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Arterial Catheterization Product

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

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

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in

Tland hni

ks, safe and potential

complications.

Indications for Use:
The Arrow® arterial catheterization device permits access to the
peripheral arterial circulation.

Contraindications:
Inadequate collateral arterial circulation.

Warnings and Precautions:*

1.

Warning: 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.

. Warning: Practitioners must be aware of complications

associated with arterial procedures"’®! including
bacteremia,> septicemia, vessel wall perforation,
intravascular clotting and embolization, hematoma,

arterial spasm, tissue necrosis, hemorrhage, thrombosis,
peripheral ischemia and infarction, peripheral nerve
damage’ and air embolism.?

. Warning: In brachial procedures collateral flow cannot be

guaranteed and therefore intravascular clotting can result
in tissue necrosis."

. Warning: In radial artery procedures, practitioners must

ascertain that definite evidence of collateral ulnar flow
exists.

. Warning: Care should be exercised that indwelling

catheter is not inadvertently kinked at hub area when
securing catheter to patient. Kinking may weaken the wall
of the catheter and cause a fraying or fatigue of material,
leading to possible separation of catheter.

Precaution: Do not suture directly to outside diameter

of catheter body to minimize the risk of damaging the
catheter or adversely affecting monitoring capabilities.

. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human

Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

Precaution: To minimize the risk of disconnects, it is
recommended that only Luer-Lock connecting tubing be
used with this device.’

Precaution: Indwelling catheter should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, and
possible migration. Do not use scissors to remove dressing
to minimize the risk of cutting catheter.

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

1.
2.
3.

Assess for adequate collateral arterial circulation.
Prep and drape anticipated puncture site per hospital protocol.
Utilize local anesthetic as required.

Remove protective shield from needle/catheter assembly. Use
of catheter hub wing clip is optional. It may be removed from
suture ring groove, if desired, and the suture ring on catheter
may be used for suturing catheter to skin (refer to Fig. 1).

DETACHABLE
| «—— SUTURE WING CLIP

CATHETER HUB
|~

SUTURE RING —}

Fig. 1

Locate and puncture artery with needle/catheter assembly
using a continuous, controlled, slow, forward motion (refer to
Fig. 2). Avoid transfixing both vessel walls. Precaution: If
both vessel walls are punctured, subsequent advancement
of spring-wire guide could result in inadvertent sub-
arterial placement. Blood flashback into hub of introducer
needle indicates successful entry into vessel.

Fig. 2

Holding introducer needle hub in place, carefully advance only
the catheter 1-2 mm into vessel.

Holding catheter in place, remove introducer needle. Pulsatile
blood flow indicates successful entry into artery. Warning:
Exposure of arterial circulation to atmospheric pressure
may result in entry of air into circulation. Apply pressure
over artery to minimize blood loss. Precaution: Do not
reinsert needle into catheter to minimize the risk of
catheter damage.

Insert feed tube with spring-wire guide into catheter hub.
Advance guide wire slowly to required position in artery using
actuating lever (refer to Fig. 3). Precaution: Do not advance
guide wire unless there is free blood flashback.



Fig. 3

When reference mark on clear feed tube coincides with edge
of internal cylinder of actuating lever, the tip of spring-wire
guide is located at catheter tip. Precaution: If resistance
is encountered while advancing spring-wire guide, do
not force feed. Withdraw entire unit and attempt new
puncture.

9. Holding spring-wire guide and feed tube in position, advance
catheter forward with a slight rotating motion over spring-wire
guide into vessel (refer to Fig. 4).

~

10. Hold catheter in place and remove spring-wire guide assembly.
Pulsatile blood flow indicates positive arterial placement.
‘Warning: Exposure of arterial circulation to atmospheric
pressure may result in entry of air into circulation.

Fig. 4

11. Attach desired stopcock, injection cap or connecting tubing
to catheter hub. Secure catheter to patient in preferred manner
using suture ring or wing clip. Warning: Care should be
exercised that indwelling catheter is not inadvertently
kinked at hub area when securing catheter to patient.
Kinking may weaken the wall of the catheter and cause
a fraying or fatigue of material, leading to possible
separation of catheter. Precaution: Do not suture directly
to outside diameter of catheter body to minimize the risk
of damaging catheter or adversely affecting monitoring
capabilities.

12. Dress puncture site according to hospital protocol.

13. Document catheter insertion procedure.

Catheter Removal Procedure:

1. Remove dressing. Precaution: To minimize the risk of
cutting catheter do not use scissors to remove dressing.

2. Warning: Exposure of arterial circulation to atmospheric
pressure may result in entry of air into circulation.

Rx only.

Remove suture(s). Be careful not to cut catheter. Remove
catheter slowly, pulling parallel to skin. As catheter exits site,
apply pressure with a dressing until hemostasis occurs. Apply
light pressure dressing to site.

3. Upon removal of catheter, inspect to make sure entire length
has been withdrawn.

4. Document removal procedure.
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Arrow International, Inc. recommends that the user be acquainted
with the reference literature.

*If you have any questions or would like additional reference
information, please contact Arrow International, Inc.
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Produit de cathétérisme artériel

Efficacité et sécurité :
N’utilisez pas si I’emball a été ¢ ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant 'utilisation, lisez tous les
avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de causer des blessures
graves ou d’entrainer le décés du malade.

N’altérez pas le cathéter ou tout autre composant de ce Kkit/
jeu durant Pinsertion, I’utilisation ou le retrait du matériel.
La procédure doit &tre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, et faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Indications d’emploi :
Le dispositif de cathétérisme artériel Arrow permet I’acces a la
circulation artérielle périphérique.

Contre-indications :
Mauvaise circulation artérielle collatérale.

Avertissements et précautions : *

1. Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le décés.

2. Avertissement : Les praticiens doivent &tre conscients des
complications associées aux procédures artérielles,' 1

notamment : les bactériémies,> les septicémies, les
perforations de la paroi vasculaire, les embolisations et
ions intra ires, les hé les sy

artériels, les nécroses tissulaires, les hémorragies, les
thromboses, les ischémies et infarctus périphériques, les
atteintes nerveuses périphériques’ et les embolies gazeuses.?

3. Avertissement : Dans les procédures brachiales, le débit
collatéral ne peut pas &tre assuré et, par conséquent, la
coagulation intravasculaire peut conduire a la nécrose des
tissus."?

4. Avertissement : Dans les procédures artérielles radiales,
les praticiens doivent s’assurer qu’il existe une évidence
définitive d’un débit ulnaire collatéral.

5. Avertissement : Il faut faire attention que le cathéter a
demeure ne soit pas accidentellement entortillé au niveau
de sa garde lorsqu’il est attaché au patient. Cela pourrait
affaiblir la paroi du cathéter et causer ’usure ou la fatigue du
matériau, ce qui pourrait conduire a la rupture du cathéter.

6. Précaution : Ne faites pas de suture directement sur le
diametre extérieur du corps du cathéter pour réduire au
minimum le risque d’endommager le cathéter ou de nuire
aux fonctions de surveillance.

7. Avertissement : En raison du risque d’exposition au virus
de I’i défici i (VIH) ou a d’autres
agents pathogeénes a diffusion hématogéne, le personnel
médical doit prendre toutes les mesures de protection
indisy bles lors de la ip ion de sang ou d’autres

fluides corporels, et ceci avec tous les patients.

8. Précaution :
disj tion

Pour réduire au minimum les risques de
il est r ndé d’utiliser 1 t des
tubulures de connexion “Luer-Lock” avec ce dispositif.’

9. Précaution : Le cathéter a demeure doit étre inspecté
périodiquement pour vérifier le débit désiré, la sécurité
du pansement et les risques de migration. N’utilisez pas
de ciseaux pour retirer les pansements pour réduire au
minimum le risque de couper le cathéter.

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.
1. Vérifiez la circulation collatérale artérielle adéquate.

2. Préparez le site de ponction anticipé et recouvrez-le de champs
stériles selon le protocole de I’hopital.

Utilisez un anesthésique local, selon les besoins.

4. Retirez la gaine de protection de I’ensemble aiguille/cathéter.
L'utilisation de la pince papillon de la garde du cathéter est
optionnelle. Elle peut étre retirée de la rainure de I’anneau de
suture, si nécessaire, et I’anneau de suture du cathéter peut étre
utilisé pour suturer le cathéter a la peau (cf. Fig. 1).

5. Recherchez et percez ’artére avec 1’ensemble aiguille/cathéter
en utilisant un mouvement en avant continu, contr6lé et lent
(cf. Fig. 2). Evitez de transpercer les deux parois vasculaires.
Précaution : Si les deux parois vasculaires sont percées, la
progression ultérieure du fil de guidage métallisé spiralé
pourrait conduire 2 une mise en place sous-artérielle
accidentelle. La remontée du sang dans la garde de I"aiguille
d’introduction indique le succés de la pénétration du vaisseau.

6. En maintenant en place la garde de I’aiguille d’introduction,
faites progresser le cathéter seul, avec soin, de 1 a 2 mm dans
le vaisseau.

7. En maintenant en place le cathéter, retirez [’aiguille
d’introduction. Un débit de sang a pulsations indique le succés
de I’entrée dans I’artcre. Avertissement : L’exposition de la
circulation artérielle a la pression atmosphérique peut
conduire a un appel d’air dans la circulation. Exercez une
pression sur I’artére pour réduire au minimum la perte de sang.
Précaution : Ne réinsérez pas I’aiguille dans le cathéter pour
réduire au minimum le risque d’endommager le cathéter.

8. Insérez le tube d’alimentation avec le fil de guidage métallisé
spiralé dans la garde du cathéter. Faites progresser lentement le fil
de guidage a la position requise dans I’artére en utilisant le levier
de manceuvre (cf. Fig. 3). Précaution : Ne faites pas progresser
le fil de guidage s’il n’y a pas de retour libre de sang.

Lorsque le repere de référence sur la tubulure d’alimentation
transparente coincide avec le bord du cylindre interne du levier
de manceuvre, I’extrémité du fil de guidage métallisé spiralé
est située au niveau de I’extrémité du cathéter. Précaution :
Si ’on sent de la résistance en faisant progresser le fil de
guidage métallisé spiralé, il ne faut pas forcer. Retirez
I’unité entiére et tentez une nouvelle ponction.

9. En maintenant en place le fil de guidage métallisé spiralé et
la tubulure d’alimentation, faites progresser le cathéter vers
I’avant avec un léger mouvement de rotation sur le fil de
guidage métallis¢ spiralé dans le vaisseau (cf. Fig. 4).



10.

12.

13.

Maintenez le cathéter en position et retirez 1’ensemble du fil
de guidage métallisé spiralé. Un débit de sang avec pulsations
indique la bonne mise en place artérielle. Avertissement :
L’exposition de la circulation artérielle a la pression
atmosphérique peut conduire a un appel d’air dans la
circulation.

. Attachez le robinet, le capuchon d’injection ou la tubulure

de connexion désirés a la garde du cathéter. Attachez le
cathéter au patient de la fagon recommandée en utilisant un
anneau de suture ou une pince papillon. Avertissement : II
faut faire attention que le cathéter 2 demeure ne soit pas
accidentellement entortillé au niveau de sa garde lorsqu’il
est attaché au patient. Cela pourrait affaiblir la paroi du
cathéter et causer I’usure ou la fatigue du matériau, ce qui
pourrait conduire a la rupture du cathéter. Précaution : Ne
faites pas de suture directement sur le diamétre extérieur
du corps du cathéter pour réduire au minimum le risque
d’endommager le cathéter ou de nuire aux fonctions de
surveillance.

Pansez le site de ponction conformément au protocole
hospitalier.

Documentez la procédure d’insertion du cathéter.

Procédure de retrait du cathéter:

1.

4.

Arrow International,

Retirez le pansement. Précaution Pour réduire au
minimum le risque de couper le cathéter, n’utilisez pas de
ciseaux pour retirer les pansements.

Avertissement : L’exposition de la circulation artérielle a
la pression atmosphérique peut conduire a un appel d’air
dans la circulation. Retirez la ou les sutures. Faites attention
de ne pas couper le cathéter. Retirez le cathéter lentement, en
le tirant parall¢lement a la peau. Pendant le retrait du cathéter
du site d’insertion, comprimez avec une compresse étanche
jusqu’a ce que I’hémostase se produise. Placez un pansement
Iéger sur le site.

Apres le retrait du cathéter, inspectez-le pour vous assurer que
toute sa longueur a été retirée.

Documentez la procédure de retrait.

Inc. recommande que [’utilisateur se

familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.
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Besteck zur Katheterisierung von Arterien

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder

8. Vorswhtsmal}nahme Um das Risiko von Diskonnektionen auf
ein hers wird fohlen, nur Luer-Lock-
Verbindungsschliduche mit dieser Vorrichtung zu verwenden.’

9. Vorsich Bnahme: Verweilkatheter sollten routineméifiig

beschiidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle War
Vorsichtsmafinahmen und Anleitungen in der Packungsbeilage
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Am Katheter sowie anderen Komponenten der Ausstattung/
Garnitur diirfen wihrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.
Das Verfahren mufl von geschultem Personal, das iiber die
anatomischen Verhiiltnisse, eine sichere Technik und potentielle
Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.

Indikationen:
Das Besteck zur Katheterisierung von Arterien von Arrow
ermdglicht Zugang zum peripheren arteriellen Kreislauf.

Kontraindikationen:
Unzureichender arterieller Kollateralkreislauf.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen:*
Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann.

2. Warnung: Arzte iiber folgende Komplik
die  bei Arterienpunktionen  auftreten  konnen,
informiert sein! 7810 Bakteriimie,? Septikimie,

Gefifiwandperforation, intravaskulire Gerinnung und
Embolie, Ha Arteri G benekrose,
Blutung, Thrombose, periphere Ischimie und peripherer
Infarkt, periphere Nerv hidi ® und Luftembolie.

3. Warnung: Bei Punktion der Arteria brachialis kann
nicht mit einem Kollateralkreislauf gerechnet werden.
Eine intravaskulire Gerinnung kann daher zu einer
Gewebenekrose fiihren."

4. Warnung: Bei Punktion der Arteria radialis muf} der
Arzt sicherstellen, dafl ein ulnarer Kollateralkreislauf
vorhanden ist.

5. Warnung: Es mufl darauf geachtet werden, dafl der
Verweilkatheter nicht versehentlich an der Stelle des
Ansatzstiickes geknickt wird, wenn er am Patienten fixiert
wird. Ein Abknicken kann die Katheterwand schwiichen
und eine Abnutzung oder Materialermiidung bewirken, was
zu einer moglichen Ablosung des Katheters fiihren kann.

6. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der Aufienseite
des Katheterkorpers anlegen, um das Risiko einer
Beschiidigung des Katheters oder einer Beeintrichtigung
der Uberwachungsméglichkeiten auf ein  Minimum
herabzusetzen.

7. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem
humanen Immundefizienzvirus (HIV) und anderen
durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Personal bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
Vorsichtsmainahmen im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

auf die gewiinschte FluBirate, sicheren Verband und eine
mogliche Migration untersucht werden. Zur Entfernung
des Verbandes sollte keine Schere verwendet werden, um
das Risiko eines Ein- oder Durchschneidens des Katheters
auf ein Minimum herabzusetzen.

Vorgeschlagenes Vorgehen:
Eine sterile Technik verwenden.

1. Beurteilen Sie, ob ein ausreichender
Kollateralkreislauf vorhanden ist.

arterieller

2. Punktionsstelle nach den im Krankenhaus geltenden Regeln
vorbereiten und abdecken.

3. Falls notig Lokalandsthesie durchfiihren.

4. Schutzhiille von der Baugruppe Kaniile/Katheter abnehmen.
Die Verwendung des Fliigelclips am Katheteransatzstiick ist
freigestellt. Er kann, falls gewiinscht, von der Nahtringkerbe
entfernt werden. Der Nahtring am Katheter kann zur Naht des
Katheters an der Haut verwendet werden (siche Abb. 1).

5. Arterie mit der Baugruppe Kaniile/Katheter, die kontinuierlich,
kontrolliert und langsam vorgeschoben wird, auffinden und
punktieren (siche Abb. 2). Durchstechen des Gefifles vermeiden.
Vorsichtsmainahme: Wenn das Gefil durchstochen
wird, kann es beim darauffolgenden Vorschieben
des Federfiihrungsdrahtes zu einer unbeabsichtigten
subarteriellen Plazierung kommen. Ein Zuriickfliefen von
Blut in das Ansatzstiick der Einfiihrungskaniile zeigt an, daB der
Eintritt in das Gefal erfolgt ist.

6. Vorsichtig nur den Katheter 1-2 mm ins GefdB vorschieben,
wobei das Ansatzstiick der Einfiihrungskaniile festgehalten
werden muf.

7. Einfuhrungskaniile entfernen, wobei der Katheter festgehalten
werden muB. Pulsierender BlutfluB zeigt an, da der Eintritt
in die Arterie erfolgt ist. Warnung: Die Einwirkung von
atmosphirischem Druck auf den arteriellen Kreislauf
kann zum Eindringen von Luft in den Kreislauf fiihren.
Druck iiber der Arterie ausiiben, um den Blutverlust auf ein
Minimum herabzusetzen. Vorsichtsmafinahme: Kaniile nicht
nochmals in den Katheter einfiihren, um das Risiko einer
Katheterschiidi: auf ein Mini herabzusetzen.

8. Zufthrungsschlauch mit Federfiihrungsdraht in  das
Katheteransatzstiick einfiihren. Fiihrungsdraht langsam unter
Verwendung des Schalthebels in die gewiinschte Stellung in
der Arterie vorschieben (siche Abb. 3). Vorsichtsmafinahme:

Fiihrungsdraht nicht vorschieben, wenn kein Blut
zuriickflieBt.
Wenn sich die Markierung auf dem durchsichtigen

Zuftihrungsschlauch auf gleicher Héhe mit dem Rand
des inneren Zylinders des Schalthebels befindet, liegt die
Spitze des Federfiihrungsdrahtes an der Katheterspitze.
Vorsichtsmafinahme: Wenn ein Widerstand beim
Vorschieben des Federfiihrungsdrahtes auftritt, nicht mit
Gewalt weiterschieben. Die ganze Einheit herausziehen
und nochmals punktieren.



9. Den Katheter mit einer leichten Drehbewegung iiber den
Federfiihrungsdraht ins Gefdll vorschieben, wobei der
Federfiihrungsdraht und der Zufiihrungsschlauch festgehalten
werden miissen (siche Abb. 4).

10. Katheter festhalten und die Federfiihrungsdraht-Baugruppe
entfernen. Pulsierender Blutflu zeigt an, daB der Eintritt
in die Arterie erfolgt ist. Warnung: Die Einwirkung von
atmosphirischem Druck auf den arteriellen Kreislauf
kann zum Eindringen von Luft in den Kreislauf fiihren.

.Je nach Wunsch Absperrhahn, Spritzenkappe oder
Verbindungsschlauch am  Katheteransatzstiick befestigen.
Katheter am Patienten wie gewiinscht mittels Nahtring oder
Fliigelclip befestigen. Warnung: Es muf} darauf geachtet
werden, dafl der Verweilkatheter nicht versehentlich
an der Stelle des Ansatzstiickes geknickt wird, wenn
er am Patienten fixiert wird. Ein Abknicken kann die
Katheterwand schwichen und eine Abnutzung oder
Materialermiidung bewirken, was zu einer moglichen
Ablosung des Katheters fiithren kann. Vorsichtsmafinahme:
Niihte nicht an der AuBenseite des Katheterkorpers
anlegen, um das Risiko einer Beschiidigung des Katheters
oder Beeintrichtigung der Uberwachungsmoglichkeiten
auf ein Minimum herabzusetzen.

12. Punktionsstelle nach den im Krankenhaus geltenden Regeln
verbinden.

13. Einfiihrung des Katheters dokumentieren.

Entfernung des Katheters:

1. Verband abnehmen. Vorsichtsmafinahme: Zur Entfernung
des Verbandes sollte keine Schere verwendet werden, um
das Risiko eines Ein- oder Durchschneidens des Katheters
auf ein Minimum herabzusetzen.

2. Warnung: Die Einwirkung von atmosphérischem Druck
auf den arteriellen Kreislauf kann zum Eindringen von
Luft in den Kreislauf fiithren. Naht (Nahte) entfernen.
Der Katheter darf nicht ein- oder durchgeschnitten werden.
Katheter langsam entfernen, wobei er parallel zur Haut
herausgezogen werden soll. Beim Austreten des Katheters
Druck mit einem Verband ausiiben, bis die Blutung gestillt ist.
Einen leichten Druckverband anlegen.

3. Nach der Katheterentfernung sicherstellen, da3 er in seiner
ganzen Linge entfernt wurde.

4. Entfernung des Katheters dokumentieren.
Arrow International, Inc. empfiehlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.
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Prodotto per cateterismo arterioso

Considerazioni in merito alla
sicurezza ed all’efficacia:

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o manomessa.
Avvertenza: prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare il catetere o qualsiasi altro componente del kit/set
durante Pinseri I’uso o la rimozi

La procedura deve essere effettuata da personale addestrato,
molto esperto nei punti di riferimento anatomici, sicuro nella
tecnica ed in grado di affrontare eventuali complicazioni.

Indicazioni per I’uso:
11 dispositivo per cateterismo arterioso Arrow consente I’accesso
alla circolazione arteriosa periferica.

Controindicazioni:
Circolazione arteriosa collaterale inadeguata.

Avvertenze e precauzioni:*

1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo
crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che
possono risultare fatali.

2. Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza delle
complicazioni associate alle procedure arteriose!'”%!* quali
batteriemia,’ setticemia, perforazione delle pareti del vaso,
formazione di coaguli ed embolizzazione all’interno dei
vasi, for i di i necrosi dei
tessuti, emorragia, trombosi, ischemia e infarto periferici,
lesioni dei nervi periferici’ ed embolia gassosa.’

arter

3. Avvertenza: negli interventi brachiali non ¢ possibile
garantire il flusso collaterale, pertanto la formazione di
coaguli all’interno dei vasi pud provocare la necrosi dei
tessuti.

4. Avvertenza: negli interventi sull’arteria radiale, i medici
devono accertarsi che vi sia una chiara evidenza di flusso
ulnare collaterale.

5. Avvertenza: prestare particolare attenzione al fine
di evitare che il catetere permanente si attorcigli
inavvertitamente nella zona dell’attacco quando lo si fissa
al paziente. L’eventuale attorcigliamento puo indebolire le
pareti del catetere e logorare o consumare il materiale, con
conseguente possibile rottura del catetere stesso.

6. Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno del corpo del catetere per ridurre al minimo il
rischio di danneggiare il catetere o di compromettere le
funzioni di monitoraggio.

7. Avvertenza: a causa del rischio di esposizione all’HIV
(Virus del’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale sanitario
deve abitualmente attenersi alla prassi universale riguardo
le precauzioni per sangue e fluidi biologici nella cura di
tutti i pazienti.

8.

rischio di
con

Precauzione:

per ridurre al minimo il
i, si r da di usare solo tubi
connessioni a blocco Luer con questo dispositivo.’

Pr ione: il catetere per te deve essere isp

regolarmente per verificare che non si sia spostato, che
la portata sia quella desiderata e che la medicazione sia
ben applicata. Per ridurre al minimo il rischio di tagli al
catetere, non usare forbici per rimuovere la medicazione.

Procedura suggerita:
Usare una tecnica sterile.

1.
2.

Controllare che la circolazione arteriosa collaterale sia adeguata.

Preparare e coprire il sito di iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero.

Usare un anestetico locale, come necessario.

Rimuovere la protezione dal gruppo ago/catetere. L'uso di una
pinza ad alette sull’attacco del catetere ¢ opzionale. Volendo
la si puo rimuovere dalla scanalatura dell’anello di sutura e si
puo usare I’anello di sutura presente sul catetere per fissare il
catetere alla cute (fare riferimento alla Fig. 1).

Individuare I’arteria e pungerla con il gruppo ago/catetere
usando un movimento in avanti lento, controllato e continuo
(fare riferimento alla Fig. 2). Evitare di trapassare entrambe
le pareti del vaso. Precauzione: se si perforano entrambe
le pareti del vaso, il successivo avanzamento della guida
metallica a molla potrebbe provocare un involontario
posizionamento sotto I’arteria. Il reflusso ematico nell’attacco
dell’ago introduttore indica I’avvenuto inserimento nel vaso.

Tenere fermo Iattacco dell’ago introduttore e far avanzare con
cautela solo il catetere nel vaso di 1-2 mm.

Tenere fermo il catetere e rimuovere I’ago introduttore.
La presenza di flusso ematico pulsatile indica 1’avvenuto
inserimento nell’arteria. Avvertenza: I’esposizione della
circolazione arteriosa alla pressione atmosferica puo
provocare infiltrazioni di aria nella circolazione. Applicare
pressione sull’arteria per ridurre al minimo 1’emorragia.
Precauzione: non reinserire I’ago nel catetere per ridurre
al minimo il rischio di danni al catetere.

Inserire nell’attacco del catetere il tubo di inserimento con
la guida metallica a molla. Far avanzare lentamente la guida
metallica nell’arteria fino alla posizione richiesta usando
il meccanismo di azionamento (fare riferimento alla Fig.
3). Precauzione: non far avanzare la guida metallica in
assenza di un reflusso ematico libero.

Quando la tacca di riferimento sul tubo di inserimento
trasparente coincide con il bordo del cilindro interno del
meccanismo di azionamento, I’estremita della guida metallica
a molla si trova in corrispondenza dell’estremita del catetere.
Precauzione: se durante I’avanzamento della guida
metallica a molla si avverte una certa resistenza, non
forzare I’avanzamento. Estrarre I’intera unita e tentare
una nuova iniezione.

Tenendo fermi la guida metallica a molla e il tubo di
inserimento, far avanzare il catetere con un lieve movimento
rotatorio sopra la guida metallica a molla fino all’interno del
vaso (fare riferimento alla Fig. 4).



10.

12.

13.

Tenere fermo il catetere e rimuovere il gruppo della guida metallica
amolla. La presenza di flusso ematico pulsatile indica I’avvenuto
posizionamento nell’arteria. Avvertenza: I’esposizi della

Procedura di rimozione del catetere:

1.

Togliere la medicazione. Precauzione: per ridurre al

circolazione arteriosa alla pressione atmosferica puod
provocare infiltrazioni di aria nella circolazione.

. Collegare, a propria discrezione, il rubinetto, il cappuccio

di iniezione o il tubo di connessione all’attacco del catetere.
Fissare il catetere al paziente nel modo preferito usando un
anello o una pinza ad alette di sutura. Avvertenza: prestare
particolare attenzione al fine di evitare che il catetere
permanente si attorcigli inavvertitamente nella zona
dell’attacco quando lo si fissa al paziente. L’eventuale
attorcigli puo indebolire le pareti del catetere
e logorare o consumare il materiale, con conseguente
possibile rottura del catetere stesso. Precauzione: non
suturare direttamente sul diametro esterno del corpo del
catetere per ridurre al minimo il rischio di danneggiare il
catetere o di compromettere le funzioni di monitoraggio.

Medicare il sito di iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero.

Annotare la procedura di inserimento del catetere.

4.

il rischio di tagliare il catetere, non usare forbici
per rimuovere la medicazione.

Avvertenza: I’esposizione della circolazione arteriosa alla
pressione atmosferica pud provocare infiltrazioni di aria
nella circolazione. Rimuovere le suture. Fare attenzione
a non tagliare il catetere. Estrarre il catetere lentamente,
mantenendolo parallelo alla cute. Durante I’uscita del catetere
dal sito di introduzione, esercitare pressione con una fasciatura
fino all’arresto dell’emorragia, quindi applicare sul sito una
fasciatura che eserciti una leggera pressione.

Dopo aver rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che
sia stato estratto interamente.

Annotare la procedura usata per la rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche appropriate.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Przyrzad do cewnikowania tetnic

Rozwazania na temat bezpieczenstwa

i efektywnosci:

Nie uzywad, jesli opal ie zostalo w j uszkod lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostrozno$ci i instrukeja obstugi zawartymi w ulotce

8. Przestroga: Aby unikn3é¢ przypadkowego rozlaczania,
zaleca si¢ stosowanie z tym urzadzeniem wyljcznie
przewodéw laczonych zlaczami typu Luer-Lock.’

9. Przestroga: Cewniki zalozone na stale powinny by¢
okresowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
wania opatrunku i mozliwosci przemieszczania sig.

dolgczonej do opakowania. Ni Inienie tego moze
spowodowac ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowaé cewnika, ani zadnych innych czg$ci zestawu.

Zabieg musn wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
techniki i p jalne powiklani

Wskazania:
Przyrzad do cewnikowania tgtnic Arrow umozliwia dostgp do
tetniczego krazenia obwodowego.

Przeciwwskazania:
Niedostateczne oboczne krazenie tetnicze.

Ostrzezenia i przestrogi:*

1. Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie
wolno uzywaé¢ ponownie, poddawa¢ ponownym procesom
ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia,
co moze prowadzi¢ do $mierci.

y zabiegi musza zdawac

2. Ostr Lekarze wyk jacy

Aby nie przecig¢ cewnika, przy zdejmowaniu opatrunku
nie nalezy postugiwac si¢ nozyczkami.

Sugerowany przebieg zabiegu:
Nalezy stosowa¢ zasady asepty
1. Ocen, czy oboczne krazenie tetnicze jest dostateczne.

2. Przygotuj i obldéz spodziewane miejsce nakltucia zgodnie z
zasadami szpitala.

3. W razie potrzeby uzyj znieczulenia micjscowego.

4. Zdejmij z zespotu igly/cewnika ostong zabezpieczajaca.
Uzycie zacisku motylkowego podstawy cewnika jest
opcjonalne. Mozna go wedtug uznania zdja¢ z rowka ucha na
szwy i zalozy¢ szwy mocujace cewnik do skory uzywajac ucha
na szwy na cewniku (patrz rys. 1).

5. Odszukaj tetnice i nakluj ja ciaglym, kontrolowanym,
powolnym ruchem przy pomocy zespotu igly i cewnika
(patrz rys. 2). Uwaza¢, aby nie przektu¢ obydwu S$cian
naczynia. Przestroga: W przypadku przeklucia obydwu
Scian naczynia, pézniejsze wprowadzenie prowadnika
sprgnnowcgn moze doprowadzi¢ do niezamierzonego

sobie sprawe z powiklan zwigzanych z g w
obrebie tetnic, do ktérych nalezg'’$1° bakteriemia®

posocznica, przebicie Sciany naczynia, wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe i embolizacja, krwiak, skurcz
tetniczy, martwica tkanek, krwotok, zakrzepica,

obwodowe niedokrwienie i martwica niedokrwienna,
uszkodzenie nerwow obwodowych’ i zator powietrzny.?

bl

Ostrzezenie: W procedurach ramiennych nie mozna
zagwarantowa¢ przeplywu obocznego, dlatego skrzep
wewngtrznaczyniowy moze spowodowaé martwice tkanki.'?

4. Ostrzezenie: Lekarze przeprowadzajacy zabiegi na tetnicy
promieniowej muszg si¢ upewnié, ze s wyrazne dowody
obocznego przeplywu krwi w tetnicy lokciowej.

5. Ostrzezenie: Podczas mocowania cewnika zakladanego
na stale do ciala pacjenta nalezy zadbaé¢ o to, aby
przypadkowo nie wygia¢ cewnika w okolicach podstawy.
Wygiecie moze oslabi¢ Scianke cewnika i spowodowaé
strzepienie si¢ lub zmeczenie materialu, prowadzace do
mozliwosci oddzielenia si¢ cewnika.

6. Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezposrednio na
zewnetrznej Srednicy korpusu ccwmka, aby zmniejszy¢
ryzyko uszkodzenia lub 2li

ia itorowania go.

7. Ostrzezenie: W zwigzKku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci)
lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
z krwig, w czasie opieki nad wszystkimi pacjentami
pracownicy sluzby zdrowia powinni rutynowo stosowaé
obowigzujace uniwersalne $rodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi.

podtetni . Cofnigcie sig krwi do podstawy
igly wprowadzajacej wskazuje na pomyslne wprowadzenie
igly w naczynie.

6. Trzymajac w migjscu podstawg igly wprowadzajacej,
ostroznie wprowadz tylko cewnik na 1-2 mm do naczynia.

7. Trzymajac cewnik w migjscu, usun igle wprowadzajaca.
Pulsujacy  przeptyw  krwi  wskazuje na  pomysine
wprowadzenie cewnika do tqtmcy Ostrzezenie: Wystawienie
krazenia tetni na dzial ci$nienia atmosferycznego
moze spowodowa¢ wejScie powietrza do ukladu krazenia.
Zastosowaé ucisk na tetnicg, aby zmniejszy¢ do minimum
utratg krwi. Przestroga: Nie nalezy powtornie wprowadzaé
igly do cewnika, aby y¢ ryzyko uszkodzenia go.

8. Wprowadz rurkg podajaca z prowadnikiem sprezynowym
w podstawg cewnika. Wprowadzaj prowadnik powoli do
wymaganego polozenia w tetnicy przy uzyciu dzwigni
uruchamiajacej (patrz rys. 3). Przestroga: Nie wprowadzaj
prowadnika, jezeli nie ma swobodnego przeplywu
wstecznego krwi.

Gdy znacznik na przezroczystej rurce podajacej zbiega sig
z krawedzia wewngtrznego walca dzwigni uruchamiajacej,
koncowka prowadnika sprezynowego znajduje si¢ przy
czubku cewnika. Przestroga: Nie nalezy stosowaé sily,
gdyby napotkany zostal opér podczas posuwania
prowadnika sprezynowegoo. Wyjmij caly zespél i podjaé
nowg prébe wklucia.

9. Trzymajac prowadnik spre¢zynowy i rurkg podajaca w miejscu,
ruchem lekko obrotowym, wprowadzaj cewnik po prowadniku
sprezynowym do przodu, w naczynie (patrz rys. 4).



10. Przytrzymujac

cewnik, wyciagnij zespot prowadnika
sprezynowego. Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza wiasciwe
umieszczenie w tqtmcy Ostrzezenie: Wystawienie krazenia
tetni na dziak iSnienia atmosferycznego moze
spowodowacé wejscie powietrza do ukladu krazenia.

. Przymocuj do podstawy cewnika pozadany kurek odcinajacy,

nasadke do iniekcji lub przewody taczace. Przymocuj cewnik
do pacjenta wybranym sposobem, uzywajac ucha do szwow
lub zacisku motylkowego. Ostrzezenie: Podczas mocowania
cewnika zakladanego na stale do ciala pacjenta nalezy
zadbaé o to, aby przypadkowo nie wygia¢ cewnika w
okolicach podstawy. W\glgue moze oslabié¢ sclanke
cewnika i sp si¢ lub zmecs
materialu, prowadzace mozliwosci  oddzielenia
si¢ cewnika. Przestroga: nalezy zakladaé¢ szwoéw
bezposrednio na zewnetrznej Srednicy korpusu cewnika,
aby y¢ ryzyko uszkod: go lub niep
wplywu na zdolno$¢ monitorowania go.

aé st
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12. Opatrz miejsce wklucia zgodnie z protokotem szpitalnym.

13. Odnotuj procedurg wprowadzenia cewnika w dokumentacji.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.

4.

Zdejmij opatrunek. Przestroga: Aby uniknaé¢ przecigcia
cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy uzywaé
nozyczek.

dzial

Ostrzezenie: Wystawienie krazenia tetniczego na
ci$nienia atmosferycznego moze spowodowaé wejscie
powietrza do ukladu krazenia. Usun szwy. Nalezy uwazac,
by nie przecia¢ cewnika. Wolno wyjmij cewnik wysuwajac go
rownolegle do skory. W miarg wysuwania cewnika z miejsca
wktucia, utrzymuj nacisk poprzez opatrunek do czasu ustania
krwawienia. Naloz opatrunek lekko uciskowy na miejsce
wklucia.

Po wyjeciu cewnika obejrzyj go, aby upewnic sig, ze zostata
wyijeta cala jego dtugosc.

Odnotuj procedurg wyjgcia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali sig z
literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub zamowienia odnosnie literatury przedmiotu
nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.
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Produto de Cateterizacao Arterial

Consideracdes Sobre Seguranca e Eficacia:

Nio utilize caso a

bal

tenha sido pr aberta ou

danificada. Aviso: Antes de utilizar, leia todos os avisos, precaucdes
e instrucdes constantes no folheto acompanhante. Se nio o fizer,
podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Nio altere o cateter nem qualquer outro componente do Kkit/
conjunto durante a sua introdugcio, utiliza¢io ou remogio.

0O procedi

deve ser r por pessoal treinado, com

conhecimentos profundos das referéncias anatémicas, da
técnica mais segura e potenciais complicacdes.

Indicacdes para a Utilizacdo:
O dispositivo de cateterizagdo arterial Arrow permite o acesso a
circulagio arterial periférica.

Contra-indicag¢des:
Circulag@o arterial colateral insuficiente.

Avisos e Precaugoes:*

1.

Aviso: Estéril, utilizac¢iio tinica: nio reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacio do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢io que poderio
resultar em morte.

Aviso: Os médicos devem estar familiarizados com as

1 5 fad di

arteriais,!$10

)t 20s pr
incluindo bacteriémia,> septicémia, perfura¢io da
parede do vaso, coagulagiio intravascular e embolizacio,
hematoma, espasmo arterial, necrose tecidular,
hemorragia, trombose, isquémia e enfarte periférico, lesao
de nervos periféricos’ e embolia gasosa.?

Aviso: Nos procedimentos braquiais, nio ¢ possivel
garantir a existéncia de fluxo colateral, pelo que a
formacio de codgulos intravasculares pode resultar na
necrose de tecidos."

Aviso: Nos procedimentos da artéria radial, os clinicos
devem assegurar-se da existéncia de provas definitivas de
fluxo colateral cubital.

Aviso: Devera haver o cuidado de nio dobrar
inadvertidamente o cateter permanente na area do
conector quando fixar o cateter ao doente. A dobragem
pode enfraquecer a parede do cateter e provocar
enfraquecimento ou fadiga do material, dando origem a
uma eventual seccdo do cateter.

Precaugio: Nio suture directamente ao diAmetro externo
do corpo do cateter para o risco de danificar do
cateter ou de afectar adver as suas de
monitorizagio.

fdad

Aviso: Devido ao risco de exposicio ao VIH (Virus
da Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os
profissionais de satide devem utilizar como rotina métodos
universais de prevencio sempre que lidam com sangue e
fluidos corporais de qualquer doente.

8.

Pr ¢3 Para r o risco de desconexdes,
recomenda-se a utilizacio exclusiva de tubagens de ligacio
Luer-Lock com este dispositivo.®

ad

Precaucgio: O cateter per te deve ser insp
regularmente para verificacio do débito pretendido, da
seguranca do penso e da eventual migracio do cateter.
Para minimizar o risco de corte do cateter, niio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

Procedimento Sugerido:
Utilize uma técnica estéril.

1.

Verifique a existéncia de uma circulagdo arterial colateral
adequada.

Desinfecte e coloque um campo esterilizado no local previsto
para a pungdo, de acordo com o protocolo hospitalar.

Se for necessario, utilize um anestésico local.

Remova o escudo protector do conjunto agulha/cateter. A
utilizagdo do clip da asa do conector do cateter ¢ opcional.
Se pretender, podera remové-lo do sulco do anel de sutura,
podendo o anel de sutura do cateter servir para suturar o cateter
a pele (consulte a Fig. 1).

Localize e puncione a artéria com o conjunto agulha/cateter,
utilizando para o efeito um movimento de avango continuo,
controlado e lento (consulte a Fig. 2). Evite atravessar ambas
as paredes do vaso. Precaugdo: Se ambas as paredes do vaso
forem puncionadas, a introducio subsequente do fio guia
podera resultar na colocagiio involuntaria do cateter numa
posic¢io sub-arterial. O refluxo de sangue para dentro do conector
da agulha introdutora indica o sucesso da penetragdo no vaso.

Segurando o conector da agulha introdutora em posigdo,
introduza apenas o cateter 1-2 mm para dentro do vaso
cuidadosamente.

Mantendo o cateter em posigdo, retire a agulha introdutora. A
verificagdo de um fluxo sanguineo pulsatil indica o sucesso da
penetragdo na artéria. Aviso: A exposi¢iio da circulagio arterial
a pressio atmosférica podera resultar na entrada de ar na
circulaciio. Aplique pressdo sobre a artéria para minimizar a
perda de sangue. Precaugio: Nio volte a introduzir a agulha
dentro do cateter para minimizar o risco de danos do cateter.

Introduza o tubo de alimentagdo com o fio guia, dentro do
conector do cateter. Introduza o fio guia lentamente até a
posicdo pretendida no interior da artéria, utilizando a alavanca
(consulte a Fig. 3). Precaucdo: Nao introduza o fio guia se
nio existir qualquer refluxo de sangue.

Quando a marca de referéncia existente no tubo de alimentagao
transparente coincidir com o bordo do cilindro interno da
alavanca, a ponta do fio guia estara localizada na ponta do
cateter. Pr ¢do: Se sentir al resisté durante a
introdugcio do fio guia, ndo force. Retire toda a unidade e

tente uma nova pungio.

Mantendo o fio guia e o tubo de alimentagdo em posicao,
introduza o cateter sobre o fio guia com um ligeiro movimento
de rotagdo, para dentro do vaso (consulte a Fig. 4).



10.

12.

13.

Mantenha o cateter em posi¢do e remova o conjunto do fio
guia. A existéncia de um fluxo sanguineo pulsatil indica
o sucesso da colocagdo arterial. Aviso: A exposi¢io da
circulacdo arterial a pressio atmosférica podera resultar
na entrada de ar na circulacio.

. Adapte a torneira, tampa de injec¢do ou tubagem de

ligagdo pretendida ao conector do cateter. Fixe o cateter ao
doente com a técnica preferida, utilizando para tal o anel
de sutura ou o clip da asa. Aviso: Devera haver o cuidado
de nio dobrar inadvertid te o cateter per

na area do conector quando fixar o cateter ao doente. A
dobragem pode enfraquecer a parede do cateter e provocar
enfraquecimento ou fadiga do material, dando origem a
uma eventual secciio do cateter. Precaucdo: Nio suture
directamente ao didmetro externo do corpo do cateter
para minimizar o risco de danificar o cateter ou de afectar
adver as suas idades de

izacdo.

Cubra o local da pungdo com um penso, de acordo com o
protocolo hospitalar.

Registe o processo de introdugdo do cateter.

Procedimento de remocio do cateter:

1.

4.

Retire o penso. Precaucio: Para minimizar o risco de corte
do cateter, niio utilize uma tesoura para retirar o penso.

Aviso: A exposicio da circulacio arterial a pressio
atmosférica podera resultar na entrada de ar na
circulacdo. Retire a(s) sutura(s). Tenha cuidado para ndo
cortar o cateter. Retire o cateter lentamente, puxando-o
paralelamente a pele. A medida que o cateter sai do local
da introdugdo, aplique pressio com uma compressa até a
hemostase ser atingida. Aplique um penso ligeiramente
compressivo no local.

Apos a remogao do cateter, deve inspecciond-lo de forma a
garantir que saiu na sua totalidade.

Registe o procedimento da remogao.

A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a
par da literatura de referéncia.

*Em caso de duvidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contacte a Arrow International, Inc.
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YCTpoiCTBO I APTEPUATBHON KaTeTepu3auuu

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3P PEeKTUBHOCTH: 7. Ipenocrepeskenue: H3-3a pucka 3apaiKeHHst
He wucnosb3yiite, ecin ymakoBka OblIa paHee BCKpBITa BHY  (BHpycoM mMMMyHoedHINMTa eloBeka) MM
WIH 1eHa. "])C[IOCT l'lcpc1 JAPYIrUMH  1epelaBaeMbIMH ¢ KPOBBI MNATOreHHbLIMH
P P A 1p
H3Je/Iusl 03HAKOMbTECh ¢ HHCTPYKUMAMH, HAXOAAUIUMHCH MHKPOOPTaHH3MAMH TIPH YXO1€ 32 BCCMH NalMEHTaMH
BHYTPH YIIAKOBKH, H H3yYHTe BCe MePbI NPEA0CTOPOKHOCTH H PaGOTHUKN  3IPABOOXPAHEHNS  [I0UKHBI  MOCTOSHHO
npeaympesk H e —— €o0JII01aTH BCECTOPOHHHE Mepbl NPEI0CTOPOKHOCTH NPH
MOKET MPHBECTH K CCprSHDi/i TpaBMe NALMEHTAa HJIH €ro KOHTAaKTe ¢ KPOBbIO H q)l‘l'll/l().ll()l HYECKHMH KH/IKOCTAMM.
cMepTH. 8. Ipenocrepe:xenne: Jasi cBeeHHs] K MHHHMYMY pPHCKA
He H3IMEHSITh KﬂTeTep W upyrue KOMITOHEHTBI KOMI’IJ’IEK‘Ta/ BO3HUKHOBEHHUS llpOﬁ,leM, CBSI3AHHBIX C pas’beHHEHHEM,
Haﬁopa BO BpEMsl BBEICHHS] HJIH U3B. JAaHHOe ychOﬁCTBo PpexomMenayercs HCIO0JIB30BATH
’ TOJILKO € COCTHHHTEJIbHBIMH TPYOKAMH, CHAO/KeHHBIMH
JlaHHasi NpoleyPa 0/IKHA BBINOIHATHCS OATOTOBICHHBIM nakonednnkamu Jlioopa.s
NMEePCOHAIOM, HMMeEIoNMM  001bIIoii  OonmBIT B oGiacTH
- 9. Tlpenocrep Tpu KaTeTepe nMo
AHATOMMYECKOIi NPUBSI3KH, B obecriedeHHn 0e30MACHOCTH, a
Peryjisipio  KOHTPOJHpPOBATL  TpebyeMyl0  CKOPOCTH

TaKKe

P c OCJIOKHEHHSAMM.

IMokazaHusi K NPUMEHEHHIO:

VerpoiicTBO apTepuaibHOil  KaTeTepu3alud AITOw HO3BOJISET
TONyYHTh JIOCTYN K CHCTEME TepH(EPHHHOro apTephanbHOro
KPOBOOOpALICHHS.

Hpm‘nsonoxar&anml:
HeocTaTrouHOCTh  KOJNIATEPAIbHOTO  apTepHaibHOTO
KPOBOOOpAILEHHs.

IIpexynpe:xienusi 1 Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH ¥
1. TIpenocrepesxenue: CTepHIbHO,01HOPA3OBOI0 NPUMEHEHHSI:
He ucnonb30Bath MOBTOPHO, He 06padaTHLIBATH BTOPHYHO H
He CTePpH/IH30BATh. nOBTOpHOe HCIOJ/Ib30BAHHE yt‘Tp()ﬁCTBﬁ
€O31a€T PHCK CepPbe3HOll TPAaBMbI W/HIH HH(DEKIHH,
KOTOpBIE MOT'YT NPHBECTH K CMEPTEJILHOMY HCXOY.

M

Tpenocrep

P a JOJIKEeH 3HATh
00  OCJI0KHEHMSIX,  CBSI3AaHHBIX € ApTePHAILHBLIMH
nponexypamu,'#1°  prialouas  GakTepHeMHI0,>  celcHC,
npofojenne CTEHKH COCY/1a, HHTPABACKYJISPHYI0 KOATY/ISILHIO
1 5M00JIHI0 cocyaa, FeMaToMy, apTepHaJIbHbII cnasM, HeKpPo3
TKaHeil, KPOBOM3IHSIHHE, TPOMOO03, mepHepHIECKYI0
HIIEMHIO H HH(APKT, NOBpeK/Ienne nepupepuiecKnx HepBoB
H BO31y1IHYI0® 3MG0/H10.

bl

Mpenocrepexenne: Ilpun  OpaxmaiabHBIX  Npoueaypax
KoJIaTepajibHoe  o0pamieHne  He  MOXeT  ObITh
rapaHTHPOBAHO, BCJIEICTBHE Yero HWHTPABACKYJISIPHAs

KOATyJIsiIMsI MOKeT PHBECTH K HEKPO3y TKaHeil.!?

ue: Ilpu np HH OpoLeIyp Ha
JIy4eBOif apTepHH MeINEpPCOHAN JO0JKeH YOeauThesi B
HAJIMYHH HECOMHEHHBLIX IPH3HAKOB KOJUIATEPaJIbHOIO

KpOBOcHaﬁ'IKCH“ﬂ yepes JIOKTEBYI0 apTepHIo.

Tpenocrep

Ipenocrepexenne: He H3beraTh Hemy ) 0
06paxosauml nerejib Karerepa B obaacTi BTYJIKH 1IpH
KpeljieHHH ero K mamuenty. O6pasoBanue mereab MOKeT
0CJIa0UTH CTEHKY KareTepa M CTaTrb llplll‘-llllll()i“l HCTHPaAHUSA
HIM  YCTAJOCTH MaTepuaja, BeIyMIHMX K BO3MOKHOMY
PaccIoeHHI0 KaTeTepa.

B

Ipenocrepeskenne: B measix  CHMMKEHMSl  PHCKa
NOBPEAJICHHs]  KaTeTepa  MJIM  He(JIaronpusiTHOro
BJIMSIHUSI HA BO3MOKHOCTH KOHTPOJISI He HAKJIaJbIBaiiTe
LIOB HEeNOCPeJICTBEHHO HA BHEWIHMI JuaMerp Kopmyca
KaTeTepa.

10244, HAJEKHOCTL MOBA3KH H BO3MOKHOE CMelleHHe
Kkarerepa. /I CHHKEHMSI PHCKA NMOBPEXJICHHs KaTeTepa
He ucrlumﬂyih‘c HOKHHUBI NPH CHATHH MOBA3KH.

IIpenaaraemas npoueaypa:
Hcnonb3yiiTe cTepuibHbIe NPHEMBbI.

1.

8.

VYoemurech B HAJIMYMM  KOJLIATEPAIBHOIO  apTEPHAILHOIO
KPOBOCHAOKEHHS.

TloarotoBsTe ¥ 3ampamupyiTe NpeANoNaraeMoe MecTo

TPOKOJIA COTIIACHO TIPOTOKOITY JICYeOHOTO YUPEKICHHUS.
TIpn HE0OXOMMMOCTH HCTIONB3YHTE MECTHYIO AHECTE3HIO.

Vianure  3alMTHYI0  00OJNOYKY —y3;na  MIIbI/Karerepa.
TIpuMeHeHHe KPBUILEBOTO 3aKHMMa BTYIKH KareTepa He
ABIACTCS 00s3aTeIbHBIM. [Ipn HEOOXOAMMOCTH €r0 MOXKHO
YIAQIUTh U3 IIOBHO# GOPO3IBI M HCTIOIB30BaTh IIOBHOE KOJIBIIO
KareTepa Ul ero NPUIIMBAHUS K Koxke (CM. puc. 1).

OOHapy)KeTe ¥ TPOKOJHTE — apTepHI0  Y3JIOM  HIJIbI/
Karerepa  HENPEPBIBHBIM,  KOHTPOJHMPYEMbIM,  MeICHHBIM
NOCTYHATeNbHBIM  JBIDKeHHeM (cM. puc. 2). U3Geraiite

TpancdukcHu  00enx cTeHOK cocyaa. Ilperocrepexenne:
Ilpu npokajbIBaHHH 00eHX CTEHOK cocyla moc/eaylomiee
NpoABH/KeHHE NPOBOAHHKA W3 NPYAKMHHON NPOBOIOKH
MOKeT IPUBECTH K HellpeJHaMepeHHoMy cydapTepHalbHOMY
PasMelIeHHI0 KaTeTepa. OﬁpaTHblﬁ KPOBOTOK BO BTYJIKE HIJIBI
MHTy0aTopa yKa3hiBaeT Ha YCTIEIHOE BBE/ICHAE KaTeTepa B COCYIL.

yuep)xm;aﬂ BTYIIKY HIJIBI m—n‘y6a1'0pa Ha MCCTE, NPOJAIBUHBTEC
OJIMH TOIIBKO KaTeTep B COCY/ Ha 1-2 MM.

ViepkuBas KaTeTep Ha MECTE, YIalIuTe MITy MHTyGatopa.
TMynbcupyromuii  KpoBOTOK — yKashlBa€T Ha  yCIEHIHOE
pasmelnienne karerepa B aprepun. Ilpenocrepeskenue:
KonTakT apTepHajbHOr0 KpoBOOGpaleHHs ¢ 00/1aCTHIO
arymccbepnom JAABJICHUS MOKET NMPUBECTH K MONAJAaHHIO
Bo3/Tyxa B cuctemy. Co3zaiiTe naBleHne Ha apTepHI0, YTOOBI
CBECTH K MHUHUMYMY KpoBorotepio. [Tpenocrepeskenne: Jlns
CBe/IeHHs] K MUHHUMYMY PHCKa NOBPeXK/IeHUs KaTeTepa, He
BBO/IMTE B HEr0 MIJIy NOBTOPHO.

Beeaute TpyOKy mogaud ¢ MPOBOAHMKOM M3 IPYKHHHOMH
TIPOBOJIOKM BO BTYJIKY KareTepa. Me}lﬂeHHO TIPOJIBUHBTE
MPOBOJHMK ~ BMEPEl B apTepvio 10  JOCTHKEHHMS
HEOOXOJMMOTO  TOJIOKEHHMS,  TOJB3YACh  PHIYAKKOM
(em. puc. 3). Ilpenocrepesxenne: He npoasuraiite
NPOBOJHMK NPH OTCYTCTBHH CBODOJHOIO 00paTHOrO
KPOBOTOKaA.



Tlpu coBMelIeHHH KOHTPOJIBHON METKM Ha IIPO3padyHoil
TpyOKE TONaYM ¢ KPaeM BHYTPEHHETO IMIMH/PA phYakKa
HaKOHCYHHK TPOBOJIHHKA W3 l'lpy)l("HHOf;l TIPOBOJIOKH 6yue’r
pacrionararbes y KoHumKa karerepa. Ipenocrepeskenne: B
cjly4ae BO3HHMKHOBEHHSl CONPOTHBJ/ICHHSl NPOJABHKEHHUIO
NPOBOJIHMKA W3 NPY:KHHHOH NPOBOJIOKH He Npujaraiite
YeuaMii 1asi ero mpoaBu:kenusi. M3piekuTe ycTpoiicTBo
LeJTMKOM H c/les1aiiTe HOBBII NPOKOJL.

ViepkuBas TIPOBOJHMK W3 TNPYXHHHOW HPOBOJIOKH M
TpyOKy IOaun Ha MecTe, HEOONBLIMMH BPALATEIILHBIMU
JIBUWKCHUSIMH ﬂpO}:lBHHl:Te KaTeTep B COCyIl no npononﬂuxy u3
TIPYKHHHOM TIPOBOJIOKH (CM. puc. 4).

. 3aTem, yaepiKHBas KaTeTep Ha MECTE, M3BICKUTE MPOBOIHUK

M3 TOPYKUHHOH TIpoBoNOKH. Ilymabcupyrommii KpoBOTOK
yKasbiBaeT Ha IPAaBHIBHOE pasMELeHHe KareTepa B
aprepun. Ilpenocrepesxenne: Kox T ApPTepPHAIILHOIO

KpOoBOOOpaIeHusi ¢ 00J1acThi0 aTMOCepHOro JaBjieHust
MO:KeT NIPUBECTH K MONAaHUI0 BO3AyXa B CHCTEMY.

. ToncoenmuuTe K BTynKe Katerepa TpeOyeMblil 3amopHbIiH

MEXaHW3M, HHBEKIMOHHBI KOIINAYOK WIM COCIMHHTEIbHYIO
TpyOky. [lpukpenmure KareTep K TNaUMEHTy TMOAXOMAIIMM
crocobom: TIpH MOMOIIM IIOBHOTO KOJIBIA WM KPBUILCBOTO
sakuMa.  IIpemoctepeskenme:  Heofxomumo — m3Gerarh

It it 0 obpa nerejlb  KareTepa
B o0jacTu BTYJIKH MNPH KpeILUIeHHH €ero K MNalueHTy.
ObpasoBanue meresib MOKET OCIAAOHTL CTEHKY KareTepa
W CTaTb TNPHYHHON  MCTHPAHMSI MM YCTAJIOCTH
MaTepHana, BeIyWHX K  BO3MOKHOMY  PACCIOCHHIO
karerepa. Ilpenocrepesenue: B measix cHmeHusi pucka
TOBPE/KICHHs] KaTeTepa MM HeOJIaronpusiTHOr0 BJIMSIHUS

Ha BO3MOKHOCTH KOHTpPOJA He HZI\“JZ)]I)lBaﬁTe moB
HeNoCPEe/ICTBEHHO HAa BHELIHMI ANAMETP KOPIyca Karerepa.

12. Hanokute mOBSI3KY Ha MECTO NMPOKOJA B COOTBETCTBHH C

TPOTOKOJIOM JIEYEGHOTO YUPEIHKICHHSL.

13. JlokymeHTanpHO 0hOpMUTE IPOLIEAYPY BBEACHHS KaTeTepa.

IocaexoBare bLHOCTH yYaajieHusl KaTeTrepa:

1.

4.

Cuumute nopssky. Ilpenocrepesxenne: /s ceaeHusi K
MHHHMYMY PHCKA NOBPEKICHHsI KATeTepa He HCIo/b3yiiTe
HOKHHIBI 11 CHATHSA NMOBSI3KH.

TIpenocrepesxenne: Konrakr apTepHATLHOTO
KpoBoOGpalmeHnsi ¢ 00/1acTbI0 aTMOC(epHOro JaBJIeHHs
MOKeT INpPHBECTH K IMONA/IaHHI0 BO3lyXa B CHCTeMY.
Cuumute moB (mBbl). W3beraiite nospexienus karerepa!
MCZIHEHHO HM3BJIICKHTC KaTeTEP, BLITACKUBAA €TI0 MapajjieibHO
TOBEPXHOCTH KOXHM. Kak Tombko KareTep BBIZET M3 MecTa
BBEJICHUsA, IPU MOMOIIM TIOBA3KH CO3MaiiTe JaBIEHHE [0
OCTaHOBKM KpoBOTedeHHs. HalokuTe Ha MECTO BBEISHHS
JIETKYIO JABSILILYIO TIOBSI3KY.

Cpasy mociie yiaeHns 0CMOTPHUTE KaTeTep, 4To0b! yOeauThes
B €I'0 MOJIHOM H3BJICUCHHH.

JlokyMeHTanbHO 0)OPMUTE MPOLIE/YPY H3BICUCHHS.

Kommanus Arrow International, Inc. pekoMeHIyeT MeArepcoHany
03HAKOMHTBCSI CO CIIPABOYHOM JINTEPATYPOIL.

*Ecnn y Bac BO3HMKIM Kakue-1ub0 Bonmpockl WM Bam HykHa
JIOTIONHATENbHAS HH(OPMAIIHS, CBAKHTECH C KOMMaHueH Arrow
International, Inc.
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Pripomocek za arterijsko kateterizacijo

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:
Ne uporabite, &e je bila ovojnina predhodno odprta ali

Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa

opozorila, previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v
embalazi. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb
ali smrti bolnika.

Katetra ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med
vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in potencialnimi
zapleti.

Indikacije za uporabo:
Pripomocek za arterijsko kateterizacijo Arrow omogoca dostop do
perifernega arterijskega obtoka.

Kontraindikacije:
Neprimeren stranski arterijski obtok.

Opozorila in previdnostni ukrepi:*

1.

Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari mozno tveganje za
resne poskodbe in/ali okuZzbe, kar lahko privede do smrti.
Opozorilo: Izvajalci naj se zavedajo zapletov, povezanih
z arterijskimi posegi,"’®!* vkljuéno z bakteriemijo,?
septikemijo, nenamernim predrtjem Zilnih sten, znotrajzilnim
strjevanjem in embolizacijo, hematomi, arterijskimi Kkrci,
odmiranjem tkiv, krvavitvami, trombozo, periferno ishemijo
in infrakcijo, poskodbami perifernih Zivcev’ in embolijo.}
Opozorilo: Pri brahialnih p kih str pretoka
ni mogoce zagotoviti, zato lahko zaradi znotrajZilnega
strjevanja pride do odmiranja tkiv.

Opozorilo: Pri posegih na radialni arteriji naj se izvajalci
prepritajo, da obstajajo jasna dokazila stranskega pretoka
podlahtnice.

Opozorilo: Paziti je treba, da se vsajeni kateter nehote ne
zavozla na predelu spojke, ko kateter pritrjujete na bolnika.
Ce se kateter preplete, se lahko njegova stena oibi, kar
lahko povzro¢i razcefranje ali deformacijo materiala, kar
posledi¢no vodi do lo¢itve katetra.

Previdnostno obvestilo: Ne zaSijte neposredno na zunanji
premer telesa katetra, da zmanjSate tveganje poSkodbe
katetra ali negativnih u¢inkov na sposobnosti nadziranja.
Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveSske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrociteljem, ki se prenasajo s krvjo, zdravstveni delavci
rutinsko uporabljajo univerzalne varnostne ukrepe pri delu s
krvjo ali telesnimi tekoc¢inami pri skrbi za bolnika.

Previdnostno obvestilo: Za zmanjSanje tveganja odklopa
je priporocljivo, da s tem pripomo¢kom uporabljate samo
prikljuéne cevi z luer zaklepnim priklju¢kom.’
Previdnostno obvestilo: Vsajeni kateter je treba redno
pregledovati, ¢e je zagotovljena Zelena hitrost pretoka, ¢e
je obveza varno pritrjena in se kateter ni premaknil. Ne
uporabite $karij za odstranjevanje obveze, da bi zmanjsali
tveganje prereza katetra.

Predlagani postopek:
Uporabl] ajte sterilno tehniko.

Ocenite primeren stranski arterijski obtok.

Predvideno mesto vboda pripravite in prekrijte v skladu z
bolnisni¢nim protokolom.

Po potrebi uporabite lokalno anestezijo.

S sklopa igle/katetra odstranite za3¢ito. Uporaba krilne
zaponke za spojko katetra je poljubna. Ce Zelite jo lahko
odstranite z utora mangete, ki jo lahko uporabite za priSitje
katetra na kozo (glejte sliko 1).

Poiscite in prebodite arterijo s sklopom igle/katetra, pri
Cemer uporabite neprekinjen, nadzorovan, pocasen gib
naprej (glejte sliko 2). Pazite, da ne preluknjate obeh Zilnih
sten. Previdnostno obvestilo: Ce preluknjate obe Zilni
steni, lahko z nadaljnjim uvajanjem proZnega Zi¢natega
vodila povzrotite nepredvidljivo podarterijsko postavitev.
Povratni udarec krvi v spojko uvajalne igle je znak uspesnega
vstopa v zilo.

Ko pridrzite spojko uvajalne igle, kateter previdno vstavite
samo 1-2 mm v Zilo.

Kateter pridrzite na mestu in odstranite uvajalno iglo. Pulzni
pretok krvi je znak uspe$nega vstopa v arterijo. Opozorilo:
Izpostavljenost arterijskega obtoka atmosferskemu tlaku
lahko povzrodi vdor zraka v obtok. Pritisnite na arterijo,
da zmanjsate izgubo krvi. Previdnostno obvestilo: Igle
ne vstavite ponovno v kateter, da zmanjSate nevarnost
poskodbe Kkatetra.

Cev za dovajanje skupaj s proznim zi¢natim vodilom vstavite
v spojko katetra. Zi¢nato vodilo uvajajte pocasi do potrebnega
polozaja v arteriji, pri ¢emer si pomagajte s sprozilno ro¢ico
(glejte sliko 3). Previdnostno obvestilo: Zi¢natega vodila ne
uvajajte, dokler ne zagledate povratnega sunka krvi.

Ko se referencna oznaka na prozorni cevi za dovajanje poravna
z robom notranjega valja sprozilne rocice, je konica proznega
zi¢natega vodila na konici katetra. Previdnostno obvestilo:
Ce med uvajanjem proZnega Zi¢natega vodila naletite na
upor, vodila ne skusajte vstavljati na silo. Izvlecite celotno
enoto in poskusite prebosti znova.

Prozno zi¢nato vodilo in cev za dovajanje pridrzite na polozaju
in vstavljajte kateter z rahlim rotacijskim gibom preko
proznega zi¢natega vodila v Zilo (glejte sliko 4).

. Kateter pridrzite na mestu in odstranite sklop proznega

zi¢natega vodila. Pulzni pretok krvi je znak pozitivne arterijske
postavitve. Opozorilo: Izpostavljenost arterijskega obtoka
atmosferskemu tlaku lahko povzrodi vdor zraka v obtok.

. Na spojko katetra pritrdite Zeleno zaporno pipo, brizgalno

kapico ali priklju¢ne cevi. Kateter pritrdite na bolnika na zeleni
nacin s pomocjo mansete ali krilne zaponke. Opozorilo: Paziti
je treba, da se vsajeni kateter nehote ne zavozla na predelu
spojke, ko Kkateter pritrjujete na bolnika. Zavozlanje lahko
o8ibi steno katetra in povzro¢i razcefranje ali deformacijo
materiala, kar posledicno vodi do lo¢itve Kkatetra.
Previdnostno obvestilo: Ne zaSijte neposredno na zunanji
premer telesa Kkatetra, da zmanjSate tveganje poSkodbe
katetra ali negativnih u¢inkov na sposobnosti nadziranja.



12. Mesto vboda ovijte s prevezami v skladu z bolni$ni¢nim

protokolom.

13. Postopek vstavljanja katetra dokumentirajte.

Postopek za odstranitev katetra:

1.

Odstranite obvezo. Previdnostno obvestilo: Ne uporabite
$karij za odstranjevanje obveze, da bi zmanjsali tveganje
prereza Kkatetra.

Opozorilo: Izpostavljenost arterijskega obtoka
atmosferskemu tlaku lahko povzro¢i vdor zraka v obtok.
Odstranite §iv(e). Pazite, da ne prerezete katetra. Pocasi

odstranite kateter tako, da ga vleGete vzporedno s koZzo. Ko
kateter izstopi, pritiskajte na obvezo, da pride do hemostaze.
Mesto obvezite z lahko obvezo.

3. Po odstranitvi preglejte kateter in se prepricajte, ali ste ga v
celoti izvlekli.

4. Postopek odstranjevanja dokumentirajte.
Arrow International, Inc. priporoa, da uporabnik prebere
referencno literaturo.

*Ce imate kakrdna koli vprasanja ali Zelite dodatne referenéne
informacije, stopite v stik s podjetjem Arrow International, Inc.
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Dispositivo para cateterismo arterial

Consideraciones relativas a la
seguridad y la eficacia:

No utilizar si el paq

abierto o esta

ha sido previ:

daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, precauciones e instrucciones incluidas en el
paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar el catéter ni ningin otro componente del juego o
conjunto durante la insercion, el uso o la extraccion.

Elpr

Tizad

debeserr por personal especializado

con buen conocimiento de los puntos de referencia anatomicos,
las técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

Indicaciones de uso:
El dispositivo para cateterismo arterial de Arrow permite el acceso
a la circulacion arterial periférica.

Contraindicaciones:
Circulacion arterial colateral inadecuada.

Advertencias y precauciones:*

1.

Adverten Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccion
potencialmente mortal.

Advertencia: Los medlcos deben estar famlllarlzados con
las T ionadas con los pr
arterlales,”"‘" que incluyen bacteriemia,® septicemia,
perforacion de la pared vascular, coagulacién y
embolizacién intravasculares, hematoma, espasmo
arterial, necrosis tisular, hemorragia, trombosis, isquemia
e infartacion periféricas, dafio en los nervios periféricos’y
embolia gaseosa.’

Advertencia: En los procedimientos braquiales no puede

9.

Precaucion: El catéter per te debe insp se
sistematicamente para verificar la velocidad de flujo, la
firmeza del vendaje y la posible migracién. A fin de reducir
al minimo el riesgo de cortar el catéter, no utilizar tijeras
para retirar el vendaje.

Procedimiento sugerido:
Utilizar una técnica estéril.

1.
2.

Comprobar que la circulacion arterial colateral es la adecuada.

Preparar y cubrir el sitio de puncion previsto de acuerdo con el
protocolo del hospital.

Utilizar un anestésico local, segtin se requiera.

Retirar la cubierta protectora del conjunto de aguja y catéter.
El uso del clip de la aleta del conector del catéter es opcional.
Si se desea, el clip puede retirarse de la ranura del anillo de
sutura, y el anillo de sutura del catéter puede usarse para
suturar éste a la piel (véase la Figura 1).

Localizar y puncionar la arteria con el conjunto de aguja y catéter
utilizando un movimiento de avance lento, continuo y controlado
(véase la Figura 2) con cuidado de no perforar ambas paredes
del vaso. Precaucion: Si se puncionan las dos paredes del
vaso, el posterior avance de la guia de alambre flexible puede
conducir a la colocacién inadvertida bajo la arteria. El reflujo
instantaneo de sangre en el conector de la aguja introductora
indica que se ha penetrado correctamente en el vaso.

Mientras se mantiene el conector de la aguja introductora en
posicion, hacer avanzar cuidadosamente solo el catéter, 1 6
2 mm, en el vaso.

Mientras se mantiene el catéter en posicion, extraer la aguja
introductora. El flujo pulsatil de la sangre indica que se ha
penetrado correctamente en la arteria. Advertencia: La

garantizarse el flujo colateral, por lo que la 1
intravascular puede provocar necrosis tisular.!?

laci d

Advertencia: En los procedi T con la
arteria radial, los médicos deben asegurarse de que hay
indicios claros de la existencia de flujo cubital colateral.

Advertencia: Al sujetar el catéter al paciente hay que tener
cuidado de que el catéter permanente no quede retorcido
inadvertidamente en el drea del conector, pues esto podria
debilitar la pared del catéter y provocar el desgaste o fatiga
del material, lo cual podria a su vez ocasionar una posible
separacion del catéter.

Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de dafiar el
catéter o de dificultar la vigilancia, no suturar directamente
al didmetro exterior del catéter.

Advertenci: Debldo al riesgo de exposicion al VIH (VIrus
dei fi h ) 0 a otros

transmitidos por la sangre, durante el culdado de los
pacientes el personal médico debe observar siempre las
normas universales de precaucién relacionadas con la
sangre y los fluidos corporales.

Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de
desconexiones, se recomienda que con este dispositivo sélo
se utilicen tubos conectores tipo luer-lock.’

exp de la cir arterial a la presion atmosférica
puede ocasionar la entrada de aire en la circulacién. Aplicar
presion sobre la arteria para reducir al minimo la pérdida de
sangre. Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de
daiar el catéter, no volver a insertar la aguja en él.

Insertar la sonda de alimentacion con la guia de alambre
flexible en el conector del catéter. Hacer avanzar lentamente
el alambre de guia hasta la posicion requerida en la arteria
utilizando la palanca de accionamiento (véase la Figura 3).
Precaucién: No hacer avanzar el alambre de guia a menos
que haya un reflujo instantaneo libre de sangre.

Cuando la marca de referencia en la sonda de alimentacion
transparente coincida con el borde del cilindro interno de la
palanca de accionamiento, la punta de la guia de alambre
flexible se encontrara en la punta del catéter. Precaucion: Si
se encuentra resistencia mientras se hace avanzar la guia
de alambre flexible, no forzar la introduccion. Retirar toda
1a unidad e intentar una nueva puncion.

Mientras se mantiene la guia de alambre flexible y la sonda
de alimentacion en posicion, hacer avanzar el catéter con un
ligero movimiento rotatorio sobre la guia de alambre flexible
en el vaso (véase la Figura 4).



10.

12.

13.

Mantener el catéter en posicion y extraer el conjunto de guia
de alambre flexible. El flujo pulsatil de la sangre indica que
se ha penetrado correctamente en la arteria. Advertencia:
La exposiciéon de la circulacién arterial a la presion
atmosférica puede ocasionar la entrada de aire en la
circulacién.

. Acoplar la llave de paso, el capuchon de inyeccion o el tubo

de conexion deseados al conector del catéter. Sujetar el catéter
al paciente de la forma que se prefiera utilizando el anillo
de sutura o el clip de la aleta. Advertencia: Al sujetar el
catéter al paciente hay que tener cuidado de que el catéter
permanente no quede retorcido inadvertidamente en el
area del conector, pues esto podria debilitar la pared del
catéter y provocar el desgaste o fatiga del material, lo
cual podria a su vez ocasionar una posible separacion del
catéter. Precauciéon: Para reducir al minimo el riesgo de
daiiar el catéter o de dificultar la vigilancia, no suturar
directamente al didmetro exterior del cuerpo del catéter.

Vendar el sitio de la puncion de acuerdo con el protocolo del
hospital.

Registrar el procedimiento de insercion del catéter.

Procedimiento para la extraccion del catéter:

1.

4.

Retirar el vendaje. Precaucién: A fin de reducir al minimo
el riesgo de cortar el catéter, no utilizar tijeras para retirar
el vendaje.

Advertencia: La exposicién de la circulacién arterial a la
presion atmosférica puede ocasionar la entrada de aire
en la circulacion. Retirar el hilo de sutura. Tener cuidado
de no cortar el catéter. Extraer lentamente el catéter, tirando
de ¢l paralelamente a la piel. A medida que el catéter va
saliendo del sitio, aplicar presion con un vendaje hasta lograr
la hemostasia. Vendar el sitio de manera que el vendaje lo
presione ligeramente.

Tras extraer el catéter, inspeccionarlo para asegurarse de que
se ha retirado completamente.

Registrar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el usuario se familiarice
con el material bibliografico.
*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion

bibliografica adicional,

pongase en contacto con Arrow

International, Inc.
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Produkt for artirkatetrisering

Siikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har o6ppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Lis fore anvindning
varningar, viktiga pipekanden och anvisningar i bipacksedeln.
Underlitenhet att liisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dédsfall.

Modifiera aldrig katetern eller nigon annan sats/setkomponent
under inforing, anvindning eller avlig:

Forfarandet maste utféras av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

Indikationer for anvindning:
Arrows artirkatetriseringsenhet ger tilltride till den perifera
arteriella cirkulationen.

Kontraindikationer:
Otillrdcklig arteriell kollateralcirkulation.

Varningar och viktiga papekanden:*

1. Varning: Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviindning av produkten medfor en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.
Varning: Likaren miste vara medveten om komplikationer
forbundna med artiiringrepp'*" inklusive bakteriemi,?
septikemi,  Kirlviggsperforation, koagulation och
embolisering intravaskulirt, hematom, artirspasm,
vivnadsdod, blodning, trombos, perifer ischemi och
infarkt, perifer nervskada® och luftembolism.?

. Varning: Vid ingrepp via brachialis kan kollateralfléde
inte tas for givet och intravaskulir koagulering kan dirfor
leda till vivnadsdod."

Varning: Vid ingrepp via radialartiren maste likaren se
till att det finns absoluta tecken pi att ett kollateralflode
existerar i ulnaris.

Varning: Var forsiktig sa att kvarkatetern inte oavsiktligt
viks vid fattningen niir katetern fists vid patienten. Vikning
kan forsvaga kateterviiggen och fororsaka att materialet
nots eller utmattas, med risk for att katetern brister.

. Viktigt: Minska risken for att skada katetern eller
forsimra dess overvakningsegenskaper genom att inte
suturera direkt pi kateterkroppens yttre omkrets.
Varning: Pa grund av risken for HIV (humant
immunosuppressivt virus) eller andra blodburna patogena
organismer bor sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsikti atgarder vid k med blod och
andra Kroppsviitskor vid vard av alla typer av patienter.

Viktigt: Vi rekommenderar att endast slanganslutningar
med Luer-liskoppling anviinds med denna enhet, for att
minska risken for isirkoppling.’

. Viktigt: Inspektera kvarkatetern rutinmissigt och se
till att flodeshastigheten ir korrekt, att forbandet sitter
stadigt och att katetern inte migrerat. Minska risken for
att klippa av katetern genom att inte anvinda sax for att
ta bort forband.
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Forslag till arbetsgang:

Anviind steril teknik.

1. Kontrollera att den arteriella kollateralcirkulationen &r
adekvat.

forvintat

Klargor och  sterilkld

sjukhusrutin.

punkturstille  enligt

Anvind lokalbeddvning efter behov.

Ta bort skyddet fran nal/kateterenheten. Anvind vingklimman
pa kateterfattningen enligt eget val. Den kan om sa onskas
tas bort frén skdran i suturringen. Kateterns suturring kan
anvindas for att suturera katetern till huden (se Fig. 1).

Lokalisera och punktera artiren med nal/kateterenheten med
hjélp av en kontinuerlig och kontrollerad lingsam rorelse framat
(se Fig. 2). Undvik penetration tvirs igenom bada kirlviggarna.
Viktigt: Om béda kirlviggarna punkteras kan pafoljande
framskjutning av fjidertridsledaren leda till en icke avsedd
subarteriell placering. Blod som strommar tillbaka in i
inforarndlens fattning anger ett framgangsrikt intrdng i kérlet.

Hall inforarnélens fattning pé plats och skjut forsiktigt fram
enbart katetern 1-2 mm in i kérlet.

Hall katetern pé plats och ta bort inférarndlen. Ett pulserande
flode av blod anger ett framgéangsriktintrang i artiren. Varning:
Om artiircirkulationen 6ppnas mot atmosfirtryck kan det
leda till att luft tringer in i cirkulationen. Ligg tryck pd
artéiren for att hélla nere blodforlust. Viktigt: Minska risken
for kateterskada genom att inte sitta nalen in pi nytt i
katetern.

Sitt in matartuben med fjadertradsledaren i kateterfattningen.
Skjut fram ledartraden langsamt till 6nskat lage i artédren med
hjdlp av manoverspaken (se Fig. 3). Viktigt: Skjut inte fram
ledartriden om blodet inte fritt flodar bakat.

Nir referensmirket pa den genomskinliga matartuben ligger
i linje med kanten pa mandverspakens inneliggande cylinder
befinner sig fjadertrddsledarens spets vid kateterspetsen.
Viktigt: Om du stoter pa motstind under framskjutning
av fjidertriadsledaren fir den inte forceras. Dra ut hela
enheten och forsok med en ny punktur.

Hall fjadertradsledaren och matartuben pé plats och skjut fram
katetern over fjddertradsledaren med en litt vridrorelse in i
karlet (se Fig. 4).

. Hall katetern pé plats och ta bort fjadertrddsledarenheten. Ett

pulserande flode av blod anger en framgéngsrik placering
i artdren. Varning: Om artircirkulationen 6ppnas mot
atmosfirtryck kan det leda till att luft tringer in i
cirkulationen.

. Anslut onskad kran, injektionslock eller anslutningsslang
till kateterfattningen. Fést katetern vid patienten pa onskat
sitt med antingen suturringen eller vingklimman. Varning:
Var forsiktig sa att kvarkatetern inte oavsiktligt viks vid
fattningen niir katetern fiists vid patienten. Vikning kan
forsvaga kateterviiggen och fororsaka att materialet nots
eller utmattas, med risk for att katetern brister. Viktigt:
Minska risken for att skada katetern eller forsimra dess
overvakningsegenskaper genom att inte suturera direkt pa
kateterkroppens yttre omkrets.

12. Ligg forband pa punkturstillet enligt sjukhusrutin.



13. Journalfor Katetriseringen.

Avligsnande av katetern:

1.

Ta bort forbandet. Viktigt: Minska risken for att klippa
av katetern genom att inte anviinda sax for att ta bort
forbandet.

Varning: Om artiircirkulationen 6ppnas mot atmosfirtryck
kan det leda till att luft tringer in i cirkulationen. Ta bort
sutur(er). Var forsiktig sa att du inte klipper av katetern. Dra
ut katetern langsamt lings med huden. Ligg pa tryck med ett
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forband nér katetern kommer ut ur punkturen tills hemostas
uppnas. Ligg ett forband med litt tryck pa punkturstillet.

3. Inspektera katetern efter uttagningen for att vara séker pa att
dess hela langd kom ut.

4. Journalfor uttagningen.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.
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Arteriyel Kateterizasyon Uriinii

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullanin.

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once acilmis veya hasarhysa kullanmayin.
Uyarr: Kullammdan o6nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastamin ciddi
sekilde zarar gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

Kateter veya baska herhangi bir Kkit/set bilesenini insersiyon,
kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow arteriyel kateterizasyon cihazi periferal arteriyel dolagima
erisimi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Yetersiz kollateral arteriyel dolagim.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek kullammhk: Tekrar kullanmayn,
tekrar isleme koymayimn veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar Kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

2. Uyarr: Uygulayicilar bir arteriyel islemle ilgili olarak'7%10
bakteriyemi? septisemi, istenmeden damar duvari
perforasyonu, intravaskiiler pthtilasma ve embolizasyon,
hematom, arteri spazmi, doku nekrozu, kanama, tromboz,
periferal iskemi ve enfarktiis, periferal sinir hasar’ ve
hava embolisi* dahil olmak iizere iliskili komplikasyonlar:
bilmelidir.

3. Uyar:: Brakiyal islemlerde kollateral akis garanti edilemez
ve bu nedenle intravaskiiler pithtilasma doku nekrozuna
neden olabilir."

4. Uyari: Radyal arter islemlerinde uygulayicilar kolateral
ulnar akis acisindan Kesin deliller bulundugundan emin
olmahdir.

5. Uyari: Kahcr Kkateterin Kkateter hastaya sabitlenirken
gobek bolgesinde istenmeden biikiilmemesi icin dikkatli
olunmahdir. Biikiilme Kkateter duvarim zayiflatabilir ve
materyalde bir asginma veya yorgunluga neden olarak
kateterde olasi ayrilmaya yol agabilir.

6. Onlem: Kateter govdesinin dig ¢apmna katetere zarar
verme veya izleme Kapasitesini olumsuz etkileme riskini
minimuma indirmek i¢in dogrudan siitiir koymaymn.

7. Uyari: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla
tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk bakim ¢ahsanlar: tiim hastalarin bakimi sirasinda
evrensel kan ve viicut sivist onlemlerini rutin olarak
kullanmahdir.

8. Onlem: Ayrilma risklerini minimuma indirmek iizere bu
cihazla sadece Luer Lock bagl tiiplerinin kullanil
onerilir.’

9. Onlem: Kalier kateter istenen akis hizi, pansumanin
saglamhglr ve olasi gocme acgisindan rutin olarak
incelenmelidir. Kateteri kesme riskini en aza indirmek i¢in
pansumam ¢ikarmak iizere makas kullanmayin.
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1.
2.

12.

13.

Yeterli kollateral arteriyel dolagim agisindan degerlendirin.

Planlanan ponksiyon bdlgesini hastane protokoliine gore
hazirlayin ve ortiin.

Gerektigi sekilde lokal anestezik kullanin.

Koruyucu kalkani igne/kateter tertibatindan ¢ikarin. Kateter
g6begi kanat klipsi kullanim istege baghdir. Istenirse siitiir
halka olugundan ¢ikarilabilir ve kateter tizerinde siitiir halkast
kateteri cilde dikmek i¢in kullanilabilir (bakimiz Sekil 1).

Arteri bulup igne/kateter tertibatim kullanarak siirekli, kontrolli,
yavas, ileri bir hareketle ponksiyonu gergeklestirin (bakimz
Sekil 2). Her iki damar duvarini gegmekten kaginin. Onlem:
Her iki damar duvarinda ponksiyon gerceklesirse daha
sonra yayh kilavuz telin ilerletilmesi istenmeden subarteriyel
yerlestirmeye neden olabilir. introduser ignesi gobegi igine
kanin geri gelmesi damara basarili girise isaret eder.

introduser igne gobegini yerinde tutarken sadece kateteri
damar i¢ine 1-2 mm dikkatle ilerletin.

Kateteri yerinde tutarken introduser igneyi ¢ikarin. Pulsatil
kan akigi artere bagarili girise isaret eder. Uyari: Arteriyel
dolasimin atmosferik basinca maruz kalmasi dolasima
hava girmesine neden olabilir. Kan kaybin1 minimuma
indirmek iizere arter iizerine basmg uygulaym. Onlem:
Kateter hasar: riskini minimuma indirmek iizere igneyi
tekrar katetere yerlestirmeyin.

Besleme tiipiinii yayli kilavuz telle kateter gobegine
yerlestirin. Kilavuz teli arterdeki istenen pozisyona aktuasyon
kolunu kullanarak ilerletin (bakimz Sekil 3). Onlem: Kilavuz
teli kan serbestce geri gelmedikge ilerletmeyin.

Saydam besleme tiipiindeki referans isareti aktuasyon kolunun
dahili silindirinin kenariyla hizalandiginda yayl kilavuz tel
ucu kateter ucundadir. Onlem: Yayh kilavuz teli ilerletirken
direncle karsilasihrsa zorlamaym. Tiim iiniteyi geri ¢ekin
ve yeni bir ponksiyona kalkisin.

Yayli kilavuz tel ve besleme tiipiini konumunda tutarken
kateteri damar igine yayh kilavuz tel iizerinden hafif rotasyon
hareketiyle ilerletin (bakimiz Sekil 4).

. Kateteri yerinde tutun ve yayh kilavuz tel tertibatini ¢ikarin.

Pulsatil kan akisi pozitif arteriyel yerlestirmeye isaret eder.
Uyari: Arteriyel dolasimin atmosferik basimnca maruz
kalmasi dolasima hava girmesine neden olabilir.

. Istenen stopkok, enjeksiyon kapagi veya baglant tiipiinii kateter

gobegine takin. Kateteri hastaya siitiir halkasi veya kanat klipsi
kullanarak tercih edilen sekilde sabitleyin. Uyari: Kahen
kateterin kateter hastaya sabitlenirken gobek bolgesind

den biikiil iicin dikkatli ol hdir. Biikiilme
kateter duvarim zayiflatabilir ve materyalde bir agmma
veya yorgunluga neden olarak kateterde olasi ayrilmaya
yol agabilir. Onlem: Kateter govdesinin dis ¢capina katetere
zarar verme veya izleme kapasitesini olumsuz etkileme
riskini minimuma indirmek i¢in dogrudan siitiir koymayn.

Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gére pansuman
uygulayin.

Kateter insersiyonu islemini belgeleyin.



Kateter Cikarma islemi:

1.

Pansumani ¢ikarin. Onlem: Kateteri kesme riskini en
aza indirmek icin pansumam ¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

Uyarr: Arteriyel dolasimin atmosferik basinca maruz
kalmasi dolasima hava girmesine neden olabilir. Siitiirii/
siitiirleri ¢ikarin. Kateteri kesmemeye dikkat edin. Kateteri
yavasca, cilde paralel gekerek ¢ikarin. Kateter bolgeden
¢ikarken hemostaz olusuncaya kadar bir pansumanla basing
uygulayin. Bolgeye hafif basingli bir pansuman uygulayn.
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3. Kateter ¢ikarildiginda tiim uzunlugun geri ¢ekildiginden emin

olmak i¢in inceleyin.
4. Cikarma islemini belgeleyin.
Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina
olmasini Gnerir.

*Sorularimiz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow

International, Inc. ile irtibat kurun.
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