAPHAKWY HE UPNAR CUYKEVTPWOT AAKOOANG.

¢ A@RoTe TN Bé0on €l0aywyRC va OTEYVWOEL EVTEAWDG TIPIV amd TV e@appoyn
emOéparog.

6. EmpBePaiwote T Patétnta TOU KABETHPA TPV AMO TN XPrON, OTIWG Kal TIpV anod
v éyxuon umo mieon. Mn xpnotpomnolsite cUPIyyeG PIKPOTEPEG Twv 10 ml yia va
HewOEi o Kivéuvog Stapporg petagy avAwv 1 pri&ng Tou kabetripa. O e§0MAIGHOG
TNG GUCKEVNG £€yXUONG UMO TIEGN MMOPEl va pnv amotpéPel v umepBolikn
avénon tng mieong eav o KABETHPAC Eival HEPIKWE I} EVTEAWS PPAYHEVOG.

Ta Kit/oeT pmopei va unv mepiéxouv 6Aa Tta Bonbntikd e€aptipata mou
TIEPIypAPOVTAl AEMTONEPWG O AUTEG TIG 08nyieg Xprione. E§oikeiwBeite pe Tig

odnyiegmou apopolv kaBe empépoug e§aptnua mpotou ekiviioeTe Tn Stadikacia.

Mpotewopevn dradikacia: Xpnotpomouiote oTeipa TeVIKN.
Mpogtotpdote T Béon mapakévinong:

1. Mpoetolpdote 10 kaBapo déppa pe KatdMnho avTionTTikd mapdyovta.

2. Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévinong.

3. Eqappoote oteipo kahuppa kepahic (Gmov mapéxetar).

4. Xopnynote Tomko avaioOnTiko oUppwva jie TiC ToNTIKEC kat Tig Sladikaoieg Tou 10pUpatog.
5. Amoppiyte T Behdva.

Aogahi{opevo kimeAho amoppung SharpsAway Il (6mou mapéxetan):

To aopahi{opevo kimeAo amd SharpsAway Il yia v andppipn perovwv (15 - 30 Ga.):

o Xpnopomolvtag Texviki evog xeplov, méote 0Tabepa Tig PeAdVeC aTIq omég Tou KuréMou amoppipng (avatpé€te
ot €kova 1).

« MM TomoBenBouv oto KimeMo amdppupng, ot PeAdves aopaliCouy autopata ot Béon Toug, ET01 WOTE va pnv
Jimopouv va navaypnotpomomnBoov.

A Mpogulaén: Mnv emyelpiioete va agarg ¢ Behdveg mou €xouv TomoBeTnBei péoa oTo acpahi{opevo
KkomeMo anoppung SharpsAway 1. Autéc ot Behdve éxouv acpahioet otn B£on Toug. Ot BeNdveg pmopei va
umoaTodv {npd €dv TpaPnytolv and to kumeAo amoppIPng.

«  Omou napéyetal, pmopei va
apPONEE ietd T xprion.

A MpogUhagn: Mnv Ve ¢ edveg petd v tomoBénor) Toug oTo oloTnpa SharpsAway amo
appoé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei cwpatidia otn poTn ¢ eNdvag.

i éva obotnpa SharpsAway ano agpolé€ yia v mion Twv BeNovwy oto

Koyre tov kaBetipa, £dv amaiteitar:
1on: H éyxuon un oupp

Moostd

uBat@v petal toug
npokahéoel kabilnon f/kat amoppagn.

6. AMOOUPETE TO MPOGTATEVTIKO AT HONDVOEL.

7. oTE TIC ONpavoEIC DV 0T0 OWa TOU KaBeTrpa yia va KOYeTe Tov kabetrpa 0To eMBUPNTO priKog,
1€ Bdon To 0ty Tov acBevolq kat To EMBUNTO oNpieio EloaywynC.

‘Omou rapéxovtat 00veapog pe Meuptki) Bupa kat otethedg akapiac, akoloudijote Ta Pipata 8 kat 9.

8. Amooipere Tov oTe\ed akapiag péow Tou Slappdypatoc yia va anogUpETe T obppa ToukdyioTov 4 cm miow and T
B¢on komi¢ Tou kaBetrpa (avatpé€te oty elkova 2).

péow y v Bupav e§odou pmopei va

Akpo Tov cUppaTog Mnkog kaBetipa
l |<- mou Ba komei ->|
Andoupon oOppatog Akpo kaBetipa f
4 cm (ehay.)

Ewova 2
9. Avyiote 1o yyUc dkpo Tou oTelheol akappiag aTo onpEio Tov ouVS£cpoL e TV MeVpIKN BUPa, WOTE va meplopioeTe
Tov Kivduvo va e§éNBeL o oTeNed¢ akapyia amd To dmw dkpo Tou kabetipa katd v eloaywyn (avatpédte
ot €kova 3) .
A Mpo&1d Tov 0TEEd akappiag péow Tou Slappdypatog.
ZHMEIQZH: Edv ouvavtijoete avtigtaon Katd tv Komij tou kaBetripa, autd pmopei va opeidetal aTo yeyovig ot dev éyete
anoatpel mAipw¢ Tov aTeAed akappias. Mn ypnous ite Tov KaBeTiipa, av 0 oTeIkeds axappiac Oev xer amooupBei.

iteva

1on: My powdiy

10. Koyre Tov kaBetrpa eykapota (90° wg mpog Tov dtaprikn dSova tou kabetipa) xpnotpomoiwvtag epyaleio komig
(6mov mapéyetat) GOTe To AKPo va mapapieivel apBAl.
Mpogidomoinon: Mnv kOYeTe Tov oTelhed akappiag Katd Ty
0 kivBuvog {npdg oTov oTelhed ia Bpav

<5
» 1 dnjutovpyia Bpavay

TV 1pa WOTE Va EPLOp

and 1o oUppa  eMPoAR.

11, ENéy€te T Koppévn emgdvela yia va BeBatwbeite 0Tt To kOYIpo €ivat kaBapd ywpic EepTiopéva TupaTa.
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Aﬂpo(pl’:).a{n: Metd v kom, Peaiwbeite 6t dev umdpyel GUppa 0To Koppévo THpa Tou kabetipa. Edv
umdpyet omotadijmote évder§n 611 0 oTeNedg akapiag Exer komei i éxel uMooTE {nud, o KaBeTpag Kat 0
otehedc akapiag dev mpémel va xpnopomolgitat.

ExmhUvete Tov KaBetipa:

12. Exmhovete 6houg Toug auholc e oTeipo QuatohoyiK 0po yia evéolpia, yia va e§aopalioeTe T BatoTnTa Kat TV
T\APWON TOU 1} TwV AUAGV.

13. Kheiote pe ogiyktipa 1y mpooaptriate 60voeapo Luer-Lock atnv 1y 0TIC ypappéc mpogkTaon yia va dlatnprioete Tov
@uatohoytkd 0pd péaa oToV 1} 6TOUC AUAOUG.

A Mposidomoinon: Mnv TomoBeteite o@IyKTpa 6T ypappr MPoEKTaong otav o 6Teeds akappiag sival oTov
KaBETIpa WOTE va mEPLOPIOTE 0 KivEuVoC 0UTTPOPIIC TOU OTEMEOD aKappiag.

A Mposidomoinon: Mnv Khivete pe oQIyKTpa T ypappn mPoEKTacns moAD Kovtd 6Tov op@ald TG ypappic
TIPOEKTAGNC Y1a VA PEWWOETE Tov Kivduvo mpokAnong {npidg oto e§aptnpa.

AnoktioTe apyikn APk mpoaPaon:

14. Egappoote v aip A Tawia kat

fjote a pwpéva ydvtia.

Hyoyevii¢ BeNéva (omov mapéyetan):

Xpnotpomoteitar jita nyoyeviic Behova yia va Stevkohlvel Ty mpéoBacn 0To ayyelak GUOTNHA, yia TNV El0aywyl €vog
odnyol ovppatog mov Ba Steukohdvel Ty TomoBéon Tou kabetrpa. H putn e BeAdvag eivat akTvooKIEpi yia mepimou
1 cm, WoTe 0 laTpdg va pmopei va evromioe! v akpiBr Béon T potne T BeAdvag katd Ty mapakévinon Tou ayyeiov umd
UIEPNXOYPAQIKT] AMEIKOVION.

Npootateupévn fehova/Beréva aopaleiac (Omov mapéxetar):

Ba mpénet va ja mip pévn Berova/Beno 0
KATAOKEVAOTH.

alppwva pe Ti¢ odnyieg xpriong Tou

15. Ewoaydyete ot gAéBa ) PeNova ewoaywyric A T Sidran kabetripa/BeNovag.
Mpogihaén: Mnv emaveiodyete ) Behdva otov kaBetipa ecaywyn¢ (Omov mapéxetar), WoTe va pelwBei
o kivduvog dnpiovpyiag epforwv kabetrpa.

16. EAéy€Te yia pn oguypki por.

A Mpogidomoinon: H auypiki por givat 6uviBwg deiktng akovotag aptnplakic mapakévinong.

A Mpogudaén: Mn Bacileote 60 Xpwya Tov aVappo@olpEvoL aipato yia va PePatwbeite ot éxet emrevyei
@AeBiki} mpoopaon.

Ewoaydyete 0dnyo auppa 33 i 45 cm (Zoppa mpdoPaonc):
08nyé ovppa:
MariBevrar kit/oet e didgopa odnya olppata. Ta odnyd oUppata Siatifeviar oe Sidgopeg Siapétpoug, prikn
Kal Slapop@woelg dkpou yia Kabe empépoug Texviki eloaywyrg. ESowkelwBeite pe o i Ta 0dnya obppata mov Ba
XPnotgomoinBouy jie Tr) GUYKEKPIPEV TeXVIKI] TTov éxet emheyei mpiv EekivijoeTe T mpaypatikn Sladikaoia eoaywync.
Tvokevn) Arrow Advancer (6mov mapéyetar):
H cuokeur} Arrow Advancer xpnotpomoleitat yia v €loaywyr Tou 0dnyou ovppatog péoa oe pia feAdva:

pnoiy 0 GKpo Tou 08nyou oUppaToC. TomoBETOTE TO AKPO TNG GUOKEVTG

Arrow Advancer — e T0 05ny0 obppia amoouppévo — péoa oTny BeNova eloaywyng (avatpégTe atny €kova 4).

. OVTag Tov avtixelpa, i

17. MpowBroTe To 08ny6 oUppa péoa ot BeNdva eloaywync.

A Mpogidomoinon: Mnv ewoaydyeTe To dkapnTo dkpo Tou 0dnyol oUppaTog Péca oo ayyio yiati pmopei va
mpokAnOei PAaPn oto ayyeio.

Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapréte T ouokeurn Arrow Advancer katd 4 - 8 cm mepinov ano ™ PeNova
eloaywyrc. XapnAwote Tov avtixelpa endvw ot cuokevr) Arrow Advancer kat, kpat@vtag kakd To 0dnyd ovppa,
wbiote ™ Sidtaén péoa otn Pehdva yia va mpowdioETe MePIOOOTEPO TO 05NY6 GUpHa. ZuvexioTe Péxpt va @BAdoEL
70 06ny0 ovppa oTo emBuPNTo fadoc.
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A Mpogudaén: Kpatdte kahd 1o odnyo oippa ouvexwq. Dpovtiote va MePIooEDEl APKETO prKog 0dnyol
oUppatog yia va SievkohuvBeite katd To yeipiopo. Edv dev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyou eUppatog, umdpyet
evdexopevo dnpioupyiag eppodov amd o clppa.

Aﬂpozléonoinon: Mnv amocipete T0 08nyd cUppa MPog To Mavw AooTpnTo THAPA TG Behdvag, WOTE va
pewwdei o kivuvog amokomi¢ 1y {npuidg Tov 0dnyou Uppatog.

19. Agaipéote T Pehdva eloaywyn (7 Tov kaBetripa) kpatwvrag mapdMnAa o 0dnyo obppa oty Béon Tov.

TomoBeTioTe T0 amokoAoUpEvo Bnkdpt:

20. Beawbeite ot o Slaotohéag Bpioketat otn B£on Tou Kat eivat acpahiopévog 0Tov oppahd Tou Bnkaptol.

21.

22.

==

Mepdote  diétagn Siaotohéa/amokoMobpevou Bnkapiod endvw and To 0dnyé ovppa.

Midvovtdg T kovd oto déppa, mpowdijote T Sidtadn oUpevou Bnkaptov/dlaoTohé

0UPHa, 1€ ENaQPAS EPLITPOPIK Kivnan, £w éva BABO apKETO Yia TV El6aywyN) 0To ayyeio.

N

endvw and 1o odnyo

2.

=

Edv eivar anapattnto, S1euplveTe To 0NjiEio TAPAKEVTNONG TOU GEPHATOC 1€ TO VUOTEPI, KPATAVTAC TV KOMTIKI KT
TOU VUOTEPIOY pakpLd and To odnyod ovppa.

A Mposidomoinon: Mnv koBete To 0ny6 cUppa yla va aAAdEeTe To priKog Tou.
A Mpogidomoinon: Mnv koBeTe T 03ny6 GUPHA PE VUOTEPL.
« TomoBeTr|0TE T0 KOMTIKG GKPO TOU VUGTEPIOY PAKPL Ao TO 08nYo cUppa.



E a

+ Evepyonoufote v aoep a\

n/kat Tov U (0mou mapéy;

Tou p

otav 1o vueTéP! dev Xpnoty WOTE Va MEPIOPIOTEI 0 Kivduvog Tp Hov and aunpd
avnksiuzva.
n, ): Mnv Tov & Aéa péxpt va Bpedei To Bnkapt apketd péoa oto ayyeio, yia va

pzlmam Tov KivBUvo nporx)\nol]c {npudc oto dkpo Tov Bnkaptov.
A Mpogudaén: Mpémet va napapeivel apketd prikog 0dnyov cuppatog exteBepévo aTo dkpo Tou BnKaptov mou
@épeLTov oppald yia va SlatnpnBei otabepri GUARYR Tou 08nyol GUppatoc.
E)\zv{ri m 6¢on Tou amokoNoUpevou Bnkaplod kpatavag To Bnkdpt ot Béan Tou, oTPépovTag Tov opparé Tou
PLOTEPOOTPOPA YIa VA BepcaoeTe Tov oppard Tou \éa amé Tov oppard Tou Bnkaptol Kat
anoolpovVTaq To 08nyo oUpya Kat Tov SaoTohéa apKETd yia va EMTPEWETE TN por] ToU aipiatog.

24.

x

25.

&

Kpatavrag to Bnkdpt ot Béon Tou, agaipéote To 08nyo oUppa Kat Tov Slactohéa wg eviaia povada (avatpéfte
otV €IKova 5).
A Mpocidonoinon: Mnv agrvete Tov Siactoréa lo'mu 01N 801 TOU WG napuuszv KkaBetipac. H mapapovr tov
StaoToréa 1oTol 0Tn B€01 ToU EVéYEL Kivduvo & ToU ayy TV aoBevouc.

Mnv aokeite 1} SUvapn oo 0dnyé cUppa wote va pelwdei o kivduvog Bpaveng.

26. AmogpdSte ypriyopa To dKkpo Tou Bnkaplol PO agaipéoete Tov dlaoToléa Kal To 0dnyd oUppa, WOTE Va
TIEPLOPITETE TOV Kivbuvo EloyWPNONG aépa.
Aﬂpon&onoinun: Mnv agrioete avoiktoug Staotohei i} Bnkdpa Xwpic mwpa oto onpeio PAEPIKNC
pakévtnong. Mmopei va i pPoln aépa eav empanei n £i6080¢ aépa o€ pia GUOKEUT) PAEPIKIG
mpdoPaong 1 o€ pia PAPa.
27. NaemPeBaiavere 0Tt 0AoKANPO T0 08NY0 GUPHA Eivat avEMAPO apEowC HETA TNV agaipeon).

MpowBrjote Tov Kabetrpa:

28. AMoOUPETE TO MPOGTATEVTIKO AT HONDVOEL.

29. Ewaydyete Tov kaBetpa péow Tou amokoMoUpevou nkaplo péxpt Ty Teiki Béon napauovnc Tou.
« AmooUpeTe f/kal ekmOVETE fma evoow mpoweite Tov Kabetrpa edv

30. Anooupete To amokoMoUpievo Bnkdpt endve amd Tov KabeTrpa péxpt o oppardc Tou Kabetrpa kat To ouvdedepévo
Tyipa Tou Bnkapiov va Byet and To onpeio mapakévnong e eAEPac. Kpatrote Ti yAwtideg Tou anokoNoupievoy
Onkaptov 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 HrjKOC TOU.

A Mpogudaén: Amogiyete prién Tou Bnkapiov mou Savoiyel Tov mepiPdlovra 10T0 ot Béon woaywync,
SnpiovpywvTag éva Kevo avapeoa otov Kabetripa Kat T deppida.

31. Edv o kaBetripac petakvnBei katd v agaipeon Tou Bnkapiol, emavampowdijote Tov kabetrpa péxpt TV TENKR
B¢on mapayiovii¢ Tov.

32. Agaipéote Tov otelhed akappiag (6mou mapéyeta).

Aﬂpotl&onoinun: Agaipéote T Siatagn Tov oteeo akapyiag kat Tov meupikod Bpayiova Luer-Lock wg
eviaia povada (avatpé€re otnv eikdva 7). Ze avtibetn mepimtwon, propei va omaoet To o0ppa.
Mpogoaén: Mnv TomoBersite ogiykTipa 0TN/oTIC ypappiy/-éC mpoéktaong 6Tav o oTeed¢ akapiag eivat
0TOV KABETIpa WOTE Va TEPLOPIOTE 0 KivOUVOC GUGTPOPIIC TOU OTEINEOD aKapyiag.

|0€te 1

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

‘Evag a@iykTipag kabetpa Kkat éva e§dpTnHa GUYKPATONG XPNOLHoToLOUVTaL Yia THV acpdhion Tou kaBetipa otav

anarreitat éva emméov onpiio aopahiong extog amd Tov op@alo (hub) kabetrpa yia ) otabepomoinon tou kabetripa.

A Mpogidomoinon: Mnv tomoBeteite o@iykTipa kat é§dptnpia suykpdtnong (dmov mapéyoval) otov kabetripa,
£av dev £xel apaipebei o oTeNedg akapyiag.

«  Mea  obvdeon 1 aspaNion Twv anapaitwy ypappavy, dlavoiéte Ta meplyia Tou eNaoTikob O@IYKTIpa Kat
TomoBETOTE 0T0 0t ToU KaBeTpa, Ppovtilovtag n empdvela Tou Kabetipa va punv eivat vypr, yia ) dlatpnon
NG 0waTH¢ BEang Tou dKpou.

«  Koupmaote To dkapmto e€apTnHa GUYKPATNONG ENAVW 0TO GQLYKTIPa TOU KabBeTrpa.

«  Aogahiote To 0QIyKTpa KaBeTpa Kal To E§APTNHA OLYKPATNONG WG EViaia povada aTov agBevr, XpnotpomolwvTag
ouokeun otaBepomoinang kabetrpa, ouvdetrpec i pappata. 0 opykTipac kabetipa Kai To e€dptnpa ouyKpdtnong
mipémetva aogahiCovrat ai Ta 0o, yia va pewwbei o kivbuvog petatomang Tov kaBetrpa (avatpé€te oty etkova 9).

38.

=3

BeBawwbeite ot n Béon €daywyng eivar oteyviy mpv ano Ty pappoyn enideons oVpwva e Tig odnyies Tou
KaTaoKevaoTr.

39.

o

EAéyére T Béon Tou akpou Tou kaBetripa yia va PeBaiwbeite 0Tt To dkpo Tou KaBetrpa Ppioketal oto emimedo
1} €ndve amd ™ pacyahaia ypappr, oe GUPHOPQWON e TIC TONTIKEC Kat Tig ladikaoieg Tou 1pupato.

40.

3

Edv o dkpo Tou KkaBetipa éxel TomoBenBei oe NaBog Béon, aglohoynoTe TV KATAOTAON Kal QVTIKATAOTHOTE
1| emavatomoBeTote Tov KaBeTrpa, SUPPWVa e TIC TOMTIKEC Kat TI¢ Sladikacieg Tou voonAeuTiKoD 16pUpaToC.

« Aggahiote Tov kaBetripa 0T arjpavan Twv 0 cm yia va SIEVKONDVETE TV QVTIONTITIKY emidean.
1 10U kaBeTipa mepLPepIKd TG ovvSeang luer T ypappr mpoéktaon (Gmou mapéyetar).

« Egapudote Ty emorju

Mepimoinon kat @povtida:
Enideon:
Em&éote 60p@wva e Tig moikég kat Tig dladikaoieg Tou vooneuTiKoU 15pupatog, KaBwg Kat Tig katevBuvTrpteg odnyieg
mpakikng. ANASTe apéowc To emiBepa eqv emnpeacTei 1 akepatdTTa Tou (Y. edv vypavBei, NepwOei f xahapwoet 1 dev
eivaiméov pn Stamepatd).
Batdtnta kaBetipa:
Matnprote T BatotnTa ou KaBetrpa appwva pe Tig moArTikéS Kat Ti Stadikacieg To 15pUpatog, kaBa kat Ti kateuBuvtripleg
odnyie¢ mpakikic. ONo To mpoowmKd mou Ppovtilel aoBeveic pe Kabetrpeg péong ypappic mpémet va yvwpilel Tig 0woTéC
Sladikaoie yia Ty mapdtaon Tou povou mapapoviig Tou kaBeTrpa péoa ato ayyeio kat Ty mpoknyn Tou Tpavpatiopoy.
OﬁnVIEC yia éyxuon uno micon - Xpnoipomolgite oTeipa TEXVIKI.

AvayvwpioTe Tov auhd yia éyxuon umd mieon.
2. ENéyére ) Batotnta Tou kaetipa:

« Mpoaaptriote obptyya 10 ml yepdtn pe oTeipo uotoloyiko opo.

« Avappo@riote Tov kaBeTrpa WoTe va emTevyBei enapkic eMoTpogr aipato.

« Exmhovete ayohaotika Tov kaBetrpa.

Npoeid: yia ™ Barémy

l 10 0NV TV auA@V Tou KaBetipa PV amé Ty £yxuon uno
Tigon, ®ote va pelwbei o kivbuvog actoxia Tou KaBerpa i/kat EMMAOK®V ToU aoBevi.

3. A N 00ptyya Kat Tov 0VvSEapo Xwpic BeNova (omou epappoletal).

BeBatwBsi
B

33. ENéy&te 10 dKpo Tou oTelheol akappiag petd T agaipeon yia va Pefaiwbeite 6t To abppa Sev éxel
(avatpé€re oty eikova 8).

0MoKANpWOTE TNV E10aywY) TOU Kabetpa:

34. ENéy&te T BatdtnTa Tou aulol mposapT@VTaC pia oUplyya o€ KABE Ypapp MPOEKTAGNC Kat aVappoPioTe PEXPL VA
Tmapatprioete eAevBepn por pAePikov aipiatoc.

A Mpogudaén: Mn Bacileote oo xpwpa Tov
@AeBkiy mpoopao.

35, Exmhovete Tov 1) Toug auloug éwg 6Tou amopakpuvBei mifpwg To aipa amd Tov kabetrpa.

36. Tuvbéote ONeC TIC YpappEC TPOEKTAONC omuc KmaMn)\ouc ouvdéopoug Luer-Lock, omwg amarteital Ot pn
Xpnotpomompéveg Bpeg eivar duvatov va “acpaNiotolv” pe ouvdéapoug Luer-Lock DVTAG TIC TUMIKEC
ToNTikég kat dladikaoieg Tov (6poparog.

« Mapéyovtat GQIYKTAPEC 0TV 1} 0TIC YpApES TPOEKTATNG yia TV amd@pagn T pori¢ dtapéoou kdbe aulob katd
TI¢ aMayéq ypappav kat ouvdéopwy Luer-Lock.

A Mpogidomoinon: Avoi&te Tov G@iyKTipa MW amé Ty éyxuen péow Tov aulol, WOTe va petwdei o Kivouvog

mpokAnon¢ {ndc ot ypappr mpoéktaong Adyw umepBolikiiq misong.

o

PPOPOUEVOU aipatoc yia va Pep o éger X

LtepewoTe Tov Kabetipa:

37. OUOKeUR inong kabetrpa fi/kat oiyktpa kabetpa kat eEapTnHa GuyKpdTnong, yia va
0TEPEWTETE Tov Kabetrpa (Omou mapéxetar).
« Xpnotpomoleite Tov oppald Tou kabetrpa wg Kupto onpeio aspaiong.

\

« XpnolpomotAoTe Tov 0IYKTApa Kal To €EGPTNHA GUYKPATNONG TOU KaBETpa WG pedovta onpieia aopdhion
Omw¢ anarteitar.
Mpogulaén: EAay flOTE TOUG ! U¢ Tou kaBetripa kaBoAn T Sidpkewa ¢ dladikasiag yla va

Siatnprioete To dkpo Tou KaBeTpa 0T 6woTH Bon.

Tuokeun otaBepomoinong kabetipa (6mov mapéxetar):

4. TNpooaptiote T owhivwon Tou O€T £yxuong umé mieon oty KataNAnAn ypappn MPoEKTaong Tov
KaBeTripa GUNPWVA JE TIC OUOTATELC TOV KATAOKEVAOTH).

Aﬂpoqyo)\uin: Mnv vmepBaivete T péyiom micon Twv 300 psi Tov NAEKTPIKOY EyXUTHpA, Yia va pewwBei
0 Kiv6uvog acToyiag Tou KaBeTrpa f/Kal HETATOMONG TOU GKPOU TOU.

A Mpogulagn: Mnv umepBaivete Ti¢ déka (10) eyxloec 1o péyoTo ouvicT@pEVO PUBPO por¢ Tou
KaBeTipa mov avaypageTal 6TV EMOTIPAVON TOU TPOIOVTOG Kat oTov oppald luer Tou kaBetrpa, yia va
ehayioTomon<i o KivBuvog actoxiag Tov KaBETpa f/Kal HETATOMONG TOU GKPOL ToU.

A Npo&idonoinon: Awakoyte v éyxuon umo micon apéow¢ pohg umdpéer évdealn efayyeiwong
1} mapapdppwong Tov kabetipa. Tnprote Ti¢ moATIkéC Kat Ti¢ Sladikacieg Tou 13pupatog 6oov apopd Ty
KatdAAnAn atpikn nupsul!uan

A n, 1 0 péco péxpt TN Beppokpacia Tou GHMATOC TPV AT TV yxuon umo
msun, um: va eAayiotomoinOsi o Kivduvog acToiag Tou kaBetpa.

odatn:

A MpogUhaén: Ot pubpioelc opiou migong ¢ CUOKEVAC £yXUONG PMopEi va PNy amotpépouy T umepPolkn
avénon ¢ mieang av o kabeTpag eivat PEPIKA 1) EVIEAWG Ppaypévoc.

An

Ohaén: Xpnow | Ajvwon and katdAnlo oet petagl Tou fpa Kat me
ouaxzqu zvxvong uno mzun yava zAa)(wmnomBu 0 kivduvog aoToyiag Tou kaBetipa.
Anpoq)u).a{n: Tnpnote ¢ odnyieg xpriong, T avievdeigeig, Tic mpoerd Kat Ti¢ mpo@uldgeg Tov

) OXETIKA I TO YPAIKO péco.

5. EyxUote oKiaypagiko éoo oUpQuva e TIg TONTIKES Kat Ti Sladikaoieg Tou 16pupaTog.

6. Ymo donmreg ouvBiiKeg, amoouvdéaTe Tov auld Tou KaBetrpa and Tov e§omhiopd éyxuang umo mieon.

7. AvappogrioTe Kat katomv ekmOveTe Tov aulo kaBetripa xpnatponotwviac abpryya 10 ml i peyalotepn, yepdn pie
OTEIPO QUGIOAOYIKG 0pO.

8. Amoouv£oTe TN oUpLYYa Kal QVTIKATAOTAOTE T PE OTEipo 0Uvdeopo Xwpic Pehova 1 mpa éyxuong 0T ypapun

H ovokeur) oTaBepomoinang Tou KaBetrpa mpémet va xpnotomoleital oUpQwva e Tig 0dnyieg xpriong Tou .

3

ToU KaBerpa.



08nyiec yia v agaipeon Tov kabetipa:

1. TomoBetrote Tov aoBeviy omug evdeikvutat yia TV KAWIKY TOU KatdoTaon, Kote va pelwbei o duvnTikdg kivouvog
Snptoupyiac eppoov aépa.

2. Agaipéote 1o emibepa.

3. Anodeopelote Tov KaBetrpa Kal apaipéoTe TIC GUOKeUES aapahiong amd Tov kabetpa.

4. Agaipéote Tov KaBetpa TpaBwvtag Tov apyd
Tov kabetrpa, LTI

A MpogUhaén: 0 kaBetipag dev Ba mpémel va agaipeital pe Sovapn. Edv kavete kdn Tétolo pmopei va
mpokAnOei Bpavon kat epPohr Tou kaBetpa. Na akohoubeite Tig mohiikég kat Ti¢ Sladikaaieg Tov 15popatog
yia kaBeTipe¢ mou €ivat SUokoo va agaipeBouv.

aMnAa pie To déppia. Edv ouvavtrioeTe avtiotaon evoow agalpeite

5. Aoknote dpeon micon oTo onpieio péxpt va emrevyBei aipootaon, akohovBovpevo and pn Stanepatn enideon mou
BaoiCerat oe ahotgr.

Aﬂpozl&onoincn: H umoheppatiki 080¢ Tou kaBetipa mapapéver onpeio Eloaywyn¢ aépa pEXPL va
emBnhomromBei n Béon. Oa mpémet va mapapeiver TomoBetnpévn pn Stanepatr emideon yia TouhdyioTov
24 wpeg 1} péxpt va eppaviotei emOnAiomoinen tng Béong.

Mwoadpt cupBorwv: Ta cupBola cuppope@vovTal e To mpotumo 1S0 15223-1.

6. Tekunpwote T Sladikaocia agaipeong Tou kabetpa, \apBavopévng ¢ emPefaiwong ot oAokAnpo
70 iKog To KaBempa Kat 1o GKpo éxouv agaipeBei, QWA e TIC no)\mksc Kalti 61(161Kum£< Tou 1pUpaTo.

Na BipMoypagia avagopdg oxetika pe v aloAdynon tou acBevoug, Bépata exmaidevons Twv KMVIKOV
1aTPAY, TERVIKI £10aywyRG Kat duvnTikéq emmhokég mov oxetilovrar pe avtiv T Siadikacia, cupBoukeuteite
Ta TUmKa eyxelpidia, Ty atpik PipAoypagia kar avatpé€te oty 10tooeida ¢ Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autev Twv odnylwv xprong oe popen apyeiov pdf oy 10tooehida
www.teleflex.com/IFU

Na évav aoBevi/xprot/tpito pépo¢ oty Evpwnaikiy Evwon kat o€ XWpeq PE TMAVOHOIOTUMIO KAVOVIOTIKG OXrja
(Kavoviopog 2017/745/EE yia ta 1atpoteyvohoyikd mpoiovra). Edv, katd T Sidpkeia g xpriong avtol Tou mpoidvrog
1} ¢ anotéheopia TG Xpriong Tou, MpokANOE éva coPapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH f/Kat OToV
£€ouatodotnpévo avtimpdswo, kabuwg kat aTny EBVIKI oag apyr. Mnopms Va Bpeite TIC ENaEs Twv appodiwv zevu«uv
apyv (onpeia EMa@RC yia emaypdnvnon) Kai nepioooTepes mNPoPopie OTNY Mapakdtw iSa ¢ E
Emponic: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Optopéva oUpBoAa pmopei va pnv 1GXUOULY yia auTo To TPoidv. Avatpé€Te 0TV EMGHPAVON TOU IPOIGVTOG yia Ta cupBoa o 1oXUoLV EISIKA yia auT To TIPOTGV.

Moogoxi p ik TupBouhevBeite Tic Na pnv Na pnv ATOGTEIpWHEVO pE Totnua povou oteipou @paypol pe TooTnpa povod
PoOOKT Tipoiov 0dnyie xpriong pNO1 pw 0€eidio Tov atBulevi £0WTEPIKI IPOOTATEVTIKI OUOKEV AT OTEipOU Ppaypol
Sl Ll
—0_ N
& | | ® | w [peF] | o1 | o | ad | ]
Na Siamnpef Na§ " Na pnv ypnotporotei ey (Cerat Huepopnvia
Hakpid amd To A £0v 1) ouoKevaoia éyel e NATEE amd QuOIKO ApiBpoc katahdyou Ap1Bpog mapridag Hpepopmnvia Méng K ', HepoRY
. 0TEYVO . . N Kataokeung
nMaKo gug umootei {nud ehaotikd
To Arrow, To Aoydtumo Arrow, To SharpsAway, To Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex eiva eumopixd orjpata 1j orjpata kataredévra ¢ Teleflex Incorporated
1j ouvbedepgvwy pie autiiv taipeiwv otig H.I.A. fi/ka o€ dMeg ywpeg. © 2021 Teleflex Incorporated. Me tnv emepulaén mavidg dikaiwpatog.
Eloaywyéac
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Nagynyomdsu befecskendezésre alkalmas midline katéter

A termék leirdsa:

Az Arrow nagynyomast befecskendezésre alkalmas midline katéter egy orvosi fokozatu, rugalmas poliuretanbol késziilt,
periféridsan felvezetett intravénds katéter. Az Arrow midline katétert nem elkeskenyedd katétertesttel tervezték, és az
in-situ meglagyul, hogy kisebb traumét okozzon az émek.

Hasznalati javallatok:

Az Arrow nagynyomasu befecskendezésre alkalmas midline katéter haszndlata a vénds rendszerhez vald rovid tavi

(< 30 nap) periférias hozzaférés biztositasara javallott i

as kezelés, vérmi |, inflizio és k g
alkalmas midline katéterhez hasznalt

g (i befecskendezése céljabal. Az Arrow (i befecskend
g i befecskendezdberendezé i nyomasa nem haladhatja meg a 2068,4 kPa (300 psi) értéket.
A (i befecskendezés alis tér a (i befecskendezéshez hasznalt konkrét lumenre

ay

a hosszabbitévezeték-knuszrél olvashato le.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Varhato klinikai elonyok:

Az Arrow nagynyomsu befecskendezésre alkalmas midline katéter felvezetését kovetden legaldbb:

a betegek 88%-a szamithat az eszkozhoz vald sikeres hozzaférésre mintavétel céljahol
a betegek 98%-a szdmithat sikeres periférids intravénds kezelésre a midline katéteren keresztiil
abetegek 99%-a szamithat a k sikeres ére a midline katéteren keresztil.

befec

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és ovintézkedések
Vlgyazat'

. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni, ujrafeldolgozni vagy

N

w

o

Ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt felhasznalasa esetén fennall a stlyos személyi
sériilés és/vagy a potencialisan halalos kimeneteli fert6zés kockazata. A kizarélag
egyszer hasznalatos orvosi eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt
vagy a miikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznalat elétt olvassa el a dokumentacioban talalhaté Gsszes ,vigyazat” szinti
figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lennitik azokkal a klinikai
koriilményekkel, amelyek korlatozhatjak a midline katéterek hasznalatat. Ezek
kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezok:

¢ bérgyulladas .
o cellulitisz és égési
sériilések a felvezetés

sugarterapia a felvezetés
helyén vagy akoril
kontrakturak
masztektomia

o AVfisztula céljra
torténd potencialis
hasznalat

helyén vagy akortl
o korabbi ipsilateralis
vénas trombozis

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a vezetédrot
beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett eszkozokbe. Amennylben a beteg
a keringési rendszerben elhelyezett implantatummal rendelkezik, gy a katé
eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni, a vezetodrét beakadasa
kockazatanak csokkentése érdekében.

. A klinikai szakembereknek ajanlott attekinteni az intézményi eléirasokat és

eljarasokat az adott periféridas hozzaférési eszkozhoz megfelelé kezelések
meghatarozasa érdekében.

Légembodlia kdvetkezhet be, ha levegé juthat be a vaszkularis hozzaférést biztosito
eszkozbe vagy a vénaba. Ne hagyjon nyitott tiiket, hiivelyeket vagy zarékupakkal
le nem zart, szoritoelemmel el nem szoritott katétereket a vénas punkcios
helyen. A véletlen lecsatlakozés megel6zésének elGsegitése érdekében kizardlag
megfeleléen megszoritott Luer-zaras csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis
hozzaférést biztosité eszkdzokon.

A klinikai szakembereknek tisztéban kell lenniiik a cstisz6 szoritoelemek véletlen
eltavolitasanak kockazataval.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lennitiik a midline katéterekkel kapcsolatos
komplikaciokkal/nemkivanatos mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

45

¢ légembdlia o katéter elzarodasa
¢ katéterembdlia

¢ vérzés/haemorrhagia

¢ bakteriémia

* vénas trombozis .
e vérémleny
e érerdzidja

vérmérgezés

véletlen artériasziras
fibrinhtively-képzédés
¢ phlebitis

o fertézés akilépésihelyen ¢ thrombophlebitis

* idegseriilés/ « infiltracié
idegkarosodas L,

¢ katéter csiicsanak rossz szivargas
pozicidba keriilése o cellulitisz

9. Akatéter vagy a vezet6drot elhelyezése, illetve eltavolitasa soran ne alkalmazzon

tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy eré a katéterkomponensek karosodasat
vagy torését okozhatja. Ha az elhelyezés soran valamelyik komponens vélhetéen
megsériilt, vagy ha a visszahtizas nem hajthaté konnyen végre, akkor radiografias
képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

10.A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli aramlas akadalyozasa

kockazatanak cs6kkentése érdekében ne hajtson végre kozvetleniil a katétertest
vagy a hosszabbitovezetékek kiilsé atméréjéhez torténé régzitést, kapcsozast
és/vagy varrast. Kizarolag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre rogzitést.

11.Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetédrot, a szovettagitdé menti

lehanthat6 hiively vagy a szovettagité bevezetése soran, ellenkez6é esetben
érperforacio és vérzés vagy a komponensek karosodasa kovetkezhet be.

12. A katéter tonkremenetele és/vagy a beteg személyi sériilése kockazatanak csokkentése

érdekében kizardlag ,Pressure Injectable” (nagynyomast befecskendezésti) cimkével
rendelkezé lument haszndljon a nagynyomasu befecskendezéshez. A nagynyomasu
befecskendezésre vonatkozé informaciokat lasd az Arrow eszk6z nagynyomasu
befecskendezésre vonatkozé cimkéjén.

Ovintézkedések:

1.

Ne médositsa a katétert az utasitasoktol eltéréen. Ne médositsa a vezetédrétot
vagy a készlet/szett barmely mas komponensét a felvezetés, hasznélat vagy
eltavolitas soran.

. Az eljarast az anatémiai tampontokat, a biztonsagos technikakat és a potencialis

komplikéciokat jol ismerd, képzett szakembernek kell végrehajtania.

. Alkalmazza a szokasos dvintézkedéseket, és kovesse az intézményi elSirasokat

az Osszes eljaras soran, beleértve az eszk6zok biztonsagos artalmatlanitasat is.

. A katéternek kisebb testméretii betegekben val6 el6retolasakor radiografias

képen vagy olyan médszerrel ellenérizze a midline katéter elhelyezését, amellyel

biztosithatd, hogy a hegy a vallon tuli helyzetbe vezethet6 elére.

A katéter fel tési helyénél | It egyes fertétl ek olyan oldé

tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a katéter anyagat. A poliuretan anyagok

szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek

a katéterstabilizal6 eszkoz és a bor kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

¢ Ne hasznaljon alkoholt a katéter feliiletének dztatasahoz, és ne hagyja, hogy
alkohol maradjon a katéter lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazo6 kenécsoket a felvezetési helynél.

¢ Legyen koriiltekinté a magas alkoholkoncentrécioju gydgyszerek infuzidjakor.

o Akotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés helyét teljesen megszaradni.

. Hasznalat el6tt, igy nagynyomasu befecskendezés el6tt is ellendrizze és biztositsa

akatéter atjarhatosagat. Azintraluminalis szivargas, illetve a katéter szétrepedése
kockazatanak csokkentése érdekében ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendét.
A befecskendezéberendezés nem feltétleniil akadalyozza meg a tulzottan nagy
nyomas kialakulasat egy teljesen vagy részlegesen elzarédott katéterben.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen hasznalati
utasitasban ismertetett 6sszes tartozékkomponenst. Az eljaras megkezdése el6tt

ismerkedjen meg az egyes komponensekre vonatkozé utasitasokkal.




Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
A punkcios hely el6készitése:

1. Abetegm: borét megfeleld antiszeptik
2. lzoldlokenddvel fedje le a punkcids helyet.

| készitse elG.

3. Helyezzen fel steril szondafeddt (ha van mellékelve).
4 Azintézményi eléirisoknak és
5. Helyezze hulladéktartoba a tiit.

végezzen helyi érzéstelenitést.

<h hulladék

artd csésze (ha van mellékelve):
16 csésze a tiik hull

psAway Il zarédo
ASharpsAway Il zréds hulladék slatos (15-30 Ga.):

»  Egykezes technikt haszndlva nyomja hatdrozottan a tdket a hulladéktarto csésze nyildsaiba (Iasd az 1. &brét).

torténd dsszegy(jtésére k

«  Ahulladéktartd csészébe helyezésiik utan a tiik automatikusan tgy rogziilnek, hogy nem hasznalhatok fel djra.
A Ovintézkedés: Ne probalja meg jia Sh y Il zérodo t6 csészébe helyezett tiket.
Atiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik megsériilhetnek, ha erdlteti kihtizasukat a csészébdl.

« Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer hasznélhatd oly mddon, hogy hasznélat utén a tdket
a habszivacsha nyomjak.

A‘ intézkedés: Tilos ismételten felk dlni a tiiket a habszivacs SharpsAway rendszerbe torténd
hehelyezésiik utén. A t hegyet ék tapadhatnal

Sziikség esetén vagja meretre a katétert:
Vigyazat! Az i k édos kimeneti kon keresztiili adagolasa kicsapoda

és/vagy elzarédast eredmenyezhet
6. Huzza vissza a szennyezésvédot.
7. Haszndlja a katétertesten 1évé centiméterjelzéseket a katéter kivént hosszra végdséhoz a beteg méretének
és a kivant felvezetési pontnak megfelelgen.
Ha van mellékelve oldalnyilassal rendelkezd csatlakozo és merevitémandrin, folytassa
a8.6s9. lépéssel.

8. Huizza vissza a merevitdmandrint a pitvari sovényen keresztiil gy, hogy a drét legalabb 4 cm-rel a katéter levagasi
helye mogé keriiljon (I4sd a 2. dbrat).

l Drét csiicsa Levagandd
katéter hossza ->|
[} [} . ————

Drét visszahdzva

4 ¢cm-re (min.)

Katéter csticsa f

2.abra

9. Torje meg a végét az C al: ezéltal
csokkenthetd annak kockézata, hogy a merevitdmandrin a felvezetés folyaman kilépjen a katéter disztalis cstcsan
(ldsd a 3. dbrat).

AVigyézat' Ne prébélja meg a

ME GJE( 6 YZES:Haa kareter vdgdsa sordn ellendllds jelentkezik, annak oka valdsziniileg a nem kellg mértékben

émandrin. Ne h lja a katétert, haa drin nem keriilt vi i

10. Vagoeszkozzel (ha van mellékelve) vagja egyenesen (a katéter hosszara merdlegesen) keresztiil a katétert, hogy
a katéter csticsa tompa maradjon.
Vlgyazat' Ne vagja eI a mevevnomandnm a katéter méretre vagasa soran, ellenkezd esetben fenndll
a alasanak vagy emboélia ki akockazata.

keresztiil eld

a pitvari sové

11. Vizsgélja meg a vagasi feliileten, hogy hatarozott-e a vagds és nincs 1696 anyagdarab.

A()vintézkedés Gy6zGdjon meg réla, hogy a katéter megroviditése utan nincs drot a levagott
kateterdarabban Ha van arra utald jel, hogya merevitémandrint elvagtak vagy megsériilt, akkor a katétert
ésa int nem szabad

Oblitse at a katétert:
12. Oblitse at a katéter minden egyes lumenét befecskendezésre szolgalo steril normal fizioldgids soldattal
az atjarhatdsag biztositasa és a lumenek feltoltése érdekében.

13. Szoritsa el a | bbitévezetékeket, vagy csatlak hozzdjuk Luer-zéras csatlakozét, hogy a fizioldgids
séoldat a lumenekben maradjon.

AVigyéMt!A kockd ne szoritsa el a
amikor a merevitdmandrin a katéterben talalhato.

AVlgyazat' Ak kérosodésa kockazatanak csokkentése érdekében ne szoritsa el a hosszabbitovezetéket
2 hosszabbitévezeték kénuszanak kézvetlen kizeldt

Hozza létre a vénds hozzéférést:
14. Helyezze fel az elszoritot, és cseréljen steril keszty(it.

46

Echogén tii (ha van mellekelve)
Echogén i | dlatos a vaszk valé hozzaféré hogy fel lehessen vezetni a katéter
elhelyezését megkonnyitd vezetddrotot. A tli hegyének kb. 1 cm-es része fokozottan kimutathatd, lehetdvé téve a klinikai

orvos szdmara a tii helyének ultrahang | torténd pontos it az ér punkcidja sorén.

Védett tii/biztonsagi tii (ha van mellékelve):
Védett tit/biztonsagi it kell hasznalni a gyarto hasznalati utasitésanak megfelelden.
15. Vezesse a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a vénaba.

ékedés: Ak

ne helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe
(havanilyen).

16. Ellendrizze, hogy tapasztalhato-e nem liiktetd dramlds.

AVlgyazat' A pulzalé dramlas altaldban a véletlen artériasziirds jele.

AL. 5 14

szinére.

PPPRPR i Al I

ne

A vénas kizarélag az aspiralt vér

Helyezzen be egy 33 cm-es vagy 45 cm-es vezetddrétot (hozzaférést biztositd drotot):

Vezetddrot:

A készletek/szettek tobbféle ddréttal allnak rendelkezésre. A Gdrétok kiilonféle atmérdben, hosszban és

aspecifikus ési technikdknak megfeleld cstcskonfiguraciéhan llnak rendelk . Atényleges ési eljards
kezdése eldtt ismerkedjen meg a kival konkrét technikéhoz I dlando vezetddrottal/v

Arrow Advancer eszkdz (ha van mellékelve):
Az Arrow Advancer eszkdz a vezetddrotnak a tiibe toi

bevezetésére szolgl.

« A huvelykuua segltsegevel hiizza vissza a vezetddrét csticsét. Helyezze az Arrow Advancer eszkdz csticsat —
a allapotaban — at (lasd a 4. dbrat).

17. Tolja eldre a vezetddrotot a bevezetdtiibe.

A Vigyazat! Ne vezesse fel a vezetddrét merev végét az érbe, ellenkezd esetben az ér sériilése kovetkezhet be.

18. Emelje fel hilvelykujjt, és hiizza el az Arrow Advancer eszkozt kb. 4—8 cm-re a bevezetdtiitdl. Engedje le hiivelykujjat
az Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetddrotot tovébbra is hatérozottan fogva nyomja az dsszefogott elemeket a
tiibe, hogy a vezetddrot még eldbbre tolédjon. Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységhe nem keriil.

Ovintézkedés: Mindvégig Ugyeljen ra, hogy a kezelés szamara elegendd

drét alljon ki. A k drét drot okozta embdliahoz vezethet.

AVigyézat! A vezetddrot-levalas vagy -sériilés kocka k csokk
avezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

tartsaa

ne hizza vissza

19. Avezetddrotot a helyén megtartva tavolitsa el a bevezetdtiit (vagy katétert).

Helyezze el a lehénthaté hiivelyt:

20. Gondoskodjon réla, hogy a tagitd a helyén legyen, és a hiively konuszahoz legyen rgzitve.

21. Csavarszerii mozgdssal vezesse fel a lehanthatd hiively és a tégito alkotta szerelvényt a vezetddrotra.
22.

= s

’ Al

=

A kdzelben lévé bort enyhén csavard | tolja eldre a lehénthatd hiively/tagitd szerelvényt
a vezetddrot mentén elegendd mélységbe ahhoz, hogy belépjen az érbe.

2.

&

Sziikség esetén nagyobbitsa meg a béron lévé punkcios helyet a szike vagé
ellentétes irdnyba.

|, melyet dllitson a

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddr6tot a hossz megvéltoztatasa érdekében.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddratot szikével.
« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes ird nyba.

« Az éles targyak okozta személyi sériilések kocka o ése érdekében hozza miikodésk
a a kiviili szike bi: i és/vagy zarasi it (ha ikily )
Aﬂvintézkedés: A hiivelycstics sériilése kockdzatanak csokk érdekek indaddig ne hizza vissza

a tagitot, amig a hiively kelléen az éren beliilre nem keriilt.
A"""A PET PR : P P
avezetddrot kellgen hosszi darabja alljon ki.

Ellendrizze a lehdnthatd hiively elhelyezését; ehhez tartsa meg a helyén a hiivelyt, csavarja el a tagitd konuszét
az 6ramutato jérésdval ellentétes irdnyba, hogy a tagitd kénusza levdljon a hiively konuszardl, és hizza vissza
a vezetddrotot és a tagitot annyira, hogy a vér dramldsa lehetdvé valjon.

25. Ahiivelyt helyben tartva egy egysegkent tavolitsa el a vezetddrotot és a tagitot (Iasd az 5. brat).
AVlgyazat' Atorés kocka érdekében ne fejtsen ki

AVlgyazat! Ne hagyja a szovettagitét a helyén a testben marado katéterként. A szovettdgitonak a testben
hagyésa az érfal perforaciéja kockézatanak tenné ki a beteget.

hogy a hiively kénusz feldli végénél

24,

x

&

nagy eréta

26. A levegd bejutdsa kockdzatanak elkeriilése érdekében a tagitd és a vezetddrot eltavolitdsa utan gyorsan zarja
le a hiively végét.

AVigya’zat! Ne hagyjon nyitott tagitokat vagy zaré le nem zart hii avénds punkcids helyen.
Légemboélia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a vaszkuldris hozzaférést biztositd eszkozbe vagy a vénaba.
27. Azeltavolitds nyoman ellendrizze, hogy a teljes ddrot ép-e.




Tolja elre a katétert:
2.
29.

13

Hiizza vissza a szennyezésvédot.

=3

Vezesse fel a katétert a lehanthato hiivelyen keresztiil a testben maradd végsd helyzetbe.

« Haellendlldst tapasztal, hiizza vissza, és/vagy finoman dblitse at a katétert, mikozben elretolja.
30.

=3

Hizza vissza a lehdnthato hiivelyt a katéter mentén egészen addig, amig a hiively kénusza és a hiively

csatlakoztatott része ki nem Iép a vénapunkeids helyrdl. Fogja meg a lehnthatd hiively fiileit, és hiizza szét ket,

a katétertdl eltévolitva (Iasd a 6. abrét), kzben pedig hiizza vissza a hiivelyt az érbdl egészen addig, amig a hiively

ateljes hossza mentén ketté nem valik.

A Ovintézkedés: Ugyeljen arra, hogy ne szakitsa szét a hiivelyt a felvezetési helynél, mert ekkor a krnyezé
szovet szétnyilik, és rés keletkezik a katéter és a dermisz kozott.

31. Haahilvely eltavolitésa sordn a katéter elmozdult, tolja ismét eldre a katétert a testben maradd végsé helyzetbe.

32. Tavolitsa el a merevitdmandrint (ha van mellékelve).

A Vigyéazat! Egységként tévolitsa el a merevitmandrint és a Luer-zaras oldalkar szerelvényét (Iasd a 7. dbrat).
Ellenkez6 esetben a drdt eltdrhet.

Ovintézkedés: A o i L ecilkantéca drdakdk

in orése kockdzatanak ne szoritsa
elah amikor a

in a katéterben talalhato.

33. Az eltavolitds utan vizsgélja meg a merevitémandrin hegyét, és gy6zddjon meg rdla, hogy a drot nem modosult
(ldsd a 8. abrdt).

Fejezze be a katéter felvezetését:
34. Hllendrizze a lumen atjérhatsagat; ehhez ragzitsen egy-egy fecskenddt az egyes hosszabbitdvezetékek végére,
és aspirdljon, mig a vénds vér szabad dramldsat nem tapasztalja.

P Vi ik h 1 Kiraral

A vénés h indikacidja ne g az aspiralt
vér szinére,
35. Oblitse at a lumeneket, hogy az 6sszes vér tavozzon a katéterbél.
36. C az osszes h téket a lelg Luer-zras ¢ sziikség szerint.

A felhaszndlatlan nyildsokat Luer-zdras csatlakozokkal le lehet zarni a szokdsos intézményi eldirdsoknak
éseljarasoknak megfelelden.

« A hosszabbitévezetékeken szoritéelemek taldlhatok, amelyekkel elzérhatd az egyes lumeneken keresztiili
aramlds a vezeték és a Luer-zdras csatlakozd cseréje soran.

Apolas és karbantartés:

Kotozés:
Akotést az i i eldirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek megfelelden készitse el. Azonnal

cserélje le a kotést, ha épsége veszélybe keril (pl. a kotés dtnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mér nem zdr).

A katéter atjarhatosaga:

A katéter atjarhatosagat az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek megfelelden
tartsa fenn. A midline katéteres betegek dpoldsaban résztvevd dsszes személy tajékozott kell, hogy legyen a katéter
testben maradasi idejének megt bbitasat és a sériilések l6zését szolgalo hatékony eljérasokat illetden.

Nagynyomasu befecskendezésre vonatkozo utasitasok — Alkalmazzon steril technikat.
1. Azonositsa a nagynyomast befecskendezéshez szolgald lument.
2. Ellendrizze a katéter atjarhatosagat.
+ Csatlab
« Aspirdlja a katétert a meg
« Elénken gblitse at a katétert.
Vlgyazat' A kateter tonkremenetele és/vagy a beteget ennto

és bi a katéter mindegyik ének atjarhatosagat a

séoldattal feltdltott 10 ml-es fecskendét.

PRSP

steril normal fizi

£olal

vérvi

befecskendezés eldtt.
3. Valassza le a fecskendt és (ha jelen van) a tiimentes csatlakozot.

4. Rogzitse a nagynyomasti befecskendezés révén adagol6 készlet csovét a katéterhez vald toldalékesdhoz a gyarto
ajanlasanak megfelelden.

dés: A katéter to
ne Iépje tdl a 300 psi értéki

le és/vagy a cstics el
nyomst a befecsk

dés: A katéter tonk és/vagy a cslics
érdekében ne lépje til a tiz (10) befecskendezést, illetve a katéter maximalis javasolt térfogataramat, mely
atermék cimkéin és a katéter Luer-zaras konuszén van feltiintetve.

A\fgyazat' Ha szwargasra vagy a katéter deformanmara utald jelet tapasztal ne folytassa a nagynyomasi
A

feleld orvosi b kovesse az i i eléirasokat és eljara
M\ ovi A katéter tonk le kockazata inimalizalasa érdekéb I fel
testhmérsékletre a k anag asti befecskendezés eltt.

A intézkedés: A befecskendezok d i bedllitdsai nem feltétleniil akadalyozzak
meg a tilzottan nagy nyomas kialakulasat egy teljesen vagy reszlegesen elzarédott katéterben.

AVigyézat!A' bbito ék tulzott nyomas hataséra bekd

érdekében a lumenen keresztiili infiizio megkezdése el6tt nyissa ki a szoritoelemet.

Rogzitse a katétert:

37. A katéter rogzitéséhez hasznaljon katéterstabilizalo
mellékelve).
« Elsddleges rogzitési helyként a katéter konuszat hasznalja.

eszkdzt és/vagy k 0 elemet és rogzitdt (ha vannak

« Sziikség szerint masodlagos rogzitdhelyként hasznaljon katéterszoritd elemet és rigzitdt.
AOvmtezkedes A katétercsiics megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében minimalis mértékben
manipuldlja a katétert az eljérds soran.

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van meIIekere)

Akaté ilizélo eszkozt a gyartd

ol

kell haszndlni.

Katéterszoritd elem és rogzitd (ha van mellékelve):
A katéter rogzitéséhez katéterszoritd elem és rogzitd szolgal olyankor, amikor a katéter kénuszén kiviil tovabbi rogzitési
hely is sziikséges a katéter stabilizaldsahoz.

AVigya’zat! Ne rogzitse a katéterszoritd elemet vagy rogzit6t (ha van

A;. ézkedés: A katéter tonk Ia bncldratinal fakéhan | - £lald
locsoveket a katéter és a nagynyomast befecskendezok dezés kozott.

AN 1és: Kovesse a k gyértdja dltal dott | alati utasitasokat, ellenjavallatok

,vigyazat” szintdi figyel és vintézkedé

5. Fecskend be | got az i elmrasoknakeseIJarasoknak megfeleloem

6. i csatlal le akaté anag (i befecsk ot !

7. Aspirdlja, majd steril normal fizioldgids sdoldattal feltdltott, legaldbb 10 ml-es fecskenddvel dblitse at a katéterlument.

8. (Csatlakoztassa le a fecskenddt, és cserélje ki steril tiimentes c: vagy befecsk pakra a katéter

hosszabbitévezetékén.

A katéter eltavolitasara vonatkozo utasitasok:
1. Helyezze a beteget a légembolia kockdzatanak cso ése érdekében klinikail
2. Tdvolitsa el a kotést.

javallott pozicioba.

3. Oldja kia katétert, és tévolitsa el a katéterrdgzit eszkozrdl.
4. Lassan, a borrel parhuzamosan huzva tévolitsa el a katétert. Ha ellendllést tapasztal a katéter eltavolitdsa sordn,

ALLION MEG

amiga
el nem tévolitja.

«  Miutdn a szikséges vezetékeket csatlakoztatta vagy rogzitette, nyissa ki a gumi szoritoelem szarnyait, és helyezze
el a szoritoelemet a katétertesten, ligyelve arra, hogy a katéter feliilete ne legyen nedves, hogy meg tudja tartani
amegfelel rogzitést.

o Amerev rogzitdt pattintsa rd a katéterszoritd elemre.

«  Egy egységként rogzitse a katéterszoritd elemet és a rogznot a beteghez katéterstabilizalo eszkozzel, kapcsozssal
vagy varrassal. A katéter elmozduldsa kockdzatanak c mind a katéterszoritd elemet, mind a

1ogzit6t biztonsagosan rogziteni kell (Iasd a 9. dbrét).

38.
39.

=3

Gy6zédjon meg réla, hogy a f ési hely széraz, miel6tt é a kotést a gydrto utasitdsainak megfelelden.

Az intézményi eldirdsoknak és k megfelelden értékelje a katéter csticsanak elhelyezkedését annak
biztositésa érdekében, hogy a katéter csticsa az axilléris vonalon vagy az alatt legyen.

40.

3

Haa katetercsucsa nem megfelelo helyzetben van, értékelje a szitudciét, és cserélje ki vagy repoziciondlja a katétert
azi i eldird k és eljardsoknak megfelelden.
e S

Y P

kotés

rogzitse a katétert a 0 cm-es jelzésnél.

a Luer-zéras csatlakozotol disztalisan helyezze fel a katéter cimkeéjét (ha van mellékelve).
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ézkedés: A katétert nem szabad erdvel eltévolitani, ellenkez6 esetben a katéter elszakadhat, és embolizacio
kovetkezhet be. A nehezen eltévolithatd katéterek esetében kovesse az intézményi eldirasokat és eljarasokat.

5. Alkalmazzon kdzvetlen nyomést a hozzaférési helyre, amig a vérzés nem csillapodik, majd helyezzen fel kendcss zérokotést.

AVigya’zat! A katéter visszamaradd jératan mindaddig levegd léphet be, amig a felvezetési hely nem

hamosodik. A zarokdtésnek legalabb 24 dran &t vagy a belépési hely hamosodasaig a helyén kell maradnia.

6. Azintézmenyi elira és elidrasoknak megfelelden dok sliaa
aztis, hogy a katéter teljes hosszisagaban a csticcsal egyiitt el lett tavolitva.

asi eljdrdst, egyebek kozott

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikdt és a jelen eljérssal
k potencialis k likdciokat érintd referenciairodal lasd a standard tankonyveket,
kirodalmat és az Arrow | LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznélati utasitasnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhato.

az orvosi

Eurdpai uniobeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozasi elGirdsok (az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
2017/745/EV rendelet) hatalya ald tartozé kbeli beteg/felt dlé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz
hasznlata folyaman vagy h k kovetkeztében silyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartnak és/
vagy meghatalmazott képviselgjének, tovébba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,
a https://ec.europa.eu/gi ts_en cimen egyéb informdcick mellett
megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatosagok (éberségi kapcsolattartd pontok) elérhetdségei.

tors/medical /



Szimbélumok magyarézata: A szimbdlumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat lsd a termék cimkézésén.

A |mo] | [ | @ Gz o
N . Nézze meg Tilos ismételten I . Etilén-oxiddal Egyszeres steril védozaras rendszer, Egyszeres steril
Figyelem! Orvosi eszkoz PR P Tilos djrasterilizalni PR ) v
a haszndlati utasitést felhasznalni sterilizélva belsd véddcsomagolassal véddzaras rendszer
o= L
—0_ N
2| | ® | we | [ReF] o7 | o |l | ]
Nanfénytél elzirva Tilos hasznélni, Természetes nyersqumi Felhaszndlhato
preny . Szérazon tartandd haac la latex ald Katal6 a Tételszdm akovetkezd Gyartd Gyartds détuma
tartandé - P VN
sériilt nélkiil késziilt idépontig
Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei
az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
Importér
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Catetere midline iniettabile a pressione

Descrizione del prodotto

Il catetere midline iniettabile a pressione Arrow & un catetere endovenoso a inserimento periferico realizzato
in poliuretano flessibile per uso medico. Il midline Arrow & con un corpo non esi bidi:
in-situ per essere meno traumatico sul vaso.

Indicazioni per I'uso

Il catetere midline iniettabile a pressione Arrow & indicato per I'accesso periferico a breve termine (<30 giorni) al sistema
venoso per terapie endovenose, campionamento ematico, infusione e iniezione a pressione di mezzo di contrasto.
La pressione massima del dispositivo di iniezione a pressione usato con il catetere midline iniettabile a pressione
Arrow non deve superare i 2068,4 kPa (300 psi). La portata massima dell'iniezione a pressione per il lume specifico
utilizzato per la pressione a iniezione & stampata sul connettore della prolunga.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Dopo I'inserimento del catetere midline iniettabile a pressione Arrow, almeno:

«  1'88% dei pazienti pud aspettarsi un accesso corretto al dispositivo per il prelievo di campioni ematici

«  198% dei pazienti puo aspettarsi una corretta terapia endovenosa periferica attraverso il catetere midline

« i199% dei pazienti pud aspettarsi una corretta iniezione a pressione di mezzo di contrasto attraverso il catetere midline

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare. Il riutilizzo del
dispositivo pud 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.
Prima dell’'uso, leggere interamente le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni
riportate sul foglio illustrativo. La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e provocarne la morte.

3. I'medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche che possono limitare
I'uso dei midline ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:
¢ dermatite ¢ radioterapiain
o cellulite e ustioni corrispondenza
in corrispondenza o'ln p.rcl)syml.ta del
. . y sito di inserzione
0in prossimita del sito
. K contratture
diinserzione o mastectomia
¢ trombosi venose * potenziale utilizzo per
omolaterali pregresse fistole 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.

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.
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.

| medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp scorrevoli possono
staccarsi accidentalmente.

I medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli effetti collaterali
indesiderati associati ai midline, ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:
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¢ embolia gassosa ¢ occlusione del catetere

. embolvla da catetere o setticemia

® sanguinamento/ . " teri
emorragia puntura arteriosa

¢ batteriemia accidentale

* trombosi venosa ¢ formazione diuna

¢ ematoma

guaina di fibrina
flebite
tromboflebite

e erosione vascolare

¢ infezione del sito di uscita ~ *

¢ danni/lesioni di tipo .
neurologico

® posizionamento non
corretto della punta del
catetere .

* infiltrazione
* stravaso
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.

12.Usare solo lumi contrassegnati da “Per iniezione a pressione” per l'iniezione
a pressione, allo scopo di ridurre il rischio di malfunzionamento dei cateteri
e/o di complicanze per il paziente. Fare riferimento all'etichetta informativa
dell'iniezione a pressione Arrow per informazioni sull'iniezione a pressione.

Precauzioni

1. Non modificare il catetere se non come previsto nelle istruzioni. Non modificare il filo

guida o alcun altro componente del kit/set durante I'inserimento, I'uso o la rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato, esperto nei punti di

repere anatomici, in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare eventuali

complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della struttura sanitaria per

tutte le procedure che prevedano lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Verificare il posizionamento del catetere midline tramite visualizzazione

radiografica durante I'avanzamento del catetere in pazienti piu piccoli o in maniera

tale che la posizione della punta possa essere fatta avanzare oltre la spalla.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere contengono solventi

in grado di indebolire il materiale di cui é 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 alcool per bagnare la superficie del catetere né consentire
la permanenza di alcool all'interno del lume del catetere allo scopo di
ripristinarne la pervieta o come misura atta alla prevenzione delle infezioni.

* Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in corrispondenza del
sito di inserzione.

e Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti un’elevata
concentrazione di alcool.

¢ Prima di applicare la medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

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 minore di 10 ml. L'uso di un iniettore automatico

non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di un catetere occluso

o parzialmente occluso.

2.

w
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| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti accessori elencati nelle
presenti istruzioni per I'uso. Prendere dimestichezza con le istruzioni dei singoli

componenti prima di iniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica sterile.
Preparazione del sito di punzione

1. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico.

2. Coprire con teli chirurgici 'area adiacente al sito di punzione.

3. Applicare la copertura sterile della sonda (se prevista).

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura sanitaria.

5. Gettarel'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile):

La coppetta di con chiusura Sharp: Il serve per lo degli aghi (da 15 Ga. a 30 Ga.).

«  Conunasola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente e non possono i essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di ri gliaghip inseriti nella coppetta di smaltimento
con chiusura SharpsAway 1. 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

AAvvevtenza — Linfusi di farmadi i
precipitazione /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 i contrassegni centimetrati.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e un mandrino di irrigidimento,

attenersi a quanto indicato ai punti 8 e 9.

8. Ritirare il mandrino di irrigidimento attraverso il setto per retrarre il filo di almeno 4 cm dietro al punto di taglio del
catetere (vedere la Figura 2).

porte di uscita adiacenti puo causare

lPunta del filo Tratto del catetere
|<- da tagliare ->|
v v v (L S ————

Filo retratto Punta del catetere f

di4 cm (min.)

Figura2

9. Piegare I'estremita prossimale del mandrino di rrigidimento in corrispondenza del connettore con porta laterale per
ridurre al minimo il rischio che il mandrino di irrigidimento si protenda oltre la punta distale del catetere durante
linserimento (vedere la Figura 3).

A Avvertenza — Non tentare di inserire il mandrino di irrigidimento attraverso il setto.
NOTA - L'eventuale resmenza avvertita quando si taglia il catetere é probabilmente causata dallinsufficiente

del mandrino di irrigidi Non usare il catetere se il mandrino di irrigidimento non é stato retratto.
10. Con l'apposita taglierina (se disponibile), recidere il catetere trasversalmente (di 90° rispetto alla sezione
longitudinale del catetere) per la della punta.

AAvvertenza Non tagliare il mandrino di irrigidimento mentre si rifila il catetere, per ridurre il rischio di
danneggiare il 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.

A Precauzione — Controllare che non vi siano pezzi di filo nel segmento tagliato del catetere dopo il tagllo

Nel caso in cui il mandrino di irrigidimento risulti tagliato o danneggiato, non utilizzare il catetere né il
mandrino di irrigidimento.

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 i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la soluzione fisiologica
all'interno dei lumi.

AAvvenenza — Non clampare la prolunga del catetere mentre il mandrmo di irrigidimento si trova nel
catetere, per ridurre il rischio di inginocchi del drino di i

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 Iinserimento di un filo guida allo scopo di
agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell’ago, per 1 cm 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 I'uso del fabbricante.

15.  Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

A 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.

AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica
un‘arteria.

che I'ago ha inavverti punto

A Precauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore dell’accesso 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 quida 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 utilizare per la particolare tecnica prevista prima di iniziare I'effettiva procedura diinserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer & 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. Faravanzare il filo guida nell'ago introduttore.
A Avvertenza — 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 di filo
quida per facili la bilita. Un filo guida non puo esporre al rischio di embolie da filo guida.

A Avvertenza — Perridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare diritrarlo controil bisello dellago.
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 nell'hub della uaina.

21. Far passare sul filo uida il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore.

22.

-~

Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul filo guida con lieve movimento
rotatorio a una profondita sufficiente per Iingresso nel vaso.

Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi orientato in direzione opposta
rispetto al filo guida.

2.

&

AAvvenenza - Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
A Avvertenza — 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.
Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché I'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 del
connettore della guaina in modo da consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.
24,

x

Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando I'hub del dilatatore in senso
antiorario per staccarlo dall'hub della quaina e retraendo il filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire
il passaggio del flusso sanguigno.

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida flessibile e il dilatatore come una singola unita (vedere
laFigura 5).

25.

&

AAvvevtenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di possibili rotture.

A Avvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un catetere a permanenza.
La permanenza in situ del dilatatore tissutale 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.

8 =

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 quaina e la porzione
collegata della guaina. 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).

A Precauzione — 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.

31. Sesi e verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far avanzare nuovamente il catetere
fino alla posizione di permanenza finale.

32. Togliere il mandrino di irrigidimento (se presente).
Avvertenza — in blocco il drino di irrigidi e il gruppo laterale con attacco Luer-Lock
(vedere la Figura 7). La mancata osservanza di questa indicazione puo causare la rottura del filo.
Precauzione — Non clampare le prolunghe del catetere mentre il mandrino di irrigidimento si trova nel
catetere, per ridurre il rischio di inginocchiamento del mandrino stesso.
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33. Esaminare la punta del mandrino di irrigidimento dopo la rimozione per verificare che il filo non abbia subito
alterazioni (vedere la Figura 8).

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 dellaccesso 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 il lamp 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 una clamp per catetere e un fermo per fissare il catetere
(se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Comessito 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.

AAvvenenza — Non collegare la clamp del catetere e il fermo (se previsti) fino allavvenuta rimozione del
mandrino di irrigidimento.

«  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 I'integrita, (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 l'iniezione a pressione (adottare una tecnica sterile)
1. Identificare il lume per 'iniezione a pressione.
2. Verificare la pervieta del catetere:
« collegare una siringa riempita con 10 ml di normale soluzione fisiologica sterile;
« aspirare per verificare un adeguato ritorno ematico;
« irrigare energicamente il catetere.
Avvertenza — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere e/o di complicanze per
il paziente, verificare la pervieta di ciascun lume del catetere prima dell'iniezione a pressione.
3. Staccare lasiringa e il connettore senza ago (se pertinente).
4. Collegare il set di cannule per la somministrazione tramite iniezione a pressione alla prolunga appropriata del
catetere, seguendo le raccomandazioni del fabbricante.
A Precauzione — Non superare la pressione massima di 300 psi sull‘iniettore automatico, per ridurre il rischio di
guasto del catetere e/o di spostamento della punta.
A Precauzione — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere e/o di spostamento della

punta, non superare le dieci (10) iniezioni o la portata massima consigliata, indicata sull'etichetta del
prodotto e sull'attacco Luer del catetere.

AAvvertenza - liniezione a pi alla prima glia di stravaso o di deformazione del
catetere. Per un intervento medico appropriato, attenersi alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria.

A Precauzione — Prima di procedere con l'iniezione a pressione, riscaldare il mezzo di contrasto fino a raggiungere
latemperatura corporea, al fine di ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere.

APretauzione — | limiti di pressione del dispositivo di iniezione non impediscono necessariamente
la sovrapressurizzazione di un catetere occluso o parzialmente occluso.

APrecauzione — Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere, usare la cannula adatta del set
di somministrazione per collegare il catetere all‘iniettore automatico.

A Precauzione — Seguire le i i per I'uso, le ¢
dal produttore del mezzo di contrasto.

i, le avvertenze e le precauzioni specificate

5. Iniettare mezzo di contrasto in conformita con la prassi e le procedure della struttura sanitaria.
6. Scollegare asetticamente il lume del catetere dal dispositivo di iniezione a pressione.

7. Aspirare e poi irrigare il lume del catetere usando una siringa da 10 ml o pil, riempita con normale soluzione
fisiologica sterile.

8. Scollegare la siringa e sostituirla con un connettore senza ago o un cappuccio di iniezione sterili sulla prolunga
del catetere.

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fareassumere 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
larimozione del catetere gL IELN]

APrecauzione — |l 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.

AAvvertenza — Il 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.

di riferi i la

Per la I del paziente, la formazione del clinico, le tecniche
di inseri elep associate alla p qui descritta, consultare i manuali
e la letteratura medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

Alla pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti istruzioni per I'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 sequente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/growth/: i

tors/medical-d ts_en



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.
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Injicésanai zem spiediena paredzéts vidéja garuma katetrs

Izstradajuma apraksts:

Arrow injicéSanai zem spiediena paredzétais vidéja garuma katetrs ir periféri ievietojams intravenozais Katetrs,
kas izgatavots no mediciniskas klases elastiga poliuretana. Arrow vidéja garuma katetrs ir konstruéts ar nenosmailinatu
korpusu, un tas in-situ kltst mikstaks, lai mazak traumétu asinsvadu.

LietoSanas indikacijas:

Arrow injic&Sanai zem spiediena paredzétais videja garuma katetrs ir indicéts istermina (< 30 dienu) periférajai piekluvei
venozajai sistémai ar noliku veikt intravenozo arstéSanu, asins paraugu panemsanu, infaziju un kontrastvielas spiediena
injekciju. Kopa ar Arrow injicéSanai zem spiediena paredzéto vidéja garuma katetru izmantota spiediena injektora
aprikojuma maksimalais spiediens nedrikst parsniegt 2068,4 kPa (300 psi). Spiediena injekcijai izmantota konkréta
limena maksimalais spiediena injekcijas plismas atrums ir uzdrukats uz pagarinatajlinijas galvinas.

Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie ieguvumi:

Péc Arrow injic&sanai zem spiediena paredzéta vidéja garuma katetra ievietosanas sagaidams, ka vismaz:

.

.

.

88% pacientu ierices varés veiksmigi izmantot asins paraugu nemsanai;
98% pacientu varés veikt veiksmigu periféro intravenozo arstésanu, izmantojot vidéja garuma katetru;
99% pacientu varés veikt veiksmigu kontrastvielas spiediena injekciju, izmantojot vidéja garuma katetru.

/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:

1.

N

w

»

v

N

Sterila, vienreiz lietojama ierice: nelietojiet un nesterilizéjiet atkartoti, ka ari
neparstradajiet. Atkartoti lietojot ierici, pastav smagu ievainojumu un/vai
infekcijas risks, kas var izraisit navi. Parstradajot mediciniskas ierices, kuras
paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai, var izraisit veiktspéjas samazinajumu vai
funkcionalitates zudumu.

Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja informacija minétos
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un noradijumus. Pretéja gadijuma var tikt
izraisiti smagi pacienta ievainojumi vai nave.

Klinicistiem ir japarzina kliniskie stavokli, kas var ierobezot vidéja garuma katetru
lietosanu, tostarp, bet ne tikai:

¢ dermatits; * staru terapija
o celulits un apdegumi ievietodanas vieta
ievieto$anas vieta vaiapto;

* kontraktdras;

vaiap mj B * mastektomija;
* iepriekséja ipsilaterala  iespéjama lietosana
venoza tromboze; arteriovenozai fistulai.

Klinicistiem ir jazina, ka ir iespéjama situacija, kura jebkada asinsrites sistéma
implantéta ierice var izraisit vadstigas iesprisanu. Ja pacientam ir asinsrites
sistémas implants, katetra proceduru ieteicams veikt tiedas vizualizacijas kontrolé,
lai samazinatu vadstigas iesprasanas risku.

Klinicistiem ir jaskata iestades politikas un procediras, lai noteiktu periféras
piekluves iericei atbilsto3o arstésanu.

Ja tiek pielauta gaisa nonaksana vaskularas piekluves iericé vai véna, var rasties
gaisa embolija. Venozas punkcijas vieta nedrikst atstat atvértas adatas, ievadslazas,
ka ari katetrus bez uzgala vai aizspiedna. Kopa ar jebkuru vaskularas piekluves
ierici izmantojiet tikai ciesi pievilktus Luer-Lock savienojumus, lai nodrosinatos pret
nejausu atvienosanos.

Klinicistiem ir jazina, ka slidosie aizspiedni var tikt nejausi nonemti.

Klinicistiem ir jaapzinas ar vidéja garuma katetriem saistitas komplikacijas/nevélamie
blakusefekti, tostarp, bet ne tikai:

¢ gaisa embolija; o katetra izraisits

¢ katetra izraisita embolija; nosprostojums;

¢ asinosana/hemoragija; * septicémija;

¢ bakterémija; * nejausa artérijas

* venozatromboze; punkcija;

¢ hematoma; ¢ fibrina tikla veidosanas;

¢ asinsvada erozija; o flebits;

¢ infekcija izejas vieta; * tromboflebits;

* nerva trauma/bojajums; e infiltracija;

¢ nepareizs katetra gala o ekstravazacija;
novietojums; e celulits.

v

levietojot vai iznemot katetru vai vadstigu nelietojiet parmérigu spéku. Parmériga

spéka rezultata var sabojat vai salauzt katetra sastavdalas. Ja ir aizdomas par

bojajumiem novietojuma vieta vai ari nevar viegli veikt iznemsanu, ir janodrosina

rentgenografiska vizualizacija un jaludz konsultacijas.

10.Lai samazinatu sagrieSanas vai katetra sabojasanas, ka ari katetra plismas
traucéjumu risku, pie katetra korpusa vai pagarinatajliniju arpuses nedrikst
veikt tiedu fiksaciju, skavosanu un/vai $uvju liksanu. Fiksaciju drikst veikt tikai
noraditajas stabilizacijas vietas.

11.Virzot vadstigu, nonemamas ievadslizas pari audu dilatatoram vai audu
dilatatoru, nelietojiet parmérigu spéku, jo tas var izraisit asinsvada perforaciju,
asinosanu vai sastavdalu bojajumus.

12.Spiedi injekcijai i bjiet tikai lamenu(-s) ar etiketi, uz kuras ir norade

JInjicésana zem spiediena’, lai samazinatu katetra disfunkcijas un/vai pacienta

komplikaciju risku. Informaciju par spiediena injekciju skatiet Arrow spiediena

injekcijas etiketé.

Piesardzibas pasakumi:

1. Nemainiet katetru, iznemot gadijumus, kad instrukcijas noradits citadi. Nemainiet

vadstigu vai jebkuru citu komplekta sastavdalu ievietosanas, izmanto3anas vai

iznemsanas laika.

Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu apmacibu saistiba ar

anatomiskajiem orientieriem, drosu tehniku un iespéjamam komplikacijam.

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

4. Kad katetrs tiek virzits mazaka auguma pacientu kermeni, parbaudiet vidéja
garuma katetra novietojumu, veicot rentgenografisku vizualizaciju, vai ta, lai galu
varétu virzit talak par plecu.
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kas var pavajinat katetra materialu. Spirts, acetons un polietilénglikols var

pavajinat poliuretana materialu struktiru. Sis vielas var pavajinat ari adhezivo

stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

* Neizmantojiet acetonu uz katetra virsmas.

¢ Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércésanai un nelaujiet spirtam nonakt
katetra lamena ar nolaku atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

¢ Neizmantojiet ievietosanas vieta ziedes, kas satur polietilénglikolu.

¢ Veicot tadu zalu infaziju, kuras ir augsta spirta koncentracija, ievérojiet
piesardzibu.

¢ Pirms parséja uzliksanas laujiet ievietosanas vietai pilniba nozut.

6. Pirms katetra lietosanas, tostarp pirms spiediena injekcijas, parbaudiet ta
caurejamibu. Neizmantojiet par 10 ml tilpumu mazakas $lirces, lai samazinatu
lamena iekséjas stices vai katetra plisuma risku. Spiediena injektora aprikojums
var nenovérst parmérigu spiedienu nosprostota vai daléji nosprostota katetra.

Komplektos var nebit ietvertas visas Saja lietosanas pamaciba aprakstitas
papildu sastavdalas. Pirms uzsakat proceduru, iepazistieties ar katras sastavdalas

noradijumiem.




leteicama procedira: izmantojiet sterilu metodi.
Punkcijas vietas sagatavosana:

1S atbilstosu Iidzekli.

gatavojiet tiru adu, i

2. Parklajiet punkcijas vietu.
3. Lietojiet sterilu zondes parsequ (ja nodroinats).

4. levadiet lokalas anestezijas lidzekli saskana ar iestades politikam un procedaram.
5. lzmetiet adatu.

y Il fiksgjosais i

(4

traucins (ja nodrosinats):

SharpsAway Il fikséjoso likvidésanas traucinu izmanto, lai taja izmestu adatas (15 Ga.—30 Ga.):

«  |zmantojot vienas rokas metodi, stingri bidiet adatas likvidésanas traucina atvérumos (skatiet 1. attélu).

«  Tiklidz adatas tiks ievietotas likvidéSanas traucing, tas tiks automatiski nofiksétas vieta, tadéjadi tas nevarés
lietot atkartoti.

A Piesardzibas pasakums: neméginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas SharpsAway Il fikséjosaja likvidésanas
traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja adatas mégina ar spéku iznemt no likvidésanas traucina, tas var
tikt sabojatas.

« Jairnodrosinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu izmantotas adatas.

A?‘ dzik ak péc adatu i
Adatas galam var pielipt cietdalinas.

sistéma tas nedrikst lietot atkartoti.

putu St

Katetra apgriesana, kad nepieciesams:
Bridinajums: nesaderigu zalu infuzija caur blakus esosaja
un/vai nosprosto3anos.

var izraisit

izejas pieslég:
6. Atvelciet kontaminacijas aizsargu.

7. lzmantojiet centimetru atzimes uz katetra korpusa, lai apgrieztu katetru vajadzigaja garuma atbilstosi pacienta
lielumam un vélamajam ievietosanas punktam.

as

Jair Sinats sanu pieslégvi ajs un stiprinajuma stilete, izpildiet 8. un 9. darbibu.
8. Iznemiet stiprinajuma stileti caur starpsienu, lai atvilktu vadstigu vismaz 4 cm aiz katetra griezuma vietas
(skatiet 2. attélu).

lVadstigas gals Apgriezamais
katetra garums ->|
() ) ] . — i ———

Vadstiga atvilkta

par 4 cm (min.)

Katetra gals f

2. attéls

Eh,
E

adata (ja nodrosinata):

Ehogénisku adatu izmanto, lai nodrosinatu piekluvi asinsvadu sistémai vadstigas ievadisanai ar noliku atvieglot katetra
ievietosanu. Ultraskanas kontrol adatas gals tiek ieziméts aptuveni 1cm garuma, lai klinicists varétu noteikt precizu adatas
gala atrasanas vietu, kad tiek veikta asinsvada punkcija.

Aizsargata adata/drosibas adata (ja nodrosinata):
Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.
15.  levietojiet ievadisanas adatu vai katetru/adatu véna.

A Piesardzibas pasakums: adatu nedrikst ievietot atkartoti i
katetra embola risku.

T

lai

fitaja katetra (ja

16. Parbaudiet, vai ir nepulsgjosa plisma.
A Bridinajums: pulséjosa plisma parasti norada uz nejausu artérijas punkciju.

A Piesardzibas pasakums: lai parliecinatos par venozo piekluvi, nepalaujieties uz asinu aspirata krasu.

33 cm vai 45 cm vadstigas (piekluves stigas) ievietosana:
Vadstiga:

Ir pieejami iar dazadam metodém tiek vadstigas ar dazadiem
diametriem, garumiem un galu konfiguracijam. Pirms sakat faktisko ievietosanas procediiru, iepazistieties ar attiecigo
izmantojamas(-0) vadstigas(-u) metodi.

Arrow Advancer (ja nodrosinats):

Arrow Advancer izmanto vadstigas ievietosanai adata:

«  |zmantojot Tk3ki, atvelciet vadstigas galu. levietojiet Arrow Advancer galu (ar atvilktu vadstigu) ievadisanas adata
(skatiet 4. attélu).

17. Virziet vadstigu ievadisanas adata.
A idinaj ievietoji igas stingro galu 13, jo tadéjadi var tikt bojats asinsvads.
18. Paceliet 1kski un pavelciet Arrow Advancer par aptuveni 4-8 cm prom no ievadisanas adatas. Nolaidiet Tkski uz

Arrow Advancer un, saglabajot cieSu vadstigas tvérienu, bidiet sistemu adata, lai virzitu vadstigu talak. Turpiniet,
lidz vadstiga sasniedz vajadzigo dzilumu.

APiesardzibas pasakums: vienmér saglabajiet cieSu vadstigas tvérienu. Saglabajiet atsegtu pietieckamu
vadstigas garumu, lai ar to varétu rikoties. Nekontroléta vadstiga var izraisit stigas embolu.

A Bridinajums: neiznemiet vadstigu pret adatas konusu, lai samazinatu vadstigas noskel3anas vai sabojasanas risku.
19. lznemiet ievadisanas adatu (vai katetru), vienlaikus turot vieta vadstigu.

Nonemamo ievadsliizu ievietoSana:
20. Parliecinieties, vai dilatators atrodas pozicija un nofikséts uz ievadslizu galvinas.
21. Uzveriet nonemamo ievadsliizu/dilatatora sistemu uz vadstigas.

22. Satverot nonemamo ievadsluzu/dilatatora sistemu tuvu adai, virziet to pa vadstigu, veicot vieglas pagriesanas
kustibas, tiktal, cik nepieciesams ievadisanai asinsvada.

crRSs

23. Janepieciesams, palieliniet adas punkcijas vietu ar skalpela griezejmalu, kas pavérsta virziena prom no vadstigas.

/A Bridinj

=

vadstigu, lai mainitu garumu.

9. Savijiet stiprina stiletes p galu pie sanu pi aja, lai novérstu risku, ka stiprind
stilete ievietosanas laika varétu izvirzities arpus katetra distala gala (skatiet 3. attélu).

PIEZIME. Ja katetra griesanas laikd jitama p to, visti
stilete. Neizmantojiet katetru, ja nav atvilkta stipringjuma stilete.

stileti virzit cauri starpsienai.

ak, izraisa i atvilkta stiprind,

10. Nogrieziet katetru taisni (90° lenki pret katetra Skérsgriezumu), izmantojot apgriesanas ierici (ja nodrosinata),
lai nodrosinatu neasu galu.

stileti, apg katetru, lai samazinatu stiprinajuma stiletes
bojajuma, stieples fragmenta veidosanas vai embolijas risku.

11. Apskatiet, vai griezuma virsma ir lidzena un bez lieka materiala.

A?‘ dzik péc vai ja katetra dala nav stieples. Ja ir kadi
pieradijumi, ka stiprinajuma stilete ir sagriezta vai bojata, katetru un stiprinajuma stileti nedrikst lietot.

Katetra skalosana:

12. Izskalojiet katru lamenu ar sterilu, injicéSanai paredzétu standarta fiziologisko Skidumu, lai nodrosinatu
caurejamibu un uzpilditu limenu(-s).

13. Uzspiediet vai pi Luer-Lock
limena(-os).

/N Bridingj izspiediet pagarinatjliniju, kad
stiprinajuma stiletes saritinasanas risku.

aju(-s) pie pagarinatajlinijas(-am), lai saglabatu fiziologisko skidumu

stilete atrodas katetra lai samazinatu

inatajliniju tiesa pagarinatajlinijas galvinas tuvuma, lai samazinatu
sastavdalu bojajumu risku.
Sakotnéjas venozas piekluves nodrosinasana:

14. Uzlieciet Zpaugu un nomainiet sterilos cimdus.

A Bridinajums: negrieziet vadstigu ar skalpeli.
« Pavérsiet skalpela griezéjmalu virziena prom no vadstigas.

« Kad skalpelis netiek izmantots, izmantojiet ta drosibas un/vai fiksacijas funkciju (ja nodrosinata),

lai samazinatu ta izraisito traumu risku.

P dzik ak | dilatatoru, lidz ievadslaZas nav pietiekami ievi insvada, lai
samazinatu ievadslazu gala bojajuma risku.
Piesardzib al lai nodrosinatu cieSu vadstig ievadslizu galvinas gala ir jaatstaj

atsegts pietiekams vadstigas garums.

24. Parbaudiet nonemamo ievadslizu novietojumu, turot ievadslizas vietd, pagriezot dilatatora galvinu pretéji
pulkstenraditaju virzienam, lai atbrivotu dilatatora galvinu no ievadslizu galvinas, iznemtu vadstigu un dilatatoru
tiktal, lai nodrosinatu asins plasmu.

25. Turot ievadslizas vietd, iznemiet vadstigu un dilatatoru ka vienu bloku (skatiet 5. attélu).

A Bridinajums: neizdariet uz vadstigu parmérigu spéku, lai samazinatu salisanas risku.

A Bridinajums: neatstajiet audu dilatoru vieta ka ievietojamo katetru. Atstajot audu dilatoru vieta, pacientam
tiek radits asinsvada sieninas perforacijas risks.

atri aiz.

26. Pec dilatatora un vadstigas izp 2u galu, lai

A Bridinajums: venozas punkcijas vieta nedrikst atstat atvértus dilatatorus vai ievadsluzas bez uzgala. Ja tiek
pielauta gaisa nonaksana vaskularas piekluves iericé vai véna, var rasties gaisa embolija.

27. Pirms vadstigas iznemsanas parbaudiet, vai ta ir neskarta visa tas garuma.

gaisa iek|usanas risku.

Katetra virziSana:

28. Atvelciet kontaminacijas aizsargu.

29. levietojiet katetru caur nonemamajam ievadslazam lidz galigajam ievietosanas stavoklim.
« Jakatetra virzisanas laika jutama pretestiba, atvelciet un/vai viegli skalojiet.



30. Iznemiet nonemamas ievadslizas pari katetram, lidz ievadslizu galvina un savienota ievadsluzu dala ir atbrivota
no venopunkijas vietas. Satveriet nonemamo ievadslazu izcilnus un velciet tas prom no katetra (skatiet 6. attélu),
vienlaikus iznemot tas no asinsvada, lidz ievadslizas sadalas visa to garuma.

A Piesardzik al el ievadsliZu saplésanu ievietosanas vieta, tadéjadi atverot apkart
esos0s audus un izveidojot spraugu starp katetru un dermu.

31. Jakatetrs ievadslazu iznemsanas laika parvietojies, atkartoti virziet katetru lidz galigajam ievietosanas stavoklim.

32. lznemiet stiprinajuma stileti (ja nodrosinata).

Bridinajums: iznemiet stiprinajuma stileti un Luer-Lock sanu pievada sistému ka vienu bloku (skatiet 7. attélu).
Prete]a gaduuma varsaluzt stleple

P izih di inatajliniju(-as), kad
samazinatu stiprinajuma stiletes saritinasanas risku.

stilete atrodas Katetra lai

33. Pecstiprinajuma stiletes iznemsanas apskatiet tas galu, lai parbauditu, vai stieple nav mainita (skatiet 8. attélu).

Pilniga katetra ievietosana:
34. Parbaudiet limena caurejamibu, piestiprinot katrai pagarinat
asinu plisma.

Slirci un aspirgjot, lidz ir redzama briva venozo

A Piesardzibas pasakums: lai parliecinatos par venozo piekluvi, nepalaujieties uz asinu aspirata krasu.

35. Skalojiet limenu(-s), lai katetru pilniba iztiritu no asinim.

Noradijumi injicéSanai zem spiediena — izmantojiet sterilu panémienu.
1. Nosakiet limenu, kura javeic injekcija zem spiediena.
2. Parbaudiet katetra caurejamibu:

« piestipriniet 10 ml 8lirci, kas uzpildita ar sterilu standarta fiziologisko skidumu;

« aspirgjiet katetru, lai panaktu atbilstosu asinu atplidi;

« pamatigi izskalojiet katetru.

idinajums: pirms injicésanas zem spiedi .
disfunkcijas un/vai pacienta komplikaciju risku.

katra limena caurejamibu, lai katetra

3. Atvienojiet Sirci un b savienotaju (ja pi

4. Piestipriniet spiediena injekcijas ievadisanas komplekta cauruliti atbilstosajai katetra pagarinatajlinijai saskana
ar razotaja ieteikumiem.

A.' fzibas pasak p jedziet spiedi ey — ksimalo 300 psi spiedi
lai samazinatu katetra disfunkcijas un/vai nepareiza gala novietojuma risku.

Pi iedziet desmit (10) injekcijas vai katetra maksimalo ieteikto plismas
atrumu, kas noradits uz izstradajuma etiketes un katetra Luer galvinas, lai atu katetra
disfunkcijas un/vai nepareiza gala novietojuma risku.

idina partrauciet spiediena injekcijas, tiklidz paradas pirma ektravazacijas vai katetva deformacijas

36. Pievienojiet visas pagarinatajlinijas atbilstosajiem Luer-Lock savienotajiem, ka nepieciesams.
pieslégvietu(-as) var,blokét” caur Luer-Lock savienotaju(-iem), izmantojot iestades standarta politikas un proceduras

« Pagarinatajlinijai(-am) tiek nodrosinats(-i) aizspiednis(-ni), lai linijas un Luer-Lock savienotaja nomainas laika
nosprostotu plismu caur katru limenu.

ABridinéjums: pirms caur limenu tiek veikta infizija, atveriet ai i, lai

pazime. levérojiet iestades politikas un procediras attieciba uz atbilstosaja dicinisk Jarbiba

p pirms s
Ial samazinatu katetra disfunkcijas risku.

injekdijas sasildiet kontrastvielu lidz kermena temperatiirai,

izraisitu pagarinatajlinijas bojajumu risku.

Katetra nofikséSana:

37. lzmantojiet katetra stabilizacijas ierici un/vai katetra aizspiedni un stiprinajumu, lai nofiksétu katetru (ja nodrosinati).
« Ka primaro fiksacijas vietu izmantojiet katetra galvinu.
« Ka sekundaro fiksacijas vietu izmantojiet katetra aizspiedni un stiprinajumu, ka nepieciesams.
Piesardzik ak lidz mini katetra acijas procediras laika, lai saglabatu
pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietoSanas pamacibu.

Katetra aizspiednis un stiprinajums (ja nodrosinati):
Katetra aizspiedni un stiprinajumu izmanto, lai nofiksétu katetru, ja katetra stabilizacijai ir nepiecieSama cita fiksacijas
vieta papildus katetra galvinai.

katetra iedni un

(ja nodrosinati), kamér nav iznemta
stiprinajuma stilete.

«  Pécnepieciesamo [iniju pievi vai blok izpletiet gumijas aizspiedna spamus un
korpusa, parliecinoties, ka katetra virsma nav mitra, lai nodrosinatu pareizu fiksaciju.

katetra ai cietu stiprin

«  Nofiksgjiet katetra aizspiedni un stiprindjumu ka vienu bloku pie pacienta kermena, izmantojot katetra stabilizacijas
ierici, skavas vai Suves. Lai samazinatu katetra parvietosanas risku, ir janofiksé gan katetra aizspiednis, gan stiprinajums
(skatiet 9. attélu).

uz katetra

o« P

38.
39.
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Pirms uzliekat parséju saskana ar razotaja noradijumiem, parliecinieties, vai ievietosanas vieta ir sausa.

Novértgjiet katetra gala novietojumu, nodrosinot katetra gala atrasanos uz aksilaras linijas vai zem tas atbilstosi
iestades politikam un procedaram.

o

40.

=

Ja katetra gals ir novietots nepareizi, novértgjiet situaciju un nomainiet katetru vai parvietojiet to atbilstosi iestades
politikam un procedaram.

« Nofiksgjiet katetru pie 0 cm atzimes, lai atvieglotu antiseptiska parséja uzliksanu.

« Uzlieciet katetra etiketi uz pagarinatajlinijas distali pret Luer-Lock savienojumu (ja nodrosinata).

Apkope un uzturésana:

Parsgjs:

Uzlieciet parsgju atbilstosi iestades politikam, procediram un prakses vadlinijam. Ja tiek sabojats parséja veselums,
nekavéjoties nomainiet to (piem., ja parséjs samirkst, ir notraipits, valigs vai vairs nenosedz vietu).

Katetra caurejamiba:

Uzturiet katetra caurejamibu saskana ar iestades politikam, procediram un prakses vadlinijam. Visiem darbiniekiem,

Pi j iestatijumi uz injektora
parmérigu spiedi a vai dal@ji a katetra.

var

katetra disfunkcijas risku, starp katetru un spiediena injektora
$u ievadisanas komplekta cauruliti.

aprikojumu i

|>§9|>|> B

p ievérojiet k

un

razotaja sniegto li

pamacibu, k

[

Injicéjiet kontrastvielu saskana ar iestades politikam un procedaram.

Ll

Aseptiska veida atvienojiet katetra [imenu no spiediena injektora aprikojuma.

Aspiréjiet un péc tam izskalojiet katetra limenu, izmantojot 10 ml vai lielaku slirci, kas uzpildita ar sterilu standarta
fiziologisko Skidumu.

8. Atvienojiet slirci un nomainiet ar sterilu bezadatas savienotaju vai injekcijas uzgali uz katetra pagarinatajlinijas.

Katetra iznemsanas noradijumi:

1. Novietojiet pacientu saskana ar kliniskajam indikacijam, lai samazinatu gaisa embola risku.

2. Nonemiet parséju.

3. Atbrivojiet katetru un nonemiet no katetra fiksacijas ierices(-ém).

4. lznemiet katetru, lnam velkot to ara paraléli adai. Ja katetra iznem3anas laika jutama pretestiba,

APiesardzibas pasakums: katetru nedrikst iznemt ar spéku, pretéja gadijuma Katetrs var saliizt un rasties
embolizacija. levérojiet iestades politikas un procediras attieciba uz situacijam, kuras radusies katetra
iznemsanas sarezgjumi.

5. lzdariet tieSu spiedienu uz vietas, lidz tiek panakta hemostaze, un péc tam uzlieciet nosedzou parséju ar ziedi.

ABridinajums: atlikusas katetra pédas saglabajas ka gaisa ieejas punkts, lidz vieta epitélializejas.
NosedzoSajam parséjam japaliek vieta vismaz 24 stundas vai lidz bridim, kad vieta izskatas epitélializejusies.

6. Dokumentéjiet katetra iznem3anas procediiru, tostarp apstiprinajumu par to, ka ir iznemts viss katetra garums
un gals saskana ar iestades politikam un procediram.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinicistu izglitibu, i tehniku un ies as k acijas saistiba
ar o procediru skatiet standarta macibu gramatas, mediciniskaja literatiira un Arrow International LLC timekla

vietné: www.teleflex.com

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

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reguléjuma sistému (Regula 2017/745/ES
par mediciniskajam iericém); ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts iestadei. Valsts kompetento iestazu

kuri apripé pacientus, kam ievietoti vidéja garuma Katetri, ir japarzina efektiva parvaldiba, lai katetra
ievietoSanas laiku un novérstu traumas.

macija (vigilances k i) un turpmaka informacija ir pieejama Saja Eiropas Komisijas timekla
//ec.europa.eu/g tors/medical-devices/contacts_en.

vietné: http:



Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam 150 15223-1.

Dati simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz 3o izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.
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Skatit lietosanas

Sterilizéts ar etilena

Vienas sterilas barjeras

sistema

Vienas sterilas barjeras
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Sléginés infuzijos vidurinés linijos kateteris

Gaminio apradymas

JArow” sléginés infuzijos vidurinés linijos kateteris yra periferiskai jvedamas intraveninis kateteris, pagamintas i$
medicininio, lankstaus poliuretano., Arrow” vidurinés linijos kateteris turi nekigiska vamzdelj, kuris suminkstéja in-situ,
kad maziau traumuoty kraujagysle.

Naudojimo indikacijos

JArrow” sléginés infuzijos vidurinés linijos kateteris skirtas trumpalaikei (<30 dieny) periferinei prieigai prie veny
sistemos intraveniniam gydymui, kraujo méginiams imti, infuzijai ir kontrastiniy medziagy sléginei infuzijai. DidZiausias
su,Arrow” sléginés infuzijos vidurinés linijos kateteriu naudojamos infuzijos jrangos slégis negali virsyti 2 068,4 kPa
(300 psi). Didziausias sléginés infuzijos srauto greitis, taikomas tam tikram sléginei infuzijai naudojamam spindZiui,
isspausdintas ant ilginamosios linijos movinés jungties.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

Tikétina klinikiné nauda
[terpus, Arrow” sléginés infuzijos vidurinés linijos kateterj, maziausiai:

88% pacienty gali tikétis sékmingos prieigos prie priemonés imant kraujo méginius;
98% pacienty gali tikétis sekmingo periferinio intraveninio gydymo per vidurinés linijos kateterj;
99% pacienty gali tikétis sekmingos kontrastiniy medziagy sléginés infuzijos per vidurinés linijos kateterj.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai

1.

v

o

®

Sterilus, vienkartinis: Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti.
Pakartotinai naudojant jtaisa kyla gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba)
infekcijos rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas naudoti tik
vieng karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas arba sutrikti funkcionalumas.

Prie$ naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima sukelti sunky paciento suzalojima
arba mirtj.

. Gydytojai turéty zinoti, kad dél kai kuriy klinikiniy bukliy gali bati ribojamas

vidurinés linijos kateteriy naudojimas (sarasas nebaigtinis):

¢ dermatitas ¢ spindulinis gydymas

o celiulitas ir nudegimai iter.pin’?o vietoje arba
jterpimo vietoje arba icg:?ri;ﬁuros
aplink j ¢ mastektomija

* ankstesné vienapusé o galimas AV fistulés
veny tromboze naudojimas

. Gydytojams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos jstrigima bet kokioje

kraujotakos sistemoje implantuotoje priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje
esant implanty, kateterizacijos procedirg rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

Nustatydamas periferinés prieigos priemonei tinkamus gydymo budus, gydytojas
turi laikytis jstaigos vidaus politikos ir tvarkos.

Jei orui bus leista patekti prieigos prie kraujagysliy priemone ar veng, gali jvykti
oro embolija. Venos punkcijos vietoje negalima palikti atviry adaty, vamzdeliy
arba neuzkimsty, neuzspausty kateteriy. Su bet kokia prieigos prie kraujagysliy
priemone batina naudoti tik tvirtai prijungiamas fiksuojamasias Luerio jungtis,
kad netycia neatsijungty.

. Gydytojai turéty Zinoti, kad slankieji spaustukai gali nusiimti netyc¢ia.

Gydytojai turi zinoti apie komplikacijas ir (arba) nepageidaujama salutinj poveikj,
susijusj su vidurinés linijos kateteriais (sarasas nebaigtinis):

9.

isvedimo vietos infekcija
nervo pazeidimas /
suzalojimas

¢ netaisyklinga kateterio
galiuko padeétis .

¢ oro embolija * kateterio okliuzija

¢ kateterio embolizacija « septicemija

. krauJaV|rr_1_as/ * netycinis arterijos
hemoragija dari

¢ bakteremija pradurimas

o veny trombozé  fibrino apvalkalo

¢ hematoma susidarymas

¢ kraujagyslés erozija o flebitas

.

.

¢ tromboflebitas

* infiltracija

ekstravazacija

celiulitas

Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite per jéga. Panaudojus
per didele jéga, kateterio komponentai gali buti pazeisti ar sulazti. Jei jtariamas
jterpiant atsirades pazeidimas arba jei nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti
rentgenografinj vaizdinj tyrima ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

10.Tvirtindami tiesiogiai neperspauskite ir nepersiakite mechaninémis kabutémis

ir (arba) chirurginiais sitlais kateterio vamzdelio arba ilginamyjy linijy iSorinio
pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradirimo arba pazeidimo arba tékmés
kateteriu sutrikdymo rizika. Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose
vietose.

11. Jterpdami kreipiamaja viela, ant audiniy plétiklio uzmauta nuplésiamajj vamzdelj

arba audiniy plétiklj, nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite pradurti
kraujagysle, sukelti kraujavima arba sugadinti komponenta.

12.Sléginei infuzijai naudokite tik spindj (spindzZius), pazenklintus ,sléginés

infuzijos”, kad buty sumazinta kateterio gedimo ir (arba) paciento komplikacijy
rizika. Sléginés infuzijos informacija pateikta ,Arrow” sléginés infuzijos etiketéje.

Atsargumo priemonés

1.

N
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Kateterio negalima modifikuoti, iSskyrus taip, kaip nurodyta. Kreipiamosios
vielos arba jokio kito rinkinio ar komplekto komponento negalima modifikuoti
nei jterpiant, nei naudojant, nei istraukiant.

Procedura privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys anatominius
orientyrus, saugius metodus ir galimas komplikacijas.

Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir laikykités gydymo
istaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.
Kai jstumiate kateterj j maZesnius pacientus, tikrinkite vidurinés linijos kateterio
padétj atlikdami rentgenografinj vaizdinj tyrima arba taip, kad galiuka buty
galima jstumti uz peties.

. Kai kuriy kateteriy jterpimo viety prieziarai naudojamy dezinfekanty sudétyje

yra tirpikliy, galinc¢iy susilpninti kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir

polietilenglikolis gali susilpninti poliuretano medziagy struktira. Sios medziagos

taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

¢ Nenaudokite alkoholio kateterio pavirsiui sumirkyti ir neleiskite alkoholiui
likti kateterio spindyje kateterio spindZio praeinamumui atkurti ar uzkirsti
kelig infekcijai.

* |terpimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra polietilenglikolio.

¢ Bukite atsargus atlikdami vaisty, kuriuose yra didelé alkoholio koncentracija,
infuzija.

¢ Prie$ dédami tvarstj leiskite jterpimo vietai visiskai nudziuti.

Prie$ naudodami, t.y., ir pries slégine infuzija uztikrinkite kateterio praeinamuma.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos 3virksty, kad sumazéty protékio spindzio

viduje arba kateterio trikimo rizika. Elektriné infuzijos jranga gali neapsaugoti

nuo virsslégio susidarymo visiskai arba i$ dalies uzsikim3usiame kateteryje.

Rinkiniuose ar komplektuose gali bati ne visi Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti
priedai. Prie§ pradédami procedura susipazinkite su kiekvieno komponento

naudojimo nurodymais.




Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo reikalavimy.
Paruoskite punkcijos vieta

1. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine mediaga.

2. Apklokite punkcijos vieta.

3. Uidékite sterily zondo apvalkala (jei pateiktas).

4. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka.

5. Ismeskite adata.

»SharpsAway Il” sandari atlieky talpyklé (jei pateikta)

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé skirta adatoms (15-30 Ga.) iSmesti.

«  Vienaranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebity galima naudoti pakartotinai.

A

priemoné: N istraukti adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway II” sandarig
atlieky talpykle. Sios adatos jau yra pritvirtintos vietoje. Méginant adata iskrapstyti is atlieky talpyklés,
ja galima pazeisti.
«  Jeiyra, gali buti naudojama, SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas jstumiant j putplastj.
A Atsargumo priemoné: Adaty, kurios jau yra jdétos j,SharpsAway” putplascio sistema, pakartotinai naudoti
negalima. Prie adatos galiuko gali biti prilipusiy kietujy daleliy.
Jeireikia, kateterj sutrumpinkite
Ispéjimas: Nesuderinamy vaisty infuzija per gretimas iSéjimo angas gali sukelti nuosédy atsiradima ir (arba)
uzsikimsima.
6. |traukite apsauging mova nuo uzterSimo.
7. Trumpindami kateterj iki reikiamo ilgio pagal paciento dydj ir
vamzdelio esancias centrimetry Zymas.
Jei yra Soninés angos jungtis ir standinantysis stiletas, atlikite 8 ir 9 veiksmus.

8. Per pertvarg istraukite standinantjjj stileta, kad jtrauktuméte viela ne maziau kaip 4 cm uz kateterio trumpinimo
vietos (2r. 2 pav.).

L doki

ant kateterio

3 jterpimo vieta,

lVieIos galiukas Trumpinamo
kateterio ilgis ->|
ﬁ%
Viela jtraukta Kateterio galiukas f
4 cm (min.)

2pav.

9. Uilenkite standinanciojo stileto proksimalinj gala ties Soninés angos jungtimi, kad jterpdami sumazintuméte
standinanciojo stileto islindimo per kateterio distalinj galiuka rizika (zr. 3 pav.).

PASTABA. Tikétina, kad pasipriesinimq, pjaummt kai rerer[ sukelia
Nenaudokite kateterio, jei is stiletas.

stumti

Giojo stileto per pertvara.

"

ysis stiletas.

i jtrauktas

10. PjOVIk|ILI (jei patelktas) pjaukite kateterj tiesiai skersai (90° iki kateterio skerspjavio), kad |5I|k1q bukas galiukas.

dinanciojo stileto, kol kateterj, kad
ijos arba rizika.

11. Apziarékite, ar pjovimo pavirsius nupjautas lygiai ir ar néra atkibusiy medziagy.

7i dinanciojo

stileto paz

Lo

vielos fr

é: Po pjovimo ar néra vielos kateterio Jei yra
pozymiy, kad standinantysis stiletas buvo jpjautas arba pazeistas, kateterio ir standinanciojo stileto
naudoti negalima.

Praplaukite kateterj
12. Kiekviena spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte spindziy praeinamumair juos
uzpildytuméte.

Apsaugota adata / saugi adata (jei pateikta)
Apsaugota adata / saugi adata turi buti naudojama laikantis

instrukcijos.
15. Jterpikite punkcine adatg arba kateterj ir (arba) adata j vena.

AAtsargumo priemoné: Pakartotinai nekiskite adatos j jterpimo kateterj (jei pateiktas), kad sumazéty
kateterio embolizacijos rizika.

16.  Patikrinkite nepulsacin kraujotaka.

A Atsargumo priemoné: Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien tiktai kraujo aspirato spalva.

i yra netycinio arterijos pradirimo pozymis.

|terpkite 33 arba 45 cm kreipiamaja vielg (prieigos viel3)

Kreipiamoji viela

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos jvairiy skersmenu, ilgiy ir galiuky

konflguracuq krelplamosms vielos, sklnos jterpimo dams. Prie$ p i tikra jterpimo procedra,
su kreipiamaja (-iosiomis) viela (-omis), (-omis) konkretiems metodams.

»Arrow Advancer” (jei pateiktas)

Arrow Advancer” naudojama kreipiamajai vielai j adata jkisti.

«  Naudodami nykstj, jtraukite kreipiamosios vielos galiuka. |kiskite ,Arrow Advancer” galiuka — su jtraukta
kreipiamaja viela — j punkcing adata (zr. 4 pav.).
17. stumkite kreipiamaja viela j punkcine adata.

standaus

Isg vielos galiuko j kraujagysle, nes taip galite pazeisti
kraujagysle.

18. Pakéle nykstj, atitraukite ,Arrow Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo punkcinés adatos. Nuleiskite nykstj ant
Arrow Advancer” ir, laikydami kreipiamaja viela tvirtai suimta, jstumkite sujungtus jtaisus j adatg toliau vesdami
kreipiamaja viela. Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks reikiamq gylj.
Atsargumo priemoné: Kreipiamaja viela laikykite tvirtai suéme visa laika. ISoréje palikite pakankamai
ilga kreipiamosios vielos dalj, kad bty lengviau ja valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti
vielos embolija.

A[spéjimas: Netraukite kreipiamosios vielos link adatos kad

vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

zéty galimo |

19. Kreipiamajq viela laikydami vietoje, iStraukite punkcine adata (arba kateterj).
Uzdékite nuplésiamajj vamzdelj

20. Uztikrinkite, kad plétiklis bty vietoje ir uzfiksuotas prie vamzdelio movinés jungties.
2.
2

=8

Sujungtus nuplésiamajj vamzdelj ir plétiklj uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

1

. Suéme arti odos, Siek tiek pasukiodami jstumkite sujungtus nuplésiamajj vamzdelj ir plétiklj ant kreipiamosios
vielos pakankamai giliai, kad patekty j kraujagysle.
2

=

. Jei reikia, skalpelio pjuviu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kita puse nuo kreipiamosios vielos.
A[spéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti, norint keisti jos ilgj.
A[spéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

« Skalpelio aSmenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.
. Nenaudo]amq skalpell batina uz iu jtaisu (jei

ir (arba) uzblok

kad y suzalojimo astriais as is rizika.
A g priemoné: plétiklio tol, kol vamzdelis bus gerokai jstumtas j kraujagysle,
kad i é delio galiuko pazeidimo rizika.
A é: Ties lelio movine jungtimi iSoréje biitina palikti pakankamo ilgio kreipiamosios

vielos dalj, kad kreipiamaja viela buty galima iSlaikyti tvirtai suémus.

24. Patikrinkite nuplésiamojo vamzdelio jstatyma, laikydami vamzdelj vietoje, sukdami plétiklio moving jungtj prie
laikrodzio rodykle, kad plétiklio moviné jungtis atsijungty nuo vamzdelio movinés jungties, pakankamai istraukite
kreipiamaja viela ir pletiklj, kad baty kraujotaka.

25. Lalkydaml vamzdelj vietoje, iStraukite kreipiamaja viela ir plétikIj kaip viena komponentg (zr. 5 pav.).

A‘ i ipiamosios vielos

13. Uz arba prijunkite fik
tirpalas likty spindyje (-dziuose).

A, N L

standinanciojo stileto uzlinkimo rizika.

ja (-asias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios linijos (-y), kad fi

linijos, kai is stiletas yra kateteryje, kad sumazintuméte

i linijos labai arti ilginamosios linijos movinés jungties, kad baty
sumazinta komponenty pazeidimo rizika.

Pradinis venos punktavimas

14. Uzdekite turniketa ir pasikeiskite sterilias pirstines.

Echogeniné adata (jei pateikta)
Echogeniné adata naudojama, kad biity galima pasiekti kraujagysliy sistema kreipiamajai vielai jterpti, siekiant lengviau

per stipria jéga, kad sumazéty jos luzio galimybé.

A Ispéjimas: Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio. Palikus audiniy plétiklj vietoje,
pacientui kyla pavojus, kad gali buti pradurta kraujagyslés sienelé.

26. I3éme plétiklj ir kreipiamaja viela, greitai o galiuka, kad oro patekimo rizika.

Ispéjimas: Venos punkcijos vietoje negalima palikti atviry plétikliy arba neuzdengty vamzdeliy. Jei orui bus
leista patekti prieigos prie kraUJagysllq pnemone ar veng, gali jvykti oro embolija.
27. 13éme patikrinkite visa kreipiamaja viela, ar

Kateterio vedimas
28. Jtraukite apsauging mova nuo uztersimo.

29. Per $iamajj vamzdelj jterpkite kateterj j galutine jterpimo padeétj.

jterpti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1 cm, kad ultragarso tyrima is gydytojas, pradurd
kraujagysle, galéty nustatyti tikslig adatos galiuko vieta.

« Jei stumiant kateterj juntamas pasipriesinimas, kateter] jtraukite ir (arba) atsargiai praplaukite.



30. Traukite nuplésiamajj vamzdelj nuo kateterio, kol vamzdelio moviné jungtis ir prijungta vamzdelio dalis atsijungs
nuo venos punkijos vietos. Suimkite nuplésiamojo vamzdelio juosteles ir traukite jas nuo kateterio (zr. 6 pav.),
traukdami is kraujagyslés, kol vamzdelis sutriiks per visa savo ilgj.

A A i é eski ties jterpimo vieta, nes taip atsivers aplinkiniai audiniai bei
susidarys tarpas tarp kateterio ir tikrosios odos.

31. Jeiisimant vamzdelj kateteris pasislinko, vél jstatykite kateterj j galuting jstatymo padétj.

32. Istraukite standinantjjj stileta (jei pateiktas).

Ispéji dinantjjjstileta ir
komponenta (zr. 7 pav.). Kitaip viela gali

Luerio jungties Soninés atSakos mazga kaip vieng

(-yjy) linijos (-y), kai standinantysis stiletas yra
kateteryje, kad sumazintuméte standinaniojo stileto uzlinkimo rizika.

33. Aptzirékite iStraukto standinanciojo stileto galiuka ir jsitikinkite, kad viela nepakitusi (zr. 8 pav.).
Galutinis kateterio jterpimas
34. F spindziy praei

kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.
A Atsargumo priemoné: Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien tiktai kraujo aspirato spalva.
35.
36.

prie kiekvienos i linijos prij i Svirksta ir siurbdami,

&

Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

Reikiama (-as) ilginamaj (-asias) linija (-as) prijunkite prie atitinkamos (-y) fiksuojamosios (-yju) Luerio jungties
(-iy). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima ,uzrakinti” fiksuojamosios (-yju) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal
standartine jstaigos vidaus politik ir tvarka.

=N

« Ant ilginamosios (-jy) linijos (-y) yra spaustukas (-ai) tékmei kiekviename spindyje uzspausti keiciant linijas
ir fiksuojamasias Luerio jungtis.
A[spéjimas: Pries pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam
slégiui pazeisti ilginamaja linija.

Kateterio pritvirtinimas

37. Fiksuokite kateterio stabilizavimo jtaisu ir (arba) kateterio spaustuku bei tvirtikliu (jei pateiktas).
« Pagrindiné tvirtinimo vieta turi buti kateterio moviné jungtis.
« Jeibitina, papi i tvirtinimo vietai kite kateterio sy ka ir tvirtiklj.

Atsargumo priemoné: Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad islaikytuméte tinkama

kateterio galiuko padétj.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei pateiktas)

Kateterio stabilizavimo jtaisas turi buti naudoj laikantis instrukcijos.

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis (jei pateiktas)
Kateterio s ir tvirtiklis i, kai kateteriui
papildoma tvirtinimo vieta.

i reikalinga ne tik kateterio moviné jungtis, bet ir

kateterio

J ir tvirtiklio (jei pateiktas), kol nebus iStrauktas standinantysis
stiletas.
«  Siekdami iSlaikyti tinkama jtvirtinima, prijunge arba uzfiksave reikiamas linijas, is

quminio

Sléginés infuzijos nurodymai — laikykités sterilumo reikalavimy.

1. Nustatykite, kuris spindis skirtas sléginei infuzijai.

2. Patikrinkite kateterio praeinamuma:
« Prijunkite 10 ml Svirkst, pripildyt sterilaus jprasto fiziologinio tirpalo.
« Patikrinkite, ar siurbiant kraujas jtraukiamas be kliaciy.
« Kateterj gerai praplaukite.
Ispéjimas: Pries pradédami slégine infuzija jsitikinkite kiekvieno kateterio spindZio praeinamumu, kad buty
kuo mazesné kateterio gedimo ir (arba) pacientui gresianciy komplikacijy rizika.

3. Atjunkite Svirksta ir neadatine jungtj (jei taikoma).

4. Prie reiki kateterio il
sistemos vamzdelj.

linijos pagal

ija sléginés infuzijos
AAtsargumo priemoné: Nevirsykite didZiausio 300 psi slégio elektrinéje infuzijos jrangoje, kad
sumazintuméte kateterio gedimo ir (arba) galiuko pasislinkimo rizika.

(10) infuzijy arba didZiausio kateteriui rekomenduojamo srauto
greicio, nurodyto gaminio etiketéje ir ant kateterio Luerio movinés jungties, kad kuo labiau sumazéty
kateterio gedimo ir (arba) galiuko pasislinkimo rizika.

é: Nevirsyki

i dof

A

Ispéjimas: Pastebéje pi ijos arba k slégine infuzij
nutraukite. Laikykités atitinkamai medicininei intervencijai numatyty gydymo jstaigos vidaus politikos
ir tvarkos.

ijos poz;

AAtsargumo priemoné: Kad kuo labiau sumazéty kateterio gedimo rizika, prie$ skirdami slégine infuzija
kontrasting medziaga susildykite iki kiino temperatiiros.

inuo

AAtsargumo priemoné: Infuzijos jrangos slégio riby
visiskai arba i$ dalies uzsikimusiame kateteryje.

gali égio susidarymo
A Atsargumo priemoné: Kad kuo labiau sumazéty kateterio gedimo rizika, kateterj su sléginés infuzijos jranga
sujunkite tinkamais infuzinés sistemos vamzdeliais.

é: Laikykites k pateikty

medziagos
ispéjimyir i i

5. Suleiskite kontrasting medziaga, laikydamiesi gydymo jstaigos vidaus politikos ir tvarkos.

6. Kateterio spindj aseptiniu biidu atjunkite nuo sléginés infuzijos jrangos.

7. Naudodami 10 ml ar didesnés talpos Svirksta, pripildyta sterilaus jprasto fiziologinio tirpalo, praplaukite kateterio
spindj, i$ pradziy j jj jtrauke kraujo.

8. Atjunkite Svirksta ir vietoj jo prie kateterio ilginamosios linijos prijunkite sterilia neadating jungtj arba ja uzkimskite
injekciniu kamsteliu.

Kateterio iStraukimo nurodymai

1. Parinkite paciento padétj pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos tikimybé.

Nuimkite tvarscius.

sparnus ir uzdekite ant kateterio vamzdelio, jsitiking, kad kateterio pavirsius néra drégnas.

« Standujj tvirtiklj uzspauskite ant kateterio spaustuko.

«  Pritvirtinkite kateterio spaustuka ir tvirtiklj kaip viena komponenty prie paciento, naudodami kateterio
stabilizavimo jtaisa, mechanines kabutes arba chirurginius sidlius. Tiek kateterio spaustukas, tiek tvirtiklis turi biti
pritvirtinti, kad sumazeéty kateterio pasislinkimo rizika (zr. 9 pav.).

38.

39.

=3

Prie$ uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukcijas, jsitikinkite, kad jterpimo vieta yra sausa.

S

Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj ir jsitikinkite, kad jis yra ties
pazastine linija arba Zemiau jos.

Jei kateterio galiuko padeétis yra netinkama, jvertinkite situacij ir pakeiskite kateterj arba pakoreguokite jo padétj
pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka.

40.

3

« Pritvirtinkite kateterj ties 0 cm Zyma, kad biity lengviau uzdéti antiseptinj tvarstj.

« Uzdékite kateterio etikete (jei pateikta) ant ilginamosios linijos distalinéje Luerio jungties puséje.
PrieZiura ir techniné prieZira
Tvarstymas

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, p ir praktines ija
vientisumas (pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina arba nebeuzdengia).

.

jei pablogéja

Kateterio praeinamumas

ISlaikykite kateterio praeinamuma pagal institucing tvarka, procedras ir praktines rekomendacijas. Visi darbuotojai,
besiriipinantys pacientais, kuriems jterpti vidurinés linijos kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia priezidra, padedancia
pailginti kateterio iSlaikymo trukme ir iSvengti suzalojimy.

kateterj ir iSimkite iS kateterio jtvirtinimo prietaiso (-y).

~ W

IStraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei iStraukiant kateterj jauciamas pasipriesinimas,
SUSTOKITE

é: Kateterio traukti jéga, nes taip galima sulauZyti kateterj arba sukelti
embolija. Jei kateterj sunku iStraukti, laikykités jstaigos vidaus politikos ir tvarkos.
5. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu impregnuota uzdarg tvarstj.
A[spéjimas: I3likusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol vieta epitelizuojasi. Uzdaro tvarscio
reikia nenuimti ne trumpiau kaip 24 valandas arba tol, kol vieta atrodys epitelizuota.

6. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politik ir tvarka dokumentuokite kateterio pasalinimo procedirg, jskaitant
patvirtinima, kad visas kateterio ilgis ir galiukas buvo iSimtas.

Informacija apie pacienty vertinima, gydytojy Svietima, kateteriy jterpimo metodika ir galimas komplikacijas,
ijusias su Sia procediira, pateikta jf vadovéliuose, medicinos literatroje ir ,Arrow International LLC"
svetainéje www.teleflex.com

Siq naudojimo instrukcija PDF formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka
(Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy); jei naudojant $ig priemong ar dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai juiir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai. Nacionaliniy
kompetentingy institucijy (budrumo centry) kontaktus ir papildomos informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos

éje: https://ec.europa.eu/g / di ts_en




Simboliy Zodynas: Simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali buti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.
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Trykkinjiserbart midtlinjekateter

Produktbeskrivelse:

Arrow trykkinjiserbart midtlinjekateter er et perifert innfort intravenast kateter produsert med fleksibel polyuretan
av medisinsk kvalitet. Arrow midtlinjekateter er designet med en kateterhoveddel som ikke er avsmalnet, og mykgjores
in-situ for & vaere mindre traumatisk for karet.

Indikasjoner for bruk:

Arrow trykkinjiserbart midtlinjekateter er indisert ved korte perioder (< 30 dager) med perifer tilgang til venesystemet
for i behandling, bl g, infusjon og trykkinjisering av k iddel. Det maksimale trykket
i trykkinjiseringsutstyret som brukes med Arrow trykkinjiserbart midtlinjekateter, ma ikke overskride 2068,4 kPa
(300 psi). Den maksimale flowhastigheten ved trykkinjisering for det spesifikke lumenet som brukes til trykkinjisering,
erangitt pa forlengelsesslangens muffe.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Etter innforing av Arrow trykkinjiserbart midtlinjekateter kan minst:

«  88%av pasientene forvente at det er vellykket tilgang til anordningene for blodpravetaking
«  98%av pasientene forvente vellykket perifer i behandli
o 99%avy

gjennom midtlinjek

forvente vellykket trykkinjisering av gjennom midtlinjekatetret

/\ 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 dod. Hvis medisinsk utstyr som kun er laget for engangsbruk,
reprosesseres, kan det fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget for bruk.
Hvis du unnlater a gjore dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

3. Klinikere ma vaere klar over kliniske tilstander som kan begrense bruken av
midtlinjekateter, inkludert, men ikke begrenset til:
o dermatitt * stralebehandling
e cellulitt og brannsar ved eller omkring
ved eller omkring innforingsstedet
X ) * kontrakturer
innforingsstedet o mastektomi
* tidligere ipsilateral * mulig bruk til
venetrombose arteriovengs fistel
4. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for at ledevaieren setter

seg fast i eventuelle implantater i sirkulasjonssystemet. Det anbefales at
kateterprosedyren utfgres under direkte vi ing dersom p 1 har
et implantat i sirkulasjonssystemet, for & redusere faren for at ledevaieren
setter seg fast.
5. Klinikeren skal se institusjonens retningslinjer og prosedyrer for a bestemme
egnede behandlinger for en perifer tilgangsanordning.
6. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en vaskulaer tilgangsanordning
eller en vene. Ikke etterlat apne naler eller hylser eller katetre uten hette eller lukket
klemme i venepunksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede Luer-Lock-koblinger med
enhver vaskulzer tilgangsanordning for & bidra til & verne mot utilsiktet frakobling.
Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan bli fjernet ved
et uhell.
Klinikere ma veere oppmerksomme péa komplikasjoner / ugnskede bivirkninger
forbundet med midtlinjekatetre, inkludert, men ikke begrenset til:
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¢ |uftemboli * kateterokklusjon
¢ kateteremboli ¢ septikemi

* bladning/hemoragi « utilsiktet arteriell
¢ bakteriemi punktur

* venetrombose o fibrinfilmdannelse
* hematom o flebitt

¢ karerosjon

e infeksjon pa e tromboflebitt

utgangsstedet e infiltrasjon
¢ nerveskade ¢ ekstravasasjon
o kateterspiss i feil stilling o cellulitt

9. Ikke 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
foresperres hvis det mistenkes plasseringsskade, eller hvis uttrekkingen ikke
kan utfgres enkelt.

10.1kke fest, stift og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre diameter eller
forlengelsesslangen, for a redusere risikoen for a skade eller kutte kateteret eller
hindre kateterflow. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

11.Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fgres inn, den avtagbare hylsen fores over
vevsdilatatoren eller vevsdilatatoren fagres inn, da dette kan fare til karperforasjon
og blgdning, eller skade pa komponent.

12. Bruk bare lumen(er) merket “trykkinjiserbar”for trykkinjeksjoner, for a redusere risikoen
for katetersvikt og/eller pasientkomplikasjoner. Se Arrow-trykkinjiseringsetiketten for
informasjon om trykkinjisering.

Forholdsregler:

1. lkke modifiser katetret bortsett fra som anvist. Ikke modifiser ledevaieren eller
noen annen settkomponent under innfgring, bruk eller fjerning.

2. Prosedyren ma utfgres 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.

Verifiser midtlinjekatetrets plassering med radiografisk visualisering nar

katetret fgres frem i mindre pasienter, eller pa en slik méte at spissen kan fores

forbi skulderen.

5. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes péa kateterinnfgringsstedet, 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.
¢ Bruk ikke aceton pé kateteroverflaten.

»

¢ Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol, og du ma ikke la alkohol
ligge i et kateterlumen for & gjenopprette katetrets &pning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pé innforingsstedet.

¢ Veerforsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet tarke helt for bandasjering.

Kontroller katetrets apning fer bruk, inkludert for trykkinjisering. Bruk ikke

sproyter 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.

[

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene beskrevet i denne
bruksanvisningen. Gjer deg kjent med instruksjonene for hver enkelt komponent

for prosedyren begynner.




En anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

1. Klargjor ren hud med egnet antiseptisk middel.

Dekk punkturstedet med duk.

Sett pa sterilt sondetrekk (hvis utstyrt).

rlokalbedovelse iht. i j r

2

3

4. A 0g prosedyrer.
5

Avhend ndlen.
SharpsAway Il Iashar avfallskopp (hvis utstyrt):

SharpsAway Il lasbar avfallskopp brukes til avhending av naler (15-30 Ga.):
«  Med én hand skyver du ndlene godt inn i hullene pé avfallskoppen (se figur 1).

«  Nalene festes automatisk pé plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de ikke kan brukes om igjen.

A Forholdsregel: Ikke prov a fierne naler som er plassert i SharpsAway Il lashar avfallskopp. Disse nalene 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:
AAdvarsel: Infusjon av inkompatible |
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 ensket innfaringssted.
Folg trinn 8 0g 9 hvis det folger med sideportkobling og avstivningsstilett.
8. Trekk tilbake avstivningsstiletten gjennom septum for & trekke vaieren minst 4 cm bak katetrets klippepunkt
Kateterlengde

(se figur 2).
I‘- som skal klippes —>|

CL3- S R ———

Vaier trukket tilbake Spissen pa katetret f

4 cm (min)

o o d

gjennom ter kan

lSpissen p vaieren

Figur2
9. Bukt den prok enden av avsti ten ved sideportk for &
at avstivningsstiletten kommer ut av den distale kateterspissen under innforing (se figur 3).

risikoen for

A Advarsel: Prov ikke & fore frem avstivningsstiletten gjennom septum.

MERK: Motstand under klipping av katetret skyldes ligvis uti ig tilb ivningsstil
Ikke bruk katetret hvis avstivningsstiletten ikke er trukket tilbake.

10. Klipp katetret rett over (90°i forhold til katetrets tverrsnitt) med klippeanordningen (hvis utstyrt) for & opprettholde
en butt spiss.

AAdvarsel: For & redusere risikoen for skade pa avstivningsstiletten, frynsing av vaieren eller emboli
mé avstivningsstiletten ikke kuttes nar katetret klippes.

1. Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

AForhoIdsregel: Kontroller at det ikke finnes noe vaier i det avklipte katetersegmentet etter klipping.
Dersom det finnes noen tegn pa at avstivningsstiletten er kuttet eller skadet, skal katetret
og avstivningsstiletten 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-kobli ) til forlengelsessl. for & holde saltl inne i lumen(er).

AAdvarsel: For & redusere risikoen for at avstivningsstiletten far en knekk, ma forlengelsesslangen ikke
klemmes av nér avstivningsstiletten er i katetret.

AAdvarsel: Ikke klem av forl i naerh av forl
risikoen for komponentskade.

Oppna innledende vengs tilgang:

14. Sett pa turniké og skift ut sterile hansker.

muffe, for & redusere

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal 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 nalespissens noyaktige sted nar karet punkteres
under ultralyd.
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Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trdd med produsentens bruksanvisning.
15. Settinnforingsnal eller kateter/nl inn i venen.

AForholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for a 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 til med . Ledevaiere fas i ulike diametre, 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 nal:

«  Bruk tommelen til & trekke tilbake ledevaierspissen. Plasser spissen pd Arrow Advancer — med ledevaieren
tilbaketrukket — inn i innferingsnalen (se figur 4).

17. For ledevaieren inn i innferingsnalen.
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 pé Arrow Advancer,
og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker du enheten inn i ndlen for & fore ledevaieren videre frem.
Fortsett til ledevaieren ndr den gnskede 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 a redusere risiko for mulig avkutting
eller skade pé ledevaieren.
19. Fjerninnforingsnalen (eller katetret) mens ledevaieren holdes pa plass.

Plasser den avtaghbare hylsen:

20. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.

21. Trae avtagbar hylse/dilatator-enheten over led

22. Grip naer huden og far avtagbar hylse/dilatator-enheten frem over ledevaieren med en lett vridende bevegelse til
dybden er tilstrekkelig til d ga inn i karet.

23. Hvis det er nodvendig, forstarr det kutane f med eggen pa skalpellen plassert vekk fra led

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.

AAdvarseI: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens egg vekk fra ledevaieren.
« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller lasefunksjon (hvis utstyrt) nér den ikke er i bruk,
ford risikoen for p kade fra skarpe gj d
Forholdsregel: Ikke trekk ut dil for hylsen sitter godt inne i karet, for & redusere risikoen for skade
pa hylsespissen.

Forholdsregel: Tl i ledevaierl

de ma stikke ut av muffeenden pé hylsen for & opprettholde et fast
grep om ledevaieren.

24. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pé plass, vri dilatatormuffen mot urviseren
for & frigjere dilatatormuffen fra hylsemuffen og trekke tilbake ledevaieren og dil il g for

4 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.

A Advarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A la vevsdilatatoren forbli pa 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.

AAdvarseI: Ikke la det vaere pne dilatatorer eller hylser uten hette i venepunkturstedet. 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.

8 =

For katetret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelig posisjon i kroppen.

« Huis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll gjennom varsomt mens katetret fremfores.

Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del er fri fra venepunkturstedet.
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.

30.

S



AForholdsregeI: Unnga a rive opp hylsen ved i
mellom kateter og dermis.
31. Hvis katetret flytter seg under hylsefjerning, ma katetret fores frem pa nytt til endelig posisjon i kroppen.

som apner de vev og lager et gap

32. Fjem avslivningsslilelten (hvis umyn)
Advarsel: Fjern 0g Luer-Lock-si
unnlater a gjore dette, kan resultatet bli brudd pa vaieren.
Forholdsregel: For & redusere risikoen for at avstivningsstiletten far en knekk, ma forlengelsesslangen(e)
ikke klemmes av nér avstivningsstiletten er i katetret.

som en enhet (se figur 7). Hvis du

33. Undersok avstivningsstilettens spiss etter at den er fjernet, for @ vere sikker pa at vaieren ikke er endret (se figur 8).

Fullfor kateterinnforing:
34. Kontroller lumenets apning ved & feste en sproyte til hver forlengelsesslange og aspirere til fri flow av venast blod
kan ses.

A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pé det aspirerte blodet angir vengs tilgang.
35. Skyll gjennom lumen(er) for & fierne blodet helt fra katetret.

36. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter behov Ubrukte porter kan “lases”

ogp pdi
« Forlengelsesslangene har klemmer for @ okkludere flowen gjennom hvert lumen under skifte av slange

gjennom Luer-Lock-koblinger ifolge standard

Instruksjoner for trykkinjisering — Bruk steril teknikk.
1. Identifiser lumen for trykkinjisering.
2. Kontroller katetrets apning:
« Festen 10 ml sproyte fylt med steril fysiologisk saltlasning.
« Aspirer katetret for tilstrekkelig returblod.
« Skyll kraftig gjennom katetret.
AAdvarsel Sikre at hvert lumen pa katetvet er dpent for trykkinjiseringen utfores, for @ minimere risikoen for
k ikt og/eller

3. Taavsprayten og den nalefrie koblingen (hvis utstyrt).
4. Fest admini kkinji
produsentens anbefalinger.

A.’ holdsregel: kke overskrid trykk pa 300 psi pa trykkinjektorutstyret for & redusere risikoen for
katetersvikt og/eller forskyvning av spissen.

slanger for tr til egnet forlengelsessl. pé katetret i henhold til

A Forholdsregel: Ikke overskrid ti (10) injeksjoner eller katetrets maksimale anbefalte flowhastighet anfart
i produktmerkingen og katetrets luer-muffe for & minimere risikoen for katetersvikt og/eller forskyvning
av spissen.

eller

AAdvarsel Avbryt trykkm]lsenngene ved forste tegn pa

‘masjon.

0g Luer-Lock-kobling. Folgi og prosedyrer for egnet medisinsk intervensjon.
/A\ Advarsel: Apneki forinfusjon gj lumen for & redusere risikoen for skade pa forl /\ Forhold gel:Varm | iddelet til k fortr ford risikoen for
pga. for hayt trykk. katetersvikt.
Fest katetret: Forhold: I: Trykkk tillinger pa i vil kanskje ikke hindre at et okkludert
37. Bruken Kateter g og/eller og il & feste katetret (hvis utstyrt). el delvis okludert Kateerbifratt under or stort trykk.

« Bruk katetermuffe som primaert festested.

« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundaert festested ved behov.

holdsregel: Minimer lering av katetret gjennom hele prosedyren for & opprettholde
kateterspissens riktige posisjon.

For

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 nr det trengs et ytterligere festested i tillegg til

katetermuffen for & stabilisere katetret.

A Advarsel: lkke fest og fe dni (hvis utstyrt) for avstivningsstiletten er fiernet.

«  FEtterat nodvendige slanger er tilkoblet eller last, sprer du vingene pa gummiklemmen og plasserer den p katetrets
hoveddel. Kontroller at katetrets overflate ikke er fuktig, for  opprettholde riktig feste.

«  Smett den rigide festeanordningen pé kateterklemmen.

o Fest K ({ og f dni som én enhet til pasienten ved hjelp av enten en
kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bade kateterklemmen og festeanordningen ma festes for
a redusere risikoen for kateterforskyvning (se figur 9).

38. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens instruksjoner.
39. Vurder kateterspissens plassering for & sikre at kateterspissen er ved eller under aksillerlinjen i samsvar med
R ingsliner og prosed
40. st kalelersplssen er fellplassert ta en vurdering av situasjonen og bytt ut eller flytt katetret i henhold til
linjer og p

« 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 pd bandasje i henhold til institusj ingslinjer, prosedyrer og praksisveiledni Bytt omgéende hvis
integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, lasner eller ikke lenger er okklusiv).

Katetrets apning:

Oppretthold katetrets 4pning i henhold til institusj r linjer, prosedyrer og praksisveiled Alt personell

som steller pasienter med midtlinjekatetre, ma ha kjennskap til effektiv handtering mht. @ forlenge katetrets
innleggingstid og hindre personskade.
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hald e : |

-

gel: Bruk egnet
a minimere risikoen for katetersvikt.

mellom kateter og trykkinjektorutstyret for

VN
A
VN

I: Folg spesifikke advarsler
og forholdsregler
5. Injiserk iddel i henhold til institusj ingslinjer og prosed
6. Frakoble aseptisk fra trykkinj yret.
7. Aspirer og skyll deretter gjennom Kateterlumenet med en 10 ml sprayte eller storre fylt med steril fysiologisk

saltlosning.
8. Frakoble sproyten og erstatt med steril nalefri kobling eller inj

pa katetrets

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 katetrets festeanordning(er).

4. Fjern katetret ved 4 trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand nér 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 pi for katetre som er vanskelige & fierne.

5. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafer 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.

6. Dok kateterfjerni dyren iht. i linjer og prosedyrer, inkludert bekreftel
pé at hele kateterlengden og spissen har blitt fiernet.
For litteratur om p. dering, klinik laering, innfori knikker og mulige komplik

forbundet med denne p
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

k litteratur og nettstedet til

i lori il

Forpasient/bruker/tredjepartiEU 92017/745/EUommedisinskutstyr):
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres
til prod og/eller prod autoriserte og til nasjonale myndigheter. Kontaktopplysninger
til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig

pé Europakommisjonens nettsted: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




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.
Sterilisert med System med enkel steril beskyttelse med System med enkel

Forsiktig Medisinsk utstyr s 7 Skalikie g Skl ke etylenoksid beskyttende forpakning inni steril beskyttelse
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Holdes unna sollys Holdes torr skl |.kke brukes hvs Ikke fremslll.l med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato
pakningen er skadet naturgummilateks
Arrow, Arrow-logoen, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper,
iUSA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
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Nadajacy si¢ do wstrzykiwania pod ci$nieniem
cewnik posredniej dlugosci

Opis produktu:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik posredniej dtugosci Arrow to wprowadzany obwodowo cewnik
dozylny wytwarzany z gietkiego poliuretanu do zastosowan medycznych. Cewnik posredniej dhugosci Arrow ma
niezwezany trzon i ulega zmiekczeniu in situ, co ogranicza ryzyko urazu naczynia.

Wskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik posredniej diugosci Arrow jest wskazany do stosowania w celu
uzyskiwania krotkotrwatego (< 30 dni) dostepu obwodowego do ukfadu zylnego do celdw leczenia dozylnego, pobierania
prébek krwi, podawania infuzji i wykonywania iniekji pod cisnieniem Srodka kontrastowego. Maksymalne ciénienie
stosowane przez iniektory uzywane z nadajacym sie do ia pod cisnieniem posredniej dugosci
Arrow nie moze przekraczac 2068,4 kPa (300 psi). Maksymalna predkosc przeptywu iniekgji pod cisnieniem w przypadku
okreslonego uzywanego kanatu do iniekgji pod cinieniem jest nadrukowana na zfaczce przewodu przedtuzajacego.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Po wprowadzeniu nadajacego sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnika posredniej dtugosci Arrow co najmniej:

«  88% pacjentéw moze oczekiwac pomysinego dostepu do wyrobu w celu pobrania probek krwi

«  98% pacjentéw moze oczekiwac pomysinej obwodowej terapii dozylnej za posrednictwem zatozonego cewnika
posredniej dtugosci

* 99% pacjentéw moze oczekiwac pomyslnej iniekgji pod cinieniem Srodka kontrastowego za posrednictwem
zatozonego cewnika posredniej dtugosci

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywa¢ ponownie, poddawac
ponownym procesom ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwos$¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac Smierc.
Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych wytacznie do jednorazowego
uzytku moze obnizyc ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia, srodki ostroznosci i instrukcje

zamieszczone w dotaczonej do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie

tego zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe ze standw klinicznych, ktére moga ograniczac

zastosowanie cewnikow posredniej dtugosci, obejmujacych m.in.:

o zapalenie skory, ¢ radioterapia w miejscu
o zapalenie tkankitacznej lub wokét miejsca
i oparzenie w miejscu lub dost.eptf,
wokot miejsca dostepu, ° zwezenia,
' * wyciecie sutka,
* przebyta ¢ mozliwa potrzeba
tozsamostronna stworzenia przetoki

zakrzepica zyt, tetniczo-zylnej.

4. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci uwiezniecia prowadnika
w jakimkolwiek wyrobie wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent
ma wszczep w ukladzie krazenia, zaleca sie wykonywaé cewnikowanie przy
bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec uwieznieciu prowadnika.

Lekarze powinni przestrzega¢ zasad postepowania i procedur placéwki, aby
okresli¢ leczenie odpowiednie wzgledem wyrobu do dostepu obwodowego.

6. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do dostepu naczyniowego lub
do zyly, moze nastapic zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek
naczyniowych, ani nienakrytych, niezacisnigtych cewnikéw w miejscach naktucia
zyly. Aby nie doszto do niezamierzonego roztaczenia, z kazdym wyrobem do dostepu
naczyniowego nalezy uzywac wytacznie mocno zacisnietych ztaczy typu Luer-Lock.
Lekarze powinni zdawac sobie sprawe z mozliwosci niezamierzonego usunigcia
zaciskow suwakowych.
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8. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powikfan/dziatan niepozadanych
zwigzanych z cewnikami posredniej dtugosci, obejmujacych m.in.:

¢ zator powietrzny * niedrozno$¢ cewnika
e zator cewnika * posocznica
¢ krwawienie/krwotok * nieumysine naktucie
. bakterlgmlg tetnicy
° iakr_ziplca 2yt o tworzenie powtoki
. ) h
rW',a . fibrynowej
¢ nadzerka naczynia .
A . zapalenie zyt
¢ zakazenie w miejscu . K
wyjécia zakrzepowe
e uraz/uszkodzenie ‘za;‘)alen‘le zyt
nerwow  infiltracja
 nieprawidtowe ¢ wynaczynienie
potozenie koncdwki * zapalenie tkanki
cewnika tacznej
9. Nie wolno stosowac nej sity przy aniu i wyjmowaniu cewnika

lub prowadnika. Nadmierna sita moze spowodowa¢ uszkodzenie lub ztamanie
elementu cewnika. Jesli podejrzewane jest uszkodzenie podczas umieszczania lub
wycofywanie sprawia trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzna
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

10.Aby zmniejszy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia cewnika albo zahamowania
przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktada¢ szwéw ani klamer na zewnetrznej
Srednicy trzonu cewnika ani jego przewodoéw przedtuzajacych. Nalezy mocowac
tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

11. Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki na rozszerzaczu tkanek lub
rozszerzacza tkanek nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia elementéw sktadowych.

12. Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powiktan u pacjenta, do wykonywania
iniekcji pod cisnieniem nalezy uzywac tylko kanatéw z oznakowaniem ,nadajace
sie do wstrzykiwania pod cisnieniem”. Informacje dotyczace iniekcji pod cisnieniem
podano na etykiecie cewnika Arrow dotyczacej iniekcji pod cisnieniem.

Srodki ostroznosci:

1. Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono. Podczas wprowadzania,

uzywania i wyjmowania, nie wolno modyfikowa¢ prowadnika ani zadnych innych
czesci zestawu/kompletu.

2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze anatomie,
bezpieczne techniki i potencjalne powiktania.
3. Nalezy stosowac standardowe s$rodki ostroznosci i przestrzega¢ zasad

postepowania placowki podczas wszystkich procedur, w tym bezpiecznej
utylizacji wyrobow.

4. W przypadku wsuwania cewnika u mniejszych pacjentéw nalezy sprawdzaé

potozenie cewnika posredniej dtugosci, stosujac wizualizacje radiograficzna lub

w sposob umozliwiajacy przesunigcie koncéwki poza ramie.

Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu wprowadzenia cewnika

zawierajg rozpuszczalniki mogace ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest

cewnik. Alkohol, aceton i glikol polietylenowy moga ostabiac strukture materiatéw

z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do

stabilizacji cewnika a skora.

¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni cewnika ani nie zezwala¢
na pozostawanie alkoholu w kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako
srodka zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w miejscu wprowadzenia
cewnika.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wlewdéw lekéw zawierajacych duze
stezenie alkoholu.

¢ Przed zalozeniem opatrunku nalezy odczeka¢ do zupetnego wyschniecia
miejsca wprowadzenia cewnika.



6. Przed zastosowaniem, w tym przed iniekcja pod cisnieniem, nalezy potwierdzi¢
droznos¢ cewnika. Nie uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia cewnika. Urzadzenie
iniektora moze nie by¢ w stanie zapobi waniu r nego cisnienia
w przypadku zablokowanego lub czesciowo zablokowanego cewnika.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich komponentéw, ktore opisano w niniejszej
instrukcji uzycia. Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy si¢ zapoznac

z instrukcjami poszczegdlnych komponentow.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosci.
Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim srodkiem antyseptycznym.

2. Obtozyc miejsce naktucia serwetami.

3. Zatozyc sterylng ostone sondy (jesli jest dostepna).

4. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.
5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady z blokada SharpsAway Il (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady z blokadg SharpsAway Il stuzy do wyrzucania igiet (15 Ga. do 30 Ga.):

«  Uzywajac tylko jednej reki, mocno weisna¢ igty do otworéw w pojemniku na odpady (patrz Rysunek 1).

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane, co uniemozliwi ich ponowne
uzycie.

A Srodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia
Sh 1. Igty te s zablok w miejscu. Wyji
moze doprowadzic do uszkodzenia igiet.

et umieszczonych w pojemniku na odpady z blokada
e igiet z ka na odpady z uzyciem sity

o Jeslijest dostepny system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

A Srodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie pianki SharpsAway. Do korcéwki
igly moga sie przykleic czastki state.

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:
Ostrzezenie: Wlew niezgodnych lekéw przez pobliskie porty wyjscia moze spowodowac wytracanie sie
osadu i/lub niedroznosc.

6. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu.

7. Wykorzysta¢ znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia do zadanej dtugosci, na podstawie
rozmiarow ciata pacjenta i zadanego punktu wprowadzenia.

Jedli dostarczono ztaczke portu bocznego i mandryn usztywniajacy, postepowac zgodnie

zkrokami 8i9.

8. Wycofa¢ mandryn usztywniajacy przez przegrode, aby wycofa¢ prowadnik na co najmniej 4 cm za miejscem
przecigcia cewnika (patrz Rysunek 2).

Koncowka Dtugos¢ cewnika
lprowadnika |<- do odciecia ->|

@—%
Prowadnik wycofany Koricowka cewnika *

04 cm (minimum)

Rysunek 2
9. Proksymalny koniec mandrynu usztywniajacego nalezy zagiac¢ przy zfaczce portu bocznego (patrz Rysunek 3),
aby zmniejszy¢ ryzyko, ze w czasie wprowadzania mandryn usztywniajacy bedzie wystawat poza koricéwke
dystalng cewnika.
/\ Ostrzezenie: Nie wolno wsuwaé mandrynu usztywniajacego przez pvzegrode
UWAGA: Opdr podczas ia cewnika jest prawdopodobnie d
mandrynu usztywniajqcego. Nie uzywac cewnika, jesli mandryn usztywma]q(ymezaxtalwy(ofany

iwymw

10. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli jest dostepne), przeciac cewnik prosto w poprzek (90° w stosunku osi
cewnika), aby utrzymac tepa koricowke.
Ostrzezenie: Przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢ mandrynu usztywniajacego, aby zmniejszy¢
ryzyko ia mandrynu usztywni ji drutu lub zatoru.

1. Sprawdzic, czy przecieta powierzchnia jest réwna i czy nie ma na niej luznego materiatu.

1(ego,

A Srodek ostroznosci: Po przycieciu cewnika nalezy sie upewnic, ze nie ma prowadnika w przycigtym odcinku
cewnika. Jesli s3 jakiekolwiek oznaki, ze mandryn usztywniajacy zostat przeciety lub uszkodzony, nie nalezy
uzywac cewnika ani mandrynu usztywniajacego.

Przeptukac cewnik:
12. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari, aby zapewni¢ droznosc i wstepnie
wypefnic kanaty.
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13. Zamknac przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich ztacze typu Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor
soli wich kanatach.

AOsmeienie: Nie zamykac zaciskiem przewodu przedtuzajacego, gdy w cewniku znajduje si¢ mandryn
usztywniajacy, aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia mandrynu usztywniajacego.

AOstrzezenle Nie zaciska¢ przewodu przedluzajqcego w poblizu zlaczki przewodu przedtuzajacego,
aby ¢ ryzyko uszkodzeni

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

14. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.

Igta echogenna (jesli jest dostepna):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do wprowadzenia prowadnika,
aby utatwic umieszczenie cewnika. Koficwka igty stwarza kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt doktadnie
zidentyfikowac potozenie koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzna.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostepna):

Nalezy uzy¢igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igly zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

15. Wkiu igte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie wprowadza¢ igty
do cewnika wp! dzaj (jesli jest d

16. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.

A Ostrzezenie: Tetniacy przeptyw jest zwykle

iz doszto do ni naktucia tetnicy.

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako wskazniku, ze uzyskany zostat dostep
do zyly.

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm (prowadnik dostepowy):

Prowadnik:

Dostepne sq zestawy/komplety z réznymi prowadnikami. Dostarczane sa prowadniki o roznych Srednicach, dtugosciach

i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod wprowadzania. Przed rozpoczeciem wiasciwego zabiegu

wprowadzania, nalezy zapoznac sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych wybrana metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty:

«  Za pomocy keiuka wycofac koricowke prowadnika. Wozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofanym
prowadnikiem — do igty wprowadzajacej (patrz Rysunek 4).

17. Inik do igly wprowadzajacej

p p
A Ostrzezenie: Nie wprowadzac sztywnego korica prowadnika w naczynie, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie naczynia.

18. Podniesc kciuk i odciagnac przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od igty wprowadzajacej. Opuscic kciuk na
przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét do igty, aby dalej przesuwac
prowadnik. Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na z3dana gtebokos¢.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik. Nalezy pozostawi¢ wystarczajaca diugosé
odkrytego p: dnika w celu ia nim. Ni moze ¢ zator.
A Ostrzezenie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszy¢ ryzyko odciecia lub

uszkodzenia prowadnika.

P! P!

19. Usunac igte wprowadzajacg (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

Zatozyc rozrywalna koszulke:

20. Upewnic sig, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do zkczki koszulki.

21. Nasunac zespot rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

22. Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespt rozrywalnej koszulki/rozszerzacza po prowadniku lekkim ruchem
obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie.

23. Jeslito konieczne, mozna powigkszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela ski godp inik

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmieni¢ jego dtugosc.

AN Nie cia¢ prowadnika skalpel
« Ustawic tnaca krawedz skalpela w ki dop dnik

« Uzywac elementow zabezpieczajacych i/lub blokujacych skalpela (jesli sa dostepne), gdy skalpel nie
jest uzywany, aby zmniejszyc ryzyko skaleczen ostrymi narzedziami.

Aﬁvodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka znajdzie si¢ wystarczajaco
gteboko w naczyniu, aby ¢ ryzyko uszkodzenia koricowki koszulki.

A Srodek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony ztaczki musi pozosta¢ wystarczajacy odcinek prowadnika,
aby mozna go byto utrzymywac pewnym uchwytem.

24. Sprawdzi¢ potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac ztaczke rozszerzacza w lewo,
aby odfaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki, wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic
przeptyw krwi zylnej.

25. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedng catos¢ (patrz Rysunek 5).



Aomzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity przy
postugiwaniu si¢ prowadnikiem.

AOstrzeienie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawia¢ w ciele pacjenta jako cewnika zaktadanego
na state. Pozostawienie rozszerzacza tkanek w miejscu stwarza ryzyko przebicia ciany naczynia pacjenta.

26. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatkac zakoriczenie koszulki, aby zminimalizowac ryzyko wnikniecia
powietrza.
zenie: Nie p
dojdzie do wnikniecia p
powietrzny.
27. Powyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie nienaruszonym.

¢ otwartych
do

zy ani koszulek bez zatyczki w miejscu naktucia zyty. Jesli
adu do dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic zator

Wsuwac cewnik:
28. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu.
29.

8 =

Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do zamocowania na stafe.

« Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie wsuwania, jesli zostanie napotkany opor.

Wycofywac rozrywaln koszulke po cewniku az do momentu, az ztaczka koszulki i potaczony z nig odcinek koszulki
zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego. Uchwycic skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strone
od cewnika, jednoczesnie wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az rozdzieli sie na dwie czesci na catej dtugosci.

30.

S

ASrodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulki w miejscu wprowadzenia, ktdre otwieratoby otaczajaca
tkanke powodujac przerwe pomied: ikiem a otaczajacq warstwa skory.

31. Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie wsuna¢ cewnik do koricowego
miejsca do zamocowania na stafe.

32. Usuna¢ mandryn usztywniajacy (jesli jest dostepny).
Ostrzezenie: Usuna¢ mandryn usztywniajacy i zespét ramienia bocznego Luer-Lock jako jedn catos¢ (patrz
Rysunek 7). Niezastosowanie si¢ do tego moze prowadzi¢ do ztamania prowadnika.
Srodek ostroznosci: Nie zamyka¢ zaciskiem przewodow przedtuzajacych, gdy w cewniku znajduje sie
mandryn usztywniajacy, aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia mandrynu usztywniajacego.

33. Po usunieciu nalezy obejrzec korcowke mandrynu usztywniajacego, aby sie upewnic, ze drut nie ulegt zmianie
(patrz Rysunek 8).

Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

34. Sprawdzi¢ droznosc kanatu, podtaczajac strzykawke do kazdego przewodu przedtuzajacego i aspirujac do chwili
zaobserwowania swobodnego przeptywu krwi zylnej.

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako wskazniku, ze uzyskany zostat dostep
do zyly.

35. Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.

36.

K &

Podtaczy¢ wszystkie przewody przediuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock, wedtug potrzeby.
Niewykorzystane porty mozna zamknac¢ ztaczami typu Luer-Lock, stosujac standardowe zasady postepowania
i procedury placowki.

« Zaciski na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu w kazdym kanale podczas zmiany
przewodéw i ztczy typu Luer-Lock.

AOsmezeme Aby ograniczy¢ ryzyko d; cisnienie,

przed rozpoczeciem infuzji przez kanat nalezy otworzy( zacisk suwakowy.

przez

Przymocowac cewnik:
37. Zastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika i/lub zacisk cewnika i element do mocowania (jesli s dostepne).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk cewnika i element do mocowania jako dodatkowe miejsce
mocowania.
A Srodek ostroznosci: Przez caty czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum manipulacje cewnikiem,
aby zachowac prawidtowe potozenie koricowki cewnika.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcja uzycia dostarczong przez jego wytwérce.

Zacisk cewnika i element do mocowania (jesli sa dostepne):

Zacisk cewnika i element do mocowania sa uzywane do mocowania cewnika w przypadku, gdy do jego stabilizacji

wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania, oprécz ztaczki cewnika.

/N ostrzezenie: Zacisku cewnika ani el do
nie zostanie usuniety mandryn usztywniajacy.

«  Po podfaczeniu lub zablokowaniu koniecznych przewodéw roztozyc skrzydetka gumowego zacisku i umiescic je na
trzonie cewnika, upewniajac sie, ze powierzchnia cewnika nie jest wilgotna, aby utrzymac wtasciwe zamocowanie.

»  Nasunac sztywny mocownik na zacisk cewnika, az do zatrzasniecia na miejscu.

«  Zamocowac zacisk cewnika i element do mocowania jako jeden element do pacjenta za pomocq urzadzenia
do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwéw. Zaréwno zacisk cewnika, jak i element do mocowania musza by¢
zamocowane, aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczania sie cewnika (patrz Rysunek 9).

i (jesli sq d nie nalezy podtaczac, dopoki
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38. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sig, ze miejsce wprowadzenia cewnika
jest suche.

39.

o

Ocenic potozenie koricéwki cewnika, aby sie upewnic, ze koricowka cewnika znajduje sie na wysokosci lub ponizej
linii pachowej, zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.
40.

3

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny sytuacji i wymienic cewnik na nowy
lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

« Zamocowac cewnik przy oznaczeniu 0 cm, aby utatwic zatozenie antyseptycznego opatrunku.

« Zatozyc etykiete cewnika dystalnie do ztacza typu Luer na przewodzie przedtuzajacym (jesli jest dostepna).

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

ZImieniac opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi dotyczacymi praktyki obowiazujacymi
w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub
straci okluzyjnos¢.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi dotyczacymi praktyki
w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi cewnikami posredniej dlugoscl muszq by¢
obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do pr ia okresu utrzymy

cewnika i zapobiegania urazom.

Instrukcje dotyczace iniekji pod ciSnieniem — stosowac technike sterylna.

1. Zidentyfikowac kanat do iniekcji pod cisnieniem.

2. Sprawdzi¢ droznos¢ cewnika:
« Podtaczy¢ 10 ml strzykawke wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.
« Zassac cewnik, aby sprawdzi¢ odpowiedni powrot krwi.
« Energicznie przeptukac cewnik.
Ostrzezenie: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika i/lub powiktar u pacjenta, nalezy przed iniekcja
pod cisnieniem upewnic si¢, ze kazdy z kanatow cewnika jest drozny.

3. Odtaczyc strzykawke i ztaczke bezigtowa (jesli dotyczy).

4. Podtaczy¢ dren z zestawu do podawania leku drogg iniekdji pod cisnieniem do odpowiedniego przewodu
przedtuzajacego cewnika zgodnie z zaleceniami producenta.

A.‘ivodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia koricéwki, maksymalne
ci$nienie stosowane przez iniektory nie moze przekraczac 300 psi.

A Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia koricowki, nie wolno
przekraczac dziesieciu (10) iniekqji ani wartosci maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu, umieszczonej
w dokumentagji produktu i na zkyczce luer cewnika.

Aomzeienie: Iniekcje pod cisnieniem nalezy przerwac przy pierwszych oznakach wynaczynienia lub
deformacji cewnika. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia interwencje medyczng zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

ASrodek ostroznosci: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika, nalezy przed rozpoczeciem iniekgji pod
cisnieniem podgrzac Srodek kontrastowy do temperatury ciata.

N\ $rodek nstroznoscl Ustawienia ograniczenia ci$nienia na urzadzeniu iniektora moga nie by¢ w stanie zapobiec

dmi ci$nieniaw p dku zablok lub czgsciowo zablok go cewnika.
A Srodek ostraznoscl Aby zminimalizowac ryzyka awarii (ewmka nalezy uzy¢ odpowiedniego drenu z zestawu
do pod: ia leku miedzy ikiem a ini i ym.
ASrodek $ci: Nalezy postepowac zgodnie z i przez prod srodka g
instrukcjami uzycia, przeci i i Srodkami znosci

5. Wstrzykna¢ srodek kontrastowy zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

6. Aseptycznie odfaczyc kanat cewnika od iniektora cisnieniowego.

7. Zaaspirowac, a nastepnie przeptukac kanat cewnika strzykawka o pojemnosci 10 ml lub wigkszej, wypetniong
sterylnym fizjologicznym roztworem soli.

8. Odtaczy¢ strzykawke i zastapic jq sterylng ztaczka bezigtowa lub nasadka iniekcyjna na przewodzie przedtuzajacym
cewnika.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego zatoru
powietrznego.

2. Zdjac opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyjac go z urzadzeri mocujacych.

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli réwnolegle do skory. W przypadku napotkania oporu podczas usuwania

JEIE] NALEZY SIE ZATRZYMAC

A Srodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postgp ie moze sp:
cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie
z Jami jai d i placowki.

I
POStEP P

¢ ztamanie




5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie zatozyc¢ opatrunek okluzyjny
na bazie masc.

A zenie: Trasa przebiegu p ta po wp dzeniu cewnika p je punktem wejscia powietrza, az
do czasu jego zaros$niecia /jny op kp pozostac na miejscu przez co najmniej
24 godziny lub do czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i jego koricowka zostaty usuniete
zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody wprowadzania
i potendjalnych powiktan zwiazanych z tym mozna znalez¢ w standardowych podrecznikach,

literaturze medycznej i witrynie internetowej firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja PDF niniejszej instrukqji uzycia znajduje sie pod adresem www. teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytk strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym systemie
regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego wyrobu
lub w wyniku jego uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty do wifasciwych organéw krajowych (punkty
kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze informacje mozna znalei¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji

E ickini b m

Europejskiej: http .europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Objasnienie symboli: Symbole s zgodne z norma IS0 15223-1.

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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Cateter para linha média para injecao pressurizada

Descri¢ao do produto:

0 cateter para linha média para injecdo pressurizada Arrow é um cateter intravenoso de insercdo 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.

Indicagdes de utilizagdo:

0 cateter para linha média para injecdo pressurizada Arrow estd indicado para acesso periférico, de curto prazo
(< 30 dias), ao sistema venoso para terapéutica intravenosa, colheita de amostras de sangue, perfuséo e injecdo
pressurizada de meios de contraste. A pressao méxima do equipamento de injecao pressurizada usado com o cateter para
linha média para injecdo pressurizada para injecdo pressurizada Arrow nao pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). 0 débito
méximo de injecao pressurizada para o limen especifico que estd a ser utilizado para a injecao pressurizada estd impresso
no conector da linha de extensao.

Contraindicagdes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

Apés ainsercao do cateter para linha média para injecao pressurizada Arrow, pelo menos:

«  88% dos doentes podem esperar que os seus dispositivos sejam acedidos com sucesso para colheita de sangue

«  98% dos doentes podem esperar a administraao de terapéuticai periférica bem sucedida através do seu
cateter para linha média

* 99% dos doentes podem esperar uma injecdo pressurizada bem sucedida de meios de contraste através do seu
cateter para linha média

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.
A reutilizagao do dispositivo cria um potencial risco de les6es graves e/ou infecédo
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.

2. Leia todas as adverténcias, precaugoes e instrugdes do folheto informativo antes

da utilizagdo. Se nao o fizer, podera provocar lesées graves ou mesmo a morte

do doente.

Os médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que poderao limitar a utilizagao

de linhas médias incluindo, entre outras:

w

* dermatite .
o celulite e queimaduras
no local de insergao ou
imidad contraturas
na sua proximidade « mastectomia
¢ trombose venosa ¢ potencial utilizagdo
ipsilateral anterior de fistula AV

radioterapia no local
de insercdo ou na sua
proximidade

Os médicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento do fio-guia por

qualquer dispositivo implantado no sistema circulatorio. 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 nao clampados no local de pungéao 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.

Os médicos tém de estar cientes das complicagbes/efeitos secundérios indesejaveis

associados as linhas médias incluindo, entre outros:
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oclusao do cateter
septicemia

puncao arterial acidental
¢ formagdo de bainha de

¢ embolia gasosa .
¢ embolia do cateter .
¢ sangramento/hemorragia .
¢ bacteriemia

¢ trombose venosa

¢ hematoma ﬂb”,na

® erosdo vascular s flebite .

* infecao do local de saida tromboflebite

* lesao/danos em nervos * infiltracao

* posicdo incorreta da ¢ extravasamento
ponta do cateter o celulite

w

Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou a remogao 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 colocagdo ou de
a retirada ser dificil de realizar, deve ser obtida uma imagem visual radiografica
e solicitada uma consulta adicional.

10. Nao prenda, agrafe nem suture diretamente o diametro 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.Nao 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.

12.Para este tipo de injegao pressurizada use apenas liumenes identificados como

“para injegdo pressurizada” para reduzir o risco de falha do cateter e/ou complicagoes

para o doente. Consulte o rétulo informativo da injecdo pressurizada Arrow para

obter informagbes sobre a injecao pressurizada.

Precaugdes:

1. Néo altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere o fio-guia nem

qualquer outro componente do kit/conjunto durante a insercao, a utilizagao ou

aremogao.

O procedimento deve ser executado por pessoal com formagdao e com bons

conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica segura e capaz de lidar com

possiveis complicagdes.

Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais relativas a todos

os procedimentos, incluindo a eliminagao segura dos dispositivos.

Verifique a colocacao do cateter para linha média através de visualizagdo

radiografica ao avangar o cateter em doentes mais pequenos ou de uma forma tal

que a localizagdo da ponta possa ser avancada para além do ombro.

5. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercdo 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 alcool para impregnar a superficie do cateter nem permita que
o alcool permaneca no limen de um cateter para restaurar a permeabilidade
do cateter ou como medida de prevencéo de infegoes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragdo de farmacos com uma elevada
concentragao de alcool.

¢ Deixe o local de inser¢ao secar completamente antes de aplicar o penso.

Antes da injecao 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 rutura do cateter. O equipamento de injecao forcada podera nao

impedir a sobrepressurizagao de um cateter total ou parcialmente ocluido.

2.

3

4

o

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes auxiliares descritos
em detalhe nestas instru¢des de utilizagao. Familiarize-se com as instru¢es de cada

um dos componentes antes de iniciar o procedimento.




Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncéo:

1. Prepare a pele, limpando-a com um agente antissético adequado.

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 seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacdo de agulhas (15 Ga. a 30 Ga.):

« Utilizando apenas uma mdo, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios do copo de recolha
(verfigura 1).

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas so automaticamente fixadas nesse local, para que ndo possam
ser reutilizadas.

APrecaugéo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de seguranga para recolha
de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estdo fixas dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas
se a sua remogdo do copo de recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as agulhas usadas séo
empurradas na espuma apos a utilizagao.

APrecaugéo: 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
precipitagao e/ou oclusao.

6. Faca recuar a prote¢do contra contaminagao.

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 estilete rigido, siga os passos 8 e 9.

8. Faca recuar o 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).

lPonta do fio Comprimento de cateter
|<- aseraparado ->|
Fio recuado Ponta do cateter f
4 cm (min.)

Figura2

9. Dobre a extremidade proximal do estilete rigido no conector com porta lateral para minimizar o risco de o estilete
rigido sair pela ponta distal do cateter durante a insercdo (ver figura 3).

A Adverténcia: Nao tente fazer avanqar o estilete rigido através do septo.

NOTA: A resisténcia ao cortar o cateter deve-se provavelmente ao estilete rigido ndo ter sido suficientemente

recuado. Ndo utilize o cateter se o 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.
Adverténcia: Nao corte o estilete rigido ao aparar o cateter para reduzir o risco de danos no 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 estilete rigido foi cortado ou danificado, o cateter e o estilete rigido ndo devem
ser utilizados.

Irrigar o cateter:

12. Irrigue cada limen com soro fisiolgico estéril normal para injecao, para estabelecer a permeabilidade e purgar
ofs) 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).

AAdverténcia: Nao cdlampe a linha de extensao do cateter quando o estilete rigido estiver no cateter para
reduzir o risco de dobras no estilete rigido.

AAdvenén(ia: 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
o 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 visualizagdo ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de seguranca em conformidade com as instrugoes de utilizacio

do fabricante.

15. Insira a agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para reduzir o risco de embolia
do cateter.

16. Verifique se existe fluxo ndo pulstil.

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:

Os kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia sdao fornecidos em diferentes didmetros,
comprimentos e configuracdes da ponta para técnicas de insercdo especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-quia 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 —
na agulha introdutora (ver figura 4).

17. Faga avangar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdverténcia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso, pois poderd causar lesdes
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 profundldade desejada.

APrecaugao Mantenha sempre o fio-guia bem preso. um 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 esta no devido lugar e preso ao conector da bainha.
21.
2.

==

Introduza o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

N

Segurando na pele proxima, faga avancar o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia com um ligeiro
movimento de torcdo até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso.

2.

&

Se necessario, alargue o local de pungo cutanea com a borda cortante do bisturi afastada do fio-guia.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a fungao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida), quando nao estiver
a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.
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.
A Precaugao: Devera p exposto um
da bainha, de forma a poder segurar bem no fio-quia.
24. Verifique a colocagdo da bainha destacavel, 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).

AAdvenén(ia: 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 perfuracao da parede do vaso.

26. Apds a remogao do dilatador e do fio-quia, oclua rapidamente a extremidade da bainha para reduzir o risco
de entrada de ar.

AAdverténcia: 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 esta todo intacto.



Avangar o cateter:
28. Faca recuar a prote¢do contra contaminagao.
29. Insira o cateter através da bainha destacavel até a posicao permanente final.

S =

« (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.

A Precaugao: 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 avancar o cateter até a sua posicao
permanente final.

32. Retire o estilete rigido (quando fornecido).

Adverténcia: Retire o estilete rigido e o conjunto do brago lateral Luer-Lock como uma unidade (ver figura 7).
Se ndo o fizer, o fio poderd partir-se.

Precaugao: Nao clampe as linhas de extensao do cateter quando o estilete rigido estiver no cateter para
reduzir o risco de dobras no estilete rigido.

30.

S

33. Examine a ponta do estilete rigido apds a remogao para se certificar de que o fio nao 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 extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme for necessério. 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 odluir o fluxo através de cada limen durante a mudanga de linha
e de conector Luer-Lock.

AAdvertén(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 estabilizacdo de cateter e/ou um clampe de cateter e um fixador para fixar o cateter
(quando fornecidos).
« Utilize o conector do cateter como o local de fixacao primario.
« Utilize o clampe de cateter e o fixador como local de fixagao secundario, conforme necessério.

APrecaugﬁo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite a0 minimo a manipulacao
do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacdo de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizacao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de utilizaao do fabricante.

Clampe de cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um clampe de cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario um local de fixacao adicional

para além do conector do cateter para estabilizacao do cateter.

A Adverténcia: Nao ligue o clampe de cateter e o fixador (quando fornecidos) enquanto o estilete rigido nao
for removido.

« Depois de ligar ou fixar as linhas necessérias, abra as asas do clampe de borracha e posicione-as no corpo do cateter,
certificando-se de que a superficie do cateter nao estd hiimida, conforme for necessério para garantir a permanéncia
da fixagdo apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no clampe de cateter.

«  Fixe o clampe de cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um dispositivo de estabilizagao
de cateter, agrafos ou sutura. O clampe de cateter e o fixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migracdo
do cateter (ver figura 9).

38.
39.

=3

Certifique-se de que o local de insergdo estd seco antes de aplicar pensos de acordo com as instrugdes do fabricante.

S

Avalie a colocado da ponta do cateter para garantir que a ponta do cateter esté abaixo ou na linha axilar,
em conformidade com as politicas e procedimentos da institui¢do.

Se a ponta do cateter nao ficar devidamente posicionada, avalie a situado e substitua o cateter ou reposicione-o0
de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao.

« Fixe o cateter na marcacao dos 0 cm para facilitar a colocagdo assética do penso.

« Aplique o rotulo do cateter distalmente em relagao a conexao Luer na linha de extensao (quando fornecida).

40.
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Cuidados e manutencéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes praticas da instituicao. Mude imediatamente
0 penso se a integridade ficar comprometida como, por exemplo, se o penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar
de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:
Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as orientacdes praticas
da instituicao. 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 para injegao pressurizada — utilizar uma técnica estéril.
1. Identifique o limen para a injecao pressurizada.
2. Verifique a permeabilidade do cateter:
« Ligue uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiol6gico normal estéril.
« Aspire o cateter, verificando se hd retorno adequado de sangue.
« Irrigue vigorosamente o cateter.
AAdverténcia: Certifique-se de que cada limen do cateter estd permedvel antes da injegao pressurizada para
minimizar o risco de falha do cateter e/ou complicagoes para o doente.
3. Separe a seringa do conector sem agulha (quando aplicavel).
4. Ligue o tubo do sistema de 30 por injecdo p
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

APrecaugéo: Nao exceda a pressdo méxima de 300 psi do equipamento de injecdo mecénica para reduzir
orisco de falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

ja a linha de extensdo adequada do cateter,

A Precaugao: Nao exceda dez (10) injegdes nem a taxa de fluxo méxima do cateter recomendada na rotulagem
do produto e no conector Luer do cateter de modo a reduzir o risco de falha do cateter e/ou deslocamento
da ponta.

AAdverténcia: as injegdes p ao primeiro sinal de extravasamento ou deformacao
do cateter. Siga as politicas e os procedimentos institucionais para a intervencao médica adequada.

A Precaugdo: Aqueca os meios de contraste até a temperatura corporal, antes da injecao pressurizada, para
reduzir o risco de falha do cateter.

A Precaugao: As definigdes limite de pressa
de um cateter total ou parcialmente ocluido.

injetor poderao naoimpedir a sobrepressurizacao

A Precaugao: Utilize uma tubagem de sistema de administracao adequado entre o cateter e 0 equipamento
injetor pressurizado para minimizar o risco de falha do cateter.

A Precaugdo: Siga as instrucoes de utilizacdo, as contraindicagdes, as adverténcias e as precaugdes
especificadas pelo fabricante para os meios de contraste.

5. Injete os meios de contraste de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

6. Desligue assepticamente o limen do cateter do equipamento injetor pressurizado.

7. Aspire e, em sequida, irrigue o limen do cateter com uma seringa de 10 ml, ou maior, cheia de soro fisioldgico
normal estéril.

8. Separe a seringa e volte a colocar o conector sem agulha estéril ou a tampa de injegao estéril na linha de extensao
do cateter.

Instrugdes de remogdo do cateter:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia durante a remocdo do cateter

APrecaugéo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode provocar a quebra do cateter
e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da instituicao no caso de cateteres de dificil remogéo.

5. Aplique presso direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso oclusivo a base de pomada.

AAdvevténcia: Avia 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 remogao do cateter, de acordo com as politicas e procedimentos da instituigdo,
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 avaliagdo 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 utilizagdo em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico (Regulamento
2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e & autoridade nacional. Podera
encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de Vigiléncia) e mais informagdes
no website da Comissao Europeia: https:// h/s /medical-d ts_en

g devic

europa.
P



Glossario de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem néo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
AN 14 @ g [STERIETD) )
Consultar as instrugdes T N L Esterilizado por

¢ Nao reutilizar Nao reesterilizar . P

6xido de etileno

Cuidado Dispositivo médico deutilizagio
e ‘o
—0 N

X | £ | ® | w |[ReF|] | [Lo1] | o | md | ]
Nao utilizar se a Nao fabricado com
létex de borracha Nimero de catélogo Nimero de lote Prazo de validade

Sistema de barreira
estéril tinica

Sistema de barreira estéril tinica com embalagem
de protegdo no interior

Data de fabrico

Fabricante

Manter afastado da R
Manter seco embalagem estiver
luz solar .
danificada natural
Arrow e o logdtipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das

@ respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.

Importador




©

ARROW

Cateter de linie medie injectabil sub presiune

Descrierea produsului:

Cateterul de linie medie injectabil sub presiune 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.

Indicatii de utilizare:

(ateterul de linie medie injectabil sub presiune Arrow este indicat pentru accesul periferic de scurta durata (< 30 zile)
in sistemul venos pentru terapie intravenoasa, recoltare de sange, perfuzie i injectare sub presiune de substante de
contrast. Presiunea maxima a echipamentului de injectare sub presiune utilizat cu cateterul de linie medie injectabil
sub presiune Arrow nu poate depdsi 2068,4 kPa (300 psi). Debitul maxim pentru injectarea sub presiune pentru lumenul
specific utilizat in scopul injectarii sub presiune este imprimat pe amboul liniei de extensie.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Dupa introducerea cateterului de linie medie injectabil sub presiune Arrow, cel putin:

«  88% dintre pacienti pot preconiza ca dispozitivele sa poata fi accesate cu succes pentru recoltarea de sange

« 98% dintre pacienti pot preconiza o terapie intravenoasd periferica reusita prin intermediul cateterului
de linie medie

« 99% dintre pacienti pot preconiza o injectare sub presiune reusita a substantei de contrast prin intermediul
cateterului de linie medie

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:
1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea
dispozitivului genereaza un risc potential de vatamare grava si/sau infectie, care
poate cauza decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate exclusiv
pentru unica folosinta poate duce la scaderea performantei sau pierderea
functionalitatii

2. Inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si instructiunile
cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei indicatii poate cauza vatamarea grava
sau decesul pacientului.

3. 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:

¢ dermatita ¢ radioterapie la nivelul

o celulita si arsuri la nivelul sau in vecinatatea
sau in vecinatatea locului de introducere
locului de introducere * contracturi

¢ antecedente de * mastectomie
tromboza venoasa o utilizare potentiala
ipsilaterala pentru o fistula AV

4. 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
vend, 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.

7. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante pot fi indepartate

accidental.

Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele secundare nedorite

asociate cateterelor de linie medie, inclusiv, dar fara a se limita la:

®

12.Pentru injectarea sub presiune, utilizati

¢ embolie gazoasa * ocluzie de cateter
¢ embolie de cateter ¢ septicemie
* sangerare/hemoragie * punctionare arteriald
* bacteriemie accidentald
* trombozi venoasa o formare de teaca de
¢ hematom N

N . fibrina
¢ eroziune vasculard .

flebita

e infectie la locul de iesire

e ranire/vatimare a tromboflebita

nervilor * infiltrare
® pozitionare eronatd a * extravazare
varfului cateterului o 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. Daca se suspecteaza deteriorarea la amplasare sau daca retragerea
cateterului nu poate fi realizatad 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 taiere 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.

umai lumene etichetate ,injectabil
sub presiune’, pentru a reduce riscul cedarii cateterului si/sau al complicatiilor
pentru pacient. Pentru informatii referitoare la injectarea sub presiune, consultati
eticheta cu informatii privind injectarea sub presiune Arrow.

Precautii:

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.

Verificati amplasarea cateterului de linie medie prin vizualizare radiografica

atunci cand avansati cateterul in pacienti mai mici sau de asa maniera incat

locatia varfului sa 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, sé slabeasca

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.

¢ Lasatilocul de introducere sa se usuce complet inainte de aplicarea pansamentului.

nainte 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 spargere a cateterului. Este

posibil ca echipamentul de injectare sub presiune sa nu previna aplicarea unei

presiuni excesive pe un cateter obturat sau partial obturat.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contina toate componentele accesorii
detaliate in aceste instructiuni de utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile

pentru fiecare componenta individuald inainte de a incepe procedura.




Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregatiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat.

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).

+  Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie, astfel incat sa nu poatd
firefolosite.

A Precautie: Nuincercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway I.
Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru
deseuri.

«  Dacd afost 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 dacd 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.

(Cand se furnizeaza un conector al portului lateral si un stilet de rigidizare, urmati pasii 8 5i 9.

8. Retrageti stiletul de rigidizare prin sept pentru a retracta firul pe o distanta de minimum 4 cm n spatele locului de
tdiere a cateterului (consultati Figura 2).

Lungimea cateterului
de tdiat pentru

lV&rfuI firului
dimensionare

0 ) 3 5085

Fir retras Varful cateterului f

la 4 cm (min.)

Figura2
9. Résuciti capatul proximal al stiletului de rigidizare la nivelul conectorului portului lateral, pentru a minimiza riscul
casstiletul de rigidizare sa iasa din varful distal al cateterului in timpul introducerii (consultati Figura 3).
A Avertisment: Nu incercati sa avansati stiletul de rigidizare prin sept.
OBSERVATIE: Rezistenta la tdierea cateterului este probabil cauzatd de retractarea insuficientd a stiletului de rigidizare.
Nu utilizati cateterul dacd nu a fost retras stiletul de rigidizare.
10. Taiati cateterul in unghi drept transversal (in unghi de 90° fata de lungimea cateterului) folosind dispozitivul
de dimensionare (daca este furnizat), pentru a mentine un varf bont.

Avertisment: Nu taiati stiletul de rigidizare cand taiati cateterul pentru a reduce riscul de deteriorare
astiletului de rigidi: de creare a unor fr de fir sau de embolie.

1. Inspectati pentru a va asigura ca suprafata taiata este taiatd corect, fara material desprins.

A Precautie: Dupa dimensionare, verificati s nu existe nicio bucata de fir in segmentul taiat de cateter. Dacd
exista vreun semn ca stiletul de rigidizare a fost taiat sau deteriorat, cateterul si stiletul de rigidizare nu
trebuie utilizate.

Spalarea cateterului:

12. Spélati fiecare lumen cu solutie salina normald sterila, 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.

AAvenismem: Nu prindeti cu o dlema linia de prelungire atundi cand stiletul de rigidizare este in cateter
pentru a reduce riscul de indoire a stiletului de rigidizare.

AAvertisment: Nu prindeti cu clema linia de prelungi
pentru a reduce riscul de deteriorare a componentei.

Obtinerea accesului venos initial:
14. Aplicati garoul si schimbati manusile sterile.

in stransa proximitate a lui liniei de p

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 1.cm pentru ca medicul sé poata
identifica exact locatia varfului acului atunci cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de sigurantd trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.
15.  Introduceti acul introducétor sau ansamblul cateter/ac in vena.

APrecauﬁe: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta este furnizat), pentru
areduce 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 sénge 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 fumizate 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 selectatd 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 introducétor.

AAvertisment: Nu introduceti capatul rigid al firului de ghidaj in vas, intrucat aceasta poate determina
vatamarea vasului.

18. Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distantd de aproximativ 4-8 cm fata 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 cand 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.

AAvertisment: 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 teii.

21. Treceti ansamblul teacd detasabila/dilatator peste firul de ghidaj.

22. Apucand pielea adiacentd, avansati ansamblul teaca detasabila/dilatator peste firul de ghidaj printr-o usoara
miscare de rasucire, pand la 0 adancime suficientd pentru patrunderea in vas.

Dacd este necesar, mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei taioase a scalpelului pozitionat
la distantd fata de firul de ghidaj.

rRS
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A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

/\ Avertisment: Nu téiati 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.

Precautie: Nu retrageti dilatatorul pana cand teaca nu este bine pozitionata in vas, pentru a reduce riscul de
deteriorare a varfului tecii.

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 tecii detasabil tinand teaca in pozitie, rasucind amboul dilatatorului in sens antiorar
pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii, retrageti firul de ghidaj i dilatatorul suficient pentru
a permite circulatia sangelui.

25. Tindnd teaca in poxitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul ca pe o singura unitate (consultati Figura 5).

/\ Avertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a reduce riscul unei posibile rupturi.

A Avertisment: 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 si firului de ghidaj, ocluzati rapid capétul tecii, pentru a reduce riscul de patrundere
aaerului.

AAvertisment: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fara capac, la locul venopunctiei. Daca se permite
pétrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces vascular sau intr-o vena, 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 dacd intampinati rezistenta.

Retrageti teaca detasabila pe cateter pand la eliberarea din locul venopunctiei a amboului tecii si portiunii conectate

a tecii. Apucati urechiusele tecii detasabile si despartiti-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.

APvecaugie: Evitati ruperea tecii la locul de introducere, fapt care ar deschide tesutul adiacent, crednd un
spatiu intre cateter si derma.

31. T cazul migrrii cateterului in timpul extragerii tecii, reavansati cateterul pana in pozitia de introducere finala.

32. Scoateti stiletul de rigidizare (daca este furnizat).

AAvertisment: Extrageti ansamblul format din stiletul de rigidizare si bratul lateral Luer-Lock ca pe o singura

unitate (consultati Figura 7). Nerespectarea acestei instructiuni poate determina ruperea firului.

Precautie: Nu prindeti cu o clema linia/liniile de prelungire atunci cand stiletul de rigidizare este in cateter

pentru a reduce riscul de indoire a stiletului de rigidizare.

30.

S

33. Examinati varful stiletului de rigidizare dupd extragere pentru a va asigura cd firul nu a fost modificat (consultati
Figura 8).
Finalizarea introducerii cateterului:

34. Verificati capacitatea lumenelor de a raméane deschise atasand o seringa la fiecare linie de prelungire si aspirati pana
cand se observa curgerea libera a sangelui venos.

A Precautie: Nu va bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator al accesului venos.
35.
3

&

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curata complet sangele din cateter.

=

. Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de necesitéti. Portul sau porturile
neutilizate pot i ,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 modificérilor
liniilor i conectorilor Luer-Lock.

AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru a reduce riscul de deteriorare

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 furnizate).
« Folositi amboul cateterului ca loc principal de fixare.
« Folositi clema i dispozitivul de prindere a cateterului ca loc secundar de fixare, in functie de necesitati.
Precautie: Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii, pentru a mentine pozitia corecta
avérfului acestuia.

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 (dacé sunt furnizate):

0 clema si un dispoxzitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului atunci cand este necesar un loc

de fixare suplimentar, altul decat amboul cateterului, pentru stabilizarea cateterului.

A Avertisment: Nu atasati clema si dispozitivul de prindere a cateterului (daca sunt furnizate) pana cand nu
este inlaturat stiletul de rigidizare.

«  Dupd conectarea sau blocarea liniilor necesare, indepartati bratele clemei de cauciuc i 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. Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului conform instructiunilor productorului.

39. Evaluati amplasarea varfului cateterului pentru a va asigura ca varful cateterului se afla la sau sub nivelul liniei
axilare, in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

40. In cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati situatia si inlocuiti cateterul sau repozitionati-l in

conformitate cu politicile si procedurile institutionale.
« Fixati cateterul la marcajul de 0 cm pentru a facilita aplicarea pansamentului antiseptic.
« Aplicati eticheta cateterului distal fata de conexiunea Luer pe linia de prelungire (cdnd a fost furnizata).

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practicé institutionale. Schimbati-l imediat in cazul
in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu, | 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 sa fie informat despre managementul

eficient pentru prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Instructiuni privind injectarea sub presiune — Utilizati tehnica sterild.

1. Identificati lumenul pentru injectia sub presiune.

2. Verificati permeabilitatea cateterului:

« Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu ser fiziologic normal.

« Aspirati cateterul pentru un retur adecvat al sangelui.

« Spalati viguros cateterul.

Avertisment: Asigurati permeabilitatea fiecarui lumen al cateterului inainte de injectarea sub presiune,
pentru a reduce la minimum riscul de cedare a cateterului si/sau complicatii ale pacientului.

3. Detasati seringa si conectorul fard ac (acolo unde este cazul).

4. Atasati o tubulatura din setul de administrare pentru injectare sub presiune la linia de prelungire adecvatd
a cateterului, conform recomandarilor fabricantului.

APvecaugie: Nu depasiti presiunea maximé de 300 psi la echipamentul de injectare sub presiune, pentru
areduce riscul de cedare a cateterului si/sau deplasare a vérfului.

A Precautie: Nu depasiti zece (10) injectdri sau debitul maxim recomandat al cateterului, marcat pe eticheta
produsului si amboul Luer al cateterului, pentru a reduce la minimum riscul de cedare a cateterului si/sau
deplasare a varfului.

A Avertisment: Intrerupeti injectarile sub presiune la primul semn de
Urmati politicile si procedurile institutionale pentru interventia medicald corespunzatoare.

sau ac

APrecaugie: incélziti substantele de contrast la temperatura corpului inainte de injectarea sub presiune,
pentru a reduce la minimum riscul de cedare a cateterului.

A Precautie: Este posibil ca setérile limitei de presiune ale echipamentului de injectare sa nu previna aplicarea
unei presiuni excesive pe un cateter obturat sau partial obturat.

A Precautie: Utilizati o tubulatura din setul de administrare adecvat intre cateter si echipamentul de injectare
sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de cedare a cateterului.

APrecaugie: Urmati instructiunile de utilizare, contraindicatiile, avertismentele si precautiile specificate
de fabricant pentru substantele de contrast.

Injectati substantele de contrast in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

Aspirati, apoi spalati cateterul folosind o seringd de 10 ml sau mai mare umpluta cu ser fiziologic normal.

Deconectati seringa si inlocuiti-o cu un conector fara ac steril sau cu un capac pentru injectie steril pe linia
de prelungire a cateterului.

5
6. Deconectati in mod aseptic lumenul cateterului de la echipamentul de injectare sub presiune.
7
8

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa potentiala.
2. Scoateti pansamentul.

3. Eliberati cateterul si indepartati-| din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4.

Extrageti cateterul tragandu-| incet, paralel cu tegumentul. Daca intdmpinati rezistentd in timpul indepartarii
cateterului

APrecautie: 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.

5. Aplicati presiune directd la fata locului, pand cand se realizeazd hemostaza, urmatd de un pansament ocluziv
cuunguent.

AAvertisment: Tractul rezidual al cateterului riméne un punct de intrare a aerului pana cand locul este
epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie sa ramana in loc pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul
pare epitelizat.

6. Documentati procedura de indepdrtare a cateterului, inclusiv confirmarea ¢ a fost indepartat intreg cateterul
si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici de insertie si potentiale complicatii
asociate cu aceasta procedurd ltati standard, i medicald si site-ul web al
Arrow International LLC: www.teleflex.com

0 copie in format pdf a acestor instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte prti din Uniunea Europeana 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 producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de contact ale autoritatilor nationale
competente (punctele de contact pentru vigilenta) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web
al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_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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Tlakovy vstrekovaci katéter typu ,,midline*

Opis vyrobku:

Tlakovy vstrekovaci Arrow katéter typu ,midline” je periférne zavadzany intravendzny katéter vyrabany z pruzného
polyuretdnu medicinskej kvality. Katéter Arrow typu ,midline” je navrhnuty s neziizenym telom katétra a in-situ sa
zmakéuje, aby bol pre cievu menej traumaticky.

Indikdcie na poufitie:

Tlakovy vstrekovaci katéter Arrow typu,midline” je indikovany na kratkodoby (< 30 dni) periférny pristup do centrélneho
vendzneho systému na intravendznu terapiu, odber krvi, infizie, tlakové injekcie kontrastnej latky. Maximalny tlak
tlakového vstrekovacieho zariadenia pouzivaného s tlakovym vstrekovacim katétrom Arrow typu ,midline” nesmie
prekrocit 2 068,4 kPa (300 psi). Maximalna prietokova rychlost tlakovej injekcie pre konkrétny limen pouzivany
na tlakovu injekciu sa uvddza na hrdle predizovacej hadicky.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:

Po zavedeni tlakového vstrekovacieho katétra Arrow typu,midline” moze minimalne:

.

.

.

88 % pacientov ocakavat ispesny pristup k ich pomdckam na odber krvi,
98 % pacientov moze otakdvat Gspesndi periférnu intravendznu liecbu cez katéter typu,, midline”,
99 % pacientov moze ocakdvat tspesnti tlakovi injekciu kontrastnej létky cez katéter typu,midline”.

/\ 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 moézu zapricinit smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomébcok na jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpecnostné opatrenia a pokyny
v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti
pacienta.

Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré mézu obmedzovat pouzitie
katétrov typu,midline”, aj vratane nasledujucich stavov:

* dermatitida, ¢ radiacna terapia v mieste

¢ celulitida a popaleniny v zavedenia alebo v okoli,
mlestg zavedenia alebo kontraktdry,
v okoli, P

* predchadzajica * mastektomia,
ipsilateralna venézna * mozné pouZitie pri
tromboza, AV pistali.

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho drétu akoukolvek
implantovanou pomackou v obehovej ststave. Ak ma pacient v obehovej sustave
implantat, katetrizacny zakrok sa odportca vykonat pod priamym zobrazenim,
aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
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 pomacky na cievny pristup alebo do zily, m6ze

dojst k vzduchovej embodlii. V mieste vpichu do Zily nenechavajte otvorené ihly,
puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Pri akejkolvek pomocke
na vaskularny pristup pouzivajte len bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom
Luer-Lock na pomoc pri ochrane pred netimyselnym rozpojenim.

Lekari si musia uvedomovat, Ze posuvné svorky sa mézu neiimyselne odstranit.
Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich u¢inkov spojenych
s katétrami typu,midline” aj vratane nasledujucich:

e vzduchovéa embodlia, * okluzia katétra,
¢ katétrova embdlia, ¢ septikémia,
. krva’car}ie_/hemora’gia, e nelimyselné
° baktleremla, ) prepichnutie tepny,
N venoznla tromboza, e tvorba fibrinového
e hematom,
e puzdra,
¢ erozia cievy, flebitid
¢ infekcia v mieste vystupu, ebitida, "
* poranenie/poskodenie tromboflebitida,
nervov, o infiltracia,
* nespravne umiestnenie ¢ extravazicia,
$picky katétra, o celulitida.

9. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho drétu nevyvijajte
nadmernd silu. Nadmerna sila méze spdsobit poskodenie alebo zlomenie
komponentu katétra. Ak mate podozrenie na poskodenie umiestnenia, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiografickd vizualizaciu
a vyziadat dal3iu konzultaciu.

10.Nepripeviujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na vonkajsi priemer tela
katétra alebo predlzovacich hadiciek, aby sa znizilo riziko prerezania alebo
poskodenia katétra alebo branenia 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 nadmern silu, pretoze to
moze viest k perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

12.Na tlakové injekcie pouZzite len limen (limeny) s oznacenim Pressure Injectable
(vhodné na tlakové injekcie), aby sa znizilo riziko zlyhania katétra alebo
komplikacie pacienta. Informécie tykajuice sa tlakovych injekcii si pozrite na Stitku
tlakového vstrekovania s produktmi Arrow.

Bezpednostné opatrenia:

1. Katéter nepozmerniujte inak, ako sa uvddza v pokynoch. Pocas zavadzania,
pouzitia alebo vytahovania nepozmeriujte vodiaci drot ani ziadny iny komponent
stboru/supravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajici anatomické orientacné

body, bezpecné techniky a mozné komplikacie.

Pri vietkych zékrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomécok pouzite Standardné

bezpecnostné opatrenia a postupujte podla zasad daného tstavu.

Umiestnenie katétra typu ,midline” overte radiografickou vizualizaciou pri jeho

zavadzani u mensich pacientov alebo takym sp6sobom, Ze umiestnenie 3picky

moze smerovat za rameno.

5. Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia katétra
obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material katétra. Alkohol, acetén
a polyetylénglykol mézu 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 nenechévajte

v limene katétra s ciefom obnovit priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.
¢ Vmieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujtce polyetylénglykol.
e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej koncentracie alkoholu
davajte pozor.
¢ Pred prilozenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom uschnut.

6. 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 ¢iasto¢ne upchanom katétri.

w

»

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vSetky komponenty prislusenstva uvedené
v tomto navode na poutzitie. Pred zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k

jednotlivym komponentom.




Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:

1. Kozu pripravte a odistite vhodnym antiseptickym pripravkom.

2. Miesto vpichu zardskujte.

3. Pouzite sterilny kryt sondy (ak je k dispozicii).

4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.
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 budd ihly automaticky zaistené na mieste, aby sa nedali opakovane poutzit.

Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnutd):
Chrénend ihla/bezpetnostnd ihla sa musi pouzivat v stilade s ndvodom na pouzitie od vyrobcu.
15. Do Zily zavedte zavadzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihlu znovu nezasiivajte do zavadzacieho katétra (ak je poskytnuty), aby sa znizilo
riziko embdlie v katétri.

16. Skontrolujte, ¢i prietok nepulzuje.
A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje neimyselné prepichnutie tepny.

A Bezpecnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi znamena pristup do Zily.

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drét (pristupovy drét):
Vodiaci drét:
Subory/stipravy sa doddvaji s roznymi vodiacimi drétmi. Vodiace droty sa dodavaji s roznymi priemermi, dfzkami

a konfigurdciami 3piciek na k techniky zavadzania. Pred zaciatkom skutocného zakroku zavédzania katétra

ABezpeEnostné opatrenie: lhly viozené do j nadoby St y Il sa
vytiahnut. Tieto ihly st zaistené na mieste. Ak sa ihly vytahuju z odpadovej nadoby silou, mozu sa poskodit.

«  Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, moZe sa vyuzit na zatlaenie pouzitych ihiel do peny.

Asezpecnostne p Po idop éh
Na Spicku ihly sa mézu nalepit Giastocky hmoty.

V pripade potreby katéter zreite:

A

ihly nepouzivajte op

systému S

Infiizia
upchatie.
6. Vtiahnite kontaminacni bariéru.

ych liekov cez susedné vystupné porty moze spsobit zrazeniny alebo

7. Pomocou centimetrovyich znatiek na tele katétra upravte katéter na pozadovanti dizku na zaklade velkosti pacienta
a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodava konektor s bocnym portom a speviiovacou sondou, postupuijte podla krokov8a9.

8. Speviovaciu sondu vytiahnite cez septum, aby sa drét vtiahol minimélne 4 cm za miesto, kde sa mé katéter odrezat

(pozri obrézok 2).

lSpiEka drdtu Dizka katétra, ktora
I‘- saide pristrihnut
v v 3 S ———m—

Drét vtiahnuty

4 ¢m (minimalne)

Spicka katétra f

Obrazok 2

9. Proximalny koniec speviiovacej sondy ohnite pri konektore s bocnym portom, aby sa zniilo riziko, Ze speviiovacia
sonda prl zavadzani vyjde z distalnej Spicky katétra (pozri obrazok 3).

A .

POZNAMKA: Odpor pri prerezdvani katétra s na/vﬁ(sou p p
speviiovacia sonda. NepouZivajte katéter, ak nie je zasunutd speviiovacia sonda.

sa zavadzat sp

iu sondu cez septum.

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
sondy, fragmentu drdtu alebo emboélie.
11. Skontrolujte zrezany povrch, Eije rez Cisty a ¢i neobsahuje uvolneny materidl.
A Bezpecnostné of ie: Po ihnuti katétra
drot. Ak sa najde akykolvek dokaz toho, Ze sp
speviiovaca sonda sa nesmii pouzit.

iu sondu, aby sa zniZilo riziko poskodenia speviiovacej

lujte, ¢ v od
ia sonda hola p

j Casti katétra nie je ziadny
4 alebo poskodend, katéter ani

Vyplachnite katéter:

12. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na injekciu, aby sa potvrdila
priechodnost a premyli limeny.

13. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zamkom Luer-Lock, aby fyziologicky roztok zostal
vldmenoch.

AVarovanie: Nezasvorkujte predlZovaciu hadicku, ked je speviiovaca sonda v katétri, aby sa zniZilo riziko
ohnutia speviiovacej sondy.

AVamvanie: PredlzZovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla predlZovacej hadicky, aby ste zniZili
riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

14. Zalozte turniket a vymeiite i sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):
Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sistavy na zavedenie vodiaceho drotu, aby sa ulahéilo
umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznené na priblizne 1 cm, aby lekdr mohol identifikovat presné umiestnenie $picky
ihly pri prepichovani cievy pod ultrazvukom.

sa oboznamte s vodiacim drétom (drotmi), ktory sa ide pouzit's konkrétnou zvolenou technikou.
Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):
Zavédzac Arrow Advancer sa pouZiva na zavedenie vodiaceho drétu do ihly:

«  Palcom vtiahnite $picku vodiaceho drotu. Spicku zavadzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym vodiacim drotom —
umiestnite do zavadzacej ihly (pozri obrazok 4).

17. Vodiaci drot zasurite do zavadzacej ihly.
A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drétu nezavadzajte do cievy, pretoze to moze viest k poskodeniu cievy.

18. Zdvihnite palec a zavédzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od zavadzacej ihly. Polozte palec
na zavadzac Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drdt, pricom zatlacajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot
zastival hibsie. Pokracujte, kym vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drét drzte pevne po cely ¢as. Na ticely manipulacie udrziavajte dostatocnt
obnazent dizku vodiaceho drétu. Nekontrolovany vodiaci drdt mdze viest k embolii spdsobenej drtom.

AVamvanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa znizilo riziko mozného pretatia alebo
poskodenia vodiaceho drétu.

19. Zavadzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drot drzte na mieste.
Umiestnite rozlepovacie puzdro:

20. Skontrolujte, i je dilatator na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

2.
2.

=S8

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatétora prevlecte po vodiacom drdte.

=

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad vodiaci drot jemne tocivym
pohybom do hibky dostatocnej na vstup do cievy.

2.

A

AVamvanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.

&

Miesto koznej punkcie podIa potreby zvaite reznou hranou skalpelu v polohe smerom prec od vodiaceho drétu.
jie: Dlzku vodi

ho drétu

pravuj

« Ostri hranu skalpelu umiestnite smerom prec od vodiaceho drotu.
« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli zaistite (ak je
poskytnuty), aby sa zniilo riziko poranenia ostrym predmetom.

Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahuijte, pokial'nie je puzdro v cieve, aby ste zniZili riziko poskodenia
hrotu puzdra.

A Bezpecnostné opatrenie: Pri kondi s hrdlom puzdra sa musi ponechat odhalend dostatoéna dizka vodiaceho
drétu, ahy sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drétu.

24. Umi lepovacieho puzdra jete tak, Ze puzdro podrzite na mieste, pricom hrdlo dilatétora
pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo dilatatora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drot
a dilatdtor vytiahnete dostatocne na to, aby sa umoznil prietok krvi.

25.
AVarovanie: Na vodiaci drét nevyvijajte nadmernd silu na znizenie rizika mozného zlomenia.

&

Puzdro drzte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drdt a dilatator (pozri obrazok 5).

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter. Ponechanie dilatatora
tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného prepichnutia steny cievy.
26. Privytahovani dilatdtora a vodiaceho drdtu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa zniZilo riziko prieniku vzduchu.

A Varovanie: Dilatatory ani puzdré nenechdvajte otvorené bez uzaverov na mieste venepunkcie. Ak sa umozni
prienik vzduchu do pomécky na cievny pristup alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embdlii.
27. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drdt, ci nie je poruseny.

Zasuiite katéter:
28. Vtiahnite kontaminacnd bariéru.
29.

8 =

Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele.

« Ak narazite na odpor, katéter stiahnite naspét alebo ho pri zastivani jemne vyplachujte.

. Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend cast puzdra neuvolni z miesta
napichnutia Zily. Vyistupky rozlepovacieho puzdra uchopte a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra (pozri obrazok 6),
pricom puzdro vytahujte z cievy, kym sa neoddeli po celej dlzke.

3

S



Puzdro na mieste &im sa otvori okolité tkanivo a vznikne
medzera medzi katétrom a dermou.

31. Aksa katéter pri odstraiovani puzdra posunul, katéter znovu zasurite do konecnej polohy zavedenia v tele.

ABezpeEnostné p i dtrhaj i d:

32. Vytiahnite speviiovacou sondu (ak sa tam nachédza).
Varovanie: Speviiovaciu sondu a zostavu boéného ramena so zamkom Luer-Lock odstraiite spolo¢ne (pozri
obrazok 7). V opa¢nom pripade to méze viest k zlomeniu drdtu.
Bezpecnostné opatrenie: Nezasvorkujte prediZovaciu hadicku (-y), ked'je speviiovaca sonda v katétri, aby sa
zniilo riziko ohnutia speviiovacej sondy.

33. Pood:

i si prezrite $picku sp j sondy aby sa zaistilo, Ze drot nebol pozmeneny (pozri obrézok 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. Lamen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

36. Vsetky predlZovacie 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.
« Predizovacie hadicky sti vybavené posuvnymi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny hadiciek a spojeni so zamkom

Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVamvanie: Svorku pred inftiziou 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 sekunddrne miesto upevnenia podla potreby poufite svorku katetra asponu.

A Bezpecnostné op Pocas zakroku obmed laciu s katétrom, aby $picka katétra zostala
vspravnej polohe.

Pomadcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomécka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v stilade s vyrobcovym navodom na poutitie.

Svorka katétra a spona (ak sui poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouzivajli na zaistenie katétra, ak je na stabilizaciu katétra potrebné dalsie miesto zaistenia

okrem hrdla katétra.

AVarovanie: Svorku katétra a sponu (ak su poskytnuté) nepripdjajte, kym nie je vytiahnutd
speviiovacia sonda.

« Po pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek roztiahnite kridelké gumenej svorky a umiestnite ju na telo katétra,
aby sa udrzala sprévna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter nie je vihky.

«  Pevni sponu zaklapnite na svorku katétra.

«  Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomécky na stabilizaciu katétra, sponky
alebo suttiry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené, aby sa zniilo riziko posunu katétra (pozri obrazok 9).

38.
39.

=3

Pred krytim podl‘a pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
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katétra je na axiliamej linke alebo pod fiou.
40.

3

Ak je Spicka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymeiite alebo premiestnite podfa zésad
a postupov daného tstavu.

« Zaistite katéter na znacke 0 cm, aby ste umoznili aseptické krytie.

« Na predIzovaciu hadicku (ak je k dispozicii) nalepte Stitok katétra distalne na luerov konektor.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Obviazte podla zdsad, postupov a praktickych smermic daného tistavu. Ak sa narusi neporusenost krytia (napriklad ak
2vlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat), okamzite ho vymerite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zdsad, postupov a praktickych smernic daného tstavu. Vietok persondl, ktory
osetruje pacientov s katétrami typu,midline’, musi mat vedomosti o ticinnej starostlivosti na predizenie casu zavedenia
katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny na poutzitie tlakovej injekcie — pouzivajte sterilnt techniku.
1. Identifikujte ldmen pre tlakovd injekciu.
2. Skontrolujte priechodnost katétra:
« Pripojte striekacku s objemom 10 ml napInent beznym sterilnym fyziologickym roztokom.
« Katéter aspirujte, aby sa dosiahol dostatocny navrat krvi.
« Katéter poriadne vyplachnite.
Varovanie: Pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnost kazdého limenu katétra, aby sa minimalizovalo
riziko zlyhania katétra aleho komplikacii pacienta.
3. Odpojte striekacku a konektor bez hly (v prislusnom pripade).
4. Hadicku stipravy na podanie tlakovej injekcie pripojte na vhodni predlzovaciu hadicku katétra podla odpordcani vyrobcu.
A Bezpecnostné opatrenie: Neprekracujte maximélny tlak 300 psi v zariadeni na vstrekovanie energie, aby ste
zniZili riziko zlyhania katétra a/alebo posunu hrotu.

ABezpecnostne opatrenie: Neprekracujte desat (10) injekdii alebo
rychlost katétra uvedent na oznaceni produktu a hrdle typu Luer katétra, aby sa mlmmallzovalo riziko
zlyhania katétra alebo posunu $picky.

AVarovanie: Tlakové injekcie prestaiite podavat pri prvej znamke extravazacie alebo deformécie katétra.
Prislusny medicinsky zésah vykonajte podla zasad a postupov daného tstavu.

A Bezpecnostné opatrenie: Pred tlakovou injekciu zohrejte kontrastni létku na telesni teplotu, aby sa minimalizovalo
riziko zlyhania katétra.

ABezpeEnostné p ie: N ie tlakovéh
v upchanom alebo ciastocne upchanom katétri.

limitu na

zariadeni nemusi zabrénit pretlaku

ABezpeEnostné opatrenie: PouZite vhodni stpravu hadiciek na podavanie medzi katétrom a tlakovym
im zariadenim na aciu rizika zlyhania katétra.

ABezpeEnosmé P ie: Postupuijte podfa vy Specifik

varovani a bezpecnostnych opatreni pre kontrastné latky.

n ah,

néavodu na poutZitie, kontraindikdcii,

5. Vstreknite kontrastnu latku v stlade so zésadami a postupmi daného dstavu.
6. Limen katétra asepticky odpojte od tlakového vstrekovacieho zariadenia.

7. Aspirujte a potom ltimen katétra vyplachnite pomocou striekacky s objemom 10 ml alebo vac3ej naplnenej beznym
sterilnym fyziologickym roztokom.

8. Striekacku odpojte a na predlzovaciu hadicku katétra nasadte sterilny konektor bez ihly alebo injekéné viecko.

Pokyny tykajuice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej vzduchovej embdlie.

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

A Bezpecnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat'silou. Mohlo by to viest k jeho zlomeniu a embolizacii.
V pripade tazkosti s odstranenim katétra postupuijte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Namiesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostaza. Potom aplikujte vzduchotesné krytie na mastovom
zdklade.

AVarovanie: Zvyskové drdha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kjm sa miesto neepitelizuje.
Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimélne 24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt
epitelizované.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vratane potvrdenia, 7e celd dizka katétra a 3picka boli odstranené,

vsstilade so zasadami a postupmi daného zariadenia.
Referencnui li tykajticu sa hod i i delania lekdrov, zavadzacich technik a moznych
komplikécii spajanych s tymto zakrokom si poznte v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej
stranke spolocnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kpia tohto navodu na poutitie vo forméte pdf sa nachddza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenie
2017/745/EU 0 zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas pouZivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne
zdvazna nehoda, nahlaste to vyrobcovia/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu orgénu.

ktné tdaje prislusnych h orgénov (k é miesta pre vigilanciu) a daI5|e |nformaqe sti uvedené

na tejto webovej strénke Eurdpskej komisie: http: europa.eu/g ts_en

tors/medical /



Vysvetlivky symbolov: Symboly sii v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

. Idravotnicka Pozrite si névod pouZivaj ilizuj Sterili é Systém jednej sterilnej bariéry s vdtornym Systém jednej
Upozorenie N . | | R . L
pomécka na pouzitie p p et ochrannym obalom sterilnej bariéry
- L
e .
- T ® wé | [REF| | [LOT g M &
Uchovévajte mimo NepouZivajte, Na vjrobu sa
P ) Uchovavajte v suchu . P VJ - nepouil prirodny Kataldgové cislo Cislo 3arze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby
slnecného svetla ak je obal poskodeny Lo
kaucukovy latex
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo
jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
Dovozca
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Sredinski kateter, ki se injicira pod pritiskom

Opis izdelka:

Sredinski kateter Arrow, ki se injicira pod pritiskom, je periferno vstavljeni intravenski kateter, izdelan iz proznega
poliuretana za uporabo v medicini. Sredinski kateter Arrow je zasnovan z nepriostrenim telesom katetra in mehkejsim
pristopom in-situ, da je Zila manj poskodovana.

Indikacije za uporabo:

Sredinski kateter Arrow, ki se injicira pod pritiskom, je indiciran za kratkorocni (< 30 dni) periferni dostop do venskega
sistemazai ljenje, odvzem krvi, infundiranje in injiciranje k sredstva pod pritiskom. Najvedji
pritisk opreme tlacnega injektorja, ki jo uporabljate s sredinskim katetrom Arrow, ki se injicira pod pritiskom, ne sme
presedi 2068,4 kPa (300 psi). Maksimalna hitrost pretoka injiciranja pod pritiskom za posamezno svetlino, ki se uporabi
za injiciranje pod pritiskom, je natisnjena na spoju podaljSevalne linije.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Po vstavitvi sredinskega katetra Arrow, ki se injicira pod pritiskom, se lahko pri vsaj:
«  88% pacientov pricakuje uspesen dostop do pripomocka za odvzem krvi;
«  98% pacientov pricakuje uspesno periferno i k jenje prek

finskega katetra;
* 99 % pacientov pricakuje uspesno injiciranje kontrastnega sredstva pod pritiskom prek sredinskega katetra.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, zaenkratnouporabo: Ne uporabite, ne obdelajte in ne sterilizirajte ponovno.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali
okuzbe, kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzroci slabso ucinkovitost ali nedelovanje.

2. Pred uporabo preberite vsa priloZena opozorila, previdnostne ukrepe in navodila.
Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

w

Zdravniki morajo poznati klini¢na stanja, ki lahko omejijo uporabo sredinskih
katetrov, kot so med drugim:

¢ dermatitis ¢ radiacijska terapija na

o celulitis in opekline na m_estu vstavitve ali okoli
mestu vstavitve ali okoli njega
kontrakture

* mastektomija

¢ predhodna ipsilateralna « morebitna uporaba za
venska tromboza AV-fistulo

njega

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.

Zdravniki morajo upostevati pravilnike in postopke ustanove, da dolocijo ustrezne
terapije za pripomocek za periferni dostop.

v

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 stisckov. Z vsemi pripomocki za vaskularni dostop
uporabljajte le dobro pritrjene priklju¢ke luer-lock, ki varujejo pred nenamernim
odklopom.

7. Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni stiscki nehote odstranijo.

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 .
Lo o flebitis
* erozijazile .
o okuzba izstopis¢a ° .tro'mbo.ﬂebms
* poskodba/okvara zivca e infiltracija
* neustrezna namestitev e ekstravazacija
konice katetra o celulitis

9. Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zicnatega vodila ne uporabljajte
pretirane sile. Uporaba pretirane sile lahko povzro¢i poskodbo ali zlom
komponente katetra. Ce posumite na poskodbo pri namestitvi ali ¢e katetra ne
morete umakniti 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, odluséljivega tulca ¢ez dilatator tkiva ali dilatatorja
tkiva ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo Zile in
krvavitev ali poskodbo komponente.

12.Za injiciranje pod pritiskom uporabljajte samo svetlino(e) z oznako ,ki se injicira
pod pritiskom*, da se zmanjsa tveganje za nedelovanje katetra in/ali zaplete
pri pacientu. Za informacije glede injiciranja pod pritiskom glejte oznako za
injiciranje pod pritiskom Arrow.

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. Postopek mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem anatomskih struktur,
varnih tehnik in moznih zapletov.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila ustanove za vse
postopke, vkljué¢no z varnim odlaganjem pripomockov.
4. Preverite namestitev sredinskega katetra z radiografsko vizualizacijo, ko potiskate

kateter pri manjsih pacientih oziroma tako, da je lahko polozaj konice prek rame.
5. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve katetra, vsebujejo
raztopila, ki lahko oSibijo material katetra. Alkohol, aceton in polietilen glikol
lahko osibijo strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo
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 preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo polietilen glikol.

e Priinfundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola bodite previdni.

¢ Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma
posusi.

6. Pred uporabo, tudi pred injiciranjem pod pritiskom, se prepri¢ajte, da je kateter
prehoden. Ne uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate tveganje za
intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra. Oprema za tla¢ni injektor morda
ne bo preprecila uporabe prekomernega pritiska pri zamasenem ali delno
zamasenem katetru.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih delov, navedenih v teh
navodilih za uporabo. Seznanite se z navodili za posamezni(e) del(e), preden

zacnete s postopkom.




Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava vbodnega mesta:

1. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom.

2. Vbodno mesto prekrijte.

3. Namestite sterilno pokrivalo sonde (¢e je prilozeno).

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

5. lglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |l se uporablja za odstranjevanje igel (15-30 Ga.):
«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« Igle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno uporabiti.

A Previdnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pok Sharp 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 nezdruzljivih zdravil skozi bliznje izhode lahko povzrodi 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 utrditveni stilet, upostevajte koraka 8in 9.

8. lzvlecite utrditveni stilet skozi prekat, da povlecete Zico za najmanj 4 cm za mesto rezanja katetra (glejte sliko 2).

lKonica Fice Dolzina katetra
|<- za prirezovanje ->|
Zicaumaknjena Konica katetra *
za4.cm (min.)

Slika 2

9. Upognite proksimalni konec utrditvenega stileta pri prikljucku za stranski vhod, da se zmanjsa tveganje, da bi
utrditveni stilet izstopil iz distalne konice katetra med vstavitvijo (glejte sliko 3).

A", il i gastileta ne | skozi prekat.

OPOMBA: Upor ob rezanju katetra verjetno nastopi zaradi nezadostno umaknjenega utrditvenega stileta.
Ce utrditvenega stileta niste umaknili, katetra ne uporabljajte.

10. Odreite kateter po ravni liniji (pod kotom 90° glede na potek katetra) z uporabo pripomocka za prirezovanje (kjer
jenavoljo), da se ohrani topa konica.
Opozorilo: Pri prirezovanju katetra ne rezite
utrditvenega stileta, zdrobitve Zice ali embolije.

stileta, da tveganje p

11. Preglejte povrsino reza in se prepricajte, da je bil rez brezhiben in da ni zrahljanega materiala.

P i ukrep: Prepricajte se, da po pri ju ni
Ce obstaja kakren koli dokaz, da je bil utrditveni stilet odrezan ali p:
stileta ne smete uporabiti.

d delu katetra.

dela zice v

katetra in

g

Izpiranje katetra:

12. Izperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje, da zagotovite prehodnost
in napolnite svetlino(e).

13. Spnite ali pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na podaljSevalno(e) linijo(e), da v svetlini(ah) zadrzite fiziolosko
raztopino.

A Opozorilo: Ne spenjajte podaljsevalne linije, ko je utrditveni stilet v katetru, da zmanjsate tveganje zvijanja
utrditvenega stileta.

AOpozorilo: Ne spenjajte podaljsevalne linije v neposredni bliZini spoja podaljSevalne linije, da zmanjsate
tveganje za poskodbo komponente.

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.
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Zascitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):

Iasciteno iglo/vamostno 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).

zaradi katetra igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni

16. Preverite nepulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

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):
Zienato vodilo:
Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Zicnatimi vodili. Zicnata vodila so dobavljena z razlicnimi 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 Zi¢natega 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 Zi¢natega 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 Zicnato vodilo potisnete Se globlje.
Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne doseZe Zelene globine.

APrevidnostni ukrep: Ves ¢as cvrsto drZite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora ostati zadostna dolzina
Fitnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Ziénato vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus
zaradi Zice.

A Opozorilo: Zitnatega vodila ne vlecite ven proti
in poskodovanja Zicnatega vodila.

19. Medtem ko Zicnato vodilo drzite na mestu, odstranite uvajalno iglo (ali kateter).

Namestitev odluscljivega tulca:

20. Prepricajte se, da je dilatator v ustreznem polozaju in fiksiran na spoj tulca.

21.

2.

i igle, da

tveganje p

==

Sklop odlusdljivega 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 rezite s kirurkim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc¢ od Zicnatega vodila.
« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite

da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

Previdnostni ukrep: Dilatatorja ne umaknite, dokler ni tulec dobro vstavljen v Zilo, da zmanjsate tveganje
poskodbe konice tulca.

A Previdnostni ukrep: Na strani tulca, kjer je spoj, mora dolZina Zi¢natega vodila zado3cati, da lahko zanj
Cursto drzite.

24, Preverite namestitev odlusdljivega tulca tako, da pridrite 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 omogodi 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.

in/ali zakl

funkijo (kjer je na voljo),

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.

A Opozorilo: Na vbodnem mestu vene ne pustite odprtih dilatatorjev ali tulcev brez kapic. Ce dovolite, da zrak
vstopi v pripomocek za vaskulami dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.
27. Prepricajte se, da je celotno Zi¢nato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

Potiskanje katetra:
28. Umaknite zascito pred kontaminacijo.
29.

8 =

Vstavite kateter skozi odlusdljivi tulec do koncnega polozaja vsaditve.

« Ce 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 cemer vlecete proc od Zile, dokler
se tulec ne razdeli po celotni dolZini.

30.

S



A Previdnostni ukrep: Preprecite trganje tulca na mestu vstavitve, kar odpre okolisko tkivo ter ustvari vrzel
med katetrom in usnjico.

31. Ceseje kateter med odstranjevanjem tulca premaknil, ponovno potisnite kateter do konénega polozaja vsaditve.

32. Odstranite utrditveni stilet (Ce je prilozen).

A Opozorilo: Odstranite utrditveni stilet in stranski sklop luer-lock kot enoto (glejte sliko 7). Ce tega ne storite,
se lahko Zica zlomi.

A Previdnostni ukrep: Ne spenjajte podaljsevalne linije (linij), ko je utrditveni stilet v katetru, da zmanjsate
tveganje zvijanja utrditvenega stileta.

33. Po odstranitvi preglejte konico 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 ocistite kri.
36. Povezite vse podaljSevalne linije na ustrezni(e) prikljucek(ke) Luer-Lock. 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.

Navodila za injiciranje pod pritiskom — uporabite sterilno tehniko.

1. Dolocite svetlino za injiciranje pod pritiskom.

2. Preverite prehodnost katetra:
« Prikljucite 10-mililitrsko brizgo, napolnjeno z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.
« Kateter aspirirajte, da se vrne dovolj krvi.
« Kateter temeljito izperite.
Opozorilo: Pred injiciranjem pod pritiskom se prepriajte, da je vsaka svetlina katetra prehodna,
da zmanjsate tveganje za nedelovanje katetra in/ali mozne zaplete pri bolniku.

3. Snemite brizgo in prikljucek brezigle (kjer je to ustrezno).

4. Prikljucite cevje kompleta za injiciranje pod pritiskom na ustrezno podaljsevalno linijo katetra v skladu s priporocili
izdelovalca.

A Previdnostni ukrep: Ne presezite najvecjega tlaka 300 psi na opremi za tlacni injektor, da zmanjsate
tveganje za nedelovanje katetra in/ali premika konice.

A Previdnostni ukrep: Ne presezite deset (10) injekcij ali najvecje priporocene hitrosti pretoka katetra, kot je
navedeno na oznaki izdelka in spoju luer na katetru, da zmanjsate tveganje za nedelovanje katetra in/ali
premika konice.

A ilo: Z iniici "

p pod priti prenehajte ob prvem znaku ekstravazacije ali deformacije katetra.
Za ustrezen zdravstveni poseg upostevajte pravila in postopke ustanove.

A P i ukrep: Pred injiciranjem pod pritiskom ogrejte kontrastno sredstvo na telesno temperaturo,

AOpozorilo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite stiscek, da zmanjsate tveganje za p j
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 p s katetrom ¢im manj rokujte, da konica katetra ohrani
pravilni polozaj.

Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce 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.

AOpomrilo: Na kateter ne pritrjujte stiscka ali sponke (ce sta na voljo), dokler ne odstranite 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 pacienta tako, da uporabite pripomocek za stabilizacijo katetra ali
da ju spnete skupaj ali prisijete. Sticek katetra in sponka morata biti pritrjena, da se zmanjSa tveganje za premik
katetra (glejte sliko 9).

38.
3

=3

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z izdelovalcevimi navodili.

o

Ocenite namestitev konice katetra, da zagotovite, da je konica katetra na pomozni liniji ali pod njo, v skladu
s politikami in postopki ustanove.

40.

S

(e je konica katetra slabo names¢ena, 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:

Obvetite 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.
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da zmanjsate tveganje za nedelovanje katetra.

APvevidnostni ukrep: Nastavitve tlacne meje pri opremi za injektor morda ne bodo preprecile uporabe
pritiska pri alidelno katetru.

A Previdnostni ukrep: Uporabite ustrezen komplet cevja za dajanje zdravila med katetrom in opremo tlaénega
inj ja, da jSate tveganje za je katetra.

A Previdnostni ukrep: Upostevajte posebna navodila za uporabo, k
ukrepe izdelovalca kontrastnega sredstva.

ije, opozorila in p

5. Injicirajte kontrastno sredstvo v skladu s pravili in postopki ustanove.
6. Svetlino katetra asepticno locite od opreme za tlacni injektor.

7. Svetlino katetra aspirirajte in nato izperite z 10-mililitrsko brizgo ali ve¢jo brizgo, napolnjeno z obicajno sterilno
fiziolosko raztopino.

8. Brizgo locite in jo nadomestite s sterilnim prikljuckom brez igle ali injekcijsko kapico na podaljSevalni liniji katetra.

Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega zracnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. Kateter pocasi vlecite vzporedno s koo in ga tako odstranite. Ce med odstranjevanjem katetra zacutite upor,
USTAVITE

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,
povezanih s tem posegom, glejte standardne ucbenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Izvod 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 dravi z enakovredno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocaite izdelovalcu in/ali
jeg pooblas¢enemu predstavniku 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: https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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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.

A |mo] | [ | @ Gz o

Previdnostno Medicinski Glejte navodila Ne uporabite Ne sterilizirajte Sterilizirano z etilen Enojni sterilni pregradni sistem z zascitno Enojni sterilni

obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom embalazo znotraj pregradni sistem

- L

—0_ N

2| | ® | we | [ReF] o7 | o |l | ]
Hranite zagiteno Ne uporabite, Niizdelano iz lateksa

N Hranite na suhem (e je ovojnina iz naravnega Kataloska Stevilka Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec Datum izdelave
pred soncno svetlobo . .

poskodovana kavcuka
@ Arrow, logotip Arrow, SharpsAway, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated alinjenih povezanih

podjetijv ZDA in/ali drugih drzavah. © 2021 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrzane.
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ARROW

Catéter de linea media para inyeccién a presién

Descripcion del producto:

El catéter de linea media para inyeccion a presion Arrow es un catéter intravenoso de insercion periférica hecho
de poliuretano flexible de calidad médica. El catéter de linea media Arrow esta disefiado con un cuerpo del catéter
no cnico y se reblandece in situ para que sea menos traumatico para el vaso.

Indicaciones de uso:

El catéter de linea media para inyeccién a presion Arrow estd concebido para el acceso periférico a corto (<30 dias)
al sistema venoso para la ion de un i recogida de muestras de sangre, infusion
e inyeccion a presion de medios de contraste. La presion méxima del equipo de inyeccion a presion utilizado con el
catéter de linea media para inyeccion a presion Arrow no debe ser superior a 2068,4 kPa (300 psi). EI caudal maximo
de inyeccién a presion para la luz especifica que se va a utilizar en la inyeccién a presion viene impreso en el conector
del tubo de extension.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Tras la insercién del catéter de linea media para inyeccion a presion Arrow, al menos el:

« 88 % de los pacientes puede esperar que se acceda correctamente a sus dispositivos para la recogida de muestras
desangre.

o 98% de los pacientes puede esperar un tratamiento intravenoso periférico eficaz a través de su catéter de linea media.

* 99 % de los pacientes puede esperar una inyeccion a presion eficaz de medios de contraste a través de su catéter
de linea media.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion
del dispositivo crea un riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar una pérdida
de funcionalidad.

2. 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.

3. Los médicos deben conocer las afecciones clinicas que pueden limitar el uso de
lineas medias, que incluyen, entre otras:
* dermatitis ¢ radioterapia en el lugar
e celulitis y quemaduras 0 préxima al lugar de
en el lugar o préximas al introduccién
| dei L, contracturas
ugar e.lnsercmn o mastectomia
* trombosis venosa ¢ posible uso para
ipsilateral anterior fistula AV
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, entre otros:
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¢ embolia gaseosa * oclusion del catéter
¢ embolia por el catéter * septicemia
¢ sangrado/hemorragia ¢ perforacion arterial
* bacteriemia accidental
s trombosis venosa o formacion de vainas
¢ hematoma -
s de fibrina

¢ erosion vascular "
e infeccion del lugar * flebitis .

de salida * tromboflebitis
e dafo o lesion nerviosa * infiltracion
e posicién incorrecta de * extravasacion

la punta del catéter o celulitis

9. No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter o la guia. Una fuerza
excesiva puede provocar dafos en los componentes del catéter o su rotura. Si se
sospecha que se han producido daiios 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 dafiar el catéter,
u obstruir el flujo del catéter. Fijelo Ginicamente en los puntos de estabilizacion
indicados.

11.No fuerce en exceso la insercién de la guia ni de la vaina 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 dafios a los componentes.

12.Para la inyeccién a presién, utilice inicamente las luces rotuladas como «Pressure
Injectable» (admite inyeccion a presion) para reducir el riesgo de fallo del catéter
o de complicaciones en el paciente. Consulte la etiqueta de inyeccion a presion de
Arrow para conocer la informacion relativa a la inyeccion a presion.

Precauciones:

1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada en las instrucciones.

No modifique la guia ni ningtn 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.

Verifique la colocacion del catéter de linea media mediante la obtencion de una

imagen radiogréfica al hacer avanzar el catéter en pacientes mas pequeios, o cuando

lo coloca de tal manera que la ubicacion de la punta pueda sobrepasar el hombro.

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 unién 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 insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta concentracion de alcohol.

¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercién antes de aplicar
el apésito.

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.
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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.

2. Cubrael lugar de puncion con pafios quirtirgicos.

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 Il 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 automaticamente 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 Il. Estas agujas estan inmovilizadas. Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza
su extraccion del clavagujas.

« Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las agujas hacia el interior de la
espuma tras su uso.

APvetaucién: 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 estilete de refuerzo, siga los pasos 8y 9.

8. Retire el estilete de refuerzo a través del tabique para retraerlo al menos 4 cm detras del lugar del corte del catéter
(consulte la figura 2).

lPunta de la guia I‘_LO"giJgf]g;;lalzéte’ ->|
, i recortar
Guia retraida Punta del catéter f
4 ¢cm (min)

Figura2

9. Doble el extremo proximal del estilete de refuerzo en el conector del orificio lateral para minimizar el riesgo de que el
estilete de refuerzo se extienda més alla de la punta distal del catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).

A Advertencia: No intente hacer avanzar el estilete de refuerzo a través del tabique.

NOTA: La resistencia al cortar el catéter se debe probablemente a que el estilete de refuerzo no se ha retraido lo

suficiente. No utilice el catéter si no se ha retraido el estilete de refuerzo.

10. Corte transversalmente el catéter en dngulo recto (90° respecto a la longitud del catéter) con el cortador (si se suministra)
para mantener una punta roma.
Advertencia: Para reducir el riesgo de daiiar el estilete de refuerzo, fragmentar la guia o causar una embolia,
no corte el estilete de refuerzo al recortar el catéter.

11. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte esta limpio y no hay material suelto.

A Precaucion: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia en el segmento cortado. Si hay indicios
de que el estilete de refuerzo se ha cortado o ha sufrido dafios, no utilice el catéter ni el estilete de refuerzo.

Lave el catéter:

12. Lave cada luz con una solucidn salina normal estéril para inyeccion con el fin de establecer la permeabilidad y cebar
las luces.

13. Pince 0 acople conectores Luer-Lock a los tubos de extensidn para mantener la solucion salina en el interior de las luces.

AAdvertencia: No pince el tubo de extension cuando el estilete de refuerzo esté dentro del catéter, para
reducir el riesgo de doblar el estilete de refuerzo.

AAdvenen(ia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de extension para reducir el
riesgo de daiar los componentes.
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Obtenga el acceso venoso inicial:
14. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (i 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 sequridad (si se suministra):
Deberd usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.
15. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

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 hay flujo no pulsétil.
AAdvenen(ia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacin 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 con distintos did y configuraciones

de la punta para las diferentes técnicas de introduccién. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica
especifica elegida antes de iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):
El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja:

«  Conel dedo 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 dafar 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 més la guia. Siga hasta que la quia alcance la profundidad deseada.

APrecau(ién: 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 de esta.

AAdvenen(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo de cortarla o dafiarla.
19. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la guia en susitio.

Coloque la vaina pelable Peel-Away:

20. Aseguirese de que el dilatador esté en susitio y fijado al conector de la vaina.

21.
2.

= s

Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la guia.

=

Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel, hdgalo avanzar sobre la guia con
un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso.

2.
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Si es necesario, amplie el lugar de puncion cutdnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos de la guia.
AAdvevtencia: 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 el riesgo de danar
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 colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en sussitio a la vez que gira el conector
del dilatador en sentido antihorario para liberar el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire 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.

AAdvevten(ia: 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 para el paciente.

26. Ocluya rapidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la quia, para reducir el riesgo de que entre aire.

AAdvertencia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de puncién 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 de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion permanente definitiva.

« Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o ldvelo suavemente.

Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte conectada de la vaina del lugar

de venopuncion. Sujete las lengiietas de la vaina pelable Peel-Away y tire de ellas separdndolas del catéter (consulte

la figura 6) mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.

A Precaucion: Evite desprender la vaina 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, hégalo avanzar de nuevo hasta la posicion
permanente definitiva.

32. Extraiga el estilete de refuerzo (si se suministra).
Advertencia: Extraiga a la vez el conjunto formado por el estilete de refuerzo y el conjunto de brazo lateral
Luer-Lock (consulte la figura 7). Si no se hace asi, se podria romper la guia.
Precaucion: No pince los tubos de extension cuando el estilete de refuerzo esté dentro del catéter, para
reducir el riesgo de doblar el estilete de refuerzo.

S =

30.
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33. Examine la punta del estilete de refuerzo extraido para comprobar que la guia no ha sufrido cambios (consulte
lafigura 8).

Finalice la insercion del catéter:

34. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de extensidn 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.  Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

36. Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segiin 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.

AAdvertencia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el riesgo de danar el tubo
de extension debido a un exceso de presion.

Asegure el catéter:

37. Utilice un dispositivo de estabilizacion del catéter, o una pinza de catéter y una sujecion, para sujetar el catéter
(si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecién 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 posicién correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
Debe emplearse un dispositivo de estabilizacion del catéter 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

ademés 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
estilete de refuerzo.

+  Después de haber conectado o cerrado los tubos necesarios, extienda las alas de la pinza de goma y coldquelas sobre
el cuerpo del catéter, asegurandose 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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Asegtirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

39.

o

Evaltie la posicion de la punta del catéter para asegurarse de que se encuentra en el tubo axilar o por debajo de este,
de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Si la punta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion, y sustittyalo o vuelva a colocarlo de acuerdo con las
normasy los procedimientos del centro.

« Fije el catéter en la marca de 0 cm para facilitar la colocacion del apésito antiséptico.

« Aplique la etiqueta del catéter en posicion distal ala conexidn Luer en el tubo de extension (donde se proporcione).

40.
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Cuidado y mantenimiento:

Aposito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, 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).
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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 la inyeccion a presion - Utilice una técnica estéril.

1. Identifique la luz para la inyeccion a presion.

2. Compruebe la permeabilidad del catéter:
« Acople una jeringa de 10 ml llena de solucién salina normal estéril.
« Aspire el catéter para un retorno sanguineo adecuado.
« Lave vigorosamente el catéter.

AAdvertencia: Confirme la permeabilidad de todas las luces del catéter antes de la inyeccion a presion para
reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter o de complicaciones en el paciente.

3. Desprendala jeringa y el conector sin aguja (cuando corresponda).

4. Acople el tubo del equipo de administracion por inyeccion a presion al tubo de extension adecuado del catéter,
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

APrecaucién: No supere la presién maxima de 300 psi del equipo inyector eléctrico, para reducir el riesgo
de fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

A Precaucion: No realice més de diez (10) inyecciones ni supere el caudal maximo recomendado del catéter,
indicado en el etiquetado del producto y en el conector luer del catéter, para reducir al minimo el riesgo de
fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

AAdverten(ia: Suspenda la inyeccidn a presién al primer indicio de extravasacion o deformacion del catéter.
Realice la intervencion médica apropiada segiin las normas y los procedimientos del centro.

A Precaucion: Caliente el medio de contraste a la temperatura corporal antes de inyectarlo a presion, para
reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

A Precaucion: Es posible que los limites de presion establecidos en el equipo de inyeccion no impidan
la sobrepresurizacion de un catéter total o parcialmente ocluido.

A Precaucion: Utilice tubos de administracion apropiados entre el catéter y el equipo de inyeccion a presion
con el fin de reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

APretaucién: Siga las instrucciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones
especificadas por el fabricante del medio de contraste.

Inyecte medios de contraste de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

5

6. Desconecte asépticamente la luz del catéter del equipo de inyeccion a presion.

7. Aspirey, a continuacion, lave la luz del catéter con una jeringa de 10 ml o mds, llena de solucién salina normal estéril.
8. Desconecte la jeringa y cdmbiela por un conector sin aguja o un capuchdn de inyeccién estériles sobre el tubo de

extension del catéter.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

2. Retire el aposito.

3. Libere el catéter y retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Retire el catéter tirando lentamente de €l en direccién paralelaa 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
embolizacion. 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 apésito oclusivo debera permanecer en sussitio 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 documentacion 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 Union Europea y en paises con un régimen normativo idéntico (Reglamento
2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante el uso d producto, oc Itado desuuso, se ha producidoun
incidente grave, informe de ello al fabricante 0a surep izadoyasu: nacionales. Los contactos
delasautoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia) y otra informacion pueden encontrarse en el
siguiente sitio web de la Comision Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 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.

A |mp] | [ | @ | & | m=mw o
. L Consulte las - . Esterilizado mediante Sistema de barrera estéril tinica con embalaje Sistema de barrera
Aviso Producto sanitario . N No reutilizar No reesterilizar L y - PP
instrucciones de uso dxido de etileno protector interior estéril tnica
o= L
—0_ N
2| | ® | we | [ReF] o7 | o |l | ]
Mantener alejado Mantener seco No U(I|IZE<H SI,EI envase. | Nofabricado con itex Nimero de catdlogo Nimero de lote Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion
de la luz del sol estd dafiado de caucho natural
Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales
en EE. UU. o en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Tryckinjicerbar medellinjekateter

Produktbeskrivning:
Arrow tryckinjicerbar medellinjekateter &r en perifert inford intravends kateter tillverkad med flexibel polyuretan
av medicinsk kvalitet. Arrow medellinje ar designad med en icke-avsmalnande kateterkropp och mjuknar in-situ for att
vara mindre traumatisk for karlet.

Indikationer for anvandning:

Arrow tryckinjicerbar medellinjekateter ar indicerad for kortvarig (<30 dagar) perifer dtkomst till vensystemet
for i os bef

provtagning, infusion samt tryckinjektion av kontrastmedel. Maxtrycket for

tryckinjektionsutrustning som anvénds tillsammans med Arrow tryckinjicerbar medellinjekateter far inte overskrida
2068,4 kPa (300 psi). Information om tryckinjektionens maximala flodeshastighet for den specifika lumen som anvands
for tryckinjektion ar tryckt pa forlangningsslangens fattning.

Kontraindikationer:

Inga kanda.

Forvantad klinisk nytta:

Efter inforing av Arrow tryckinjicerbar medellinjekateter kan, minst:

.

.

.

88 % av patienterna forvanta sig att deras enheter ska fungera vid blodprovtagning
98 % av patienterna forvanta sig att deras medellinjekateter ska fungera vid perifer intravends behandling
99 % av patienterna kan forvénta sig att en tryckinjektion med kontrastmedel ska fungera via deras medellinjekateter

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder
Varningar:

1.

N

»

v

N

Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvindas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvéndning av produkten medfér en potentiell risk for allvarlig
skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing av medicintekniska
produkter endast avsedda fér engangsbruk kan forsamra produktens prestanda
eller leda till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder 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

o cellulit och brénnskador vid eller omkring
vid eller omkring inforingsstallet
o . e kontrakturer
inforingsstéllet o mastektomi

* anamnes pa ipsilateral  potentiell anvindning
ventrombos av AV-fistel

Kliniker maste vara medvetna om risken for att en ledare fastnar i eventuella
implanterad produkter i cirkulationssystemet. F6r att minska risken for att
ledaren fastnar rekommenderar vi att kateterinlaggningen 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 trénga in i en vaskular atkomstenhet eller

ven. Ldmna inte 6ppna nalar, hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma
i venpunktionsstillen. Anvand endast ordentligt tdta Luer-Lockanslutningar
tillsammans med enhet for vaskular atkomst for att forhindra oavsiktlig
frankoppling.

Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan avlagsnas oavsiktligt.

. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/o6nskade biverkningar som

ar associerade med medellinjekatetrar, inklusive, men inte begransat till:
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¢ |uftemboli ¢ kateterocklusion

* kateteremboli o septikemi

: Elaifgrline%?emorragl . Oévsiktlig artarpunktion

* ventrombos * bildning av

e hematom fibrinbeldggning

o karlerosion o flebit

e infektion vid « tromboflebit

. :tegr\a/;?:;;a"et * infiltration

o felaktig position hos * extravasation
kateterspetsen o cellulit

9. Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna ledare eller katetrar.
Alitfor stor kraft kan leda till att kateterkomponenter skadas eller gér 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 skara i eller pa annat satt skada katetern eller
hindra kateterflodet ska du inte fasta, klamra och/eller suturera direkt pa
kateterkroppens eller forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid
angivna stabiliseringsstallen.

11.Anvénd inte alltfor stor kraft vid inforing av ledaren, den avdragbara hylsan
over vavnadsdilatatorn eller véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till
karlperforation och blédning eller komponentskada.

12. For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/eller patientkomplikationer ska
endast lumina mérkta "Tryckinjicerbart” anvéndas for tryckinjektion. Se méarkningen
for Arrow tryckinjektion for information om tryckinjektion.

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra inte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra aldrig ledaren eller
nagon annan sats-/setkomponent under inféring, anvandning eller borttagande.

2. Forfarandet maste utforas av utbildad personal, vél bevandrad i anatomiska
riktpunkter, saker teknik och komplikationsrisker.

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens rutiner for alla
ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

4. Verifiera placering av medellinjekateter genom rontgenvisualisering 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 inforingsstalle innehaller

I6sningsmedel som kan forsvaga katetermaterialet. Alkohol, aceton och

polyetylenglykol kan férsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel

kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan kateterstabiliseringsanordningen
och huden.

¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anviand inte alkohol for att blotligga kateterns yta och lat inte alkohol
ligga kvar i ett kateterlumen fér att aterstélla kateterns 6ppenhet eller som
infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvind inte salvor som innehéller polyetylenglykol vid inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av ldkemedel med hog koncentration av alkohol.

¢ Latinforingsstallet torka fullstandigt fore applicering av férband.

6. Kontrollera kateterns 6ppenhet fére anvandning, dven fore tryckinjektion.
For att minska risken for intraluminellt lackage eller kateterruptur ska du
inte anvdanda sprutor som ar mindre dn 10 ml. Det finns inga garantier for
att tryckinjektorutrustningen inte orsakar 6vertryck i en helt eller delvis
tilltappt kateter.

b

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla tillbeh6rskomponenter som
beskrivs i denna bruksanvisning. Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje

individuell komponent innan du inleder forfarandet.




Forslag till forfarande: Anvénd steril teknik.
Forbered punktionsstallet:

1. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel.
2. Drapera punktionsstallet.

3. Applicera sterilt sondskydd (om sadant medfdljer).

4. Admini lokalt bedd del enligt i

5. Kasseranalen.

policy och forfaranden.

<} £ollchahsll

psAway Il ldsande av (om sadan medfljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.):

«  Anvind enhandsteknik for att bestimt trycka in nalarna i halen i avfallsbehdllaren (se figur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehdllaren, kommer de automatiskt att héllas pé plats sd att de inte kan
dteranvandas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il ldsande avfallsbehallare. Dessa
nalar ar permanent fastsatta. Skador kan uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nalarna trycks in i skummet efter
anvandning.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Nélar som placerats i SharpsAway-sk
ha fastnat pa nélens spets.

Kapa katetern om det behovs:
Varning: Om ink ibla lakemedel infi
utféllning och/eller ocklusion.

6. Drain kontaminationsskyddet.

7. Anvand centimetermarkeringama péd kateterkroppen for att kapa katetern till onskad ldngd baserat pd
pati och 6nskad insattningsy

Folj steg 8 och 9 om koppling med sidoport och styv mandréang medfdljer.

8. Dra tillbaka den styva mandrangen genom septum for att dra in traden till minst 4 cm bakom stéllet for

kateterkapningen (se figur 2).

farinte & Partiklar kan

genom intilliggande utgangsportar kan det orsaka

Tradens spets Kateterlangd
l I" som ska kapas —>|

Kateterns spets f

Ledaren indragen

4 cm (minst)

Figur2
9. For att minska risken att den styva mandréngen sticker ut ur kateterns distala spets under inforing ska den
proximala anden av den styva mandrangen vid kopplingen med sidoport knickas (se figur 3).
AVaming: Forsok inte att fora fram den styva mandréngen genom septum.

0BS! Om du kdnner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att den styva mandréngen inte dr
tillrdckligt indragen. Anviind inte katetern om inte den styva mandréngen dr tillrickligt indragen.

10. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns lingd) med kapningsverktyget (i forekommande fall)
sd att spetsen forblir trubbig.
Varning: Skér inte i den styva mandréngen nér katetern kapas for att minska risken att den styva
dra skadas, sk eller emboli.

av

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
kapningen. Om det finns tecken pa att den styva mandrangen har skurits i eller skadats ska den styva
mandrangen inte anvéndas.

Spola katetern:
12. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltlosning for injektion far att Gppna upp och fylla varje lumen.
13. Klam eller fast Luer-Lockanslutningen till forlingningss| for att innesluta koksaltlosningen i lumen/lumina.

AVarning: Klam inte forlangningsslangen nér den styva mandrangen ér i katetern, for att minska risken for
att den styva mandréngen viks.

AVarning: Kldm inte fast forlingningsslangen 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 karlet under ultraljud.
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Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
15. Sattin introducerndlen eller katetern/nalen i venen.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nélen inte foras in i introducerkatetern
(i forekommande fall) pa nytt.

16. Kontrollera forekomst av icke-pulserande flade.
AVaming:Ettr I de flode &r
/\ Firsiktighetsatgérd: Forlita dig inte pa blod:

is ett tecken pa en oavsiktlig arta

farg som i

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):

Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika diametrar, langder och
F for specifik Studera funkti hos den/de ledare som ska anvandas for den
specifika teknik som valts innan du inleder den faktiska inforingen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):
Arrow Advancer anvands till att fora in en ledare i en nl:

«  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.

AVaming: For inte 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. Fortsatt tills ledaren ndr dnskat djup.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en tillracklig langd av ledaren
exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: 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 héller ledaren pa plats.
Placera avdragbar hylsa:

20. Sakerstall att dilatatorn &r pa plats och last till hylsfattningen.

21. Trdd avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

22. Fatta tag nara huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren med en litt vridrdrelse till ett djup
som mdjliggor kérltilltrade.

Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.
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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 skdrskada ska skalpellens sakerhets- och/eller lasfunktion
(om sadan medfoljer) aktiveras nar skalpellen inte anvénds.

Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dilatatorn forrén hylsan ar ordentligtinne i kérlet for att minska risken
for skada pa hylsans spets.

A Forsiktighetsatgard: En tillracklig lang bit av ledaren maste forbli synlig vid hylsans fattningsande for att
sakerstélla ett fast grepp om ledaren.

24. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att hélla hylsan pa plats och vrida dilatatorfattningen moturs
for att lossa dilatatorfattningen fran hyl Dra tillbaka ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att
majliggdra 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 imnas 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.

AVaming: Lamna inte dppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends punkteringsplats. Luftemboli kan
uppsta om luft tillats trénga in i en vaskular atkomstenhet eller ven.
27. Kontrollera att hela ledaren ar 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 tillbaka den avdragbara hylsan dver katetern tills hylsans fattning och anslutna delar av hylsan inte har kontakt
med venpunktionsstéllet. Grip tag i flikarna pd den avdragbara hylsan och dra tillbaka frén katetern (se figur 6) och
dra samtidigt tillbaka hylsan fran karlet, tills hylsan &r delad i sin fulla langd.

30.

S



A Forsiktighetsatgard: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstéllet eftersom det skulle Gppna omgivande
vavnad och skapa en ficka mellan katetern och laderhuden.
31. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin slutliga position.

32. Tabort den styva mandrangen (nar sadan medfdljer).

Varning: Avldgsna den styva mandrangen och sidoarmsenheten med Luer-Lock som en enda enhet
(se figur 7).  annat fall kan tréden brytas.

Forsikti ard: Klam inte forla
minska risken for att den styva mandrangen viks.

-arna) nar den styva ari katetern, for att

33. Undersok den styva mandréngens spets efter avidgsnande for att sékerstalla att traden inte har forandrats (se figur 8).

Slutfor inforingen av katetern:

34. Kontrollera lumens 6ppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang och aspirera tills ett fritt flode
av venblod observeras.

/\ Frsiktighetsitgird: Firlita dig inte pa blod

pa

farg somi
35. Spola lumina for att fullstandigt skolja bort allt blod fran katetern.

36. Anslut alla forlangningssl till lmplig(a) Luer-Lock
med hjélp av Luer-Lock enligt instituti dardp

ar), efter behov. Oanvanda portar kan “lasas”
licy och -forfaranden.

« Pa forlangningsslangar sitter det kiammor for att blockera flodet genom varje lumen vid byte av slang eller
Luer-Lockanslutningar.

AVarning: Klamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska risken for att forla

Instruktioner for tryckinjektion — Anvand steril teknik.
1. Identifiera lumen for tryckinjektion.
2. Kontrollera kateterns dppenhet:
« Ansluten 10 ml spruta fylld med steril fysiologisk koksaltlosning.
« Aspirera frén katetern for att kontrollera korrekt blodretur.
« Spola katetern kraftfullt.
Varning: For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/eller p
for alla kateterlumina sakerstallas fore tryckinjektion.

ska o

3. Koppla fran sprutan och den nélldsa kopplingen (dér tillampligt).

4. Fast tryckinjekti ingss| pa lamplig forlangningsslang for katetern i enlighet med
tillverkarens rekommendationer.

AFomkhghetsatgard For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/eller rubbning av
g inte dverskrida 300 psi.

lage far maxtrycket for tryckinj

AFérsiktighetsatgard: For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/eller rubbning av
ska tio (10) injek eller hogsta rek derade flo: i som anges
och pa k luerfattning, inte dverskridas.

pap
AVarning: Avbryt tryckinjektionerna vid forsta tecknet pa extravasation eller deformering av katetern. Folj
sjukhusets/institutionens policy och forfaranden for korrekt medicinskt ingrepp.

skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fast katetern:

37. Anvind Kateterstabiliseri
fall).
« Anvand kateterfattningen som ett primért fastséttningsstélle.
. Anvand kateterklamma och faste som sekundart fastsattningsstélle, efter behov.

A. atgard: Mini h av katetern under hela detta forfarande, sa att kateterspetsen
stannar kvar i korrekt lage.

g och/eller och faste for att fasta katetern (i forekommande

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfoljer):
En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran tillverkaren.

Kateterklamma och faste (i forekommande fall):

A orsikti atgard: Varm upp dlet till
risken for bristféllig kateterfunktion.

A Forsiktighetsatgard: Det kan hénda att tryck tryckb
uppkomst av dvertryck i en helt eller delvis tilltappt kateter.

fore tryckinj for att minska

installningar inte lyckas forhindra

ighetsatgard: For att

risken for bristfallig kateterfunktion ska lampligt
treringssl. andas mellan katetern och tryckinjektorn.

ighetsatgird: Fol bruksanvisni .
som har tillhandahallits av kontrastmedelstillverkaren.

och forsiktighetsitgrd

Injicera kontrastmedel i enlighet med sjukhusets/institutionens policy och forfaranden.

Koppla bort kateterlumen frén tryckinjektorutrustningen.

Aspirera och spola sedan kateterlumen med en 10 ml, eller storre, spruta fylld med steril fysiologisk saltisning.
Koppla fran sprutan och ersétt den med en steril nllos koppling eller ett injektionslock pa kateterns
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Kateterkldmma och féste anvands for att sékra katetern nér ett ytterligare faststtningsstélle, utover kateter

krdvs for att stabilisera katetern.

AVaming: Kateterklamman och fastet (nér sadana medfljer) fér inte fastas forrén den styva mandrangen
har avlagsnats.

. Nar nodvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut gummiklammans vingar och placerar dem pd

k efterattha k llerat att kateterns yta inte &r fuktig for att uppratthalla rétt placering av spetsen.

o Snépp fast det styva fastet pa kateterklamman.

o Sitt fast kateterklimman och fastet som en enhet vid patienten med hjilp av antingen
kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade kateterklamman och fastet maste sakras for att
minska risken for katetermigration (se figur 9).

38. Sakerstall att inforingsstéllet &r torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens anvisningar.

39. Beddm kateterspetsens position for att sakerstélla att kateterspetsen ligger vid eller under axillérlinjen enligt
institutionens policy och forfaranden.

40. Om kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen beddmas och katetern bytas ut eller flyttas enligt
institutionens policy och forfaranden.
« Skra katetern vid markeringen for 0 cm for att for att underlarta antiseptisk forband.
« Applicera distalt pa | lutni pa forldngningss| (om s&dan finns).

Skotsel och underhall:

Forband:

Lagg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt omedelbart om forbandets
integritet forsémras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt, lossnar eller inte langre dr ocklusivt).

Fri passage genom katetern:
Katetrar ska héllas 6ppna 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.
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Anvisningar for att avldgsna katetern:
1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade ldget.
Ta bort forband.

2
3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).
4

katetern EALINY

A Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta kan leda till kateterbrott och
kateteremboli. Folj institutionens policy och forfaranden for katetrar som ar svara att avlagsna.

Ta ut katetern ienom att langsamt dra den parallellt med huden. Om motstand uppstar medan du avlagsnar

5. Anbring direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvbaserat ocklusivt forband.
A Varning: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan kommain tills det har epitelialiserats.
Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst 24 timmar eller tills det syns att stéllet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avldgsnande av katetern enligt institutionens policy och forfaranden, inklusive
bekraftelse av att hela kateterns [angd och spets har avlagsnats.

For litteratur betraffande av kliniker, infori och p
komplikationer forenade med forfarandet, se standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow International LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i linder med identiskt regleringssystem (forordning
2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt tillbud har intraffat under anvéndningen
av denna produkl eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess

p och till din nationell dighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter
(kontaktpunkter for sakerhelsovervaknlng) och ynerllgare information kan hittas pa EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa tacts_en

tors/medical-dt /



Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstammer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som gller specifikt for denna produkt.
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Basingla Enjekte Edilebilir Orta Hat Kateter

Uriin Tanim:

Arrow Basingla Enjekte Edilebilir Orta Hat Kateteri, periferik olarak yerlestirilen bir intravendz kateter olup, tibbi sinif
esnek poliiiretandan diretilmistir. Arrow Orta Hat Kateteri, konik olmayan bir kateter govdesiyle tasarlanmistir ve damara
daha az travmatik olmasi icin in situ yumusar.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrow Basingla Enjekte Edilebilir Orta Hat Kateteri, intravendz tedavi, kan drnegi alma, infiizyon ve kontrast maddelerin
basingli enjeksiyonu agisindan kisa donemli (<30 giin) periferal erisim icin endikedir. Arrow Basingla Enjekte Edilebilir
Orta Hat Kateteri ile kullamilan basingli enjektdr ekipmaninin maksimum basinci 2068,4 kPa (300 psi) degerini
gecemez. Basingli enjeksiyon icin kullanilan belirli limen icin maksimum basingli enjeksiyon akis hizi uzatma hatti
gobeginde basilidir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

Arrow basingla enjekte edilebilir orta hat kateterinin yerlegtirilmesinden sonra en azindan:

«  Hastalarin %88inde cihazlarina kan drnegi alimi icin basariyla erisim beklenebilir

« Hastalarin %98inde orta hat kateterleri araciligiyla basanli periferik intravendz tedavi beklenebilir

« Hastalarin %99'unda orta hat kateterleri araciligiyla kontrast maddenin baganli bir sekilde basingl enjeksiyonu
beklenebilir

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimhk: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimlik
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans azalmasi veya
islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

N

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilar, 6nlemleri ve talimati okuyun.
Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine veya 6liimiine neden olunabilir.
Klinisyenler asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak iizere Orta Hat
cihazlarinin kullanimini sinirlayabilecek klinik durumlardan haberdar olmahdir:
¢ dermatit .
* insersiyon bolgesinde

insersiyon bolgesi veya
etrafinda radyasyon

veya etrafinda sellilit ve tedavisi .
W ¢ kontrakttirler
yaniklar ¢ mastektomi
* Onceki ipsilateral venoz o AVfistiil icin olasi
tromboz kullanim

4. Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis herhangi bir cihaz
tarafindan tutulmasi potansiyelinden haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim
sistemi implanti varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmas riskini azaltmak
izere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi onerilir.

5. Klinisyen bir periferik erigsim cihazi igin uygun tedavileri belirlemek igin kurumun
politikalarina ve prosediirlerine bagvurmalidir.

6. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse hava embolisi

olusabilir. Agik igneleri, kiliflari veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri ven6z

ponksiyon boélgesinde birakmayin. Baglantinin istenmedik sekilde kopmasina
karsi koruma saglamak lizere, herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla birlikte
sadece saglam sekilde sikilmis Luer-Lock konektorler kullanin.

Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden ¢ikarilabileceginin farkinda olmalidir.

Klinisyenler Orta Hat cihazlariyla iliskili asagida verilen, ancak bunlarla sinirh

olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:
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¢ hava embolisi * kateter oklizyonu
¢ kateter embolisi o septisemi
* kanama/hemoraji o istemeden arteriyel
. baktenyeml ponksiyon
¢ vendz tromboz .
o fibrin kilifi olusumu
¢ hematom )
o flebit
¢ damar erozyonu .
o cikis bolgesi enfeksiyonu .tro'mboﬂeblt
e siniryaralanmasi/hasan ~ * infiltrasyon
¢ kateter ucu o ekstravazasyon
malpozisyonu o sellit

9. Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asiri gii¢ uygulamayin.
Asin glig, kateter bileseni hasarina veya kirilmasina neden olabilir. Yerlestirme
sirasinda hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢cekme kolayca yapilamiyorsa
radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

10. Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma riskini azaltmak igin
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 dilatérii tizerinden soyularak agilan kilif veya doku dilatorinii ilk
yerlestirirken asin giig¢ kullanmayin ¢linkii damar perforasyonuna ve kanamaya
veya bilesen hasarina neden olabilir.

12.Kateter basarisizigr ve/veya hastayla ilgili komplikasyonlarin riskini azaltmak
tizere basingh enjeksiyon icin sadece “Pressure Injectable” (Basingla Enjeksiyon
Yapilabilir) etiketli limeni/liimenleri kullanin. Basingh enjeksiyon bilgileri igin
Arrow basincl enjeksiyon etiketine basvurun.

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 bigimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin standart 6nlemleri

alin ve kurum politikalarina uyun.

Daha kiigiik hastalarda veya ucun konumunu omzun ilerisine ilerletebilecek bir

yontemle kateteri ilerletirken orta hat kateterinin yerlestirilmesini radyografik

goriintiilemeyle dogrulayin.

Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar kateter materyalini

zayiflatabilen solventler icerir. Alkol, aseton ve polietilen glikol poliiiretan

materyallerin yapisini zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihaz
ile cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

* Kateter ylizeyinde aseton kullanmayin.

¢ Kateter ylizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya kateter agikhigini tekrar
olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme yolu olarak kateter liimeninde alkol
kalmasina izin vermeyin.

« insersiyon bdlgesinde polietilen glikol iceren merhemler kullanmayin.

¢ Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin infiizyonunu yaparken

»

v

dikkatli olun.
¢ Pansumani uygulamadan 6nce insersiyon bélgesinin tamamen kurumasini
bekleyin.

6. Basingl enjeksiyon 6ncesi dahil olmak tizere kullanimdan 6nce kateterin acik
oldugundan emin olun. intraluminal kacak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
tizere 10 ml'den kiigiik siringalar kullanmayin. Elektrikli enjektor ekipmani, tikali
veya kismen tikali bir kateterde fazla basing olusmasini 6nlemeyebilir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilari verilen tiim aksesuar bilesenlerini

icermeyebilir. Isleme baslamadan énceiilgili bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.




Onerilen islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:

1. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin.

2. Ponksiyon bdlgesini ortin.

3. Steril prob kilifi uygulayin (varsa).

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.

5. lgneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanan durumda):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kab, ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast iin kullanilir:

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).
«  Atik kabmna yerlegtiril

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri gikarmaya kalkl§maym Bu igneler
igneler atik kabind hasar gorebi

igneler yeniden ak sekilde otomatik olarak yerlerinde giivenceye alinir.

y s qikar
. SaglanandurumlardablrkopukSharpsAwaySlsleml kullanim sonrast igneleri kopiik icine itme yoluyla kullanilabilir.
AOnlem igneleri, kopiik SharpsA

partikiilat madde yapisabilir.

sonra tekrar

s ignenin ucuna
Gerekirse Kateteri Kirpma:

Uyari: Uyumlu olmayan ilaglarin komsu gikis portlarindan infii
yol acabilir.

ve/veya

6. Kontaminasyon korumasini geri cekin.

7. Hastanin beden bilyiikliginii ve istenilen insersiyon noktasini dikkate alarak, kateter ggvdesi iizerindeki santimetre
isaretlerini kullanmak suretiyle kateteri istenilen uzunlukta kirpin.

Yan port konektorii ve sertlestirici stilenin saglandigi durumlarda 8. ve 9. adimlari izleyin.

8. Sertlestirici stileyi septum icinden geri cekerek, teli kateter kesi konumunun minimum 4 cm gerisine geri cekin
(bkz. Sekil 2).

Telucu Kirpilacak kateter
l I‘- uzunlugu ->|
v ) L ————

Tel 4 cm (min)

geri ¢ekilmis

Kateter ucu f

Sekil 2

9. VYerlestirme sirasinda sertlegtirici stilenin kateterin distal ucundan ¢ikmasi riskini minimuma indirmek tizere
sertlestirici stilenin proksimal ucunu yan port konektdriinde biikiin (bkz. Sekil 3).

A Uyan: Sertlestirici stileyi septumdan ilerletmeye calismayin.

NOT: Kateteri keserken direncin olasi nedeni yeterli geri cekilmemis sertlestirici stiledir. Sertlestirici stile geri

¢ekilmemisse kateteri kullanmayn.

10. Kirpma cihazini (saglanmigsa) kullanarak kateteri kiint bir u devam ettirmek iizere diiz karstya kesin (kateter capraz
kesitine 90°).
Uyari: Kateteri kirparken, sertlestirici stile hasari, tel parcasi olusmasi veya emboli riskini azaltmak icin
sertlestirici stileyi kesmeyin.

1. Kesili yiizeyi temiz kesi ve sokiik materyal olmamas agisindan inceleyin.

Aﬁnlem: Kirptiktan sonra kesili kateter segmentinde tel bulunmadigini kontrol edin. Sertlestirici

stilenin kesilmis veya hasar gormiis olduguna dair herhangi bir bulgu varsa kateter ve sertlestirici stile
kullanlmamalidir.

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 konektorii/
konektdrleri takin.

AUyan: Sertlestirici stile, kateterin icindeyken, sertlestirici stilenin biikiilme riskini azaltmak icin uzatma
hattini klemplemeyin.

A Uyari: Bilegen hasanriskini azaltmak icin uzatma hattini, uzatma hatti gok

Baslangi¢ Venoz Erigim Elde Etme:

14. Turnikeyi uygulayin ve steril eldivenleri degistirin.

Ekojenik igne (saglanmigsa):

Kateterin yerlestirilmesini kolaylastiracak bir kilavuz telin ilerletilmesi icin vaskiiler sisteme erigim saglamak iizere bir
ekojenik igne kullanili. igne ucu Klinisyenin damara ultrason altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu
tamimlamasi icin yaklasik 1cm boyunca daha kolay gariilecek hale getirilmistir.
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Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):

Bir korumalt 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.

A Uyani: Pulsatil akis genellikle istenmedik arteriyel ponksiyona isaret eder.

katetere tekrar

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 gesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri icin farkli caplar, uzunluklar ve
ugk i larinda saglan. Fiili i islemini once secilen spesifik teknikle kullamilacak 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 gekin. Arrow Advancer ucunu - kilavuz tel geri cekilmis 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. Bagparmagi kaldinn ve Arrow Advancert introduser igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin. Bagparmagi Arrow
Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek izere tertibati igne icine itin.
Kilavuz tel istenen derinlige eriinceye 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 Uyani: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere kilavuz teli ignenin egimli kismi
iizerine geri cekmeyin.

19. Introduser igneyi (veya kateteri) kilavuz teli yerinde tutarken ikarin.

Soyularak Agilan Kilifi Yerlegtirme:

20. Dilatdriin konumunda ve kilif gébegine kilitli oldugundan emin olun.

21.

2.

= =

Soyularak agilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel izerinden gegirin.

N

Cilt yakinindan tutarak, soyularak agilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden, hafif bir biikme hareketiyle,
damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.

2.

&

Gerekirse kiitandz ponksiyon bolgesini, bistiirinin kesici kenari kilavuz telden uzaga dogru konumlandinimis
olarak biyitiin.
A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

/A\ Uyan: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullanimadiginda kesm madde yaralanmaS| riskini azaltmak iizere bistiirinin giivenlik ve/veya
kilitleme ozelligini kinl

Onlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak iin kilif iyice damarin iinde oluncaya kadar dilatorii geri
cekmeyin.

A Onlem: Kilifin gobek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

24. Soyularak agilan kilif yerlesimini kilifi yerinde tutarak, dilator gobedgini kilif gobedinden serbest birakmak iin dilator
gobedini saat yoniiniin tersine biikerek ve kilavuz tel ve dilatdri kan akisina izin vermeye yetecek kadar geri cekerek
kontrol edin.

25. Kilifi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatdri bir inite olarak gikarin (bkz. Sekil 5).

A Uyari: Olast kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz giic uygulamayin.

A Uyan: Doku dilatdriinii kalici bir kateter olarak yerinde birakmaymn. Doku dilatoriinii yerinde birakma
hastay olasi damar duvari perforasyonu agisindan risk altina sokar.

26. Dilator ve kilavuz tel ¢ikanilinca hava girme riskini azaltmak iizere kilif ucunu hizla okliide edin.

A Uyani: Aqik dilatdrleri veya kiliflari, venz ponksiyon balgesinde kapaksiz olarak birakmayin. Vaskiiler erigim
cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.
27. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu dogrulayin.

Kateteri llerletme:
28. Kontaminasyon korumasini geri cekin.
29.

S =

Kateteri soyularak ailan kilif iinden son kalici pozisyonuna yerlestirin.

« Direncle karsilagilirsa kateteri geri cekin ve/veya ilerletirken hafifce s gegirin.

Kilif gobedi ve kilifin bagli kismi, ven ponksiyon bdlgesinden serbest kalincaya kadar, soyularak agilan kilifi kateter
izerinden geri ekin. Soyularak ailan kilifin gikintilarini tutun ve bir yandan damardan geri cekerken, te yandan
kilifi tim uzunlugu boyunca ikiye aynlincaya kadar kateterden cekerek uzaklastirin (bkz. Sekil 6).

30.

S



Aﬁnlem: Kilifi gevre dokuyu agip kateter ile dermis arasinda bir agiklik olusturacak sekilde insersiyon
bdlgesinde yirtmaktan kaginin.

31. Kilif gikarma sirasinda kateter yer degistirdiyse kateteri son kalici pozisyonuna tekrar ilerletin.

32. Sertlegtirici stileyi ¢ikarin (saglandiysa).

Uyan: Sertletirici stile ve Luer Lock yan kol tertibatini bir iinite olarak gikarin (bkz. Sekil 7). Aksi halde tel
kinlmasiyla sonuglanabilir.

Onlem: Sertlestirici stile, kateterin igindeyken, sertlestirici stilenin biikiilme riskini azaltmak iin uzatma
hattini/hatlarini klemplemeyin.

33. Cikardiktan sonra sertlestirici stile ucunu telin degismemis oldugundan emin olmak icin inceleyin (bkz. Sekil 8).

Kateter insersiyonunu Tamamlama:

34. Liimen agikhgini her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestce aktigi gozleninceye kadar
aspirasyon yaparak kontrol edin.

A Onlem: Venoz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

35. Kateterden kani tamamen gidermek iizere limen(ler)den sivi gegirin.

36. Tiim uzatma hattini/hatlarini uygun Luer-Lock konektdr(ler)e gerektigi sekilde takin. Kullammayan port(lar),
Luer-Lock konektor(ler) iginden standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.
« Hat ve Luer-Lock konektor dedisiklikleri sirasinda her liimen icinden akisi okliide etmek iizere uzatma hattinda/

hatlarinda klemp(ler) saglanmistir.

AUyan: Liimen iginden infiizyondan dnce asin basing nedeniyle uzatma hattinin hasar gormesi riskini

azaltmak amaciyla klempi agin.

Kateteri Sabitleme:

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 bdlgesi 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):

Kateter stabilizasyon cihaz, iireticinin kullanma uygun olarak kull

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gdbedi disinda ek bir sabitleme bdlgesi gerektiginde kateteri sabitlemek icin bir

kateter klempi ve tutturucu kullanilr.

A Uyan: Kateter klempi ve tutturucuyu (saglanmigsa) sertletirici stile gkaniimadan takmayin.

«  Gerekli hatlar baglandiktan veya kilitlendikten sonra, uygun sabitlemeyi muhafaza edebilmek icin kateter yiizeyinin
nemli olmadigindan emin olarak, kauguk klemp kanatlarini ain ve kateter govdesi iizerinde konumlandirin.

«  Serttutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun.

«  Kateter klempi ve tutturucuyu hastaya kateter stabilizasyon cihazi veya zimba ya da siitiir koyma yoluyla bir iinite
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 yanligsa 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 gore pansuman yapin. Biitiinliik bozulursa (6rnegin
pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv degilse) hemen degistirin.

Kateter Agikhgr:

Kateter aikligini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gére devam ettirin. Orta hat kateterleri

olan hastalara bakan tiim personel kateterin kalma siiresini uzatmak ve yaralanmayr onlemek icin etkin yonetim
konusunda bilgili olmalidir.
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Basingli enjeksiyon Talimati - Steril teknik kullanin.
1. Basingli enjeksiyon igin liimeni belirleyin.
2. Kateter agikligini kontrol edin:
« Steril normal salinle doldurulmus 10 ml sirnga takin.
« Kateteri yeterli kan donilsii icin aspire edin.
« Kateterden kuvvetle svi gegirin.
Uyan: Kateter basansizligi ve/veya hastayla ilgili komplikasyonlarin riskini en aza indirmek iizere basingh
jeksi once kateter lii inin her birinin agikhigini saglayn.

3. Sinngayi ve ignesiz konektdrii (gecerli olan durumda) ayirn.

4. Basingli enjeksiyon uygulama seti tiipiinil treticinin dnerisine gore kateterin uygun uzatma hattina takin.

Aﬁnlem: Kateter basanisizhgi ve/veya ucun yerinden oynamasi riskini azaltmak icin elektrikli enjektor
ki da 300 psi maksil basinal

A Onlem: Kateter basanisizigi ve/veya ucun yerinden oynamasi riskini en aza indirmekigin on (10) enjeksiyonu
veya iiriin etiketinde ve kateter Luer gobeginde yer alan kateterin maksimum dnerilen akis hizini gegmeyin.

gegmey

AUyan: Ekstravazasyon veya kateter deformasyonu bulgusu goriiliir gdriilmez basingli enjeksiyonlan
sonlandirin. Uygun tibbi girisim icin kurum politikalarina ve prosediirlerine uyun.

A Onlem: Kateter basanisizligi riskini en aza indirmek icin basingh enjeksiyondan once kontrast maddeyi viicut
sicakhigina isitin.

Aﬁnlem: Enjektor ekipmanindaki basing limiti ayarlan tikal veya kismen tikali bir kateterde fazla basing
olugmasini 6nlemeyebilir.

Aﬁnlem: Kateter basarisizhgi riskini en aza indirmek icin kateter ve basingl enjektor ekipmani arasinda
uygun uygulama seti tiipii kullanin.

Aﬁnlem: Kontrast madde iireticisinin belirtilen
onlemlerini izleyin.

talimati, k

yonlar, uyarilar ve

5. Kurum politikalan ve prosediirlerine uygun olarak kontrast madde enjeksiyonu yapin.
6. Kateter limenini aseptik yontem k k basing enjektorii ek

7. Aspire edin, sonra kateter liimeninden steril normal salinle doldurulmug 10 ml veya daha biiyiik sinngayla
sIvI gegirin.

ayinn.

8. Sirngayi ayinin ve yerine steril ignesiz konektor veya kateter uzatma hattinda steril enjeksiyon kapagi takin.

Kateter Cikarma Talimati:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak izere klinik olarak endike oldugu sekilde pozisyon verin.
2. Pansumani gikarin.

3. Kateteri serbest birakin ve kateter sabitleme cihazindan/cihazlanindan ¢ikarin.

4. Kateteri yavasqa cilde paralel olarak cekerek ikarin. Kateter cikarilirken 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 Uyani: 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 goriiniinceye kadar
yerinde kalmalidir.

6. Kateter gikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikanldiginin dogrulanmasi dahil kurumsal politikalar
ve islemlere gre 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. / I-d

imadi
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Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli sembollere yonelik iiriin etiketine basvurun.
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