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Arterial Catheterization Product

For short term use (<30 days)

Rx only.

Indications for Use:

The Arrow® Arterial Catheterization Device permits access to the peripheral arterial
circulation or to other small vessels.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
Permits access to the peripheral arterial circulation or to other small vessels. Facilitates
continuous blood pressure measurement. Facilitates blood gas sampling and analyses.

/\ 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.

»

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 or acetone-alcohol on or near the
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.

¢ Allow insertion site to dry completely prior to applying
dressing.

Indwelling catheter should be routinely inspected for desired

patency, security of dressing, and possible migration.

Use standard precautions and follow established

institutional policies and procedures.

. To minimize the risk of air embolism and blood loss

associated with disconnects use only securely tightened

Kits/Sets may not contain all accessory components
detailed in these instructions for use. Become familiar with

instructions for individual component(s) before beginning

Luer-Lock connections.

4. In brachial procedures, collateral flow cannot be guaranteed,
and therefore intravascular clotting can result in tissue
necrosis.

v

In radial artery procedures, practitioners must ascertain that
definite evidence of collateral ulnar flow exists.

Accidental infusions of drugs or therapeutics or pressure
injection into an arterial system may result in severe patient
injury or death.

o

7. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with arterial procedures including, but not

limited to:
e septicemia ¢ peripheral nerve injury
¢ vessel wall perforation e airembolism
¢ thrombosis * site infection
¢ embolization o cellulitis
¢ hematoma ¢ catheter related blood

stream infection
(CRBSI)

¢ arterial spasm

e tissue necrosis

¢ hemorrhage

¢ peripheral ischemia
and infarction

Precautions:

1. Do not alter the catheter, 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.

the procedure.

Insertion Instructions

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prepare for Insertion:

1

Assess for adequate Collateral Arterial Circulation.
« Use of Ultrasound has been shown to increase success with catheter placement.

2. Prep and drape anticipated insertion site per institutional policies and procedures.
Where provided contoured outer trays may be used as an arm board.

3. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
« AProtected Needle/Safety Needle should be used in accordance with manufacturer’s

instructions for use.

4. Where applicable remove insert tube prior to use. Place on sterile field.

5. Where required, attach spring-wire tube assembly to hub of needle.

6. Remove guard. Trial advance and retract guidewire through needle using guidewire

handle to ensure proper function. Where provided, catheter hub wing clip may be
removed if desired.

APrecaution: Prior to insertion, ensure guidewire is returned to the original

position before insertion or blood flashback may be inhibited.

Insert Catheter:

7.

Perform arterial puncture. Blood flashback in clear hub of introducer needle indicates
successful entry into vessel (refer to Figure 1).

A Precaution: If both vessel walls are punctured, subsequent advancement of

guidewire could result in inadvertent sub-arterial placement.

Once a blood flashback has been obtained, decrease the angle of the device to 10-20
degrees from the skin and advance entire placement device a maximum of 1to 2 mm
further into vessel to insure that catheter is seated within the vessel.
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Figure 1
9. Stabilize position of introducer needle and carefully advance guidewire into vessel
using guidewire handle (refer to Figure 2).
APvecaution: Do not advance guidewire unless there is free blood flashback in
needle hub.

Figure 2

When the reference mark on the clear feed tube coincides with the edge of the internal
cylinder of the guidewire handle the tip of the guidewire is located at the needle tip.
AWarning: To reduce the risk of guidewire damage, do not retract guidewire
against edge of needle while in vessel.
P ion: If resi is enc d during gui
force feed, withdraw entire unit and attempt new puncture.
10. Firmly hold introducer needle hub in position and advance catheter, over guidewire
into vessel (refer to Figure 3).

donot

Figure3

Complete Insertion:
11. Hold catheter in place and remove guidewire and or assembly, where applicable.
Pulsatile blood flow indicates positive arterial placement.

A Precaution: Do not reinsert needle into catheter; doing so may result in patient
injury or catheter damage.

Secure Catheter:
12. Attach stopcock, injection cap or connecting tubing to catheter hub. Secure catheter to
patient in preferred manner using suture wings, suture groove or wing clip, where provided.

AWaming: Care should be exercised that the catheter is not inadvertently
kinked at the hub area when securing catheter to the patient as this may result
in catheter damage, breakage and loss of arterial monitoring capabilities.

AWaming: Do not apply tape, staples, or sutures directly to the catheter body
to reduce risk of damaging catheter, impeding catheter flow, or adversely
affecting monitoring capabilities. Secure only at indicated stabilization
locations.

A Precaution: Avoid placement or securement in an area of flexion.

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

13. Document insertion procedure.

Care and Maintenance:

Dressing:

Dress according to institutional policies, procedures, and practice guidelines. Change
immediately if the integrity becomes compromised (e.g. dressing becomes damp, soiled,
loosened or no longer occlusive).

AP jon: Minimize catheter ipulati h
maintain proper catheter tip position.

procedure to

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice
quidelines. All personnel who care for patients with peripheral intravascular devices must
be knowledgeable about effective management to prolong catheter’s dwell time and
prevent injury.

Catheter Removal Instructions:

Use aseptic technique per institutional policies and procedures.

1. Remove dressing.

AWarning: Do not use scissors to remove dressing to reduce the risk of cutting
the catheter.

2. Remove catheter securement device or sutures being careful not to cut catheter.

3. Remove catheter slowly.

AWarning: Do not use excessive force in removing catheter. If resistance is met

on removal, stop and follow i | policies and procedures for difficult
to remove catheters.

A Warning: Exposure of arterial circulation to atmospheric pressure may resultin
entry of air into circulation.

4. Apply pressure at site after catheter is removed per institutional policies and procedures.

5. Coversite with a sterile occlusive dressing.

6. Document catheter removal procedure including confirmation that entire catheter
length has been removed per institutional policies and procedures.

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

A pdf 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 Commission website: https://

b imedical-d

g i ts_en

ec.europa



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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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[IpoayKT 3a apTepuaiHa KaTeTepu3arysi

Camo 3a kparkoTpaitia yrnorpeoda (<30 mHun)

MokasaHuA 3a ynotpeba:

4

il
apTepuanHo KPbBODﬁP'bLI.leHME W 0 Apyrit Manku CbaoBse.

3aaprep p The Arrow [10cTbn o nepudep

npOTMBOI’IOKa3aHMﬂZ

Hama u3secth.

OvaKBaH KNMHUYHY NON3K:

[L0CTBN A0 Nepudep prep 6p W [0 Apyr Mankun

CbA0Be. YNecHABa NOCTOAHHOTO U3MepBaHE Ha KPbBHOTO HaNATaHe. YlecHsBa B3iMaHeTo
Ha NPOGY U HANM3UPAHETO Ha KPBBHHTE ra30Be.

/\ 06w npedynpexdenus u npednasHu mepku
Mpepynpexpexus:

1.

CrepuneH, 3a efHOKpaTHa ynotpe6a: [la He ce M3nonssa
NOBTOPHO, fja He ce 06paboTBa MOBTOPHO MM CTEPUNN3MPA
noBTopHo. lMoBTopHaTa ynotpe6a Ha M3AenueTo cb3pasa
noTeHUnaneH PpUCK OT CEPMO3HO YyBpeXpaaHe u/wunn
nHbeKums, KoeTo Moxe fa AoBefe [0 CMbpT. [oBTOpHaTa
ob6paboTtka Ha KN N3[ npea; camo
3a efiHOKpaTHa ynotpe6a, Moxe fja foBefe [0 BJIOLIEHO
AeiicTBUE UK 3ary6a Ha GpyHKLUMOHANHOCT.

Mpepn ynotpe6a npoueTeTe BCUYKK NpPeAynpexAeHus,
npeanasHN MepKN N NHCTPYKUUM B NTNCTOBKaTa. AKo TOBa He
Ce HanpaBy, MOXe fla Ce CTUTHE /10 TeXKO YBpeXaaHe unu
CMBPT Ha NauueHTa.

3a fa ce HamanM pucka OT Bb3AyllHa em6Gonua wu
KpbBo3ary6a, BbB Bpb3ka C pasKauBaHUsATa, U3rnonsBaiite
camo ctabunHo 3aterHatu Luer-Lock Bpb3ku.

Mpun 6paxmanHuTe nNpoueaypu He MOXe fa ce rapaHTupa
KonatepasneH KpbBOTOK 1 3aTOBa BbTPECbA0BOTO CbC

3. Hsakon

Npeanasxiu mepku:
1. He HPOMeHﬂﬁTe KaTeTbpa, TeneHnA sopay wnan KOWTO 1

Aaa 6uno ApYyr KOMMOHEHT oT Kma/HaGopa no Bpeme Ha
BbBeX/aHe, ynotpe6a nnm otcTpaHsBaHe.

Mpouepypata TpAGBa fa ce U3BbPLUBa OT 06yUYeH NnepcoHan,
.qo6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTe CTPYKTYpPW, TeEXHUKaTa 3a
6e3onacHoOCT 1 NoTeHUNaNHNTE YC/IOXKHEeHUA.

TaHTN, W Ha MACTOTO Ha
BbBeX/[JaHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXKaT pa3TBOpuUTeNn, KOUTo
morat aa oTcnabart MaTepuana Ha KateTbpa. anpT, aueToH
n nonveTuneH raukon morat Aga oTcnabart CTPYKTypaTa Ha
nonnyperaHosunrte MaTEpVIaﬂI/I.TeBI/I areHTu morart fa oTcnabar
1 3anensallaTa Bpb3Ka Mexay usgenneTto sa c'ra6v|nw3v|paue
Ha KaTeTbpa n Koxarta.

* HewusnonsgaliTe aLieTOH NIV aLETOH-CIMPT MO UK 6nnso
A0 NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

e He wu3nonssaiiTe cNUpPT 3a O6GWMIHO HaHacAHe BbPXY
MOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa U He Mo3BonABaiTe cNNpPT
fla ocTaBa B NlyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha NpoxoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WUau KaTto CpeacTteo 3a

TUKa Ha NH

PeKL!

pod

¢ He wusnonspante mexnemu, CbAabpXKawy nonAueTUneH
FMIKON, Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe.

e OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBEX/JaHe HaMb/IHO fja N3CbXHE,
npeau Aa noctaBuTe NpeBpb3Ka.

MOCTOAHHUAT KaTeTbp TpAGBa PefOBHO Aa ce MpoBepsBa

3a XeflaHa NpPoxoAuMOcCT, CMrypHa npeBpb3Ka U Bb3MOXHO

n3mMecTBaHe.

5. Wsnonssalite cTaHJapTHN NpefnasHu MepKW M cnassaiite

YCTaHOBEHUTE NONUTUKN 1 npoueaypu Ha neye6bHOTO

MoOXe fla noBeae A0 HEKpPO3a Ha TbKaHTa.

Mpw npoueaypu Ha paguanHata apTepus NpaKkTUKyBalwmTe
TpA6Ba fja ce yBEPAT, Ye IMa KaTeropyuyHo O0Ka3aTencrso 3a
KonaTtepaneH ynHapeH KpbBOTOK.

VHUMAEHTHN BNMBaHMA Ha NeKapCcTBa UV TepanesTuLyn unu
VHXXeKTUpaHe Noj HanAraHe B apTepuanHata cmctema moxe
[la loBe/ie A0 TEXKO yBpeXKAaHe Ha NaLneHTa Uan CMbpT.

Jlekapute TpsAGBa fa ca HaACHO C YCNOXHeHWATa/
HeXenaHuTe CTPaHNYHN epeKTH, CBbP3aHm C apTepranHuTe
npoueaypwu, BK. LK, HO He orp ce pno:

* cenTuuemuna * yBpexpaaHe Ha

* nepdopauus Ha nepudepeH Heps
CcbAoBata cTeHa * Bb3AylWHa em6onua

¢ Tpom6Go3a *  uHbEeKUNA Ha MACTOTO

* embonusaymsa * uenynut

* XemaTom * CBbp3aHa C KaTeTbpa

nHbeKuna Ha
KpbBoTOKa (CRBSI)

* apTepuaneH cnasbm

* TbKaHHa HeKpo3a

* KpbBOW3NMB

* nepudepHa ncxemmns n
NHpapKT

KutoBete/HaGopute MoXe fJa He CbAbpXKaT BCUYKK
AKCceCcoapHN KOMMOHEHTW, ONNUCaHN B Te3n WHCTPYyKUUn 3a

ynotpe6a. 3ano3sHaiite ce C UHCTPYKUMUTE 3a OTAeNHMA(UTe)
KOMMOHEHT(1), NpeAwn Aa 3ano4yHeTe Npolieaypara.

WHcTpyKumn 3a BbBeXfaHe
MpepnoxeHa npouepypa: ! liTe cTep X
MNoproToBKa 3a BbBeXAaHe:

Hanp OLieHKa 33 p prep pbBOO6D
« V13non3BaHeTo Ha ynTpasByK e NoKasano, Ye yBeNuYaBa ycnexa Npu nocTaBaHe
Ha KaTeTbp.

ToaroTBeTe 1 NOKpHiiTe NPeABUACHOTO MACTO Ha BbBEXAAHE CbIACHO NOMUTUKUTE

1 npouenypyuTe Ha UHCTUTYUWATa. KbjeTo e npeBUeHo, Moxe Aa ce unon3gar

KOHTYPUPAHY BHHLIHY TABMNYKY KaTO NOANOXKY 33 PbKa.

MpunoxeTe nokaneH aHecTeTWK cnopea NOAUTUKWTE U MpOLeAypUTe Ha

VHCTUTYLUATa.

« 3awuTexa urna/obesonacera urna TpAGBa Aa ce UNON3BA B CHOTBETCTBHE C
VHCTPYKLMT 32 ynoTpe6a Ha Npou3BoAuTens.

Korato e npunoxumo, oTcTpaHeTe TpbOUUKaTa 33 BbBEXAAHE NPy U3NON3BaHe.

MocTasere Ha cTepuHo none.

KbpeTo ce u3uckBa, NpuKpeneTe KOMNEKCa Ha TeneHara Tpb0a Ha xb6a Ha urnara.



6. (Banere 3awvrara. lpo6BaiiTe 4a NpuABIXMTE HAaNpeA v U3TerNUTe BoAava npe3
WraTa, Kato U3non3gaTe PbKOXBATKATa Ha BOJaua, W OCUrypeTe MPaBUNHOTO
¢ I Kbpeto e wwmnkara 3a xbba Ha kaTeTbpa Moxe Aa ce
OTCTPaHW NpU Xenaxue.

Mp mapka: Mpean ocurypete BOAAYbT Ja @ BbpHaT B
OpPUrMHanNHaTa Cn No3nLKA, 3aLl0TO U3TErNAHETO HA Kanka KPbB MoXe Aa e

3aTpyAHeHo.

BbBexpaaHe Ha KateTbpa:
7. Hanpasete apTepuana nyHKUuA. J3TerneHa Kanka KpbB B Mpo3pauHia Xbo Ha
VHTPO/II0CEPHaTa 1A MOKa3Ba YCMellIHo BNM3aHe B CbAa (BX. Gurypa 1).

/N\Tpepnassa mspka: AKo ce nmpofomar W fseTe CTeHM Ha Cbja,
NPOABLMKABALLIOTO NPUABIKBAHE Ha BOZia4a MOXe /1a J0Befie 10 NoCTaBAHe
VM3BbH apTepuATa N0 HeBHUMaHMe.

8. (nep Kato u3rernuTe Kanka KpbB, HamaneTe brbna Ha ugenueto fo 10-20 rpagyca
CNPAMO KOXaTa U NPUABIKETe LANIOTO U3Jene 3a NocTaBAHe Haii-MHoro ¢ 1 Ao
2 mm no-HaBbTPe B CbAa, 32 J1a OCUTYPHTE KaTeTbpa Aa € B CbAa.

9. (rabunu3mpaiite NO3MLKATA Ha UHTPOAIOCEPHAT UNA 1 BHUMATENHO NPUABINKETE
B0/jaYa B Cb/Ja, KaTo U3M0N3BaTe PbKOXBATKaTa Ha BoAauya (Bx. Durypa 2).

N mapKa: He BOAAYa, A0KATO CBOGOAHO He ce nonyym
W3TerneHa Kanka KpbB B xbba Ha urnara.

Korato peder PKUp Ha npo3p Tpbba cbBnagHe ¢ pba
Ha BLTPELLHIA LWIMHABD Ha PbKOXBATKATa HA BOZIa4a, BbPXLT Ha BOAAYa € PA3nonoKeH

Ha Bbpxa Ha urnara.

A"r p 3apa pucka ot nosp
w3TernaiiTe cpelly BbpXa Ha Urnata, J0KaTo e B Cbjia.

Ha BOjau4a, He 1o

Aﬂpennasua MApKa: Ako no Bpeme Ha NPUABWXBAHETO Hanpej Ha BoAava
(e NoYyBC(TBa CbNpPOTUBNEHNE, HE HacunBaiiTe, U3Ternete Kato €[1HO uano u
onuTaiite HoBa NyHKUMA.

=)

. XBaxete 3[paso xbba Ha WHTpOAlOCepHATa Urna B n

W3nenue 3a crabunusmpane Ha KateTbp (Kbaeto e

npefocTaBeHo):
MBAEHMETO 3a (Taﬁvmmsupaue Ha KateTbp TpﬂﬁBa JAa Ce u3non3ea B CbOTBETCTBUE C
MHCTP 3aynotpe6a Ha np Tens.

13. [lokymeHTupaiiTe npoLieaypata Ha BbBeXAaHe.

Tpuxn 1 noaApbKKa:

MpeBpb3ka:

Moctaaiite npesp nopea poueayp W NpaKTMKWTe Ha
WHCTUTYUWATA. BeHara CMekeTe npeBpb3Kata, ako LenocTTa it Gbae Hapyweka, (Hanp.
npeBpb3KaTa e HaBNAXHM, 3aMbPCY, Pasxnabu unm Beye He e oky3usHa).

Ay

mApKa: no C KateTbpa no
BpeMe Ha npoleaypara, 3a a p p Ha BbpXa
Ha KaTeTbpa.

ﬂpOXOAMMOCT Ha KaTeTbpa:

MoaabpXaiite NPOXOAUMOCTTA Ha KaTeTbpa Copez NOAUTUKMTE, NPOLIEAYPUTE U HacoKuTe
32 NPaKTUKa Ha MHCTUTYWWATA. LienuAT nepcoHan, KoviTo ce rpUKiA 3a NaLMeHTH C LieHTpanHit
BEHO3HU U3/lenns, TPAOBA /1a € 3aM03HaT C eeKTUBHOTO YNpaBNeHHe 3a YAbMKaBaHe Ha
BPEMETO Ha 0CTaBaHe Ha B NaLyeHTa unp Ha

WNHCTpyKLMK 3a 0TCTpaHABAHe Ha KaTeTbpa:
V13non3Baiite acenTyHa TeXHUKA CbINACHO NONUTUKUTE U
npoLeAypuTe Ha MHCTUTYLMATA.

1. OtcTpaHete npepb3kara.

A"r ynp : 3a pa PUCKa 0T (pA3BaHe Ha KaTeTbpa, He
u3non3gaiite HOXMLA 32 0TCTPaHABaHe Ha npeBpb3KaTa.

2. Ompauere W3/ieNneTo 3a 3aKpensaHe Ha KaTeTbpa UK LWeB0BeTe, KaTo BHUMaBarte

KateTbpa no Bogaua B cba (BX. durypa 3).

3aB'pr.I]BaHe Ha BbBeX/1aHeTo:

11. XBaHeTe KaTeTbpa, KOraTo e Ha MACTO U OTCTpaHeTe BOAaYa W/uNi KoMMAeKca,
KbjeTo e npunoxumo. lyncupavy KpbBOTOK Noka3Ba NOAOXKNUTENHO NOCTABAHE B
apTepuTa.

A"r mApKa: He OTHOBO MrnaTa B KaTeTbpa, ako ro
HanpasuTe, TOBa MOXe ja AoBeAe [0 HapaHABaHe Ha NauueHTa unm
noBpexjaHe Ha KaTeTbpa.

3aerneTe KateTbpa:

12. Mpukp « KpaH, Kanauka unu csbp Tpbba KbM
xbba Ha Karerbpa. 33Kp€ﬂETE KaTeTbpa Ha NauueHTa no NPeanoynUTaH HauuH, Kato
n3non3Bare KpUna 3a LLIEB, KaHan 3a LUEB W LUUNKaA, KbETO e NpeaBUAeHO.

/N Npenynpexenve: TpaGBa fa ce BHUMABA KATETBPLT 2 He e NperbHe
HEBOJIHO B 30HaTa Ha x1:6a, KOrato ce 3akpeneBa KbM nauueHTa, 3awoto
TOBa MOXe fa foBefe [0 NOBpeAa Ha KateTbpa, CnykBaHe u 3aryﬁa Ha

TUTE Ha Ha

Anpenynpemneuue: He npunaraiite neneHKku, ckobu unn WweBoBe AUPEKTHO

Ha TANOTO Ha KaTeTbpa, 3a /1a HaManuTe pucKa oT NOBPeX/iaHe Ha KaTeTbpa,

Nla HapywuTe noToka npes Karer'bpa WM f1a 3acerHeTe HebnaronpuaTHo

THTe 32 jiTe camo Ha MecTa 3a
cTabunusmpaxe.

/\ Nlpennasna mapka: UsGrsaiite nocTaBaHe Wi 3aKkpenBae Ha MACTOTO Ha
nekeua.

J1a He (pexeTe KateTbpa
3. OcTpaHerte KateTbpa 6aBHo.
A"‘, p He iiTe np cuna npu oTcTp Ha
KateTbpa. AKo ¢p cbnp anpeteu ¢ it ]
p Ha MIHCTUTYLUATa 32 TPYAIHW 32 OTCTPaHABAHe KaTeTpu.
A", ynp N Ha bAA Ha

aTMochepHO HanaraHe MoXe fa foBese .0 HaBTM3aHe Ha Bb3JlyX B
uMpKynauuaTa.

4. TlpunoxeTe HaTUCK HAa MACTOTO, CNlefl Kato KaTeTbpbT e WM3BAjeH, CbIMAcHo
TIOAUTUKMTE 1 NPOLE/lYPUTE HA UHCTUTYLIATa.

5. TokpuiiTe MACTOTO CbC CTEPUNHA OKNY3UBHA NPeBPb3KA.

6. [lokymeHTupaiiTe npoleaypaTa 3a OTCTPaHABAHe HA KaTeTbpa, Kato BKMKUMTE
NOTBbPXKJIEHUE, Ye e OTCTPaHeHa LAnaTa [bMXWHA Ha KaTeTbpa U BbpXa, B
CHOTBETCTBYE C NONUTUKWTE U NPOLIE/lyPUTE HA MHCTUTYLIUATA.

3a (NpaBoYyHa nuTepatypa OTHOCHO OLEHKa Ha MNalueHTa, oﬁpazosauwe Ha
TEXHUKA Ha " yc (Bbp3aHn ¢
Tasn np p p CnpaBKa B CTaHAap KaTa
nuTepatypa u ye6caiita Ha Arrow International LLC: www. teleﬂex.com

pi

Konue Ha Te3ut WHCTpyKuuu 3a ynotpeba B pdf dopmar moxe fa ce Hamepn Ha
www.teleflex.com/IFU

3a nauveHT/notpe6uten/Tpeta cTpaa B EBponeiickia Cbio3 1 B CTpaHUTE C UAHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE U3genns);
aKo N0 Bpeme Ha ynoTpebaTa Ha ToBa U3/ieNUe WU B Pe3yNTaT Ha Herosata ynotpe6a
Bb3HVIKHE (@PU03€H MHLIACHT, MONA, CboBLLIeTe r0 Ha NPOU3BOATENA /WK Ha HeroBUA
YTbAHOMOLLEH NPEACTABUTEN U Ha BaluuTe HaUMOHaNHW OpraHit. [laHHUTE 3a KOHTAKT C
Hal|MOHaNHUTE KOMNETEHTHY OpraHit (KOHTaKTUTe 3a NpoceAiABaHe Ha GeonacHocTTa)
JIOMbAHUTENHa MHAOPMALIA MOTaT a e HamepAT Ha (neAva yeﬁ(am Ha EBponeiickata

Kkomucua: https://ec.europa.eu/growth/ dical ts_en




Peynuk Ha cumBonuTe: CumBonuTe ca B choteetcTame ¢ IS0 15223-1.
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Vyrobek pro tepennou katetrizaci

Pro krétkodobé pouziti (<30 dni)

Indikace pro pouziti:
Prostiedek pro tepennou katetrizaci od spolecnosti Arrow umoziiuje pfistup do periferniho
tepenného obéhu nebo do jinych malych cév.

Kontraindikace:

Nejsou znamy.

Oéeka'vané klinické piinosy:

U lje piistup do ih ho obéhu nebo do jinych malych cév. Usnadiiuje

prubezne méfeni krevnlho tlaku. Usnadnuje odbeér vzorkii krevnich plyni a jejich analyzu.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit zhor3eni u¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpecnostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Abyste na minimum omezili riziko vzduchové embolie a
krevnich ztrat spojenych s rozpojenim, pouzivejte pouze
bezpeéné utazené spojky Luer Lock.

4. U brachialnich vykont nelze zajistit kolateralni pratok, a
proto srazeni krve v cévach muize zpUsobit nekrézu tkané.

5. U vykonu v radialni tepné je nutno zajistit jednoznacny
duiikaz kolateralniho pratoku v ulnarni oblasti.

6. Neumyslné vstiiknuti 1éki nebo terapeutickych prostiedku
nebo tlakova injekce do tepenného systému mohou
zpUsobit zavazné poskozeni nebo smrt pacienta.

7. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezZadoucich
vedlejsich t¢inkt spojenych se zakroky v tepenném systému,
mezi néz patfi mimo jiné napfiklad:

¢ septikémie, ¢ poranéni perifernich
* perforace cévni stény, nervi,

e tromboza, ¢ vzduchova embolie,
¢ embolizace, ¢ infekce v misté

¢ hematom, zakroku,

e arterialni spasmus, e celulitida,

o nekréza tkang, ¢ infekce zplsobena

o krvaceni katetrem zavedenym
PP do krevniho fecisté.
¢ periferni ischémie a

infarkt,

Bezpecnostni opatieni:
1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vyjimani neupravujte katetr,
vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.

2. Zékrok musi provadét vyskoleny persondl znaly
anatomickych pomérl, bezpecnych metod a moznych
komplikaci.

3. 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 pfilnavost prostiedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
* Na povrchu katetru ani v jeho blizkosti nepouzivejte

aceton nebo aceton-alkohol.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a
nedovolte, aby byl alkohol ponechén v luminu katetru za
ucelem obnoveni jeho prichodnosti nebo jako opatieni
pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

e Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela
zaschnout.

4. Permanentni katetry je nutno pravidelné kontrolovat z
hlediska pozadované prichodnosti, bezpe¢nosti kryti a
mozného posunuti.

5. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
zavedené zasady a postupy zdravotnického zafizeni.

MuZe se stat, Zze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
dopliikové komponenty popsané v tomto navodu k pouziti.

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Pokyny k zavedeni

Doporuceny postup: Pouijte sterilni techniku.

Priprava k zavedeni:

1. Vyhodnotte adekvatnost kolateralniho tepenného obéhu.

« Je prokazéno, ze pouziti ultrazvuku zvySuje GspéSnost pri umistovani katetru.

2. Pripravte a zarouskujte ocekdvané misto zavedeni podle zdsad a postupi
zdravotnického zafizeni. Pokud jsou k dispozici, Ize tvarované vnéjsi tacky pouzit jako
podlozku pod ruku.

3. Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.

« Chranéné jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s navodem vyrobce
k poutiti.

4. Pokud je piitomna, pred pouZitim odstraiite trubicovou vlozku. Vlozte do sterilniho
pole.

5. Vpiipadé potfeby pfipojte sestavu hadicky pruzinového dratu k dsti jehly.

6. Sejméte kryt. Za pouziti drzadla vodiciho drétu zkusmo posuiite vodici drét vpred
a opét jej stdhnéte zpét, abyste se ujistili o spravné funkci. Jestlize je dsti katetru
opatieno kfidlovou svorkou, miiZete ji sejmout, pokud chcete.

ABezpeEnostni opatfeni: Pfed zavedenim se musi vodici drat vratit do pivodni
polohy pied zavedenim, protoZe v opacném piipadé by mohl zabranit zpétnému
proudu krve.

Zavedte katetr:
7. Provedte punkci tepny. Zpétny proud krve v priisvitném dsti zavadéci jehly indikuje
Uspésny vstup do cévy (viz obrazek 1).



A Bezpednostni opatieni: Pokud dojde k propichnuti obou cévnich stén, nasledné
posouvani vodiciho dratu miize vést k nedmysinému subarteridinimu
umisténi.

8. Jakmile ziskate zpétny proud krve, snizte ihel naklonu prostfedku na 10-20 stupiiii
viici pokozce a cely zavadéci prostiedek posuiite nejvyse o 1az 2 mm déle do cévy, aby
bylo zajisténo spravné usazeni katetru v cévé.

9. Stabilizujte polohu zavadéci jehly a peclivé posouvejte vodici drét do cévy za pouziti
drzadla vodiciho dratu (viz obrazek 2).

A Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drat, dokud neuvidite volny zpétny
proud krve v sti jehly.

Kdyz se referencni znacka na priisvitném posuvné hadicce dostane na troveii okraje
vnitiniho valce drzadla vodiciho drétu, je hrot vodiciho drétu umistén na drovni hrotu jehly.

A Varovani: Aby se sniZilo riziko poskozeni vodiciho drétu, nestahujte vodici drat
zpét proti hrané jehly, dokud je zavedena v cévé.

A Bezpecnostni opatieni: Pokud pii posouvani vodiciho dratu narazite na odpor,
neposouvejte jej déle silou, nybrz vytdhnéte celou jednotku a zkuste provést
novou punkdi.

10. Pevné drite Gsti zavadéci jehly na misté a katetr posouvejte po vodicim drdtu do cévy
(viz obrazek 3).

Dokoncete zavedeni:

1. Pridrzujte katetr na misté a vyjméte vodici drét, pfipadné sestavu. Pulzujici proud krve
indikuje tspé&sné zavedeni do tepny.

A Bezpecnostni opatieni: Nezavadéjte jehlu znovu do katetru; mohlo by to
zpiisobit zranéni pacienta nebo poskozeni katetru.

Zajistéte katetr:

12. K usti katetru pripevnéte uzaviraci kohout, injekéni krytku nebo spojovaci hadicku.
Iafixujte katetr k télu pacienta preferovanym zpiisobem pomoci fixacnich kfidélek,
fixacniho ZIdbku nebo kiidlové svorky, pokud jsou soucasti baleni.

AVavovéni: Pii fixaci katetru k télu pacienta je tieba postupovat opatrné, aby
nedoslo k neimysinému zauzleni katetru v oblasti usti, protoze by to mohlo
zplisobit poskozeni nebo zlomeni katetru a ztrdtu moznosti monitorovani
tepny.

AVarovéni: Neaplikujte pasku, sponky ani stehy pfimo na télo katetru, aby se
sniZilo riziko poskozeni katetru, omezeni priitoku katetru nebo negativniho
ovlivnéni moznosti monitorovéani. Fixaci provadéjte pouze na vyznacenych
stabilizacnich mistech.

A Bezpednostni opatieni: Vyhnéte se umisténi nebo fixaci v oblasti flexe.
Prostredek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):

Je nutno poutzit prostiedek pro stabilizaci katetru v souladu s navodem k pouziti dodanym
vyrobcem.

13. Postup zavedeni zdokumentujte.

Pé¢e a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zésad, postupi a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.
Vymény provedte ihned po poruseni integrity (napf. po zvihnuti, znecisténi i uvolnéni kryti
nebo po ztrété jeho kryci funkce).

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

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zasad, postupl a smémic pro sprévnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi
i kularnimi prostiedky musi byt ob s efektivni Gdrzbou v zajmu prodlouzeni
doby zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

Poutzivejte aseptickou techniku podle zésad a postupii zdravotnického

zafizeni.

1. Sejméte kryti.

AVarov:ini: V zdjmu sniZeni rizika prestfizeni katetru nepouZivejte pfi
odstranovani kryti niizky.

2. Odstrante prostiedek zajistujici katetr nebo stehy a davejte pitom pozor, abyste
neprestiihli katetr.

3. Pomalu vyjméte katetr.

AVarovéni: Pii vyjimani katetru nepouZivejte nadmérnou silu. Pokud pfi
vyjimani katetru narazite na odpor, pohyb zastavte a postupujte podle zésad a
postupii zdravotnického zafizeni pro pfipad obtizné vyjmutelnych katetri.

AVarovéni: Vystaveni tepenného obéhu atmosférickému tlaku miize zpisobit
vstup vzduchu do obéhu.

4. Po vytazeni katetru aplikujte v misté zavedeni tlak podle zisad a postupi
zdravotnického zafizeni.

5. Misto zakryjte sterilnim okluzivnim krytim.

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, vetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru,
podle zésad a postup(i zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vySetieni pacienta, informaci pro Iékafe, metody
zavadéni a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
standardnich ucebnicich, Iékafskeé literatufe a na webovych strankdch spolecnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta, uZivatele nebo teti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym
regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
vnitrostétnim orgéntim. Kontaktni tdaje prislusnych vnitrostétnich organd (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Vysvétleni 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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Produkt til arteriel kateterisation
Til kortvarig brug (< 30 dage)

Indikationer for brug:
Arrow udstyr til arteriel kateterisation skaffer adgang til den perifere arterielle cirkulation
eller til andre sma kar.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Giver adgang til den perifere arterielle cirkulation eller til andre smé kar. Letter kontinuerlig
blodtryksmaling. Letter pravetagning og analyse af blodgas.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

. Lees alle advarsler, forholdsregler og

. Ved brachialisprocedurer

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

instruktioner i
indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pé dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

. For at minimere risikoen for luftemboli og blodtab

forbundet med frakoblinger mé der kun anvendes Luer Lock-
tilslutninger, der er forsvarligt spaendt.

kollateralt flow ikke
koagulation kan derfor

kan
garanteres, og intravaskulaer
resultere i veevsnekrose.

. Ved procedurer i en radialarterie skal laeger forvisse sig om,

at der findes tydeligt tegn pa kollateralt ulnart flow.

. Utilsigtede infusioner af leegemidler eller terapeutiske

midler eller trykinjektion i et arteriesystem kan resultere i
alvorlig patientskade eller ded.

. Klinikere skal veaere opmarksomme pa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med dette arterielle
procedurer, herunder, men ikke begraenset til:

¢ Septikeemi ¢ Perifer nerveskade
¢ Perforation af karveeg ¢ Luftemboli
¢ Trombose ¢ Infektion pa
¢ Embolisering procedurestedet
e Hzematom o Cellulitis
¢ Arteriespasme * Kateterrelateret
e Vaevsnekrose blodbaneinfektion
¢ Bledning (CRBSI)
e Perifer iskaemi og infarkt
Forholdsregler:
1. Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/

2.

saettet ma ikke sendres under indfering, brug eller fiernelse.
Proceduren skal udfgres af uddannet personale, der er
fortrolig med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

3. Visse

desinfektionsmidler, der
kateterindferingsstedet,  indeholder  oplasningsmidler,
der kan svaekke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer af
polyuretan. Disse midler kan ogsé sveaekke klaeebeevnen
mellem kateterfikseringen og huden.

bruges pa

¢ Brug ikke acetone eller acetone-sprit pa eller i naerheden
af katetrets overflade.

e 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 dbenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

e Lad indstiksstedet tgrre helt inden anlaegning af
forbinding.

. Et indlagt kateter skal rutinemaessigt efterses for gnsket

abenhed, forbindingssikkerhed og mulig migration.

. Overhold standard forholdsregler, og felg institutionens

etablerede retningslinjer og procedurer.

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.

Indforingsanvisninger
Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger til indfering:

1

Vurder, om der er tilstraekkelig kollateral arteriel cirkulation.
« Brug af ultralyd er pavist at age muligheden for vellykket kateteranlaeggelse.

2. Klargor og afdzek det planlagte indstikssted i henhold til instituti linj
og procedurer. Konturerede ydre bakker kan bruge som armplade, hvor de medfolger.
3. Givlokalbedavelse ifolge i linjer og procedurer.
 En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med
producentens brugsanvisning.
4. Fjernindforingsroret inden brug, hvis relevant. Anbring den i det sterile felt.
5. Slut spring-wire sl lingen til kanyl hvor nodvendi
6. Fjern beskyttelse. For forsagsvist guidewiren frem og tilbage gennem kanylen ved

hjeelp af quidewiregrebet for at sikre korrekt funktion. Katetermanchet, vingeclips
kan, hvis de medfalger, fiernes om ansket.

A Forholdsregel: Inden indfring skal det sikres, at guidewiren traekkes tilbage til

den oprindelige position for indstning, ellers kan blodtilbagelob blive hindret.

Indfor katetret:

7.

Udfer arteriepunktur. Blodtilbagelgb i introducerkanylens klare muffe er tegn pa
vellykket indgang i karret (se figur 1).

A Forholdsregel: Hvis begge karvagge punkteres, kan efterfglgende fremforing

af guidewiren resultere i utilsigtet subarteriel anlaeggelse.

8. Nar der er opndet blodtilbagelgb, mindskes anordningens vinkel til 10-20 grader fra
huden, og hele placeringsanordni fores 1 til 2 mm lengere frem i
karret for at sikre, at katetret sidder i karret.

9. Stabilisér introducerkanylens position, og fer forsigtigt guidewiren ind i karret ved

hjeelp af guidewirehdndtaget (se figur 2).



AForholdsregeI: Guidewiren ma ikke fores frem, medmindre der er frit
blodtilbagelgb i kanylemuffen.

Narref ket pd den lange falder sammen med kanten
af guidewirehandtagets indre cylinder, befinder guid spids sig ved kanylespid:
AAdvavseI: For at reducere risikoen for beskadigelse fora af guid

mé guidewiren ikke traekkes tilbage mod kanylekanten, mens den er i karret.
A Forholdsregel: Hvis der mades modstand under guid fori ma
indferingen ikke fremtvinges, traek hele enheden ud og forsag en ny punktur.
10. Hold indfgringskanylens muffe fast pa plads og for katetret frem over guidewiren ind
ikarret (se figur 3).

Afslut indfering:
11. Hold katetret pa plads, og flem guidewiren og/eller samlingen, hvis relevant.
Pulsafhzngigt blodflow angiver positiv anleggelse i arterien.

AFovholdsregeI: For ikke kanylen ind i katetret igen, da dette kan resultere i
kade eller |

Fiksering af katetret:

12. Slut stophane, injekti eller il k hetten. Fikser
katetret pd patienten pa den foretrukne méde ved hjaelp af suturvinger, suturrille eller
vingeclips, hvis medleveret.

AAdvarsel: Der skal udvises forsigtighed, s& katetret ikke bliver snoet i
muffeomradet ved et uheld, nar katetret fikseres pd patienten, da dette kan
fore til, at katetret bliver beskadiget eller knakker, og manglende mulighed
for arteriel monitorering.

AAdvarsel: Set ikke tape, clips eller suturer direkte pa katetrets hoveddel for
at reducere risikoen for at beskadige katetret, haamme kateterflow eller
pavirke monitoreringsmuligheder negativt. Der ma kun fikseres pa de angivne
stabiliseringssteder.

A Forholdsregel: Undgé anleggelse eller fiksering i et fleksionsomrade.

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

13. Dokumentér indferingsproceduren.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anleg forbinding i med ssige
ingslinjer. Skift forbindi hvis integri er komp (f.eks.

hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke laengere er teetsluttende).

A Forholdsregel: Minimer af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

proc

Katetrets dbenhed:

Oprethold katetrets dbenhed i Ise med i
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med perifere intravaskulere
redskaber, skal have indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, katetret er indlagt
og forhindre skade.

proc ['

Instruktioner til fiernelse af katetret:

Brug aseptisk teknik i henhold til institutionens retningslinjer og

procedurer.

1. Fjern forbindingen.

A Advarsel: Undlad brug af saks til at fierne forbindingen for at reducere risikoen
for at klippe i katetret.

2. Paspaikke at klippe i katetret, ndr katetrets fikseringsanordning eller suturer fjernes.

3. Fjern katetret langsomt.

A Advarsel: Brug ikke for megen styrke ved fjernelse af katetret. Hvis der maerkes

dstand ved fiernelsen, folges i linjer og procedurer
d de katetre, der er atfjerne.
AAdvarsel: Hvis den arterielle cirkulation udsattes for tryk, kan det

medfore, at der kommer luftind i cirkulationen.

4. Pafor tryk pa stedet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer, efter at
katetret er flernet.

5. Tildeek stedet med en steril okklusiv forbinding.

6. Dok kateterfjen ifolge i
procedurer, herunder bekraeftelse af, at katetret i sin fulde lengde er blevet flenet.
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Se oplysningerne i standard leereboger og medicinsk litteratur for at fa

fe d d i i af  Kliniker,
anleggel og p associeret med denne
procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

teratur
p 9,

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 handelse, bedes du
venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant og de nationale
inger for det t digede organ (sikkerhedsovervagning) og
andeni findes pa Europa i hj ide: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Product voor arteriéle katheterisatie
Voor kortdurend gebruik (<30 dagen)

Indicaties voor gebruik:
Met het Arrow-hulpmiddel voor arteriéle k ie kan toegang worden verkregen tot
de perifere arteriéle circulatie of andere kleine bloedvaten.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
Verschaft toegang tot de perifere arteriéle circulatie of andere kleine bloedvaten. Maakt
continue bloeddrukmeting mogelijk. Maakt bloedgashemonstering en -analyses mogelijk.

/\ 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.

h

3. Om het risico op luchtembolie en bloedverlies door
onbedoelde loskoppeling tot een minimum te
beperken, dienen uitsluitend stevig vastgedraaide

Luer-lockaansluitingen te worden gebruikt.

4. Bij procedures in de a. brachialis kan geen collaterale stroom
gegarandeerd worden, waardoor intravasculaire stolling tot
weefselnecrose kan leiden.

5. Bij procedures in de a. radialis moet het medisch team zich
verzekeren van duidelijk bewijs dat er collaterale stroom via
de a. ulnaris aanwezig is.

6. Onbedoelde infusie van geneesmiddelen of therapeutische
middelen of hogedrukinjectie in een arterieel systeem kan
ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

7. Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan arteriéle
procedures verbonden complicaties/ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

¢ septikemie o perifeer zenuwletsel

¢ perforatie van de ¢ luchtembolie
vaatwand ¢ infectie van de

e trombose inbrengplaats

¢ embolisatie o cellulitis

¢ hematoom ¢ kathetergerelateerde

bloedbaaninfectie
(CRBSI)

* arteriespasme

¢ weefselnecrose

¢ hemorragie

¢ perifere ischemie en
perifeer infarct

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter, de voerdraad of andere
componenten 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.

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 of aceton-alcohol op of in de buurt
van 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.

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

4. Een verblijfskatheter moet routinematig worden
gecontroleerd op de gewenste doorgankelijkheid, een
goede fixatie door het verband en eventuele migratie.

Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg het
beleid en de procedures van de instelling.

Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten
die in deze gebruiksaanwijzing nader worden beschreven.

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

Instructies voor het inbrengen

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Voorbereiding voor het inbrengen:

1. Beoordeel of er toereikende collaterale arteriéle circulatie is.

« Het is gebleken dat het gebruik van echografie de kans op succesvolle
katheterplaatsing vergroot.

2. Bereid de beoogde inbrengplaats voor en dek deze af volgens de beleidsregels en
procedures van de instelling. De gevormde buitenste trays, indien verstrekt, kunnen
als armplank worden gebruikt.

3. Dien plaatselijk verdovingsmiddel
instelling.

« Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

4. Verwijder het inbrengbuisje véor gebruik, indien van toepassing. Leg het in het
steriele veld.

5. Bevestig het voerdraad-v
nodig.

toe volgens de beleidsreg

en procedures van de

aan het

k van de naald, indien



6. Verwijder de beschermdop. Test het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad door
een naald met behulp van de fraadhandgreep, om te c of alles correct
werkt. De vleugelclip van het katheteraanzetstuk, indien verstrekt, kan desgewenst
worden verwijderd.

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg er védr het inbrengen voor dat de voerdraad naar de
oorspronkelijke positie van vdor het inbrengen is teruggebracht, anders kan de
terugvloeiing van bloed worden belemmerd.

De katheter inbrengen:

7. Voer een arteriéle punctie uit. Terugvloeiing van bloed in het transparante
aansluitstuk van de introducernaald geeft aan dat er een correcte toegang tot het
bloedvat is verkregen (zie afbeelding 1).

gel: Als beide d

d wordt opg d, kan diteen
gevolg hebben.

8. Nadat terugvloeiing van bloed is bereikt, verkleint u de hoek van het hulpmiddel met
de huid tot 10-20 graden en voert u het gehele plaatsingshulpmiddel maximaal 1
tot 2 mm verder op in het bloedvat om ervoor te zorgen dat de katheter zich in het
bloedvat bevindt.

Voorzorg
.

worden gepuncteerd en daarna de
bedoelde subarteriéle plaatsing tot

9. Stabiliseer de positie van de introducernaald en voer de voerdraad met behulp van de
voerdraadhandgreep voorzichtig op in het bloedvat (zie afbeelding 2).

(] gel: Voer de
bloed in het naaldaansluitstuk is.

d alleen op als er vrije terugvloeiing van

Als de iemark op de doorvoerbuis met de rand van
de binnencilinder van de voerdraadhandgreep, bevindt de tip van de voerdraad zich ter
hoogte van de naaldtip.

AWaarschuwing: Als de voerdraad zich in het bloedvat bevindt, mag deze niet
worden teruggetrokken tegen de afschuining van de naald, om het risico op
beschadiging van de voerdraad te beperken.

A Voorzorg: gel: Als er | wordt gevoeld bij het opvoeren van de
voerdraad, mag geen kracht worden gebruikt, maar moet het geheel worden
teruggetrokken en een nieuwe poging worden gedaan met een nieuwe
punctie.

=)

. Houd het aansluitstuk van de introducernaald stevig op zijn plaats en voer de katheter
over de voerdraad op in het bloedvat (zie afbeelding 3).

Het inbrengen voltooien:

11. Houd de katheter op zjn plaats en verwijder de voerdraad en/of het systeem,
naar gelang wat van is. Een pul d wijst op positieve
plaatsing in de arterie.

AVoorzorgsmaatvegeI: Breng de naald niet opnieuw in de katheter in; dit kan
tot letsel bij de patiént of beschadiging van de katheter leiden.

De katheter fixeren:

12. Bevestig een afsluitkraan, een injectiedop of een verbindingsslang aan het
katheteraanzetstuk. Zet de katheter op de gewenste manier vast op de patiént met
behulp van hechtvleugels, een hechtgroef of een vleugelclip, indien verstrekt.

AWaavschuwing: Bij het vastzetten van de katheter op de patiént moet worden
opgepast dat de katheter niet per ongeluk wordt geknikt bij het aansluitstuk;
dit kan leiden tot beschadiging of breuk van de katheter en verlies van
arteriéle-monitoringsmogelijkheden.

AWaars(huwing: Breng geen tape, nietjes of hechtdraad direct op
het centrale kathetergedeelte aan, om het risico te beperken dat de
katheter wordt beschadigd, de stroming erin wordt belemmerd of de
monltorlngsmogelukheden nadellg worden beinvioed. Fixeer de katheter

itend op de

/\ Voorzorg gel: Vermijd pl
optreedt.

of fixatie in een gebied waar buiging

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

13. Documenteer de inbrengprocedure.

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).

gel: Beperk van de katheter gedurende de
gehele procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

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 perifere intravasculaire hulpmiddelen moeten weten hoe ze effectief met katheters
moeten omgaan, om de verblijftijd ervan te verlengen en letsel te voorkomen.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

Gebruik een aseptische techniek en volg de beleidsregels en procedures
van de instelling.

1. Verwijder het verband.

A Waarschuwing: Verwijder het verband niet met een schaar, om het risico van
knippen in de katheter te beperken.

2. Verwijder het katheterfixatiehulpmiddel of de hechtdraden en let daarbij op dat u
niet in de katheter snijdt.

3. Verwijder de katheter langzaam.

AWaarS(huwing Gebruik geen overmatige kracht bij het verwijderen van de
katheter. Als u bl] het verwijderen weerstand ondervindt, stop dan en volg
de beleidsregels en procedures van de instelling voor moeilijk te verwijderen
katheters.

AWaarS(huwing: Blootstelling van de arteriéle circulatie aan atmosferische
druk kan ertoe leiden dat er lucht in de circulatie komt.

4. Nadat de katheter is verwijderd volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling, oefent u druk uit op de plaats.

5. Dek de plaats af met een steriel occlusief verband.

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van de
L iging dat de gehele k is verwijderd, te documenteren conform de
beleidsregels en procedures van de instelling.

Literatuur patié van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze proceduve gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in daardhandk de medische li en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

gelgeving ( 2017/745/EU b medische als er zich
tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachtigde
van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens van nationale
bevoegde iteiten (aanspreekp voor vigilantie) en verdere informatie vindt u
op de volgende website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en
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ARROW

Arteriaalse kateteriseerimise toode
Liihiajaliseks kasutamiseks (<30 pieva)

Kasutusn@idustused.
Arrow arteriaalse kateteriseerimise seade pakub ligipddsu perifeersele arteriaalsele
vereringele voi muudele véikestele veresoontele.

Vastundidustused.
Ei ole teada.

Oodatav Kliiniline kasu.

Voimaldab ligipdasu perifeersele arteriaalsele vereringele voi muudele vdikestele
veresoontele. Holbustab vererdhu pidevat mootmist. Holbustab veregaasi proovide votmist
ja analiiisi.

/\ iildised hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused.

1. Steriilne, (ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
téodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult (ihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastodtlemine véib  halvendada
toimivust voi pohj da funktsionaal kadu.

Enne  kasutamist lugege labi  koik  hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised pakendi infolehel. Selle nude
eiramine voib pohjustada patsiendi tésiseid vigastusi voi
surma.

3. Ohkemboolia ja verekaotuse ohu viahendamiseks, mida
tthenduse katkemisega seostatakse, kasutage ainult kindlalt
kinnitatud Luer-Lock-iihendusi.

Brahhiaalsete protseduuride korral ei saa tagada
kollateraalset verevoolu, mistottu voib intravaskulaarse
hiiiibimise tulemusena tekkida koe nekroos.

Radiaalarteri protseduuride puhul peavad kasutajad tegema
kindlaks, et oleks olemas kindel téestus kollateraalsest
ulnaarsest verevoolust.

v

o

Juhuslik ravimite v6i muude ainete v6i réhu siistimine
arteriaalsesse siisteemi voib pohjustada patsiendile tésiseid
vigastusi voi surma.

N

Arst peab olema teadlik arteriaalsete protseduuridega
seotud tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest,
sealhulgas (kuid mitte ainult):

¢ septitseemia ¢ perifeerse narvi

e veresooneseina kahjustus
perforatsioon ¢ o6hkemboolia

¢ tromboos * kateteriseerimiskoha

¢ embolisatsioon infektsioon

¢ hematoom o tselluliit

kateetriga seotud
vereringe infektsioon
(CRBSI)

¢ arterispasm

¢ koenekroos

e verejooks

¢ perifeerne isheemia ja
infarkt

Ettevaatusabinéud.

1. Arge vahetage sisestamise, kasutamise voi eemaldamise
ajal kateetrit, juhtetraati ega komplekti/varustuse muud
komponenti.

2. Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal, kes

orienteerub hésti anatoomias, valdab ohutut tehnikat ning
on teadlik voimalikest tiisistustest.

3. Méned kateetri sisestuskohas kasutatavad
desinfektsioonivahendid sisaldavad kateetri
materjali  norgendada  véivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada

poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti

norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

e Arge kasutage atsetooni ega atsetooni-alkoholi segu
kateetri pinnal ega selle ldhedal.

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

e Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Laske sisestuskohal enne sidumist téielikult kuivada.

4. Piisikateetrit tuleks rutiinselt kontrollida soovitud labitavuse,
kinnituse tugevuse ja véimaliku liilkumise suhtes.
Rakendage tavaparaseid ettevaatusabinéusid ja jérgige
raviasutuses kehtestatud pohimétteid ja korda.

Komplekt/varustus ei pruugi sisaldada koiki kaesolevas
kasutusjuhendis  kirjeldatud  lisakomponente.  Enne

protseduuri alustamist tutvuge juhistega iga komponendi
kohta.

Sisestamise juhised
Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
Valmistuge sisestamiseks.
1. Hinnake adekvaatset kollateraalset arteriaalset vereringet.

« Onilmnenud, et ultraheli k fab kateetri edukust.
2. Valmistage sisestuskoht ette ja katke see vastavalt asutuse eeskirjadele ja
protseduuridele. Ol voib véliseid aluseid kasutada kéelauana.
3. paikset ikumi ravi pohimatete ja korra kohaselt.

« Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.
4. Selleol lul Id enne k Pange steriilsele pinnale.
5. Vajadusel kinnitage vedrutraadi voolik koost ndela muhvi kiilge.

6. Eemaldage kaitse. Oige funktsiooni iseks proovige edasi liikata ja tagasi
tommata jut i labi nela juh di ke abil. Kui see on olemas, véib
soovi korral kateetri muhvi tiibklambri eemaldada.

A" bindu: Si ise eelselt duge, et oleks algasendi
muidu vdib vere tagasivool olla takistatud.

Sisestage kateeter.

7. Teostage arteri Vere tagasi i oela labipaistvas muhvis annab
marku edukast veresoonde sisenemisest (vt joonis 1).




AR o

edasiliikumine po

Mélema

labi | voib jargnev juhtetraadi
subarteriaalse p.

8. Kui vere tagasivool on saavutatud, véhendage seadme nurka nahast 10-20 kraadini
ja viige kogu d de maksimaalselt 1-2 mm edasi, et tagada
kateetri paigutus veresoones.

9. Stabiliseerige sisestusndela asend ja viige juhtetraadi kdepideme abil juhteraat
ettevaatlikult veresoonde (vt joonis 2).

AEttevaatusabinﬁu: Arge likake juhtetraati edasi, kui ei esine vaba vere
tagasivoolu ndela muhvis.

Kui labipaistva toitevooliku referentsmargistus langeb kokku juhtetraadi kdepideme
sisemise silindri servaga, asub juhtetraadi ots ndela otsas.

AHoiatus: | di kahj ohu vahendamiseks drge to seda
soonesiseselt vastu noela dart.
AEttevaatusahinﬁu: Kui juhtetraadi edasi liikumisel tekib drge

Puhastamine ja tehnohooldus.

Sidemed.

Kasutage sidemeid vastavalt ravi kirjadele ja juhistele. Vahetage
kohe, kui sideme terviklikkus on kahjustatud, nt muutub niiskeks, maardub, tuleb lahti voi
enam ei okluseeri.

AEttevaa(usabmou Kateetri otsa kok ik sailitamisek

duuri ajal k

Kateetri ldbitavus.

Séilitage kateetri Iabnavus vastavalt rawasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele.
Koik tegelevad tootajad
peavad tundma efektiivseid viise kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja vigastuste
valtimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised.

Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt asutuse eeskirjadele ja
protseduuridele.

1. Eemaldage side.

suruge jouga edasi, timmake kogu seade vélja ja proovige uuesti punkteerida.

AHoiatus: Kateetri katkiloikamise ohu vahendamiseks arge kasutage sideme
kadre.

10. Hoidke sisestusndela muhvi kindlalt oma asendis ja viige kateeter iile juf
veresoonde (vt joonis 3).

Sisestamise lopuleviimine.

1. Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage juhtetraat ja/voi komplekt, kui see on kasutusel.
Pulseeriv verevool nditab diget arteriaalset paigutust.

A bindu: Arge si

patsienti voi kahjustada kateetrit.

noela uuesti k

see voib vig

Kateetri fikseerimine.
12. Kinnitage sulgurk siistekork voi

Shand 1

| kateetri muhvile. Fikseerige

2. Eemaldage kateetri fiksaator voi omblused, olles ettevaatlik, et mitte kateetrit Idigata.
3. Eemaldage kateeter aeglaselt.
AHoiatus Arge rakendage Kateetri eemaldamisel liigset joudu. Raskuste
tekkimisel kateetri eemaldamisel peatuge nlng jarglge asutuse eeskirju ja
d raskesti
AHmatus Arteriaalse ing p ohurdhug
sattumise vereringesse.

ohu

voib pohj

4. Parast kateetri avaldage le survet vastavalt asutuse
eeskirjadele ja protseduuridele.

5. Katke koht steriilse rohksidemega.

kateeter patsiendile eelistatud viisil, kasutades omblustiibu, dmblussiivendit voi

klambrit, kui need on kasutusel.

A Hmatus Kateetri kinnitamisel patsiendile tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit
mitte da, kuna see vdib pohjustada kateetri
ist ja arteri jalgimisvo kadu.

AHoiatus: Arge kasutage teipi, klambreid ega dmblusi otse Kateetril, et
ahendada kateetri ohtu, mis voib halvendada kateetri
labitavust voi jalgimisvo i. Kasutage fik ainult ettendhtud
stabiliseerimiskohti.

T —

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

Valtige ist voi ki

13. Dokumenteerige sisestusprotseduur.

6. Dok kateeri Idami i eeskirjade ja korra
kohaselt koos kinnitusega, et kateeter on kogu pikkuses eemaldatud.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
jap | seotud

Ja

P (ohta vt " ) :
Arrow | LLC veebisaidil

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

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme
k ajal voi selle | teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema
volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele Vastavate riiklike padevate
asutuste k ktandmed (ja ) koos edasise teabega on
toodud jérgmisel Euroopa Komisjoni veeblsaldll https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en




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

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote margistuselt.
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" " ) A Uhekordse steriilse barjaariga Uhekordse
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kasutusjuhiseid kasutada etiil Laitcanakand "
sisteem
e Ll
PN
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Kaitsta Kahjustatud EYZIITE:IEEI d
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Valtimokatetrointilaite

Lyhytaikaiseen kiyttéon

Indikaatiot:

Arrow-valtimokatetrointilaitteella saadaan yhteys dareisvaltimoiden verenkiertoon tai
muihin pieniin verisuoniin.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Laite mahdolli yhteyden &arei verenkiertoon tai muihin pieniin
verisuoniin. Laite helpottaa jatkuvaa verenpainemittausta. Laite helpottaa verikaasujen
néytteenottoa ja analyysejd.

/\ Vleiset 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
I n sten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kaytt6a. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

3. Irrottumisesta johtuvan ilmaembolian ja verenhukan riskin
minimoimiseksi on kéytettava vain turvallisesti kiinnitettyja
luer-lukkoliitoksia.

4. Brakiaalisissatoimenpiteissa eivoidataata kollateraalikiertoa
ja sen vuoksi intravaskulaarinen hyytyminen voi johtaa
kudoskuolioon.

5. Radiaalisen arterian toimenpiteissa ladkareiden tulee
varmistaa, ettd kollateraalisen ulnaarisen virtauksen
olemassaolosta on vahva naytt6.

6. Ladkkeiden tai hoitoaineiden vahingossa tapahtuvat
infuusiot tai paineellinen injektio arteriajarjestelmaan voivat
johtaa potilaan vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan.

7. Laakareiden on oltava tietoisia valtimotoimenpiteisiin
liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista,
joita ovat mm. seuraavat:

o septikemia * adareishermovamma
* verisuonen seindmén ¢ ilmaembolia
puhkeama * kohdan infektio
¢ tromboosi ¢ ihonalaisen kudoksen
¢ embolia tulehdus
¢ hematooma o katetriin liittyva
e valtimospasmi verenkiertoinfektio
¢ kudosnekroosi
e verenvuoto
¢ perifeerinen iskemia ja
infarkti
Varotoimet:
1. Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakk 1/setin osia ei saa

muuntaa sisdanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

(< 30 paivas)

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

Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kaytetyt

desinfiointiaineet siséltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa

katetrimateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli

voivat heikentda polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama

aineet voivat myos heikentda katetrin stabilointilaitteen ja

ihon valista kiinnitysta.

o Ald kdytd asetonia tai asetonia ja alkoholia katetrin
pintaan tai lahelle sita.

¢ Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

¢ Polyeteeniglykolia sisdltdvid voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.

Paikalleen jaava katetri tulee tarkistaa saannollisesti

halutun avoimuuden, siteen turvallisuuden ja mahdollisen

siirtymisen varalta.

Noudata tavallisia varotoimia ja sairaalan vakiintuneita

kdytantoja ja menetelmia.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka

esitetaan naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen
osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Sisadnvientiohjeet

Toimenpide-ehdotus: Kayta sterilia tekniikkaa.

Valmistelu sisaénvientiin:

1. Arvioi rinnakkaisvaltimon riittava verenkierto.

« Ultraddnen kdyton on osoitettu lisaavan katetrin sijoittamisen onnistumista.

2. Valmistele ja suojaa liinalla aiottu sisianvientikohta sairaalan kaytantojen ja
menetelmien mukaisesti. Muotoiltuja ulkoisia telineité (kun kaytettdviss) voidaan
kayttda kdsivarsitukena.

3 Anna palkalllspuudutetta sairaalan kaytantolen ja menetelmien mukaisesti.

antamien kdyttoohj

. laa/turvaneulaa on
mukaisesti.

4. Poista sisadnvientiletku ennen kdyttda, jos sovellettavissa. Aseta steriilille alueelle.

5. Kiinnitd tarvittaessa jousiohjainvaijeri-letkukokoonpano neulan kantaan.

6. Poista suojus. Kokeile ohjainvaijerin tyomamlsta ja vetdmista neulan lapi
ohjainvaijerin kahvan avulla k i Katetrin
liittimen siivekehakanen (kun kéytettavissa) voidaan haluttaessa pomaa

AVamtmml Varmista ennen ettd ohjainvaij I
alkuperdiseen asentoon ennen sisaénvientia. Muuten veren takaisinvirtaus voi
estyd.

Aseta katetri sisaan:

7. Tee valti io. Veren irtaus sisad
osoittaa onnistuneen suoneen viennin (ks. kuva 1)

AVarotmml Jos suonen
tyontaminen eteenpdin taman jalkeen voi johtaa tahattomaan valtimon
alapuoliseen sijoittamiseen.

lapindkyvaan kantaan




8. Kun veren takaisinvirtaus on saavutettu, pienennd laitekulmaa 10-20 asteeseen
ihoon néhden. Tyonné koko asetuslaitetta enintéan 1-2 mm eteenpdin suoneen sen
varmistamiseksi, ettd katetri sijaitsee suonen sisalld.

9. Vakauta sisaanvientineulan sijainti ja tyonnd varovasti ohjainvaijeri suoneen
ohjainvaijerin kahvan avulla (ks. kuva 2).

A imi: Ald tydnna
takaisin neulan kantaan.

ellei verta virtaa vapaasti

Kun lapinakyvén syottoletkun osuu
reunaan, ohjainvaijerin kérki on neulan kérjessa.

kahvan  sisdsylinterin

AVﬂroitus: Ala veda ohjainvaijeria neulan reunaa vasten suonen sisall3

A

jotta

i: Jos vastusta, ala syota sita
vakisin eteenpin. Veda koko yksikkd pois ja yrita uutta punktiota.

10. Pidé sisaanvi kantaa tiukasti
pitkin suonen sisaan (ks. kuva 3).

ja tyonnd katetri ohjainvaijeria

Tee sisaanvienti loppuun:
11. Pidé Katetria paikallaan ja poista ijeri ja/tai kok
Veren sykkiva virtaus osoittaa positiivista asetusta arteriassa.

jos tdma soveltuu.

AVarotoimi: Ala tyonna neulaa uudelleen katetriin, timé voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen tai vaurioittaa katetrin.

Katetrin kiinnittdminen:

12. Liita sulkuhana, injektiokorkki tai liitosletku katetrin liittimeen. Kiinnitd katetri
potilaaseen halutulla tavalla kayttémélld ommelsiivekkeitd, ommeluraa tai
siivekekiinnikettd, jos toimitettu.

A Varoitus: Noudata varovaisuutta, jotta katetria ei vahingossa taivuteta kannan
kohdalla katetria dessd p Tasta voi olla k
katetrin vaurio, se voi rikkoutua ja arterian valvontakyky menetetéan.

AVavoitus: Kla kiinnita teippid, hakasia tai ommelaineita suoraan Katetrin
runkoon.  Nain katetrin

Kiinnita ai

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

Katetrin avoimuus:

Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kdytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
mukaisesti. Potilaita, joilla on perifeerisid suonensisdisi laitteita, hoitavan henkildkunnan
téytyy tuntea tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentamiseksi ja
vammojen estamiseksi.

Katetrin poisto-ohjeet:

Kaytd aseptista tekniikka sairaalan kéytantdjen ja menettelyjen

mukaisesti.

1. Irrotaside.

AVaroitus: Sidettd ei saa leikata saksilla katetrin leikkaamisriskin
pienentamiseksi.

2. Poista katetrin kiinnityslaite tai ompeleet ja varo leikkaamasta katetria.

3. Poista katetri hitaasti.

AVaroitus: Katetria poistettaessa ei saa kayttaa liikaa voimaa. Jos katetrin
poistossa tuntuu vastusta, pysahdy ja noudata sairaalan kédytantoja ja

Imia vaikeasti poi i i

A\ Varoitus: Arterian ki istaminen il ineell

pédsemiseen verenkiertoon.

voi johtaa ilman

4. Paina toimenpiteen kohtaa sen jalkeen kun katetri on poistettu sairaalan kayténtojen
jamenettelyjen mukaisesti.

5. Peitd kohta steriililla peittositeella.

6. Dok i katetrin poi Imd sairaalan intojen ja
mukaisesti (myds varmistus siita, ettd koko katetrin pituus on poistettu).

estoon tai valvontakyvyn heikkenemiseen liittyvaa riskia
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

imi: Valta sijoi

A

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin stabilointilaitetta on kéytettava valmistajan antamia ka

tai kii a fleksion kohtaan.

13. Dokumentoi sisaanvientitoimenpide.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei endé suojaa).
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Potilaan arviointiin, ladkarin sisad Imaan ja tdhan
katetrivirtauksen i liittyviin mahdollisiin komplik hin liittyvaa vii

on llisista oppikirjoista, lddketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow

| ional LLC -yhtion verkk www.teleflex.com

Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
Potilaalle / kéyttdjélle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
sadntelyjarjestelman maissa (laakinnallisisté laitteista annettu asetus 2017/745/EV);
jos tdmdn laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava

ilmoittakaa  siité jalle ja/tai sen Justajalle sekd
( ilannejarjestelmén y ) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan
komission verkkosivustolla: https://ec.europa.eu/growth dical-devices/

contacts_en



Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A

STERIE m O
. Katso Ei saa steriloida Steriloitu Vl.(f"..'kma"le." ster il Vksmker_t_a_lnen
Huomio . i L estojarjestelma ja suojaava steriili
laite kdyttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla - P .
sisapakkaus estojrjestelma
e
—
K|+ | ® | w |[ReF]| [LoT] | &
Suojattava Séilytettava E is2a kiyttas, Vg\m\styksessa N Kaytettava L P
. . jos pakkaus on eiolekaytetty | Luettelonumero Erdnumero AN Valmistaja | Valmistuspaivamara
auringonvalolta kuivana . A viimeistaan
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

B

Maahantuoja

Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd
tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet

pidatetddn.
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Produit de cathétérisme artériel

Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Indications :

Le dispositif de cathétérisme artériel Arrow permet d'accéder a la circulation artérielle
périphérique ou a d'autres petits vaisseaux.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :

Permet d'accéder a la circulation artérielle périphérique ou a d‘autres petits vaisseaux.
Facilite la mesure de la pression artérielle en continu. Facilite I'échantillonnage et I'analyse
des gaz sanguins.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

Lire lensemble 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.

Pour minimiser le risque d’embolie gazeuse et de perte de

sang associées aux déconnexions, utiliser uniquement des
raccords Luer Lock fixement serrés.

»

Dans les procédures brachiales, la circulation collatérale
ne peut pas étre garantie ; par conséquent, un caillot
intravasculaire peut conduire a une nécrose tissulaire.

5. Lors des procédures impliquant I'artére radiale, les praticiens
doivent confirmer l'existence certaine d’une circulation
collatérale provenant de l'artére cubitale.

6. Les perfusions accidentelles de médicaments ou de
traitements ou l'injection sous pression dans un systéme
artériel peuvent entrainer des lésions graves ou le déces du
patient.

7. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux interventions artérielles dont,
entre autres :

¢ septicémie * |ésion nerveuse
* perforation de la paroi périphérique
vasculaire ¢ embolie gazeuse
¢ thrombose ¢ infection du site
¢ embolie o cellulite
¢ hématome ¢ bactériémie liée au
cathéter

* spasme artériel

* nécrose tissulaire

¢ hémorragie

¢ ischémie périphérique
et infarctus

2

Précautions :
1. Ne pas modifier le cathéter, le guide ou tout autre composant
du kit/set durant l'insertion, I'utilisation ou le retrait.

2. Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié
ayant une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sares et des complications potentielles.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent

affaiblir le matériau du cathéter. Lalcool, l'acétone et

le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des

matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également

affaiblir 'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter

alapeau.

¢ Ne pas utiliser d'acétone ni de mélange alcool/acétone
sur la surface du cathéter ou a proximité.

¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool
ni laisser tremper de l'alcool a l'intérieur d’'une lumiére
du cathéter pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

¢ Nepasutiliserde pommades abase de polyéthyléneglycol
au niveau du site d'insertion.

¢ Laisser complétement sécher le site d'insertion avant
d’appliquer le pansement.

4. Le cathéter a demeure doit réguliérement étre inspecté pour

vérifier la perméabilité souhaitée, la sécurité du pansement

et une éventuelle migration.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles et
procédures établis de I'établissement.

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.

Instructions pour l'insertion

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer l'insertion :

1. Evaluer la présence d'une circulation artérielle collatérale adéquate.

« Lutilisation de 'échographie s'est avérée augmenter la réussite de la mise en place
du cathéter.

2. Préparer le site d'insertion prévu et placer les champs selon les protocoles et
procédures de I'établissement. Des plateaux externes profilés, si fournis, peuvent étre
utilisés comme appui-bras.

3. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de
Iétablissement.

« Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du
fabricant.

4. Lecas échéant, retirer le tube interne avant utilisation. Placer sur le champ stérile.

5. Sinécessaire, fixer I'ensemble de tube spiralé a l'embase de l'aiguille.

6. Retirer la protection. Essayer d'avancer et de rétracter le guide dans l'aiguille a I'aide
de la poignée du guide pour vérifier que I'ensemble fonctionne correctement. Le clipa
ailettes de I'embase du cathéter, si fourni, peut étre retiré si cela est souhaité.



A Précaution : Avant l'insertion, s'assurer que le guide est ramené dans la position
originale pour prévenir toute inhibition du retour sanguin.

Insérer le cathéter :

Nettoyage et entretien :

Pansement :
Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques
de Iétabli Changer immédi lep si son intégrité est compromise

7. Effectuer une ponction artérielle. Le retour sanguin dans I'embase
de l'aiguille dintroduction indique la réussite de I'accés au vaisseau (consulter la
figure 1).

APre’caution : Si les deux parois du vaisseau sont perforées, la progression
ultérieure du guide pourrait entrainer une mise en place sous-artérielle
accidentelle.

8. Une fois qu'un retour sanguin a été obtenu, diminuer I'angle du dispositif a
10-20 degrés par rapport a la peau et avancer le dispositif de placement entier de 1a
2 mm supplémentaires maximum dans le vaisseau pour sassurer que le cathéter est
bien inséré dans le vaisseau.

9. Stabiliser la position de Iaiguille d'introduction et avancer avec précaution le guide
dans le vaisseau a |'aide de la poignée du guide (consulter la figure 2).

A Précaution : Ne pas avancer le guide s'il n'y a pas de retour sanguin libre dans
I'embase de l'aiguille.

Lorsque la marque de référence sur le tube d‘alimentation transparent coincide avec le bord

du cylindre interne de la poignée du guide, I'extrémité du quide se situe a l'extrémité de

laiguille.

A Avertissement : Pour réduire le risque de dommage du guide, ne pas rétracter
le guide contre le bord de laiguille lorsqu'ils sont dans le vaisseau.

A Précaution : En présence d’une résistance pendant I'avancement du guide,
ne pas forcer, retirer lintégralité de I'unité et tenter une nouvelle ponction.

10. Introduire fermement I'embase de I'aiguille d'introduction en position et avancer le
cathéter sur le quide dans le vaisseau (consulter la figure 3).

Terminer l'insertion :
11. Tenir le cathéter en place et retirer le guide et/ou Iensemble, le cas échéant. Un débit
sanguin pulsatil indique une mise en place correcte dans 'artére.

A Précaution : Ne pas réinsérer Iaiguille dans le cathéter, car cela pourrait blesser
le patient ou endommager le cathéter.

Fixer le cathéter :

12. Attacher le robinet, le capuchon d'injection ou la tubulure de connexion a l'embase du
cathéter. Fixer le cathéter au patient de la fagon voulue a 'aide d'ailettes de suture, d'une
rainure de suture ou de clips a ailettes, si fournis.

AAvertissement : Il convient de veiller a ce que le cathéter ne se plie pas
accidentellement dans la zone de 'embase lors de la fixation du cathéter au
patient, car cela peut provoquer un dommage ou une rupture du cathéter et
une perte des capacités de surveillance artérielle.

AAvertissement : Ne pas appliquer de ruban adhésif, d'agrafes ou de sutures
directement sur le corps du cathéter pour réduire le risque dendommager le
cathéter, d'empécher le débit dans le cathéter ou d'affecter les capacités de
surveillance. Fixer uniquement au niveau des emplacements de stabilisation
indiqués.

A Précaution : Eviter la mise en place ou la fixation dans une zone de flexion.

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

13. Documenter la procédure d'insertion.
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(par ex., s'il est mouillé, souillé, décollé ou qu’ |Inest plus étanche).

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

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de I'établissement. Le personnel soignant responsable
des patients porteurs de dispositifs intravasculaires périphériques doit bien connaitre les
méthodes de prise en charge efficaces pour prolonger la durée & demeure du cathéter et
éviter les lésions.

Instructions pour le retrait du cathéter :

Utiliser une technique aseptique selon les protocoles et procédures de
I'établissement.

1. Retirer le pansement.

AAvertissement : Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement, afin de
limiter le risque de couper le cathéter.

2. Retirer le dispositif de fixation du cathéter ou les sutures en veillant a ne pas couper
le cathéter.

3. Retirerle cathéter lentement.

AAm i : Ne pas une force lors du retrait du
cathéter. Si une résistance est renmmree pendant le retrait, arréter et suivre

les p et procédures de I pour les cathéters difficiles a
retlrer.
Averti :Lexp deladra artérielle a la pression atmosphérique

peut entrainer la pénétration d'air dans la circulation.

4. Appliquer une pression sur le site aprés le retrait du cathéter selon les protocoles et
procédures de [établissement.

5. Recouvrir le site d'un pansement occlusif stérile.

6. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
la longueur du cathéter a été retirée conformément aux protocoles et procédures de
Iétablissement.

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 & : www.teleflex.com

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

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Reglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant '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 mformauons plus détaillées sont disponibles sur le
site suivant de la Commissi : 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 I'étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce

produit.

A !’ STERIE]E0 O
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde S}' steme de barr_le_re stérile Sysfeme de
Mise en garde o . .| Ne pas réutiliser e e 1 unique avec conditionnement | barriere stérile
médical mode d'emploi restériliser déthylene d ISR N
e protection intérieur unique
e L
=
AN | -~ @ pxx (|REF|| |LOT g
Conserver o .| Produit fabriqué
- Ne pas utiliser si
alabridu " sans latex de ‘4 ) P : Date de
Conserverausec | l'emballage est Référence Numéro de lot Utiliser jusqu'au Fabricant -
rayonnement . caoutchouc fabrication
" endommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, 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
réservés.
Importateur
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Produkt fiir die arterielle Katheterisierung

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tagen)

Indikationen:
Das Arrow Produkt fiir die arterielle Katheterisierung ermdglicht den Zugang zum
peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen GefaRen.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermdglicht den Zugang zum peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen

GefaBen. Erleichtert die kontinuierliche Blutdruck Erleichtert BI

und -analysen.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

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 fithren konnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann Leistungseinbuen oder
Funktionsverlust verursachen.

N

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

3. Um das Risiko einer Luftembolie bzw. eines Blutverlusts in
Verbindung mit Diskonnektionen zu minimieren, nur sicher
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen verwenden.

4. Bei Eingriffen an der A. brachialis kann ein kollateraler
Blutfluss nicht garantiert werden. Es ist daher maglich, dass
eine intravaskuldre Gerinnselbildung eine Gewebsnekrose
zur Folge hat.

v

Bei Eingriffen an der A. radialis miissen Arzte nachweislich
sicherstellen, dass ein kollateraler Ulnarisfluss vorliegt.

6. Die versehentliche Infusion von Arzneimitteln oder
Therapeutika oder die Druckinjektion in ein Arteriensystem
kann ernste Verletzungen oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

7. Der Arzt muss sich der mitarteriellen Verfahren verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

e Septikdamie ¢ Verletzung peripherer
¢ GefaBwandperforation Nerven

¢ Thrombose ¢ Luftembolie

¢ Embolisation ¢ Infektion an der

Punktionsstelle

e Cellulitis

¢ katheterbedingte
Blutstrominfektion
(CRBSI)

¢ Hamatom

¢ Arterienspasmus

¢ Gewebenekrose

¢ Hamorrhagie

¢ periphere Ischamie
und peripherer Infarkt

VorsichtsmaBnahmen:

1. Den Katheter, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht verandern.

N

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber die
anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

3. Manche an der Kathetereinfilhrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das
Kathetermaterial schwiachen konnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwachen.
Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter-
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen.

* Keinesfalls Aceton oder Aceton-Alkohol auf oder nahe
der Katheteroberfliche verwenden.

¢ Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

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

4. Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte
Durchgéngigkeit, sicheren Verband und eine mdgliche
Migration untersucht werden.

5. Die iblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten und die
bestehenden Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung befolgen.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanwei-
sung genannten Zubehorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss

sich der Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen
Komponenten vertraut machen.



Einfiihrungsanleitung
Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.
Vorbereitung auf die Einfiihrung:

1. AufVorhandensein einer ada arteriellen Kollateralzirkulation priifen.
« Die Verwendung von Ultraschall erhoht erwiesenermaBen den Erfolg bei der
Katheterplatzierung.

2. Die geplante Einfiihrstelle gem&B den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren vorbereiten und abdecken. Sofern vorhanden, konnen die konturierten
AuBenschalen als Armunterlage verwendet werden.

3. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalanasthetikum verabreichen.

« Eine  geschiitzte  Kaniile/Sicherheitskaniile ~ sollte
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet werden.

4. Ggf. den Einfiihrschlauch vor Beginn des Verfahrens entfernen. Auf das sterile Feld legen.

5. Falls erforderlich die Schlaucheinheit des Federfiihrungsdrahts am Kaniilenansatz
anbringen.

6. Den Schutz abnehmen. Den Fihrungsdraht versuchsweise mit —dem
Fiihrungsdrahthebel durch die Kaniile vorschieben und zuriickziehen, um die korrekte
Funktion zu bestétigen. Sofern vorhanden, kann der Fliigelclip am Katheteransatz auf
Wunsch abgenommen werden.

A VorsichtsmaBnahme: Vor der Einfiihrung darauf achten, dass der Fiihrungsdraht
wieder in die Ausgangsposition gebracht wurde. Andernfalls kann der
Blutriickfluss behindert werden.

entsprechend  der

Einfiihrung des Katheters:
7. Die arterielle Punktion vornehmen. Blutriickfluss in den transparenten Ansatz der
Einfiihrkaniile zeigt den erfolgreichen Eintritt in das Gefaf an (siehe Abbildung 1)

Keine Klammern oder Nahte direkt am
Katheterkorpus anbringen, um das Risiko von Schaden am Katheter, einer
Behinderung des Durchflusses durch den Katheter oder Problemen bei der

Uberwachung zu Die darf nuran den ichneten
Stabilisationspunkten geschehen.
/\ Vorsict hme: Sich I nicht in Beugebereichen pl

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

13. Den Einfilhrvorgang dokumentieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

Avm ic b ipulati am Katheter sollten wahrend
des ganzen Eingriffs auf eln Minimum beschrankt werden, damit die
Katheterspitze nicht verschoben wird.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung
bzw. den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von
Patienten mit peripher eingefilhrten intravaskuldren Produkten betraut sind, miissen
Kenntnisse der effektiven Katheterpflege zur Maximierung der Verweildauer und

AVorsichtsmaBnahme: Werden beide GefiBwande punktiert, konnte das
anschlieBende Vorschieben des Fiihrungsdrahts eine versehentliche
Platzierung unterhalb der Arterie zur Folge haben.

8. Wenn der Blutriickfluss eingetreten ist, den Winkel des Produkts zur Haut auf 10 bis
20 Grad zuriicknehmen und das gesamte Platzierungsprodukt maximal 1 bis 2 mm
weiter in das GefaB vorschieben, um zu gewahrleisten, dass der Katheter im Gefaf liegt.

9. Die Position der Einfiihrkaniile stabilisieren und den Fiihrungsdraht mit dem
Filhrungsdrahthebel vorsichtig in das Gefa vorschieben (siehe Abbildung 2).

/\ Vorsic Den F

Blutriickfluss im Kaniilenansatz vorliegt.

wenn ein freier

nur

Wenn die Bezugsmarkierung des durchsichtigen Zufuhrschlauchs mit der Kante
am Innenzylinder des Fiihrungsdrahthebels zusammenféllt, liegt die Spitze des
Fiihrungsdrahts an der Kaniilenspitze.

lermeidung von besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Verfahren aseptische Techniken anwenden.

1. Verband entfernen.

AWarnhinweis: Zur Entfernung des Verbands keine Scheren verwenden, um das
Risiko, den Katheter einzuschneiden, zu reduzieren.

2. Bei der Entfernung der Kathetersicherungsvorrichtung bzw. der Néahte darauf achten,
dass der Katheter nicht eingeschnitten wird.

3. Den Katheter langsam herausziehen.

/\ Warnhinweis: Keine ubermamge Kraft bei der Entfernung des Katheters

Ist beim Wid d zu spiiren, den Vorgang

abbrechen und die an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Verfahren fiir schwer zu entfernende Katheter befolgen.

des

AWamhinweis: Zur Reduzierung des Risikos einer Beschd

hinweis: Die Einwirk von harisct Druck auf den

Fiih den Fiihrung im GefaR nicht gegen den K
zuriickziehen.

AVorsichtsmaBnahme Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts ein
Widerstand auftritt, nicht mit Gewalt vorschleben Die gesamte Einheit
zuriickziehen und einen ten F h unternehmen.

10. Den Ansatz der Einfiihrkaniile gut festhalten und den Katheter iiber den
Filhrungsdraht in das Gefa3 vorschieben (siehe Abbildung 3).

Abschluss des Einfiihrvorgangs:

11. Den Katheter festhalten und den Fiit und/oder (falls ) die
Einheit herausziehen. Der pulsierende Blutfluss weist auf eine positive Platzierung
in der Arterie hin.

AVarsichtsmaBnahme: Die Kaniile nicht erneut in den Katheter einfiihren,
da dies zu einer Verletzung des Patienten oder Schaden am Katheter fiihren
konnte.

Sicherung des Katheters:

12. Absperrhahn, Spritzenkappe oder Schlauchanschluss am Katheteransatz anbringen.
Den Katheter am Patienten auf die bevorzugte Art mit Nahtfliigeln, Nahtkerben oder
Fliigelclips (sofern vorhanden) sichern.

AWamhinweis: Es ist darauf zu achten, dass der Katheter beim Sichern am
Patienten nicht versehentlich im Ansatzbereich abgeknickt wird, da dies zu
Beschadigung oder Bruch des Katheters und zu Problemen bei der arteriellen
Uberwachung fiihren kénnte.
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Ar kann zum Eil von Luft in den Kreislauf fiihren.

4. Nach Entfernen des Katheters gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.
5. Punktionsstelle mit einem sterilen Okklusivverband abdecken.
6. Die Entfernung des Katheters gemdB den an der Einrichtung geltenden
i und Verfahren dok einschlieBlich der Bestdtigung, dass
die gesamte Katheterldnge entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen

Komplikationen finden sich in dizinischer Fachli 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 Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
d } ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europalschen Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/growth/! /i I-devi ts_en

schwerwi




Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

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

A O
. - Gebrauchsanwei- Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Sterilbarrieresystem mit Ei_nfa(hg s
Vorsicht Medizinprodukt . . S ! Sterilbarriere-
sung beachten | wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen system
e L
PN
K|+ | ® | w |[ReF]| [LoT] | &
Nicht verwenden Fiir die Herstellung
Vor Sonnenlicht Vor Nasse N " | wurde kein Natur- Katalog- Haltbarkeits- Herstellungs-
N " wenn die Packung Losnummer Hersteller
schiitzen schiitzen PR kautschuklatex Nummer datum datum
beschdigt st
verwendet
@ Arrow, das Arrow-Logo, 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
Importeur
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[Ipoidv kabetnplocuov aptnpiodv
o Bpogoxpovia xpnon (<30 nuépeg)

Eveieic xprong:
H ovokevr) kaBetnpaopol aptnpiav Arrow emtpémel TV mpooPacn oV MEPIPEPIKT
aptnptaxi Kukhogopia 1y oe dAa pikpd ayyeia.

Avtevéeiec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvikd o@éhn:

Emtpénel v mpooPaon oty mepLYEPIKR apTnplakh popia } oe AN pkpd ayyeia.
AigukoNdver T ouvexT HETPNON TG APTNPIAKIC TiEANG. OveL T Oty pia kat

TI¢ avahboel agpiwv aipatog.

/\ Fevikéc TIPOEIOTION|OEIC KAl MPOQPUAGEEIC

Nposidomouioeic:

1. Iteipog, piag xpriong: Mnv emavayxpnoIMOMOLEITE, NV
enavenefepydleote KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTIOINCN TNG OUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Tpavpatiopov rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyjoouv o Odvato. H emavenegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtal yla pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAe&la TG AelToupyIKOTNTAG.

2. Awfdaote OAeG TIC TTPOEISOMOINCEIC, TIG TTPOPUAAEEIG Kat TIG

0dnyieg mou nepihapPavovtal oTo €vOeTO GUOKEVAGIAG TIPIV

XPNOIUOTIOI|OETE Tr) CUCKEUN. € avTiOETN MEPIMTWON, PMopEi

va TpokAnB&i coBapdg TpavpaTtiopo iy Bavatog Tou acBevry.

MNava ehayiotomoinOei o kivéuvog eBoArg aépa Kat amwWAELag

aipatog mou OXeTI{OVTal HE QATTOCUVOECELS, XPNOIMOTIOIEITE

HOvo kahd ac@alicpéveg ouvdéoelg Luer Lock.

w

4. e Sadikaoieg oTov Bpayiova, Sev pumopei va Stac@aMoTei n
TIAPAMAEUPN KUKAOQOPIa Kal CUVENWG N evdayyelakn mign
UTTOPE( Va TIPOKANEDEL VEKPWOT IOTWV.

5. It Sadikacieg mov a@opouv TV KePKISIKA aptnpia, ot

latpoi Mpémel MPWTa va emaAnBgvouv 0TI UTTAPXEL CAPHG

£vdeign mapdamhevpng Kukhogopiag améd TV wAévia aptnpia.

Ot Tuxaieg EYXUOEIG PAPUAKWY I} BEPATIEVTIKWY TTAPAYOVTWV

1 n éyxuon umo TECN OTO APTNPIAKO CUCTNHA HITOPEL va

Tipokaléoel cofapo Tpavpatiops 1y Bavaro Tov acBevoug.

o

7. Ot K\wikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TG emmAokéc/
TIC avemOUpNTEG TIAPEVEPYEIEG TIoU OXeTi{ovTal pe TIC
aptnplokéc  Sladikacie¢ ot omoie¢ cuykataléyovrat,
petagy aMwv, Kat ot R ¢:

e onyapia *  TIEPIPEPIKN IOXAIMiA
* S1dTPNON TOIXWHATOG Kt HQPAKTO
ayysiwv * TPAUHATIOHOG
¢ Bpopfwon TIEPIPEPIKWV VEVPWV
¢ gupoli *  guPoln aépa
* aipdtwpa * Moipwén Tou onusiov
* OTOACHOC APTNPIWV * kuttapitda
*  VEKPWON IOTWV ¢ Moipwén oo aipa mou
o awuoppayia oxetiletan pe Kabetripa
Hopeay (CRBSI)
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Npogulageic:

1

. Mnv Ttpomonoteite tov KaBetripa, To 0dnyo ocuppa 1f
omolodAmoTe AANo £§APTNHA TOU KIT/OET KATd TN SldpKela
NG E10aywyng, TNE XPAONG A TG agaipeonc.

2. H dwadikacia mpénel va ekteleitar amd ekmadeupévo

TIPOCWTMIKG, ME MEYAAN EUMEIPIa OTA AVATOMIKA 08nyd
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEC KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.
Oplopéva amoAUHAVTIKA TTIOU XPNOIHOTIOIoUVTaAl GTO GNMEI0
£10aYWYNG KABETHPWY TEPIEXOUV SIANUTEG TIOU PITOPOUV va
£§aoBeviioouv 10 UAIKO Tou KaBeTrhpa. H aAkooAn, n akeTovn
Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§aaBeviicouv tn Sopry
Twv VMKWV and mohvoupeBdavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei
emiong va e§acBeviicouv tov Se0p6 GUYKOAANONG avapeoa
07N GUOKEUR aTaBepomoinong Tou KaBeThpa Kat oTo Séppa.

*  Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN 1) AKETOVN-OAKOOAN EMAVW 1}
KOVTA OTNV EM@AVELQ TOU KaBeTripa.

¢ Mn xpnowomolgite aAKOOAN Yid VA  EUMOTIOETE
TNV EM@AVEID TOU KABETHPA Kal PNV AQHVETE TV
aAkoOAn va mapapeivel o€ évav aulo kaBetripa yia va
AMOKATACTAOETE TN BaToTNTA TOL KABETHPA 1} WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.

e Mn xpnowomoleite  alowpég  TOU  TIEPIEXOUV
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon elcaywyng.

¢ A@note TN B£0n £10AyWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amo tnv epappoyn emoépatog.

. O mapapévwv kaBetrpag Ba mpémel va emBewpeiTal TAKTIKA
yta Tnv emBupunTr BatéTnTa, TNV aGPAAEId TG EMSEONE Kat
mBavn petatomon.

. AKOMNOUBEITE TIC TUTTIKEG TTPOPUAGEELG Kal TIG KaBlepwpéveg
ToATikéG Kau Sladikacieg Tou 18pupaTog.

Ta Kit/ost pmopei va pnv mepiéxouv 6Aa ta Bondntika
£§apTAMATA TIOU TIEPYPAPOVTAL AEMTOUEPWE OF QUTEG TIG

odnyieg xprione. E€okeiwBeite pe TG 0dnyieg mov apopolvv
KAOe pepovwpévo e§aptnua mpotou Eekivijoete T Sladikacia.

00nyiec e10aywyng
Mpotewvopevn Sladikacia: Xpnotponotote oteipa Texviky.
Mpostopacia yia ewaywyn:

1

5.

Alohoyjate T emdpkela g mapamhevpng aptnplakiic kukhogopiac.

« H xprion umeprywv éxet katadetyBei ot avédvel v emtuyia katd Ty Tomodétnon
Tou KaBetrpa.

Mpoetopdote kat KAAOYTE TO avapevopevo onpeio elcaywyic oOPQWVA HE TIC

molTikéq ka Ti Sladikaoieg Tou 16pdpatoc. Omov mapéxetal, ot mepiyeypappiévol

€e§wtepIKoi diokol mpémet va Xpnatpomolodvat w¢ mdkes Bpayiova.

Xopnynote TomKkd avaloBnTikd o0pQwvVa {e TIC MONTIKEG Kat TIg Sladikaoie Tou

10pUpatog.

« Qa mpémel va ypnopomoteitar pa mpootatevpévn PeNova/Behdva acpaleiag
0PV 1€ TIC 08NYiEC Priong TOU KATAOKEVAOTH.

‘Omov epappoletar, apatpéoTe Tov owhiva elsaywyrg mpw amé T xprion. TomoBetote

0¢ 0TEipo medio.

‘Omov anawteital, mposaptriote T didtaén Tov dwhiva Tov 0dnyol cVppaTog oTOV

Oppahd TG Perdvac.
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6. T07p va mpowbioETe Kat va anoolpete 0 05nyd
uupuu dlayéoov ¢ Bz)\ovng xpnoluonotwvm( ™ Aapr Tou 08nyol cbppato yia va
Slaopaioete T owoth erroupyia. Omou mapéxeta, To KAUT pe tepyla Tou opgaod
Tou kaBetrpa pmopei va agaipebei, eav eivat emBupnTo.

MpogUhaén: Mpw amd mv ywyn, BeBawbeite 61t 1o 0dnyo cvppa Ba
EMOTPEYPEL 0TIV Ap)IKN BEon TP amd Ty aywyr, StapopeTikd n emotpogr
aipatog pmopei va avaotahei.

Eioayete Tov kaBetipa:

7. Npaypatonotijoete mapakévtnon e apmpiac. H ematpogr aipatog atov Slagavi
oppard ¢ Peddvag ewoaywyric umodelkvoel TNV EMTUXY EloaywyR 0To ayyeio
(avatpégre oty €wova 1).

Anpowu)\utn Edv mapakevtnBolv kat ta dvo rolxwuam Tou ﬂVVEIDU, n

| mpowdnon Tov 0dnyol Ba va
aKoUola umoapTnpLaki) tomoBénon.

8. MoNic AngBei emotpogiy aijiatoc, Peldote T ywvia g ouokeurg otiq 10-20 poipeg
and 1o déppa kat mpowdiaTe 0AdKANPN T GuaKeLR TomoBETONG To péyioTo yia 1 éwg
2 mm mo péoa 0To ayyeio, yia va Pepatwbeite 0Tt o kabetpag éxel emkabioet eviog

TOU ayyeiov.

9. XtaBepomoujote ) Béon ¢ Pehovag ewoaywyic kat mpowBroTe mMpooeKTIKA TO
0dny6 obppa péoa oTo ayyeio, xpnotpomot@vrac T Aapi Tou odnyol ovppatog (BA.
Ewova 2).

Aﬂpowmatn: Mnv mpowBeite 1o 0dnyd oUppa €ktoq edv umdpyel eEeVBepn
EMOTPOP AipaToq 0ToV OpPaAd TG Behdvag.

‘Otav 1 orjpavon avagopds Tou Stdgavov owhijva TpoYodosias CUTITEL e To AKPO Tou
£0wTEPIKOU KUAivpou ¢ AaBri¢ Tou 0dnyol auppatog, To dkpo Tou 0Snyoy GUpHATOC
Bpioketal oTo dkpo TG Pedvag.

Aﬂpm&onoinun: Na va pawoete Tov kivéuvo mpokAnong {npidg oto odnyd
oUppa, PNV amocpete To 0dnyd oUppa eni TG akpic TG Pedvag evoow
Bpioketat oTo ayyeio.

Aﬂpuq)ﬁ)\u{n: Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd T Sidpketa e mpowdnong
Tou 0dnyol cUppaTog, amooupste 0AOKANPN T povada Kai EmEPHOTE Véa
Tapakévnon.

Tuokeur) otabepomoinong kabetripa (6mov mapéyetar):
H ovokeur} ataBepomoinong Tou kabeTiipa MpEMeL va YpNOIHOTOLEITAl CUPPWVA e TIC
0dnyie¢ xpriong Tou KATaoKevaoT.

13. Texpnptaote T dladikacia eloaywync.

Mepumoinon kat @povrtida:

Enibeon:

Emdéote obpguva pe Tic moMTikég kat Tiq dadikaoieg Tou popatoc, KaBie kat TiC
KatevBuvtripies odnyieg mpaktikic. AMGTe apéowe To emifepa edv emnpeaotei n
AKEPAIOTNTA ToU (Y. edv uypavBei, \epwBei i) xahapwaet i Sev eivat méov pn Slamepatd).

ViN Mpoguadn: Ehay 0Te TOUg Tou kaBetipa kaBoAn ™
Sidpkera e Sradikaciag yia va dlatnprioete To dkpo Tou kabeTpa 0N GWOTH
Béon.

Batdtnta kabetnpa:
Matnpriote T BatotnTa Tov KaBeTipa oUPPWVa pe TI TONTIKES Kat TIC Sladikaoieg Tou
16popartoc, kaBwe Kat T katevBuvtrptes odnyies mpaktikic. OAo To MPOOWIKG MoU
(povTilel aoBeveic jie MEPIPEPIKEC EVOYYEIAKES OUOKEVEC TIPEMEL v YVWPILEL TIC 0WOTEC
Sladikaciec yia v mapdraon Tou Xpdvou mapapoviig Tou kabetipa péoa oTo ayyeio Kat
TV anoTponi TpauATIOHOU.

00nyiec yia v agaipeon Tov kabetipa:

Xpnotponotote AonmTn TERVIKI GUPPWVA PE TIC TOMTIKEG Kat TIG

Sladikaoieg Tov 1dpupatoc.

1. Apaipéote To emiBepa.

A pogidomoinon: Mn Yahidt yia va agaipéoete To emibepa,
TIPOKEIPEVOU Val HEIWOETE TOV KivEuvo TuXGv KoM Tou KaBetipa.

2. Agaipéote T ouokevl) ao@aliong kaBetpa 1| Ta pappata, MPOEKOVTA va Py
KOWETE Tov Kabetipa.

3. Agaipéote apyd Tov kaBetrpa.

Aﬂposléonoinan: Mnv aokeite umepBohiki} Suvapn Katd v agaipeon Tou
KkaBetipa. Edv ouvavtiioete avtiotaon Katd v a@aipeon, GTAPATHOTE Kat
akohouBriote Tig mohikéq kat Tig Stadikacie Tou 1pUpaATOC Yia KaBeTpeC
ou givat dUoKolo va apatpeBoiv.

Moosts, \

1: H éxBeon g aptprax

10. Kpatfote ataBepd Tov oppald g Behdvag eloaywyng ot Béon Tou Kat mpowdi
Tov kaBerpa, endvw amd To 0dnyo oUppa, péaa aTo ayyeio (avatpéte ot €kova 3).

O\oKANPWOTE TNV El6AYWYI:

11. Kpatiote tov kaBetiipa otn Béon Tou kat agaipéote To odnyo appa fy/kat T didtadn,
omou egappoletal. H mahpkr porj aipatog umodekvoel emuyr TomoBémon oty
aptnpia.

Anpoq)o}\uﬁn: Mnv emavewodyete m Peldva otov kabBetipa. Edv to kdvete,
pmopei va mpokAnOei 0¢ TOU 0¢ 1} {npud Tov kaBetipa.

LtepewoTe Tov Kabetrpa:

12. MpooaptioTe T 0TPOPIYYA, TO MWHA EyYUoNG 1 T 0wNAVWON GOVOEONG 0TOV OppaNd
Tou Kabetipa. Zrepewote Tov kaBetpa otov aoBevr, yie Tov TpOMO TOU MPOTIHATE,
Xpnotgonolwvtaq mepdyla pappdtwy, eykomy pdppatog i KN e meplyia, omou
Tapéyovtat.

A Mpogiormoinon: Oa mpémel va mpooé€ete wote 0 kabetpag va pr|v msz)\wezl
aKoUola 0TV TEPIOXT} TOU Oppaoy KAtd TN OTEPEWON Tou 1pa oTov

(pop omv
"

igon pmopei va mpokahé ywyn aépa otnv

4. Egappoote micon oto onpeio petd v agaipeon Tou kabetripa, OUPWVA pE TIC
TOMTIKEG Kat Tig SladiKaoieg Tou 15pupaTog.

5. Kahuwu 0 onpeio u& ompo 1 diamepato emibepa.

6. T m Tou kaBetipa, ovpmepapBavopévng TG
emBzBalwon( 011 0NGKANPO To rjKog Tou KaBetrpa éxet agpaipebei, GopQwva pe TG
TONITIKEC Ka Tig Sladikaoieg Tou 18pUpiaTo.

Na Piphoypagia avagopdc oxeTikd pe v a{lo)\avnan mu aoBeviy, Ozuum
exmaidevong Twv KMVIKOV 1aTp@v, TEXVIKN ywyn¢ Kat duvntiké

ov oxetiCovtar pe autiyv T Sladikacia, oupBouleuteite Ta TUMKA eyxelpiia, TV
tatpikr} Biphoypagia kat avatpéére ot 1otooehida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny

aoBeviy, Kuemc auTo prmopei va "pOKu)\EUEI {nma otov xusnnpa Bpaven kat

anohela Twv § 1) 10Nn¢ TV
A Npogidomoinon: Mnv epappolete tawia, ouvdetipec i pdppata ancvbeiag oto

Owpa Tov KaBeTpa, WoTe va pelwBEi o Kivuvog va umooTei {npud o kabetipag

1} va mapepmodiotei n porj péow Tou KabeTpa f) va EMNPEACTOUV apvNTIKA

ot duvardtnteq mapakohouBnong. Itepewote Tov Kabetpa povo otic Béoelg

otabepomoinang mou umodeikviovtar.

Naén: A

A\ Tipoginagn: Amogéy étnon f ) orep

mv ] 0€ TEPLOX N KAPYPNC.

29

Nida www.teleflex.com/IFU

la EVOV aoBeviy/ypriotn/pito pépog oty Eupwnaiki ‘Evwon kat o xpe¢ pe

0 oxipa (Kavoviopog 2017/745/EE yia ta tatpotegvoloyikd
npolovm) Edv, katd m Sdpketa e xpriong uumu ToU npomvwc 1| ¢ anoté\eopia g
Xprion¢ Tou, mpokAnBei éva ooBapd mep , QVAQEPETE TO OTOV ]
fi/kat oTov €§ouatodotnpiévo avimpoowno, kabwg kat oty eBviki oag apyn. Mnopsnz
va Bpeite TIC EMagéc Twv appodlwv eBVIKWY apxwv (onpeia enagng yia enaypunvnon)
Kal MEPIOOOTEPEC n)\npotpoplzc omv napukaw 1t00€ida ¢ Evpwnaikic Emrpomc:

https://ec.europa.eu/g| dical-devi ts_en




Mwoadpt cupBorwv: Ta cupPoda cuppopp@vVovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oUpBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auto To mpoidv. Avatpé€te oTnV EMOIPAVON TOU MPOIGVTOG yia Ta cbjBola mov 1oXbouV EISIKA yia auTd To TIPoTov.

A O
) laporepvoloyues ZuuBouAsgﬂst1z Napy Nawy Anomz‘lpmpsvo Thompa Hovou ateipou gpaypod ZUQTHUF
Npoooyi ¢ 0dnyie ' . e 0€eidio Tov i€ ECWTEPIKI] TPOOTATEVTIKI} Jlovob oTeipou
Tipoiov . Enavaypnotonoleital | enavamootelpivetal . ] :
Xpriong aiBuleviov ouokevaoia @paypol
e L
PN
K|+ | ® | w |[ReF]| [LoT] | &
. Na pnv Aev
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Jakptd amd To . i " i X ! ApiBpog maptidag A Kataokevaotig !
A oTEWVO €qv n ouokevaoia | peMdte€ and Katahoyou Méne KATaoKeVi
nMaKo Qo : P X .
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Artériakatéterezési termék

Rovid tdvi (< 30 napos) hasznélatra

Hasznlati javallatok:
Az Arrow artériakatéterezési eszkoz hozzaférést biztosit a periférids artérids vérkeringéshez
vagy egyéb kis erekhez.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:

Hozzaférést biztosit a periférids artérids vérkeringéshez vagy egyéb kis erekhez.

a vér iti a vérgdz-mi és

-elemzést.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sdlyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a

miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidoban taldlhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. Aszétkapcsolodassal 6sszefligg6 légembolia és vérveszteség
kockazatdnak minimalizalasa céljabdl csak jol megszoritott
Luer-zaras csatlakozasokat hasznaljon.

4. Brachialis eljarasokban a alis aramlas nem
garantalhaté, ezért az intravascularis vérrogképzodés
szovetelhalast eredményezhet.

5. Radiélis artérias eljarasok esetén az eljarast végrehajto
szakembernek meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a kollateralis
ulnaris aramldsra van hatarozott bizonyiték.

6. A gyogyszerek vagy kezeléshez hasznalt anyagok véletlen
infuzioja, illetve a nagynyomasu befecskendezés az
artérias rendszerbe a beteg sulyos sériilését vagy halalat
eredményezheti.

7. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik az artérias
eljarasokkal kapcsolatos komplikaciékkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

¢ septikaemia ¢ periférias idegsériilés

o érfal perforacidja ¢ légembolia

¢ trombozis ¢ afelvezetési hely

« embolizacié fertézése

¢ haematoma e cellulitis

o artérias gorcs o katéterrel 6sszefliggd

o szdvetelhalas véraramfert6zés
(CRBSI)

¢ haemorrhagia
¢ periférias ischaemia és
infarktus

Ovintézkedések:
1. Ne mddositsa a katétert, a vezetédrotot vagy a készlet/szett

barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

Az eljarast az anatomiai tampontokat, a biztonsidgos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Akatéterfelvezetésihelyénélhasznaltegyesfertétlenitészerek

olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a

katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,

az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek

a katéterstabilizalo eszkoz és a bor kozotti ragasztokotést is

meggyengithetik.

¢ Ne hasznéljon acetont vagy aceton-alkoholt a katéter
feliiletén vagy annak kozelében.

¢ Ne hasznaljon alkoholt a katéter feliiletének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé ken6csoket a
felvezetési helynél.

* A kotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés helyét
teljesen megszaradni.

4. Rutinszeriien meg kell vizsgélni a testben maradé katétert,

hogy atjarhaté-e, kotése biztonsagos-e, és fennadll-e az
elvandorlas lehetésége.

. Alkalmazza a szokasos évintézkedéseket, és kévesse a bevett

intézményi elGirasokat és eljarasokat.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzik
a jelen hasznalati utasitisban ismertetett Osszes

tartozékkomponenst. Az eljard&s megkezdése el6tt
ismerkedjen meg az egyes komponensekre vonatkozé
utasitasokkal.

Felvezetési utasitasok
Javasolt eljdras: Alkalmazzon steril technikat.
Afelvezetés elokészitése:

1

£olalé-o  kollatars|
g

Ertékelje, hogy a is artérids
« Az ultrahang haszndlata igazoltan noveli a katéterelhelyezés sikerességét.

Készitse eld és izoldlokenddvel fedje le a tervezett felvezetési helyet az intézményi
eldirdsok és eljdrasoknak megfelelden. Kartamaszként korvonalas kiilsé talcik
haszndlhatok, ha vannak mellékelve.

Az intézményi eldirdsoknak és eljdrdsoknak megfelelden végezzen helyi
érzéstelenitést.

o Védett tiit/biztonségi tit kell haszndlni a gyartd hasznalati utasitdsinak
megfelelden.

Adott esetben hasznélat eldtt tavolitsa el a betétcsovet. Helyezze steril teriiletre.
Sziikség esetén csatlak aspirdl csd: ényt a tii kénuszah
Tavolitsa el a véddel A megfeleld miikadés biztositasa érdekében prébalja

eldretolni és visszahtzni a vezetddrétot a tiin keresztiil a vezetddrot fogantydjéval.
A katéterkénuszhoz szolgald szarnyas kapcsot, ha van mellékelve, eltavolithatja, ha
tigy kivanja.



A intézkedés: Felvezetés elgtt mindenké allitsa vissza a vezetddrotot az
eredeti helyzetébe, ellenkezd esetben a vér visszanyomuldsa gétolt lehet.

Vezesse fel a katétert:

Apolas és karbantartas:

Kotés:

A kotést az intézményi eldirdsoknak és eljérdsoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek
lelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe kerill (pl. a kotés

7. Hajtson végre artéri Avéri a 0t atlatszo ko
az érbe torténd sikeres belépést jelzi (Idsd az 1. abrat).

Aﬁvintézkedés: Ha mindkét érfalat pungalja, akkor a vezetddrdt ezt kovetd
eldretoldsa véletlen subartérias elhelyezést eredményezhet.

8. A vér visszanyomuldsanak elérése utan csokkentse az eszkoz borrel bezdrt szogét
10-20 fokra, és tolja eldre a teljes elhelyezeszkozt még legfeljebb 1-2 mm-rel az
érbe, hogy a katéter biztosan az ér belsejében legyen.

9. Stabilizalja a bevezetdtii helyzetét, és Gvatosan tolja eldre a vezetddrotot az érbe a
vezetddrét fogantydjaval (lasd a 2. dbrét).

AOvmtezkedes Mindaddig ne tolja elére a vezetddrotot, amig a vér szabad

nem 0 a tii kénuszal

Y P

Amikor az &tlatszo taplaloszondan 1évé referenciajel egybeesik a vezetddrot-fogantyd

bels hengerének szélével, a vezetddrot csticsa a tii hegyénél talalhato.

A\ Vigyézat: A 6drot sériilése kockazatanak cskkentése érdekéb
visszahtizassal ne feszitse neki a vezetddratot a tii hegyének, amikor az érben
talalhato.

Ha ellenllas tay a soran, ne
erdltesse a bevezetést, hanem hiizza vissza a teljes egységet, és probalkozzon
Uij punkcioval.

10. Hatérozottan tartsa a helyén a bevezet6tii kénuszdt, és tolja eldre a katétert a
vezetddrot mentén az érbe (lasd a 3. dbrat).

Fejezze be a katéter felvezetését:
11. Akatétert a helyén megtartva tavolitsa el a vezetddrotot és/vagy a szerelvényt (adott
esetben). A pulzald vérdramlds az artériabeli pozitiv elhelyezést jelzi.

A Ovintézkedés: Ne vezesse ismét be a tiit a katéterbe, ellenkez6 esetben a beteg
megsériilhet, vagy a katéter kérosodhat.

Rogzitse a katétert:

12. Helyezzen elzérdcsapot, befecskendezdkupakot vagy Osszekdtd csovet a katéter
kénuszdra. Rogzitse a katétert a beteghez az On dltal preferdlt médszerrel, szérnyas
varratrogzitok, varrathorony vagy szarnyas kapocs haszndlataval, ha van ilyen.

AVigyézat Ugyeljen arra, hogy ne torje meg véletleniil a katétert a konusznal,
amikor a katétert a beteghez rogzm mlvel ez a katéter karosodasat

dvesedik, b Gdik, meglazul, vagy mér nem zdr).

1ol hal srdeléh

AOvintézkedés: A katétercstics k fenntartasa
minimalis mértékben manipuldlja a katétert az eljaras soran.

A katéter atjarhatdsaga:
A katéter atjarhatsagat az inté i elGirasoknak és valamint a gyakorlati
iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A periférids intravascularis eszkozzel rendelkezd
betegek dpolasaban résztvevd dsszes szakember tdjékozott kell, hogy legyen a katéter
testben maradasi idejének meghosszabbitasét és a sériilések megeldzését szolgald
hatékony eljdrdsokat illetden.

A katéter eltavolitasara vonatkozo utasitasok:
Hasznaljon aszeptikus technikat az intézményi eldirdsoknak és
eljardsoknak megfelelgen.

1. Tavolitsa el a kotést.

AVigy&zat: A katéter elvagdsa kockdzata s
haszndljon oll6t a kotés eltavolitasahoz.

2. Tavolitsa el a katétert rogzitd eszkozt vagy varratokat, iigyelve arra, hogy ne végja at
a katétert.

3. Lassan tévolitsa el a katétert.

AVigyﬁzat A katéter el soran ne nagy er6t. Ha
az eltavolitas soran ellenallast tapasztal aII]on meg, es kovesse a nehezen

eltavolithato k k éselj

ne

AVigyézat: Ha az artérias vérkeringés kozvetlen érintkezéshe keriil a légkori
nyomassal, akkor levegd juthat a vérkeringéshe.

4. A katéter eltdvolitdsa utdn alkalmazzon nyomast a kilépési helyen az intézményi
eldirasoknak és eljardsoknak megfelelden.

5. Helyezzen steril zarokotést a kilépési helyre.

6. Az intézményi eldirdsoknak és eljérasok megfelelden dokumentdlja a
katétereltavolitasi eljarast, egyebek kbzott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagéban
el lett tavolitva.

Abeteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatésat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érinté

es az ar
eredményezheti.

AVlgyazat Ne haszndljon rogzitdszalagot, tuzokapcsot vagy vanatot
kozvetleniil a katétertesten; igy csol a katéter kdrosoda
a katéterbeli aramlas akadalyozésanak, illetve a
romlasanak kockdzatat. Kizardlag a jelzett stabilizélasi helyeken hajtson végre
rogzitést.

ok

kintetében lasd a standard tankany , az orvosi szakirodal és az Arrow

International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabélyozési elGirdsok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz0l6 2017/745/EU rendelet) hatdlya ald tartozd orszagokbeli beteg/
felhasznaldo/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy

A Ovintézkedés: Ne helyezze és ne rogzitse a katétert hajlitasi

Kateterstablllzalo eszkoz (havan meIIekere)
0 eszkozt a gyarto f dlati k megfelelgen kell hasznalni.

13. Dokumentalja a felvezetési eljarast.

k kovetkeztében silyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/
vagy meghatalmazott képviseldjének, tovabbd az lletékes nemzeti hatdsagnak. Az Europai
Bizottsdg webhelyén, a https://ec.europa |-devices/
contacts_en cimen egyéb informaciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti
hatdsagok (éberségi kapcsolattartd pontok) elérhetdségei.

b o adi




Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat ldsd a termék cimkézésén.

N R Nezze MG Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Eqyszeres steril véddzaras rendszer, Egys/zexg steil
Figyelem! Orvosi eszkdz ahaszndlati P . . s PR B véddzaras
" felhasznalni Gjrasterilizdlni sterilizalva bels6 véddcsomagoldssal
utasitast rendszer
e L,
=0
K| 4 | ® | » |[REF|| [LOT| |
P . Tilos hasznalni, Termesz_etes Felhasznalhatd -
Napfénytol Szdrazon /| nyersqumi latex . . s . M (s Gydrtds
< . . ha a csomagolds qs Katalogusszam Tételszam a kovetkezo Gyarto :
elzérva tartando tartandd felhasznéldsa PR détuma
sériilt J idGpontig
nélkiil készilt
@ Az Arrow, az Arrow logd, 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.
Importdr




it J

ARROW

Prodotto per cateterismo arterioso

Per uso a breve termine (< 30 giorni)

Indicazioni per I'uso
Il dispositivo per cateterismo arterioso Arrow consente l'accesso alla circolazione arteriosa
periferica o ad altri piccoli vasi.

Controindicazioni

Precauzioni

1.

Non modificare il catetere, il filo guida o alcun altro
componente del kit/set durante l'inserzione, l'uso o la
rimozione.

2. Laprocedura deve essere eseguita da personale addestrato,
Nessuna nota. esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
TN . una tecnica sicura e di affrontare potenziali complicanze.
Benefici clinici previsti . L
p ol lla circolazi el fer d alr viccoli vasi. Facii 3. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
'|0nsen'e accesso alla c|r;o”azmne arteriosa peri erF|ca‘|.o a.I a r|| pl((g'l vasi. Faciita contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
i monltorag{g}o continuo della pressione arteriosa. Facilita il prelievo di campioni per cui @ costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
emogasanalisi. possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
[y : uesti agenti possono anche compromettere il grado di
/\ Avvertenze e precauzioni generali Questi agenti possono anche compro 9
adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e la
Avvertenze cute.
1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né « Non usare acetone o alcool/acetone sulla superficie del
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio catetere o accanto ad essa.
di Ies:.nr!l e/o '“fez""(;‘_' gdr.aw che 'possodn.o' r|su|'|:ar.e letali. II  Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
ricon |znonam§nt<; i dispositivi rr;e icl - esc uswam;nl':e consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
m°"°u?° . puo et;rml:éfre 'un i ?terloramento elle del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
prestazioni o una perdita di funzionalita. misura atta alla prevenzione delle infezioni.
i 7 i . " . PO . .
2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le ¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo. corrispondenza del sito di inserzione.
Lo manca ossenas d tal werince pecalon ¢ Conseniie ol o di nsemione 4 asciugrsi
P P 9 P ! completamente prima di applicare la medicazione.
provocarne la morte. .
N L . . 4. Il catetere a permanenza deve essere esaminato
3. Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa e perdita regolarmente per verificare la pervieta desiderata, la
di sangue associate a disconnessioni, i connettori Luer-Lock sicurezza della medicazione e la possibile migrazione.
devono essere utilizzati solo se ben saldi. . - . .
o . 5. Adottare le normali precauzioni e attenersi alla prassi e alle
4, Nelle procedure brachiali, il flusso collaterale non puo essere procedure ospedaliere consolidate.

garantito e pertanto la coagulazione intravascolare pud
causare necrosi tissutale.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

5. Nelle procedure su arterie radiali i medici devono accertare

con assoluta sicurezza l'esistenza del flusso ulnare collaterale. dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima

6. Le infusioni accidentali di farmaci, la terapia o I'iniezione a di iniziare la procedura.
pressione in un sistema arterioso possono causare gravi L. ) N
lesioni al paziente o provocarne la morte. Istruzioni per l'inserzione
7. Imedici devono essere consapevoli delle complicanze e degli Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.

Preparativi per l'inserzione
1. Verificare I'adeguata circolazione arteriosa collaterale.
« E stato dimostrato che I'uso dell'ecografia aumenta il successo del posizionamento

effetti collaterali indesiderati associati a procedure arteriose,
ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:

e setticemia * lesioni nervose del catetere.
¢ perforazione della periferiche 2. Preparare il sito di inserzione previsto e coprirlo con un telo chirurgico in base alla
parete vascolare * embolia gassosa prassi e alle procedure ospedaliere. Se forniti, i vassoi esterni possono essere utilizzati
e trombosi ¢ infezione sul sito a supporto del braccio.
¢ embolizzazione o cellulite 3. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
¢ ematoma ¢ infezioni ematiche sanitaria.
* spasmo arterioso catetere-correlate « L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle
® necrosi tissutale (CRBSI) Istruzioni per I'uso del fabbricante.
* emorragia 4. Laddove applicabile, rimuovere il tubo di inserzione prima dell'uso. Posizionarlo nel
* ischemia e infarto campo sterile.
periferici 5. Serichiesto, fissare il gruppo filo guida a molla-cannula sull'hub dell'ago.
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6. Rimuovere la protezione. Provare a far avanzare e a ritrarre il filo guida attraverso I'ago
utilizzando Iimpugnatura del filo quida per garantire il corretto funzionamento. Se
fornita, la clip ad aletta del connettore del catetere puo essere rimossa.

A Precauzione — Prima dell'inserimento, accertarsi che il filo guida sia tornato
nella posizione originale: diversamente potrebbe inibirsi il reflusso di sangue.

Inserzione del catetere

7. Praticare la puntura in arteria. Il reflusso del vaso nell'hub trasparente dell'ago
introduttore indica l'avvenuto ingresso nel vaso (vedere Figura 1).

APre(auzione — Se la parete del vaso sanguigno @ stata perforata da ambo
i lati, il successivo avanzamento del filo guida potrebbe determinare un
posizionamento accidentale sub-arterioso.

8. Una volta ottenuto il reflusso di sangue, ridurre I'angolo del dispositivo a 10-20
gradi rispetto alla cute e far avanzare ulteriormente nel vaso I'intero dispositivo
di posizionamento per un massimo di 1-2 mm, al fine di accertare I'avvenuto
posizionamento del catetere all'interno del vaso.

9. Stabilizzare la posizione dellago introduttore e far avanzare con cautela il filo guida
nel vaso utilizzando limpugnatura del filo guida (vedere Figura 2).

A Precauzione — Far avanzare il filo guida solo in presenza di un libero reflusso di
sangue nel connettore dell'ago.

Quando il punto di riferimento della cannula trasparente coincide con il bordo del cilindro

interno della maniglia del filo guida, la punta del filo guida & posizionata sulla punta

dell'ago.

AAvvertenza — Non ritrarre il filo guida contro il bordo dell'ago mentre si trova
nel vaso onde evitare il rischio di danneggiarlo.

A P - Se si incontra durante | del filo guida,
ritirare tutta l'unita ed effettuare un altro tentativo di punzione.

10. Tenere saldamente in posizione il connettore dellago introduttore e far avanzare il
catetere, lungo il filo guida nel vaso (vedere Figura 3).

Completamento dell'inserzione
11. Mantenere l catetere in posizione e rimuovere l filo guida e/o il gruppo, se applicabile.
Un flusso di sangue pulsatile indica il corretto posizionamento nell‘arteria.

APrecauzione — Non reinserire I'ago nel catetere, perché cio potrebbe
danneggiare il catetere o causare lesioni al paziente.

Fissaggio del catetere

12. Applicare il rubinetto, il cappuccio di iniezione o il tubo di connessione al connettore
del catetere. Fissare il catetere al paziente nel modo desiderato utilizzando le alette di
sutura, I'apposita scanalatura o la clip per le alette, se disponibili.

AAvvertenza — Mentre si fissa il catetere al paziente, prestare attenzione a non
farlo attorcigliare attorno all’area dell’hub, perché cio potrebbe danneggiare o
rompere il catetere, e far perdere la capacita di monitoraggio arterioso.

AAvvertenza — Non applicare cerotti, graffette o suture direttamente sul
corpo del catetere per ridurre il rischio di danneggiamento, impedimento del
flusso del catetere o compromissione della capacita di monitoraggio. Fissare il
dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

AP — Evitare di posizi 0
soggetta a flessione.

il catetere in un‘area

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per I'uso del fabbricante.

13. Documentare la procedura di inserzione.

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
l'integrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue
proprieta occlusive).

APvecauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera
procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti con dispositivi intravascolari
periferici dovra essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza
dei cateteri evitando lesioni ai pazienti.

Istruzioni per la rimozione del catetere

Utilizzare una tecnica asettica in base alla prassi e alle procedure

ospedaliere.

1. Togliere la medicazione.

AAvvenenza — Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

2. Ri il dispositivo di
anon recidere il catetere.

3. Rimuovere il catetere lentamente.

0 le suture del catetere facendo attenzione

AAvvertenza — Non usare una forza eccessiva durante la rimozione del catetere.
Se durante la rimozione si incontra resistenza, fermarsi e attenersi alla prassi e
alle procedure ospedaliere nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

AAvvertenza — Lesposizione della circolazione arteriosa alla pressione
atmosferica puo determinare I'ingresso di aria in circolo.

4. Dopo aver rimosso il catetere esercitare una pressione sul sito in base alla prassi e alle
procedure ospedaliere.

5. Coprire il sito con un bendaggio occlusivo sterile.

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere, in base alla prassi e alle procedure
ospedaliere.

e : N |

Per la letteratura di g la
formazione del clinico, le tecniche di il elep
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo

www.teleflex.com

del paziente, la

Nella 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 regol. i I 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 /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/sectors/
medical-devices/contacts_en




Glossario dei simboli - 1 simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo

prodotto.
W Consultare le " . Sistema di barriera sterile singola Sistema di
N Dispositivo A — — Sterilizzato con ossido y d . y
Attenzione N istruzioni per | Non riutilizzare | Non risterilizzare - con confezionamento protettivo | barriera sterile
medico " dietilene N -
l'uso interno singola
e
=
ZiN ® | ¢ |[REF|| [LOT| | &
Tenere lontano ) Non utilizzare se | Non é fabbricato ) " .
Conservare in un N P Numero di . Da utilizzare . Data di
dalla luce N la confezione & in lattice di Numero di lotto Fabbricante -
luogo asciutto . catalogo entro fabbricazione
solare danneggiata | gomma naturale
@ Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue
societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
Importatore
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ARROW

Arterialas katetrizacijas izstradajums

Istermina lietosanai (<30 dienas)

Lietosanas indikacijas:
Arrow arterialas katetrizacijas ierice lauj pieklut periférajai arterialajai asinsritei vai citiem
maziem asinsvadiem.

Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie ieguvumi:

|auj pieklat periferajai arterialajai asinsritei vai citiem maziem asinsvadiem. Atvieglo
nepartrauktu asinsspiediena mérisanu. Atvieglo asins gazu paraugu nemsanu un analizes.
/\ Vispdrigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:

1.

. Pirms

Sterila, vienreizéjas lieto3anas ierice: neizmantojiet un
nesterilizéjiet atkartoti, ka ari neparstradajiet. Atkartoti
lietojot ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks,
kas var izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas
ierices, kuras paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit
veiktspéjas samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.
lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

. Lai samazinatu gaisa embolijas un asins zuduma risku, kas

saistits ar atvienosanos, izmantojiet tikai drosi pievilktus
Luer-Lock savienojumus.

. Augsdelma artérijas procedaras nevar garantét kolateralu

plasmu, tapéc intravaskulari recekli var izraisit audu nekrozi.

. Spieka artérijas proceduras arstiem japarliecinas, vai pastav

noteikti pieradijumi par kolateralu elkona artérijas plasmu.

. Nejausas zalu vai terapeitisko lidzek|u infuzijas vai spiediena

injekcija arterialaja sistéma var izraisit smagus pacienta
ievainojumus vai navi.

Klinicistiem ir japarzina ar arterialajam procedaram saistitas
komplikacijas/nevélamie blakusefekti, ieskaitot sadus (bet
ne tikai):

¢ septicémija; ¢ periféra nerva trauma;

¢ asinsvada sieninas ¢ gaisa embolija;
perforacija; * punkcijas vietas

e tromboze; infekcija;

¢ embolizacija; e celulits;

¢ hematoma; * ar katetru saistita asins

straumes infekcija
(KSASI).

¢ artériala spazma;

¢ audu nekroze;

¢ hemoragija;

¢ periféra isémija un
infarkts;

Piesardzibas pasakumi:

1.

Nemainiet katetru, vadstigu vai jebkuru citu komplekta
sastavdalu ievietosanas, izmantosanas vai iznemsanas laika.

2. Procediru drikst veikt darbinieki,

kas sanémusi labu

apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu

tehniku un iespéjamam komplikacijam.

Daii katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas

Splrts, acetons un polietilénglikols var pavajinat polluretana

materialu struktaru. Sis vielas var pavajinat ari adhezivo

stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

¢ Nelietojiet acetonu vai acetona spirtu uz katetra virsmas
vai tas tuvuma.

¢ Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércésanai un
nelaujiet spirtam nonakt katetra limena ar noliku
atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

¢ Neizmantojiet ievietosanas vieta ziedes, kas satur
polietilenglikolu.

e Pirms parséja uzliksanas laujiet ievietosanas vietai
pilniba nozut.

. levietojamais katetrs regulari japarbauda attieciba uz vélamo

caurejamibu, parséja droSumu un iespé&jamo migrésanu.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un ievérojiet
noteiktas iestades politikas un procedaras.

Komplekti var nesaturét visas Saja lietoSanas pamaciba
aprakstitas papildu sastavdalas. Pirms uzsakat procediru,

iepazistieties ar katras sastavdalas noradijumiem.

levadi3anas noradijumi

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
Sagatavosana ievietoanai:

1.

3.

4

6.

A P Pirms i

Novertgjiet adekvatu kolateralo arterialo asinsriti.

« Irpieradits, ka ultrasl veicina gu katetra

S: jiet un parklajiet p vietu atbilstosi iestades politikam
un proceddram. Ja ir, konturétas aréjas paplates var izmantot ka roku paliktni.
levadiet lokalas anestézijas Iidzekli saskana ar iestades politikam un procedaram.

« Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar raZotaja lietoanas pamacibu.
Ja nepiecieSams, pirms lieto3anas iznemiet ievietoanas cauruli. Novietojiet sterilaja
lauka.

Ja nepieciesams, piestipriniet spirales caurules sistému adatas galvinai.

Nonemiet aizsargu. Lai nodrosinatu pareizu darbibu, parbaudiet vadstigas virzisanu
uz priekSu un atvilksanu caur adatu, izmantojot vadstigas rokturi. Ja tada ir, katetra
galvinas skavu ar sparniem var nonemt, ja vélams.

Piesardzib ak parliecinieties, ka vadstiga tiek
atgriezta sakotn@ja stavokli, pirms ievietosana vai asins piliena paradisanas var
tikt traucéta.

Katetra ievietoSana:

7.

Veiciet arterialo punkciju. Asins pieliena paradisanas caurspidiga ievadisanas adatas
galvma norada uz veiksmigu iek|aSanu asinsvada (skatiet 1. attélu).

izik ak Ja abas sieninas ir caurdurtas, turpmaka
vadstlgas virziSana var izraisit nejausu subarterialu novietojumu.

Péc tam, kad ir panakta asins piliena paradisanas, samaziniet ierices lenki lidz
10-20 gradiem no adas un virziet visu novietosanas ierici maksimums 1-2 mm talak
asinsvada, lai parliecinatos, ka katetrs ir ievietots asinsvada.



9. Stabilizgjiet ievadisanas adatas stavokli un uzmanigi virziet vadstigu asinsvada,
izmantojot vadstigas rokturi (skatiet 2. attélu).

A Piesardzibas pasakums: Nevirziet vadstigu, ja vien adatas galvina nav paradijies
brivs asins piliens.

Kad atsauces zime uz caurspidigas padeves caurules sakrt ar vadstigas roktura iekséja
cilindra malu, vadstigas gals atrodas adatas gala.

Lai du bojajumu risku, neatvelciet vadstigu
pret adatas malu, kamér ta atrodas asinsvada.

Al " 157k I sl Ja
neméginiet ievietot ar spéku, iznemiet visu ierici
punkciju.

. P

laika rodas pretestiba,
un méginiet veikt jaunu

10. Stingri turiet ievaditaja adatas galvinu vietd un virziet katetru pa vadstigu asinsvada
(skatiet 3. attélu).

levietosanas pabeigSana:
1. Turiet katetru vieta un, ja nepieciesams, iznemiet vadstigu un/vai sistému. Pulsgjosa
asins plisma norada uz pareizu arterialu novietojumu.

APiesardzibas pasakums: Nelieciet adatu katetra atkartoti; tas var izraisit
pacienta traumas vai katetra bojajumu.

Katetra nofikséana:

12. Piestipriniet kranu, injekcijas vacinu vai savienojoso cauruli pie katetra galvinas.
Nofiks&jiet katetru pie pacienta vélamaja veida, izmantojot sparnu Suves, Suves rievu vai
skavu ar sparniem, ja tada ir.

Asvidinéjums: Jaievéro piesardziba, lai katetrs, kad tas tiek nofikséts pie
pacienta, netisi nesaritinas galvinas zon, jo tas var izraisit katetra bojajumu,
saliSanu un arterialas parraudzes spéju zudumu.

A Bridinajums: Neuzlieciet plaksteri, skavas vai Suves tiesi uz katetra pamatnes,
lai samazinatu katetra bojajuma, katetra plismas kavésanas vai nevélami
ietekmétas parraudzes spéjas risku. Fiksaciju drikst veikt tikai noraditajas
stabilizacijas vietas.

A'A _ . \zvairieties no R

zona.

vai locisanas

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.

13. Dokumentéjiet ievietosanas procedru.

Apkope un uzturésana:

Parsgjs:

Parsgju uzlieciet saskana ar iestades politikam, proceddram un prakses vadlinijam. Ja
tiek sabojats parséja veselums, nekavéjoties nomainiet to (piem., ja parséjs samirkst, ir
notraipits, valigs vai vairs nenosedz vietu).

/\ Piesardzit al Lidz katetra
procediras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra caurejamiba:

Uzturiet katetra caurejamibu saskana ar iestades politikam, procediram un prakses
vadlinijam. Visiem darbiniekiem, kuri apripé pacientus, kam ievietotas periféras
intravaskularas ierices, ir japarzina efektiva parvaldiba, lai pagarinatu laiku, kura katetrs
irievietots, un noveérstu traumas.

Katetra iznem3anas noradijumi:
lzmantojiet aseptisku tehniku atbilstosi iestad
procediram.

1. Nonemiet parséju.

politikam un

Skeres, lai parséju, lai samazinatu

katetra sagriesanas risku.

Nonemiet katetra ferici vai Suves, lai katetru.
lznemiet katetru lenam.
idina Katetra izn li spéku. Ja iznems;

laika novérojama pretestiba, apstajieties un ievérojiet iestades politikas un
procediras attieciba uz grati iznemamiem katetriem.

B BT

Arterialas
izraisit gaisa iek|iSanu asinsrité.

4. Pec katetra iznemsanas piemerojiet spiedienu punkcijas vieta, ievérojot iestades
politikas un procedras.

5. Punkcijas vietu parklajiet ar sterilu, nosedzosu parséju.

6. Dokumentgjiet Katetra iznemsanas procedru, tostarp apstiprinajumu par to, ka

katetrs ir iznemts visa garuma saskana ar iestades politikam un procediram.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinicistu izglitibu, ievietosanas tehniku un
iespéjamas komplikacijas saistiba ar 3o 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
regulgjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is ierices
lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums, ludzu,
zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts iestadei.
Valsts kompetento iestazu acija (vigilances kontaktpunkti) un turpmaka
informacija ir pieejama Saja Eiropas Komisijas timekla vietné: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etiket@.
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Mediciniska | Skatit lietosanas Nelietot Nesterilizét Sterilizéts aretiléna | Vienas sterilas barjeras sistéma ar
erice pamacibu atkartoti atkartoti oksidu aizsargiepakojumu iekSpusé

Sargat_no saules Glaha_t sausa iepakojumsir | dabiska gumijas | Kataloganumurs | Partijas numurs Dengl_m]a Razotajs Radosanas
gaismas vieta - termin$ datums
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zimes ASV un/vai citds valstis. © 2021 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas patureétas.
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ARROW

Arterijy kateterizavimo priemoné
Trumpalaikiam naudojimui (<30 pary)

Naudojimo indikacijos
JArow” arterijy Kateterizavimo priemoné leidZia prieiti prie periferinés arterinés
kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.

Kontraindikacijos:
Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda:

Leidzia prieiti prie periferinés arterinés kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.

Palengvina nuolatinj kraujospidzio matavima. Palengvina kraujo dujy méginiy émima ir

tyrimus.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

1. 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 viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

2. Prie$naudojantbatina perskaitytivisus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Siekiant sumazinti oro embolijos ir kraujo netekimo,
susijusio su priemonés atjungimu, rizika, naudokite tik
patikimai priverztas,Luer Lock” jungtis.

4. Per zasto procediras negalima garantuoti papildomos

tékmes, todél kreséjimas kraujagysléje gali lemti audiniy

nekroze.

Per stipininés arterijos procedaras gydytojai turi uztikrinti,

kad yra neginc¢ijamy kraujo tékmés per alkanine arterija

jrodymy.

Atsitiktinai atlikus vaisty infuzija arba slégine infuzija |

artering sistema galima sunkiai ar mirtinai suzaloti pacienta.

Gydytojai turi Zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamg Salutinj poveikj, susijusj su arterinémis
procediiromis, tarp kuriy gali bati:

v

o

N

¢ septicemija ¢ periferiné iSemija ir

o kraujagyslés sienelés infarktas
pradurimas ¢ periferinio nervo

e trombozé pazeidimas

¢ embolizacija e oro embolija

¢ hematoma  vietos infekcija

e arterijy spazmas  celiulitas

e audiniy nekrozé * su kateteriu susijusi

o kraujopludis kraujotakos infekcija

(KSKI1)

(hemoragija)

Atsargumo priemonés:

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei itraukiant.

2. Procedira privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

w

Kai kuriy kateteriy jvedimo viety priezidrai naudojamy

dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢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 ar acetono su alkoholiu kateterio
pavirsiui ar 3alia jo.

¢ Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelia infekcijai.

¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.

e Pries dédami tvarstj leiskite jvedimo vietai visiskai
nudziati.

4. Vidinj kateterj reikia periodiskai patikrinti, ar jis praeinamas,
ar tvarstis pritvirtintas tinkamai ir ar kateteris nepasislinko.

5. Naudokite standartines atsargumo priemones ir laikykités

nustatytos institucinés tvarkos ir procedury.

Rinkiniuose ar komplektuose gali buti ne visi $ioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. PrieS pradédami procedirg

susipazinkite su kiekvieno

nurodymais.

komponento naudojimo

Jvedimo instrukcijos

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

Pasiruosimas jvesti:

1. |vertinkite, ar papildoma arteriné cirkuliacija tinkama.
« Nustatyta, kad naudojant ultragarsa kateterio jvedimo procediros sékmingesnés.

2. Paruoskite ir uzdenkite planuojama jvedimo vieta pagal institucing tvarka ir
procediras. Jei yra, kaip rankos lentg galima naudoti formg atitinkancius iSorinius
padéklus.

3. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.
« Apsaugota adata / saugi adata turi bati naudojama laikantis gamintoj

instrukcijy.

4. Jeitaikoma, pries naudodami nuimkite jvedimo vamzdelj. Padékite steriliame lauke.

5. Jei reikia, pritvirtinkite spyruoklinés vielos vamzdelio rinkinj prie adatos movinés
jungties.

6. Nuimkite apsauging mova. Bandydami stumkite ir jtraukite kreipiamaja viela per
adatg, naudodami kreipiamosios vielos rankeng, kad uztikrintuméte tinkama veikima.
Jei reikia, galima nuimti kateterio movinés jungties tvirtinimo sparnelj (jei yra).

A Atsargumo priemoné: Pries jvesdami, uztikrinkite, kad kreipiamoji viela grjzty
pradine padétj pries ja jvedant, kitaip gali bati trikdoma atgaliné kraujo tékmeé.

Kateterio jvedimas:

7. Atlikite arterijos punkcija. Atgaliné kraujo tekmeé Svarioje punkcinés adatos movinéje
jungtyje rodo sékminga patekima j kraujagysle (zr. 1 pav.).

.




e: Jei duri abi krauj lés sienelés, toliau
stumiant kreipiamaja viela galima netycia jvesti ja po arterija.

8. Kai uztikinama atgaliné kraujo tékmeé, sumaZinkite priemonés kampg iki
10-20 laipsniy nuo odos ir toliau veskite visa jstatymo priemone ne daugiau kaip
1-2mm j kraujagysle, kad uztikrintumeéte, jog kateteris jstatytas kraujagysléje.

9. Stabilizuokite punkcinés adatos padétj ir atsargiai veskite kreipiamaja vielg
kraUJagysIe, naudodami krelplamosms vielos rankena (zr. 2 pav.).

A Lital

jungtyje staiga atsirado kraujo.

vielos, nebent adatos movinéje

Kai ant Svaraus tiekimo vamzdelio esanti atskaitos Zyma sutampa su kreipiamosios vielos
rankenos vidinio cilindro krastu, kreipiamosios vielos galiukas yra ties adatos galiuku.

/\ Ispéji kad fintuméte | vielos rizika,
nejtraukite kreipiamosios vielos palei adatos krasta, kol ji yra kraujagysléje.
A pri é: Jei vesdami kreipiamaja viela pajutote pasipriesinima,
kite jéga, istraukite visa pri ¢ ir paméginkite durti i$ naujo.

10. Tvirtai laikykite punkcinés adatos movine jungtj vietoje ir per kreipiamajg viela veskite
kateterj j kraujagysle (zr. 3 pav.).

Galutinis jstatymas:
1. Laikykite kateterj vietoje ir iStraukite kreipiamaja viela ir (arba) rinkinj (jei taikoma).
Pulsuojanti kraujo tékmé rodo tinkama jvedima j arterija.

A

é: dar karta
pacienta arba sugadinti kateterj.

adatos j kateterj, taip galite suzaloti

Kateterio pritvirtinimas:
12 Pritvirtinkite prie kateterio movinés jungties Giaupelj, injekcijos dangtelj arba Junglamau
vamzdel. Pritvirtinkite kateterj prie paciento norimu badu: ligata

Priezitra ir techniné priezidra

Tvarstymas

Sutvarstykite pagal institucine tvarka, procediras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami
pakeiskite, jei pablogéja vientisumas (pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina
arba nebeuzdengia).

AAtsargumo priemoné: Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

Kateterio praeinamumas

ISlaikykite kateterio praeinamuma pagal institucing tvarka, procediras ir praktines
rekomendacijas. Visi darbuotojai, besiripinantys pacientais, kuriems jvesti periferiniy
kraujagysliy kateteriai, privalo Zinoti apie efektyviq prieziura, padedandia pailginti
kateterio iSlaikymo trukme ir iSvengti suZalojimy.

Kateterio iStraukimo nurodymai
Naudokite aseptine technika pagal institucing tvarka ir procediras.
1. Nuimkite tvarscius.

Alspéjimas: nuimdami tvarscius nenaudokite Zirkliy, kad nejkirptuméte
kateterio.

2. Nuimdami kateterio tvirtinimo prietaisg ar iSimdami sidlus bukite atsargis, kad
nejkirptuméte kateterio.

3. Letaiistraukite kateterj.

Alspéjimas: kateterio netraukite per jéga. Jei iStraukiant jauciamas
pasipriesinimas, sustokite ir laikykités institucinés tvarkos ir procedary,
taikomy sunkiai iStraukiamiems kateteriams.

Alspéjimas. arterinés kraujotakos k k
patekima j kraujotaka.

su slégiu gali lemti oro

4. IStrauke kateterj pagal institucing tvarka ir procediras spauskite vieta.
Uzdenkite sritj steriliu okliuziniu tvarsciu.

w

ligatriniu grioveliu arba tvirtinimo sparneliu (jei yra).
/\ |spéjimas: reikia biti kad netyéia

movinés jungties vietoje tvirtindami kateterj prie paciento, nes taip galima

sugadinti arba sulauZyti kateterj ir netekti arterinio stebéjimo galimybés.

A[spéjimas: neklijuokite lipniosios juostos, nesekite sankabélémis ar sitilais
tiesiai prie kateterio korpuso, kad jo nepazeistuméte, netrikdytuméte tekmés
kateteryje ar kitaip nep stebéjimo Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

AAtsargumo priemoné: venkite déti ar tvirtinti lenkimo vietoje.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):
Kateterio stabilizavimo jtaisas turi bati doj
instrukcijos.

laikantis

13. Jvedimo procediira dokumentuokite.

M

6. Dok pagal institucine tvarka ir procediras jregistruokite kateterio
pasalinimo procedira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis buvo iSimtas.

Informacinés literatiiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo dik ir galimas galima
rasti jp medicinos [ | LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

ija su $ia p
uroje ir ,Arrow

Sia 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 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos |nformacljos gallte rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

europa.eu/g ical-devices/contacts_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.

Medicinos Ir. naudoji foti ili Sterilizuota etileno | Viengubo sterilaus barjero sistema \_llengubo_
Perspéjimas N N . - s L N N o sterilaus barjero
priemoné instrukcija pakartotinai pakartotinai oksidu su apsaugine pakuote viduje istema
e L,
PN
K| 4 | ® | » |[REF|| [LOT| |
Saugoti nuo Nenaudoti, je Pagaminta be Katalogo Pagaminimo
oo | Laikyti sausai pakuoté yra natiraliojo i Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
saulés spinduliy . Y numeris data
pazeista kauciuko latekso

B

Importuotojas

Visos teisés saugomos.
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Arterielt kateteriseringsprodukt

For kortsiktig bruk (<30 dager)

Indikasjoner for bruk:

Arrow arteriell kateteriseringsanordning oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon
eller til andre sma kar.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon eller til andre smd kar. Letter kontinuerlig
maling av blodtrykk. Letter provetaking og analyser av blodgass.

/\ 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 fgre til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i

pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,

kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

For & minimere risikoen for luftemboli eller blodtap

forbundet med frakoblinger skal det kun brukes godt

tilstrammede Luer-Lock-koblinger.

| brakiale prosedyrer kan ikke kollateral flow garanteres, og

intravaskulaer koagulering kan derfor fore til vevsnekrose.

5. Under prosedyrer i radialisarterien ma legene verifisere at
det finnes tydelig tegn pa kollateral ulnar flow.

6. Utilsiktede infusjoner av legemidler eller terapeutika
eller trykkinjeksjon i et arteriesystem kan fore til alvorlig
pasientskade eller dod.

7. Klinikere ma vare oppmerksomme pa komplikasjoner/
ugnskede bivirkninger forbundet med arterielle prosedyrer,
inkludert, men ikke begrenset til:

e septikemi ¢ perifer nerveskade
¢ karveggperforasjon ¢ luftemboli
¢ trombose * infeksjon pa stedet
¢ embolisering o cellulitt
¢ hematom o kateterrelatert
 arteriespasme blodstremsinfeksjon
¢ vevsnekrose (CRBSI)
¢ blgdning
¢ perifer iskemi og
perifert infarkt
Forholdsregler:

1. lkke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fierning.

2. Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

43

3. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa
kateterinnfgringsstedet, inneholder Igsemidler som kan
svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom

kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ lkke bruk aceton eller aceton-alkohol pa eller neer
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, pa
innfgringsstedet.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for bandasjering.

4. Innlagt kateter skal rutinemessig inspiseres for onsket
apning, at bandasjen sitter godt og mulig forskyvning.

5. Bruk standard forholdsregler og folg etablerte retningslinjer
og prosedyrer pa institusjonen.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjer deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Innfaringsinstruksjoner

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

Gjor klart til innforing:

1. Vurder for tilstrekkelig kollateral ar
« Brukav ultralyd har vist seq & gi bedre suksess med kateterplassering.

2. Klargjer og draper det tiltenkte i jet iht. institusj ingslinj
prosedyrer. Konturerte ytre brett kan brukes som armbrett hvis de falger med.

3. A lokalbedgvelse iht. institusj ingslinjer og prosed
« Enbeskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

4. Fjern om aktuelt innforingsroret for bruk. Plasser pa sterilt felt.

5. Hvis det er pakrevd, festes fizer-ledevaier/slange-enheten til nalens muffe.

6. Fjern beskyttelsen. Prov 4 fore ledevaieren frem gjennom nalen og trekke den tilbake
ved & bruke ledevaierens handtak, for d sikre at den fungerer som den skal. Hvis den
folger med, kan katetermuffens vingeklips fiernes om gnskelig.

A.’ holdsregel: Serg for at led er returnert til den opprinnelige
posisjonen for innforing. Ellers kan tilbakestromming av blod hemmes.

For inn katetret:

7. Utfor arteriell punktur. Tilbak av blod i innferingsndlens gj ikti
muffe indikerer vellykket inngang i karet (se figur 1).

AForhnldsregeI: Hvis begge karveggene punkteres, kan etterfglgende
fremforing av ledevaieren fore til utilsiktet sub-arteriell plassering.

og

8. Nar tilbakestromming av blod er oppnadd, reduseres anordningens vinkel til
10-20 grader fra huden, og hele pl. dni fores 1til2mm
videre inn i karet for & sikre at katetret sitter skikkelig i karet.

9. Stabiliser innferingsnalens posisjon og for forsiktig ledevaieren frem i karet ved bruk
av ledevaierens handtak (se figur 2).



Af holdsregel: Ikke for inn | med mindre det er fri tilk

av blod i nalens muffe.

Nar pa den gj iktige tilf
den indre sylinderen til led: handtak, er |

samsvarer med kanten pa

A.’ holdsregel: Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren for @
opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Katetrets apning:

Oppretthold katetrets apning i henhold til institusj ingslinj fyrer og

plassert ved nal

AAdvarseI: For a redusere risikoen for skade pé ledevaieren ma du ikke trekke
ledevaieren tilbake mot kanten av nalen mens den eri karet.

Afu.' Id I: Hvis du moter 1 under ing av ledevai skal
du ikke pmve a tvinge den frem. Trekk tilbake hele enheten og forsgker en ny
punksjon.

10. Hold innfaringsnalens muffe fast i posisjon og far frem katetret over ledevaieren inn
ikaret (se figur 3).

Fullstendig innforing:
11. Hold katetret pa plass og fiern ledevaieren og/eller eventuelt enheten. Pulsatil
blodflow indikerer riktig plassering i arterien.

AFovholdsregeI: Ikke for nalen tilbake inn i katetret — det kan fore til
pasientskade eller skade pé katetret.

Fest katetret:
12. Fest stoppek injeksjonst eller tilkoblingssl il | Fest
katetret til pasienten pa foretrukket vis ved hjelp av suturvinger, suturspor eller

vingeklips hvis utstyrt.

AAdvarsel: Var forsiktig slik at katetret ikke far en knekk pd muffeomradet
nér du fester katetret til pasienten, da dette kan fore til skade pa katetret, at
katetret brekker og tap av arterielle overvakingsfunksjoner.

AAdvarsel: Ikke plasser tape, stifter eller suturer direkte pa hoveddelen av
katetret, for & redusere risikoen for a skade katetret, forhindre kateterflow
eller pavirke overvakingsfunksjonene negativt. Fest kun pa angitte
stabiliseringssteder.

A Forholdsregel: Unngé a plassere eller feste pé et sted med fleksjon.

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.

13. Dokumenter innforingsprosedyren.

praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med perifert |ntravasku|aert utstyr,
ma ha kjennskap til effektiv styring mht. a forlenge katetrets tid i kroppen og hindre
pasientskade.

Instruksjoner for fierning av kateter:
Bruk aseptisk teknikk iht. institusj ingslinjer og prosedy
1. Fjern bandasjen.

AAdvarsel: Ikke bruk saks til a fierne bandasjene, for & redusere faren for at
katetret kuttes.
2. Fjern katetrets festeanordning eller suturene. Veer forsiktig sa du ikke kutter katetret.
3. Fjern katetret sakte.
AAdvarsel: Ikke bruk for mye kraft nar katetret fiernes. Hvis du kjenner
motstand under fjerning, skal du stoppe og falge institusjonens retningslinjer
og prosedyrer for katetre som er afijerne.
AAdvarsel EK ing av ar
medfore |nntrengning av luft i sirkulasjonen.

overfor

feerisk trykk kan

4. Pafor trykk pé stedet etter at katetret er fiernet, iht. institusjonens retningslinjer og

prosedyrer.
5. Dekk stedet med steril, okklusiv bandBSJe
6. Dok kateterfjernii iht. institusj ingslinjer og

prosedyrer, inkludert bekreftelse pa at hele kateterlengden har blitt fiernet.

For omp [}
og mulige k forbundet med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av

Stell og vedlikehold: denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten og/eller
Bandasje: produsentens autoriserte representant og til nasjonale myndigheter. Kontaktopplysninger
legg pa bandasie i henhold til institusj ingslinj d og t|| naslnnale kompetente myndlgheter (Vigilance Contact Points) og ytterligere
praksisveiledninger. Bytt omgdende hvis integriteten blir nedsatt (f. eks fasjen blir er til lig pa E nettsted: https://ec.europa.eu/
fuktig, skitten, losner eller er ikke lenger okklusiv). g this /medical-d /contacts_en
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Przyrzad do cewnikowania tetnic
Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Wskazania:
Przyrzad do « tetnic Arrow
obwodowego lub innych matych naczyn.

dostep do tetniczego krazenia

Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Umotzliwia dostep do tetniczego krazenia obwodowego lub innych matych naczyn. Utatwia
ciagty pomiar cisnienia krwi. Utawia pobieranie prébek i analize poziomu gazow we krwi.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

w

Aby zmniejszy¢ do minimum mozliwos¢ zatoru powietrznego
i utraty krwi zwigzanej z roztaczeniem, z tym urzadzeniem
nalezy uzywac wytgcznie dobrze dokreconych potaczen typu
Luer Lock.

4. W zabiegach ramiennych nie mozna zagwarantowac
przeptywu obocznego, dlatego skrzep wewnatrznaczyniowy
moze spowodowac martwice tkanki.

5. Lekarze przeprowadzajacy zabiegi na tetnicy promieniowej
muszg si¢ upewni¢, ze sg wyrazne dowody obocznego
przeptywu krwi w tetnicy tokciowej.

6. Przypadkowe infuzje lekéw i produktéw terapeutycznych
lub iniekcje pod cisnieniem do ukfadu tetniczego moga
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

7. Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powikfan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z zabiegami

tetniczymi, takich jak m.in.:

* posocznica * urazy nerwéw
e perforacja §ciany obwodowych
naczynia o zator powietrzny

¢ zakrzepica ¢ zakazenie w miejscu

e zatorowos¢ wejscia

e krwiak * zapalenie tkanki facznej

e skurcz tetnic * zakazenie krwi zwigzane

e martwica tkanek z uzyciem cewnika
(CRBSI)

¢ krwotok

¢ obwodowe
niedokrwienie i martwica
niedokrwienna

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika ani zadnych innych
czesci zestawu/kompletu.

2. Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
anatomie, bezpieczne techniki i potencjalne powiktania.

Niektéore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabic¢
przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a
skora.

w

¢ Nie uzywac acetonu ani alkoholu acetonowego na
powierzchni cewnika lub w jego poblizu.
¢ 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.
e Przed zalozeniem opatrunku nalezy odczeka¢ do
zupetnego wyschniecia miejsca wprowadzenia cewnika.
4. Cewniki zakladane na state powinny by¢ okresowo
sprawdzane pod katem droznosci, zamocowania opatrunku i
mozliwosci przemieszczania sie.
5. Nalezy stosowac¢ standardowe srodki ostroznosci oraz
przestrzega¢ ustalonych przepiséw i procedur danej
placowki.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoridow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegdlnych elementéw sktadowych.




Instrukcja wprowadzania

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

Przygotowanie do wprowadzenia:

1. Oceni¢ obecnos¢ dostatecznego obocznego krazenia tetniczego.

« Wykazano, ze zastosowanie USG zwieksza prawdopodobieristwo pomyslnego
zafozenia cewnika.

2. Przygotowa i obtozy¢ przewidywane miejsce wprowadzenia zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placéwki. Zewnetrzne tace konturowane, jezeli sa
dostepne, moga zostac wykorzystane jako ptyta pod ramie.

3. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

« Nalezy uy¢ igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia
wytworcy.

4. Jesli whasciwe, przed uzyciem zdja¢ rurke do wprowadzania. Umiesci¢ w polu
jatowym.

5. Jesli jest to wymagane, przymocowac zespdt prowadnika sprezynowego i rurki do
zhczki igly.

6. Zdjac ostone. Sprawdzic, czy prowadnik wysuwa sig i cofa bez opordw przez igte,
poruszajac uchwytem prowadnika. Jezeli ztaczka cewnika wyposazona jest w zacisk
motylkowy, mozna go zdjac w razie potrzeby.

Airodek ostroznoscl Przed wprowadzeniem, upewnic sig, czy prowadnik wrocit
do pop potozenia; w pr. razie wyptyw wsteczny krwi moze
by¢ utrudniony.

Wprowadzi¢ cewnik:

7. Wykona¢ naktucie tetnicy. Wyptyw wsteczny krwi do przezroczystej ztaczki igly
wprowadzajacej wskazuje na prawidtowe umieszczenie jej w naczyniu (patrz
Rysunek 1).

ASmdek ostroznoscl W przypadku przeklucla obydwu $cian naczyma,

ika moze d ¢do ni

P 9

umieszaenia podtgtniczego.

8. Po uzyskaniu wyptywu wstecznego krwi zmniejszy¢ kat urzadzenia, do 10-20 stopni
wzgledem skory, i wprowadzic cate urzadzenie do umieszczania maksymalnie na 1do
2 mm gtebiej do naczynia w celu upewnienia sie, ze cewnik znajduje sie w obrebie
naczynia.

9. L ¢ potozenie igty dzajacej i ostroznie wsuna¢ prowadnik do
naczynia, postugujac sie uchwytem prowadnika (patrz Rysunek 2).

1nil hod,

/\ Ostrzeienie: Nie stosowaé tasmy, zszywek ani szwow bezposvednlo na
korpusie cewnika, aby ryzyko cewmka,
przeptywu przez cewnik lub p zliwosci
mocowac tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

Nalezy

/A\ Srodek ostroznosci: Unikaé umieszczania lub mocowania na obszarze zgiedia.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcjg uzycia
dostarczong przez jego wytwarce.

13. Odnotowac procedure wprowadzenia cewnika w dokumentacji.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Zmienic natychmiast, jesli stan
opatrunku si¢ pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

ASrodek ostroznostl Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
je iki aby zachowac prawidtowe potozenie

koricowki cewnika.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace
sie pacjentami z zatozonymi urzadzeniami wewnatrznaczyniowymi w naczyniach
obwodowych musza by¢ obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego
do przedtuzenia okresu utrzymywania zatozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

Stosowac aseptyczna technike zgodnie z zasadami postepowania i

procedurami placowki.

1. Zdjac opatrunek.

Aomzeienie: Aby zmniejszy¢ ryzyko przecigcia cewnika, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

2. Ostroznie usunac urzadzenie lub szwy do mocowania cewnika, aby unikna¢ przeciecia
cewnika.

3. Powoli usuwac cewnik.

Af‘ : Nie stosowac j sity przy wyj cewnika.

Airodek ostroznosci: Nie wsuwaé p
przeptywu wstecznego krwi w ztaczce igty.

jesli nie ma g

Gdy znacznik na przezroczystej rurce doptywowej zbiega sie z brzegiem wewnetrznego
cylindra uchwytu prowadnika, koricéwka prowadnika znajduje sie przy koricéwce igty.

AOstrzeienie: Nie nalezy cofa¢ prowadnika, gdy opiera si¢ on o czubek igty
wewnatrz naczynia, aby ograniczyc ryzyko uszkodzenia prowadnika.

A Srodek ostroznosci: W razie napotkania oporu podczas ia p

w przypadku trudnosci podczas wyjmowanla cewnika, nalezy przerwac
¥ i ¢ zgodnie z zasadami p ia i procedurami

placéwki w przypadku trudnosci z wyjeciem cewnika.

€p!

A Ostrzezenie: Wystawienie krazenia tetniczego na dziatanie cisnienia
atmosferycznego moze spowodowac wejscie powietrza do uktadu krazenia.

4. Tastosowac ucisk w miejscu wyjecia cewnika zgodnie z zasadami postepowania i

nalezy wycofac caty zespdti podjac nowa probe wkiucia.

10. Mocno przytrzymac ztaczke igly wp zajacej w miejscu i
prowadniku do naczynia (patrz Rysunek 3).

Zakoriczy¢ wprowadzanie:

1. Przytrzymujac cewnik w miejscu, wyciagna¢ prowadnik i (lub) zestaw, jesli ma to
zastosowanie. Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza whasciwe umieszczenie w tetnicy.

P i¢ cewnik po

procedurami placowki.
5. Zakry¢ miejsce wprowadzenia cewnika jatowym opatrunkiem okluzyjnym.
6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika

zostata usunieta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potendjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢

Aﬁrodek $ci: Nie nalezy powtdrnie wp dzac igly do cewnika; takie
postep: ie moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkod:
cewnika.

Przymocowac cewnik:

12. Przymocowac do zlaczki cewnika kurek odcinajacy, nasadke do wstrzykiwari lub
przewody faczace. Przymocowac cewnik do ciata pacjenta wybrang metody —
przyciskiem z uchami do szwéw, rowkiem do szwow lub zaciskiem motylkowym, jezeli
53 skfadnikami zestawu.

A Ostrzezenie: Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cewnik nie zostat nieumysinie zagiety
w obszarze ztaczki cewnika podczas jego mocowania do pacjenta, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia, pekniecia i utraty przez cewnik funkgji
monitorowania tetnic.
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w ych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o
identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworcy i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty do whasciwych
organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwagji) oraz dalsze informacje mozna
znalei¢na jcej stronie i j Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/

growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.
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Produto de cateterizacao arterial

Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Indicacdes de utilizacao:
0dispositivo de cateterizagdo arterial Arrow permite 0 acesso a circulagao arterial periférica
0U a outros vasos pequenos.

Contraindicagoes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Permite o acesso a circulagdo arterial periférica ou a outros vasos pequenos. Facilita a
medicao da pressao sanguinea continua. Facilita a amostragem de oximetria e analises.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecao que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

2. Leia todas as adverténcias, precaugbes e instru¢cbes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Para minimizar o risco de embolia gasosa e perda de sangue
associadas a desconexdes, s6 devem ser utilizados com este
dispositivo ligagdes Luer-Lock bem apertadas.

4. Em procedimentos braquiais, nao é possivel garantir o fluxo
colateral, pelo que coagulagao intravascular pode causar
necrose tecidular.

5. Nos procedimentos da artéria radial, os médicos devem
assegurar-se da existéncia de provas definitivas de fluxo
colateral ulnar.

6. Perfusoes acidentais de farmacos ou terapéutica ou injecao
pressurizada para dentro de um sistema arterial podem
provocar lesao grave ou mesmo a morte do doente.

7. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos procedimentos
arteriais incluindo, entre outros:

¢ septicemia * lesbes dos nervos
o perfuracio da parede periféricos
do vaso ¢ embolia gasosa
¢ trombose ¢ infecao local
¢ embolizagao o celulite
¢ hematoma ¢ infecdo da corrente
o espasmo arterial sanguinea relacionada
e necrose dos tecidos com o cateter (CRBSI)

¢ hemorragia
¢ isquemia periférica e
enfarte

Precaucdes:

1. Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizacdo
ou remogéo.
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2. O procedimento deve ser executado por pessoal com

formagdo e com bons conhecimentos das estruturas
anatémicas, técnica segura e capaz de lidar com possiveis
complicagoes.

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material
do cateter. O dlcool, 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 estabilizagdo de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona nem élcool-acetona sobre a superficie
do cateter ou na sua proximidade.

¢ 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 prevencao de infegoes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Deixe o local de insergao secar completamente antes de
aplicar o penso.

Os cateteres permanentes devem ser inspecionados

regularmente para se verificar se tém a permeabilidade

desejada, se o penso esta seguro e a possivel migragao.

Respeite as precaugdes padrdo e siga as politicas e os
procedimentos institucionais estabelecidos.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugées de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Instrucdes de insercao
Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Prepare para a insercao:

1

Avalie se a circulagdo arterial colateral é adequada.

« Foi demonstrado que a utilizacdo de ecografia aumenta o éxito da colocacdo do
cateter.

Prepare e coloque um pano de campo no local de insercdo previsto de acordo com as

politicas e procedimentos institucionais. Caso sejam fornecidos, poderdo ser utilizados

tabuleiros moldados exteriores como placa para o brago.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos

institucionais.

« Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de segurana em c idade com
asinstrugdes de utilizagao do fabricante.

Quando se aplicar, retire o tubo de insercao antes da utilizagdo. Coloque num campo

estéril.

Conforme necessério, ligue o conjunto da tubagem do fio-guia com mola ao conector

daagulha.

Remova a protegdo. Teste o avango e o recuo do fio-guia, utilizando o manipulo do

fio-guia para garantir o correto funcionamento. Se fornecido, o clipe com alas do

conector do cateter podera ser removido, conforme pretendido.

A Precaugdo: Antes da insercdo, certifique-se de que o fio-guia regressa a posicao

original anterior; caso contrério, o refluxo sanguineo podera ser inibido.



Inserir o cateter:

7. Realize a pungéo arterial. O refluxo sanguineo no conector transparente da agulha
introdutora indica uma entrada bem-sucedida no vaso (ver a Figura 1).

A Precaugdo: Se ambas as paredes do vaso forem perfuradas, o posterior avango
do fio-guia podera levar a colocagao subarterial acidental..

8. Depois de obter o refluxo sanguineo, reduza o angulo do dispositivo a 10-20 graus em
relaao a pele e avance todo o dispositivo de colocaggo um méximo de 1a 2 mm no
vaso para garantir que o cateter assenta no vaso.

9. Estabilize a posicdo da agulhai e faga avanar ¢ ofio-guiaa
distancia necessdria no vaso, utilizando o manipulo do fio-guia (ver Figura 2).

A Precaugao: Nao faca avancar o fio-guia a nao ser que exista refluxo sanguineo
desimpedido no conector da agulha.

Quando a marcagdo de referéncia da tubagem de alimentacao transparente coincidir com
a borda do cilindro interno do manipulo do fio-guia, a ponta do fio-guia estd localizada
na ponta da agulha.

AAdverténcia: Para reduzir o risco de danos no fio-guia, ndo faca recuar o
fio-guia contra o bordo da agulha enquanto estiver no vaso.

APrecau;éo: Se sentir resisténcia enquanto avanga o fio-guia, nao force a
entrada, retire toda a unidade e tente uma nova pungao.

10. Segure firmemente o conector da agulha introdutora e avance o cateter sobre o
fio-guia no vaso (ver a Figura 3).

Terminar a inser¢ao:
11. Segure o cateter na devida posicdo e remova o fio-guia e/ou o conjunto, conforme se
aplicar. 0 fluxo sanguineo pulsétil indica que a colocagdo na artéria foi bem sucedida.

A Precaucdo: Nao reinsira a agulha dentro do cateter, porque se o fizer podera
provocar lesdes no doente ou danificar o cateter.

Fixar o cateter:

12. Ligue a torneira de passagem, a tampa de injecao ou a tubagem de ligaéo ao conector
do cateter. Fixe o cateter ao doente da forma preferida usando as asas de sutura, o sulco
de sutura ou o clipe com alas, quando fornecido.

A Adverténcia: Ao fixar o cateter ao doente, deve ter-se cuidado para que o
cateter nao seja acidentalmente dobrado na area do conector, pois isto poderia
levar a danos e quebra do cateter e a perda das capacidades de monitorizagao
arterial.

A Adverténcia: Nao aplique adesivo, agrafos nem suturas diretamente no corpo
do cateter para reduzir o risco de danificar o cateter, impedir o respetivo fluxo
ou afetar adversamente as capacidades de monitorizagao. Fixe apenas nos locais
de estabilizagdo indicados.

A Precaugao: Evite a colocagdo ou fixacao numa drea de flexao.
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.

13. Documente o procedimento de insercdo.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da
instituicdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por
exemplo, se 0 penso ficar hiimido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

APrecau;éo: A fim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite a0
minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o procedimento.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as
orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com dispositivos
intravasculares periféricos tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrugbes de remogao do cateter:

Use uma técnica asséptica de acordo com as politicas e os
procedimentos institucionais.

1. Retire 0 penso.

AAdvenéncia: Para reduzir o risco de cortar o cateter, nao utilize tesoura para
remover o penso.

2. Remova o dispositivo de fixagao do cateter ou as suturas tendo o cuidado de nao cortar
0 cateter.

3. Remova o cateter lentamente.

A Adverténcia: Nao aplique demasiada for¢a na remogao do cateter. Se encontrar
resisténcia durante a remogdo, pare e siga as politicas e os procedimentos
institucionais para cateteres de dificil remogao.

AAdvertén(ia: A exposicao da circulagao arterial a pressao atmosférica podera
resultar na entrada de ar na circulagdo.

4. Aplique presséo no local depois do cateter ser removido de acordo com as politicas e os
procedimentos institucionais.

5. Cubra o local com um penso oclusivo estéril.
Documente o procedimento de remogao do cateter, incluindo a confirmagao de
que o cateter foi removido em toda a sua extensao, de acordo com as politicas e os
procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, & formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Paraum doente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e em paises com regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a
utilizaco deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatdrio e a autoridade nacional. Podera
encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de
Vigilancia) e mais informagdes no website da Comisséo Europeia: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

A

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Produs pentru cateterizare arteriala

Pentru utilizare pe termen scurt (<30 de zile)

Indicatii de utilizare:

Dispozitivul pentru cateterizare arteriala Arrow permite accesul la circulatia periferica
arteriald sau la alte vase sanguine mici.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.
Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Permite accesul la circulatia arteriald periferica sau la alte vase mici. Faciliteaza mésurarea
continud a tensiunii arteriale. Faciliteaza esantionarea si analizarea gazelor sanguine.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1.

Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

. Pentru minimizarea riscului producerii emboliei gazoase

si pierderii de sange asociate cu intreruperi, utilizati numai
conexiunile Luer-Lock etansate corespunzitor.

. In procedurile brahiale, fluxul colateral nu poate fi garantat

si, din aceasta cauza, coagularea intravasculara poate avea
ca rezultat necrozarea tesutului.

. In procedurile arteriale radiale, practicienii trebuie si se

asigure ca exista dovada clara a fluxului ulnar colateral.

6. Perfuziile accidentale de medicamente sau terapii sau
injectarea cu presiune intr-un sistem arterial pot avea ca
rezultat vatamarea grava sau decesul pacientului.

7. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate procedurilor arteriale, inclusiv,
dar fara a se limita la:

¢ septicemie e vatamarea nervilor
o perforarea peretelui periferici
vasului ¢ embolie gazoasa
e tromboza ¢ infectie lalocul
e embolie procedurii
¢ hematom o celulita
o spasm arterial e infectie in fluxul
e necroza tisulara sanguin asociata
« hemoragie cateterului (IFSAC)
¢ ischemie periferica si
infarct periferic
Precautii:
1. Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta

componenta din trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau
extragerii.
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2.

»

Este posibil
componentele accesorii

utilizare. Familiarizat
componenta individual

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,
acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si
tegument.

¢ Nu utilizati acetona sau alcool cu acetona pe sau langa
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.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

aplicarea pansamentului.

Cateterul mentinut in corp trebuie sa fie inspectat in mod

regulat pentru a verifica permeabilitatea dorita, fixarea

pansamentului si posibila migrare.

. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile si

procedurile institutionale in vigoare.

ca trusele/seturile si nu contind toate
detaliate in aceste instructiuni de
a cu instructiunile pentru fiecare
inainte de a incepe procedura.

Instructiuni privind introducerea
Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea pentru introducere:

1

Evaluati pentru a confirma circulatia arteriald colaterala adecvata.

« S-ademonstrat cd utilizarea ultrasunetelor creste succesul procedurii de amplasare
a cateterului.

Pregatiti si protejati cu cearceafuri chirurgicale locul de introducere anticipat conform

politicilor i procedurilor institutionale. Cand sunt furnizate, tavile exterioare

conturate se pot utiliza ca placa pentru brat.

Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

« Trebuie utilizat un ac cu protectie/ac de sigurant, in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

Atundi cand este cazul, scoateti tubul de introducere inainte de utilizare. Puneti pe

un cdmp steril.

Cand este necesar, atasati ansamblul ghidaj tip arc si tub la amboul acului.

Scoateti protectia. Testati inaintarea si retragerea firului de ghidaj prin ac, folosind

maneta firului de ghidaj, pentru a asigura functionarea corecta. Cand este furnizata,

clema fluture a amboului cateterului poate fi indepartata daca se doreste.

APre(augie: Inainte de introducere, asigurati-va ca firul de ghidaj a revenit in

pozitia initiala dinaintea introducerii, in caz contrar refluxul de retur al séngelui
ar putea fiinhibat.



Introduceti cateterul:

7. FEfectuati punctia arteriald. Refluxul de retur al sangelui din amboul transparent al
acului introducator indica patrunderea reusitd in vas (consultati Figura 1).

APrecau'gie: Daca ambii pereti ai vasului sunt intepati, inaintarea ulterioara
a firului de ghidaj poate avea ca rezultat amplasarea accidentald in zona
sub-arteriala.

8. 0data ce s-a obtinut refluxul de retur al singelui, reduceti unghiul dispozitivului la
10-20 grade fatd de piele si avansati intrequl dispozitiv de amplasare cu maximum
1 pana la 2 mm mai departe in vas, pentru a asigura asezarea cateterului in interiorul
vasului.

9. Stabilizati pozitia acului introducétor si avansati cu atentie firul de ghidaj in vas,
folosind maneta firului de ghidaj (consultati Figura 2).

A Precautie: Nu avansati firul de ghidaj decat dupa ce exista un reflux de retur liber
al sangelui in amboul acului.

Atunci cand marcajul de referinta de pe tubul de alimentare transparent coincide cu
marginea cilindrului interior al manetei firului de ghidaj, vérful firului de ghidaj se afla in
varful acului.

AAvertisment: Pentru red p il riscului de a firului de
ghidaj, nu retrageti firul de ghidaj in contra marginii acului in timp ce este in
vas.

A Precautie: Daca intdmpinati rezistenta in timpul avansarii firului de ghidaj, nu
fortati alimentarea, retrageti intreaga unitate si incercati o noua punctionare.

10. Tineti ferm amboul acului introducétor in pozitie si avansati cateterul, pe firul de
ghidaj, in vas (consultati Figura 3).

Introducere completa:
11. Tineti cateterul in pozitie si scoateti firul de ghidaj si/sau ansamblul, atunci cind este
cazul. Fluxul sanguin pulsatil indicd amplasarea arteriald pozitiva.

APre(au'gie: Nu reintroduceti acul in cateter; se poate produce vitdmarea
pacientului sau deteriorarea cateterului.

Fixarea cateterului:

12. Atasati robinetul de inchidere, capacul pentru injectare sau tuburile conectoare la
amboul cateterului. Fixati cateterul la pacient in modul preferat, utilizand aripioarele de
suturd, canelura de sutura sau clema fluture, dac au fost furnizate.

AAvertisment: Trebuie lucrat cu atentie pentru a nu incovoia in mod inadecvat
cateterul in zona amboului atundi cand fixati cateterul la pacient, deoarece

acest lucru poate avea ca rezultat deteri [¢ lui, ruperea

i pil bilitatilor de arteriald.

AAvertisment: Nu aplicati benzi adezive, capse sau suturi direct pe corpul
cateterului pentru a reduce riscul producerii deteriorarii cateterului,
obstructiondrii fluxului in cateter sau afectérii nefavorabile a capabilitatilor de
monitorizare. Fixati numai la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

A Precautie: Evitati amplasarea sau fixarea intr-o zona de indoire.

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):
Trebuie utilizat un dispozitiv de a cateterului in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

13. Documentati procedura de introducere.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-I imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv).

A Precautie:

amentine pozitia corectd a varfului acestuia.

i pe parcursul p ii, pentru

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practicd institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
dispozitive intravasculare periferice trebuie sa fie informat despre gestionarea eficientd
pentru prelungirea termenului de mentinere in corp a cateterului implantat si pentru
prevenirea vatdmarilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

Utilizati o tehnicé aseptica conform politicilor si procedurilor
institutionale.

1. Scoateti pansamentul.

AAvenisment: Nu utilizati foarfece la scoaterea pansamentului pentru a reduce
riscul taierii cateterului.

2. Scoateti dispozitivul de fixare al cateterului sau suturile, lucrand cu atentie pentru a
evita taierea cateterului.

3. Scoateti lent cateterul.

AAvertisment: Nu utilizati forta excesiva la scoaterea cateterului. Daca se
intampind rezistenta la scoatere, opriti si urmati politicile si procedurile
i le pentru [ lor care sunt dificil de indepartat.

AAvertisment: Expunerea circulatiei arteriale la presiune atmosferica poate
avea ca rezultat patrunderea aerului in circulatie.

4. Aplicati presiune pe locul de introducere dupa scoaterea cateterului, conform politicilor
si procedurilor institutionale.

5. Acoperiti locul cu un pansament ocluziv steril.

6. Documentati procedura de scoatere a cateterului, inclusiv confirmarea faptului ¢ a
fost indepértat 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, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti 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 i 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:

g di ts_en

https://ec.europa
P



Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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YCTPOUCTBO 71 ApTEPUATIBHON KaTeTEPU3aIUH

Jlst kpatkoBpeMeHHOTo puMeHeHus (<30 mHeit)

Moka3zaHua K NPUMEHEHU
YCTpoiicTBO ANA KaTeTepusauuu aptepuit Arrow no3Bonser monyuuTb AOCTYN K
nepudepuueckim apTepuam uam ApyriiM Manbim cocyaam.

ﬂpom BONoOKa3aHuAa
HeusBecthbl.

Oxupaemble KNMHUYECKNe npenmyLyecTBa

Mo3BonAer nonyuutb AOCTYN K MepudepuueckiumM aprepuam Wu ApYTMM Mambim
cocynam. O6nervaer HenpepbiBHOE M3MepeHie apTepuanbHoro AasneHus. Obneryaer
ot6op npo6 AnA aHanw3a ra3os kPoBiL.

/\ 06wue npedynpexdenus u meper

npedocmopoxxHocmu
Npepynpexpexna
1. CTEpI/IﬂbHO, ana OAHOKpaTHOro npumeHeHusa: He

ncnonb3oBatb, He o6pabGaTbiBaTb M He CTepunM3oBaTb
noBTOpHoO. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHNE YCTPOIICTBa CO3AaeT
pUCK cepbe3Hol TpaBMbl 1 (M1) MHGEKLMK, KOTOpble MOTYT
npuBeCTN K cMepTenbHOMy ncxopy. MoBTopHas obpa6oTka
MeaANLUNHCKNX 7 npep| NCKNIYNTENIbHO
AnA  OAHOPA30BOro WNCMOJSIb30BaHUA, MOXET npuBecTn
K yXyAWeHWo paboumx XapakTepuctTuk wuaum mnotepe
dYHKLMOHaNbHOCTH.

Mepen npuMeHeHnem nsgenua nsyuute BCe
npepynpexaexns, mepbl NpefoCTOPOKHOCTI n
VIHCTPYKUMN NnNCTKa-BKnagbiwa. HecobniopeHne paHHoro
npepynpexaeHna MoXeT npuBectn K CeprSHDvI Tpasme
nauneHTa unm ero cmMepTu.

6

YTo6bl CBECTN K y pUCK [yLIHOW n
KPOBOMOTEPY, CBA3AHHON C Pa3beAVHEHNAMY, NCMONb3YiiTe
TONbKO HafeXHO puKcupyemble coeanHenus Luer-Lock.

Mpn 6paxmanbHbIX npoueaypax KonnartepanbHoe
obpalueHne He MOXET GbiTb rapaHTMpOBaHO, BCNeACTBUE
4Yero WHTpaBacKynApHas Koarynauus MOXeT MpuBectn K
HeKpo3y TKaHell.

Mpn npoBejeHnu npouesyp Ha JnyveBoil apTepum
Me/nepcoHan O/MKeH Y6eAnTbCA B HaIMYMN HECOMHEHHbIX
Npu3HakoB KoJNaTepanbHOro KPOBOCHaGXeHnA uepes
JIOKTEBYI0 apTepuio.

HenpepHamepeHHas nHbysua neKapcTts wnmn
TepaneBTUYECKUX CPeacTB UM UHbEKUUA noa AaseHnem
B CuUCTeMy apT 0 KpOBOOGp moxeTt

NpUBECTY K TAXKENON TpaBMe N CMepTH NauueHTa.

Bpauu [omKHbI 6bITb OC bl 06 ocCno: n
HeXenaresbHbIX no6oYHbIX 3¢¢eKTaX, BO3HUKawWNX
npu npoueaypax Ha apTepusx, B TOM 4WUCNEe, HO He
NCKNIOYNTENbHO:

¢ cenTyuemunsa * noBpexpeHune
* npo6ofeHue CTEHKN nepudepunyeckoro
cocyaa HepBa

e Tpom6o3 * BO3AylWHas smbonua

e >mb6onusa * nokanbHas nHbeKuna

* remartoma * uennionut

* cnasm aprepumn * KaTeTep-

*  HeKpo3 TKaHu accoummnpoBaHHas
MH$EKUMA KPOBOTOKA

* KpoBOTeuyeHne

P (KAUK)

* nepudepuueckas
nwemmna n nHapKT

Mepbl npefocTopoXHOCTH
1. 3anpewjaeTcs U3MEHATb KaTeTep, NPOBOAHWK Unu Apyrue

KOMMNOHEHTbI

np

KOMI'IHeKTa/HBﬁOPa BO BpemMA BBeAeHWUA,
nwnn u. N

2. [laHHas npoueaypa A0MKHa BbIMONHATLCA NOArOTOBNEHHbIMM

cneymanncramum, Xopowo 3HalowmMmn aHaTomMun4yeckue
OpWEeHTUpbI, BnagewwWmnmn 6e3onacHbIMN metogamu u
CBC 0oCno;

HekoTopble cpeactBa f deky ncnonb3y B

MecTe BBeJIEHUA KaTeTepa, CO/lepXaT pacTBOpUTENy,

CNoco6HbIe CHU3UTD NPOYHOCTb MaTepunana Karetepa. CI'II/IPT,

aLeToOH W MONM3TUIEHIINKONb MOTYT 0CNabutb CTPYKTYpYy

NoNNypPeTaHOBbIX MaTepuanos. 3T BellecTBa MOryT TaKke

0CNabuTb KneeBoe COeAVHEHME MEXAY YCTPONCTBOM AnsA

CTa6I/IJ1I/I33L|I/II/I KateTtepa un KOXeld.

e He wucnonbsyiite auUeToOH WAN  auUETOH-CANPT
MOBEPXHOCTU KaTeTepa unv B6insn Hee.

e He I/ICnOﬂb3thTe CNNPT ANA BbIMauynBaHNA NOBEPXHOCTN
KaTeTepa 1 He OCTaBfIAlTE CMMPT B NpocBeTe KaTtetepa
C UeNbi0 BOCCTAHOB/IEHWA €ro MPOXOAUMOCTV UM
npopunakTnkn nHdpekuni.

* He HaHOCuTe Masn, copepxaune noan3TUIEHIINKOb,
Ha MecTo BBeieHNA KaTeTepa.

* HaknapbiBaiiTe NOBA3KY TONIbKO MOC/IE TOrO, Kak MecTo
BBe4EeHNA NONTHOCTbIO BbICOXNO.

Ha

4. TMocrtc i KaTeTep ) perynapHo ocmaTpuBatb
Ha npeamer Tpebyemoit np ocTu, il >CTU
n HOro C .

. Cobniopaiite CTaHAapTHble Mepbl MPefOCTOPOXKHOCTA 1
cnepyiiTe NPUHATBLIM B Ie4eGHOM yUpeXAeHU NPoToKonam
1 npoueaypam.

Komnnektbl wnu Ha6opbi
BAONONHUTENbHbIE  KOMMOHEHTbI,

MOryT coaepxaTb He Bce
yKasaHHble B [AaHHOW

VHCTPYKLWN Mo npumeHeHuio. Mepea Hayanom npoueaypbl
03HAKOMbTECb C MHCTPYKUMAMMN ANIA KaX[Aoro OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.




WHCTpyKUmMm no BBeAEHMIO KaTeTepa
Mpepnaraemas npouepypa: Cobniopaiite CTepunbHOCTb.
ToproToBKa K BBeAeHMI0

1. Y6epuTech B Hannumm D 0ap KpoBoC
 |13BecTHo, uTO Ml nee y
YacToTy yCrewwHoii yCTaHOBKM KateTepa.
2. Tlopl ] MecTo p Katetepa B
COOTBETCTBAM C T n onp p

yupexaenua. pu HaNUYMA KOHTYPUPOBAHHBIX HAPYXHbIX MOTKOB UX MOXHO
UCNONb30BATH B KAYeCTBE 0MOPbI ANA PYKIL.

3. BBeauTe MeCTHbIl aHeCTeTMK COFMacHo np: y " neyebHor
yupexaeHua.
« 3awuuierHan/6e3onacHas urna ucnob3yeTca B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLVel no
npeaoc i

4. Tipu  HeobXOAUMOCTH yAanuTe TPyOKy-BKMaabily Mepea Wc

A"r ynp He fiKyl0 NeHTy, CKoGbl MW LBbI
Henocpe/iCTBEHHO Ha CTBOM KaTeTepa, 4To6bl CHU3UTb PUCK MOBpEXAEHUA
KaTtetepa, 3aTpyAHEHUA MOTOKA MO HeMy WAM HapyleHus QyHKUuil
MOHUTOpUHFa. OUKCUpYiTe TONbKO B yKa3aHHbIX MecTax crabunmuaLmum.

AMepa npegocTop . U36eraitte p
B MeCTe, [/l BO3MOXeH U3ru6.

WK GuKcaLmm Katetepa

YcTpoiicTBO ANA cTabunusanuu Katetepa (npu Hanuymum)
Y(TPOVILTBD AnAa ¢ Katetepa Wl B COOTBETCTBUM C
COCTaBNEHHOIT U3rOTOBUTENEM UHCTPYKLMEIl N0 NPUMEHEHNUI0.

13.  [loKkyMeHTanbHo 0GopmuTe NPOLIeAYpY BBEACHNA KaTeTepa.

Yxon n o6cnyxuBanue
MoBA3ka
MeHsiiTe NoOBA3KM B COOTBETCTBAM C HOpMaTUBHbIMI 'lpeﬁOBaHVlﬂMVl neyebHoro

Pacnonoxwe KaTetep v Tpy6Ky-BKNAAbILL Ha CTEPUbHOII MOBEPXHOCTH.

5. Tlpu HeobXoAMMOCTH MpuKpenyTe y3en TpyOKK C MPOBOAHUKOM U3 MPYXMHHO!
NPOBOMOKU KO BTYNKE UMbl

6. YnanuTe 3awuTy. Yaepxusaa NPOBOAHMK 33 PyKOATKY, BbINOMHUTE UM Npo6Hoe
BO3BPaTHO-NOCTyNaTeNibHoe  ABWXEHWe uepe3 urny, 4T06bI yﬁe}.’lMTb(ﬂ B

0} Mpun TH KD il 33XKUM BTYNKN

KaTeTepa MOXeT 6bITb yAaneH (Npu ero Hanuumm).

/\ Mepa npenoc ™. Nepen
uto np B 1ICXOfjHOE
0TCYTCTBOBATb 06aTHbIil TOK KPOBHU.

KarteTepa YﬁEﬂMTECb B TOM,
B MHOM Clyyae mMoXxeT

BBepenune Karetepa

yup , np I W NpaKTUYeCKUMU  pekoMeHaauuAMU.  HemeaneHHo
CMeHUTe MOBA3KY B CNIyyae HapylLIeH!A LeNOCTHOCTY (HanpuMep, eCu NOBA3Ka HaMoKna,
3arpA3HeHa, 0CnabneHa U NoTepAna OKKNIO3UBHbIe CBOVCTBA).

AMepa NpeAoCTOPOKHOCTY. [InA COXF
KOHUMKa pa — cBepuTe K 4 pom B
X0fie NPOBeAeHNA AAHHOI NPOLiEAYpbI.

MpoxoanmocTb KateTepa

I'Ionuepmmsame NpOXoAMMOCTb ~ KaTeTepa B COOTBETCTBAWM C  HOPMAaTUBHbIMU
p yup p W PaKTUYeCKIM PYKOBOACTBOM.
Becb nepcoHan, 06y xuBatoLil NALMEHTOB ¢ NepidepuyeckuMit MHTPaBACKYNAPHBIMU
YCTpoiicTBaMU, JOMKeH 3HaTb 00 3QGeKTUBHbIX MeTOAaX NPOANEHMA BpemeHit

7. NywkTupyiite aptepuio. 06paTHbII KPOBOTOK B MPO3PauHoil BTyNKe
UMbl yKa3bIBAET Ha ycnellHoe BBe/ieHMe KaTeTepa B cocyA (cm. puc. 1).

/N\ Mepa npegoc ™. Mpu np o6enx CTeHoK cocypa
noc y [t p MOXeT npusectu K

F P Cybaprep P pd.
8. Tocne P TOKa KpoBu Yron YCTpOVicTBa N0 OTHOLLEHMI0

K Koxe 70 10—20 rpajiycoB it npoBeAuTe Bee YCTPOIACTBO BBEEHUA Briepe/ B COCYA He
6onee yem Ha 1-2 MM, 4Tobl y6eAUTbCA, UTO KaTeTep HaXOAUTCA B COCYAe.

9. 3adukcupyiite i urbl 1 ¢

BBe/UTE NPOBOAHUK B COCYA (CM. PUC. 2).

PYUKM OCTOPOXHO

A Mepa npepoctopoxkHocTu. He npopBuraiite NpoBOAHUK MpU OTCYTCTBUM
(BOﬁOﬂHO[D oﬁpamoro TOKa KpoBU BO BTYNKe UMMbl.

My coBMeLLieHIY KOHTPOTIbHOI METKI Ha NPO3pa3HOii TpyGKe NoAauy ¢ Kpaem BHyTPEHHero
LWMHAPA PyYKY NPOBOSHIKA KOHUMK POBOAHIKA GY/IET PaCnonoxeH y KOHUMKA UTibl.

A Np p Jina c pucka npu ero
Ppa3melLieHUN B COCY/Ie He BbITATUBAIATE €ro Ha3ajl OTHOCUTENbHO CPe3a Urbl.

KateTepa B op 1 npeaoTBy TpaBM.

Mpouepypa u3BneyeHns katetepa
CobniopaiiTe acenTuKy B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMM
p " 0 yupexaeHus.
1. CHumuTe NOBA3KY.
/\Tpeaynp Ban pcka nep p
UCNONb3YiiTe HOMHMLbI MPY CHATUY NOBA3KY.

2. OCTOPOXHO CHUMUTE GUKCATOP KaTeTepa WAkt LUBbI, He paspe3as KaTetep.
3. MennexHo u3snekute Katerep.

poueayp

A"‘, p He np! it p YCUnuin npu- ypanekum
pa. B anyuae it npu Pa 0CTaHOBUTECH 1
cnepyiite np nn [ yup OTHOCUTENbHO
P KOTOPbIX
A Mp p KontakT ap { P ¢ obnactbio

aTMO(¢EpHOI’O AaBNeHUA MOXeT NPUBECTU K NONaaaHnio BO3AyXa B cuctemy.

4. Toce u3BneyeHms Katetepa NpUNoXuTe K MeCTy BMelaTenbCTBa JaBneHne B

/N Mepa npemoctopoxocTa. B ciyuae  BOSHWKHOBEHMA CONPOTUBAHMA COOTBETCTBINC P uny p y4p
p p He mpunaraifte yownWi AnA panbheiuero 5 3akpoiite Mecro TBa CTep i NOBA3KOi.
TIPOABIDKEHIA, U3BIEKUTe Bee YCTPOIICTBO U CAENAITE MOMbITKY HOBOM MyHKLMM. 6. dop pouenypy KaTeTepa, B TOM uncie

10. MpouHo yaepxuBaa BTYAKY MyHKUWOHHOW WMbl, BBEAUTE KaTerep B COCYA MO NOATBEPXAeHe (aKTa W3BMeueHnss BCEro Karerepa, COTNIACHO MPOTOKONaM it
npoBOAHUKY (CM. puc. 3). npoLeAypam neyebHoro yupexaeHna.

3aBepLueHue BBefeHUs o

11. YnepxuBan KateTep Ha MecTe, U3BJekWTe NPOBOAHWK U (ni) Bce YCTPOVACTBO, ecin Ana nony P HO 00¢ a
370 MPUMeHNMO. NynbCvpyHoLLUii KpOBOTOK Ha Y i Pe MeTonuK H oc i

€370/t 1] P p KC p

KaTeTepa B apTepuit.

/A\ Mepa npegocropoxHocTu. He BBoawTe iy 06parHo B Karerep — 370 MoxeT
NPUBECTH K TPABMe NALMEHT UM NOBPEX/AEHIIO KaTeTepa.

3akpenute Katetep

12. I'Ioncoenwuvne K BTyNKe KateTepa 3a|10prIl7| KpaH, MH'beKLlVIOHHbIﬁI KONNayok unu
CcoeAvHUTeNbHYlo Tpy6Kky. MpuKkpenuTe KaTeTep K NaLmeHTy NOAXOAALMM crocobom:
NPU NOMOLLM LOBHBIX KpbbILLEK, LUOBHOIA 60p03/:ll>l WK KpbINbeBoro 3axuma (HpM
€10 Hannuuu).

Mpeaynpexpenue. lpu KpenneHun KateTepa K NaUMeHTy cneayet NPoABNATL

oc Tb, UT0GbI Kpy Katetepa
B 06MACTV BTYKY, TaK KaK 3T0 MOXeT NPUBECTI K NOBPEX/EHMI0 KaTeTepa,

y
I LLC: www.teleflex.com

patype i BeG-caiity Arrow

Konua HactosLueil MHCTpyKUMM o npumetenmto B dopmarte pdf BbinoxeHa no appecy
www.teleflex.com/IFU

Jina naumento/nonb3oBateneii/croponHux nuy B Esponeiickom Cooze M CTpaHax ¢
10 creom (1 2017/745/EU 0 MeaMUMHCKIX u3aenusx);
ecu npu- ud wim B p ua HacToAlL{ero YCTpoiicTBa
NPOU0IAET CePbe3HbIl HeCUaCTHbII CNyyai, CooBLyMTe 06 3TOM 3roToBUTeNI0 1 (1K)
€r0 NMOMHOMOYHOMY NPE/CTABUTENIO U COOTBETCTBYIOLIM FOCYAAPCTBEHHBIM OpraHaM.
KoHTaKTHaA MHQOPMaLIMA KOMNETEHTHBIX FOCYAAPCTBEHHBIX OPraHOB (KOHTAKTHBIX Touek
KOHTPONA 33 MeJMLIMHCKAMUA 1 Gonee nogp b HaXOAMTCA Ha
nenylowem Bebcaiite EBponelickoit Komuccuu: http: europa
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YcnosHble 0603HaueHna. (MMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaAapTy IS0 15223-1.

HEKOTOprE CUMBONbI MOTYT He UMETb OTHOLLIEHUA K 3TOMY U3AeNUI0. (umBonbI, UMeloLUe HenocpeacTBEHHOE OTHOLUEHNE K 3TOMY U3eNunto, (M. Ha

MapK1poBKe usaenua.

JAN

O

Cmorpurte 0aHoCN0iiHAA CTepUbHAA OgHocnoiiHan
n Meauunrckoe ToBTOPHO He ToBTOPHO He (repunn3oBao .
pefocTepexenme w3genme VHCTpYKUWio no el P WIoM 6apbepnaﬂ cucTema CalyutHon (TepunbHan
npuMeHeHIio v YNaKoBKO# BHYTPU GapbepHas cuctema
e L
N
K|« | ® | w4 |[REF|| [LOT] |
He M3rotosneHo 6e3
MpepoxpaHATb X
PaHUTL B UCNonb30Bath, NCNONb30BaHMA HOMEp no J]aTa
0T CONHEYHOro HOMED naptun (pDK roAHOCTH W3rotoBuTen
BeTa CyXOM mecTe €C/IN YNaKoBKa  |NaTeKca HaTypanbHoro Katanory W3roToBeHNnA
noBpexpeHa Kayuyka
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ARROW

Arterialny katetrizaény produkt
Na krétkodobé pouzitie (<30 dni)

Indikdcie na pouZzitie:

Arteridina Katetrizacnd pomacka Arrow

jd pristup k perifera ar

obehu a do inych malych ciev.

Kontraindikacie:

Nie s zndme.

Ocakavané klinické prinosy:

umoziiuje pristup k periferdlnemu arteridinemu obehu a do injch malych ciev, ulahcuje
nepretrzité meranie krvného tlaku, ulahcuje odber a analyzu plynov v krvi.

/\ Vseobecné varovania a bezpeénostné opatrenia
Varovania:

1.

. Lekari

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 pomécok na jednorazové
pouzitie moéze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

. Pred pouzitim si pre¢itajte vietky varovania, bezpe¢nostné

opatrenia a pokyny v pribalovom letédku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

S cielom minimalizovat riziko embélie a straty krvi spojené
s odpojenim pouzivajte len bezpecne utiahnuté spoje Luer
Lock.

Pri postupoch s pouzitim ramennej tepny nemozno zarudit
kolateralny obeh, intravaskularne zrazanie krvi preto méze
viest k nekrdze tkaniva.

. Pri postupoch s pouzitim vretennej tepny sa lekar musi

presvedcit, ¢i existuju jednozna¢né dokazy kolateralneho
ulnérneho toku.

Neumyselné inflizne podanie liekov, terapeutickych latok
alebo tlakovych injekcii do tepnovej stistavy moze viest k
vaznemu poraneniu pacienta alebo smrti.

si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s arteridlnymi zakrokmi aj
vratane nasledujucich:

¢ septikémia, ¢ poranenie periférnych
¢ perforacia steny cievy, nervov,

¢ tromboza, ¢ vzduchovéa embélia,

¢ embdlia, * infekcia miesta,

¢ hematom, ¢ celulitida,

infekcia krvného
rieciska stvisiaca
s katétrom (CRBSI).

¢ arterialny spazmus,

¢ nekréza tkaniva,

e krvacanie,

¢ periférnaischémia
ainfarkt myokardu,

Bezpecnostné opatrenia:

1.

Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
katéter, vodiaci drét ani ziadny iny komponent stboru/
supravy.
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2. Zéakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajuci

anatomické orientacné body, bezpecné techniky a mozné

komplikacie.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktdru polyuretanovych materialov. Tieto latky mozu

oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizaciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra ani v jeho blizkosti nepouzivajte
acetoén ani acetonalkohol.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s cielom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.

¢ Pred priloZenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom
uschnut.

. Pozadovana priechodnost, pevnost obviazania a moznost

posunutia permanentného katétra sa musia pravidelne
kontrolovat.

. Uplatnite standardné bezpecnostné opatrenia a postupujte

podla uréenych zasad a postupov daného ustavu.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prisluSenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Pokyny tykajice sa zavedenia
Odporticany postup: Pouite sterilni techniku.
Priprava na zavedenie:

1

Overte, ¢i je kolaterlny arteridlny obeh dostacujuci.

« Preukdzalo sa, Ze pouzitie ultrazvuku zvy3uje tspech pri umiestiiovani katétra.

Pripravte a zariskujte predpokladané miesto zavedenia podla zdsad a postupov

daného dstavu. Ak sa doddvaju konttirované vonkajsie podnosy, mozno ich pouzit ako

dosky na rameno.

Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného dstavu.

« Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v siilade s névodom na poutitie
od vyrobcu.

V pripade potreby pred pouzitim odstrarite zavadzaciu rirku. Systém polozte do

sterilného pola.

V pripade potreby pripojte zostavu hadicky s pruzinovym drotom k hrotu ihly.

Odstrante ochranny kryt. Skisajte zavadzanie a vytiahnutie vodiaceho drotu cez ihlu

pomocou rukovdte vodiaceho drétu, aby ste zaistili spravnu funkciu. Ak sa doddva

kridelkova svorka hrdla katétra, mozno ju v pripade potreby odstranit.

A Bezpecnostné opatrenie: Pred zavedenim zaistite, aby sa vodiaci drot vrétil do

povodnej polohy predtym, ako bude znemoznené zavedenie alebo spatny tok
krvi.

Zavedenie katétra:

7.

Vykonajte arteriéInu punkciu. Spatny tok krvi v ¢istom hrdle zavadzacej ihly naznacuje
tispesny vstup do cievy (pozrite si obrazok 1).



ABezpeEnostné opatrenie: Ak st prepichnuté obe steny cievy, nésledné
posiivanie vodiaceho drotu moze viest k neimyselnému subarteridinemu
umiestneniu,

8. Po ziskani spatného toku krvi zmensite uhol pristroja na 10 — 20 stupiiov od koze a
posuiite celd zavddzaciu pomacku maximalne o 1az 2 mm dalej do cievy, aby ste
zaistili, Ze katéter bude spravne umiestneny v cieve.

9. Stabilizujte polohu zavdzacej ihly a pomocou rukovate vodiaceho drétu opatrne
zavadzajte vodiaci drdt ¢o najviac do cievy (pozrite si obrazok 2).

A Bezpecnostné of Vodiaci drot
spontanny spatny tok krvi v hrdle ihly.

ak nie je viditelny volny

Ked'sa referen¢né znacka priehladnej privodnej hadicky zhoduje s okrajom vnitorného
valca rukovate vodiaceho drétu, je hrot vodiaceho drotu umiestneny na hrote ihly.

A

Vodiaci drét nevytahujte proti okraju ihly, kym je v cieve, aby sa
zniZilo riziko poskodenia vodiaceho drétu.
A Bezpecnostné opatrenie: Ak narazite na odpor pri zavadzani vodiaceho drétu,
netlacte nasilu, vytiahnite celd jednotku a pokdste sa o nové prepichnutie.
10. Pevne podrzte hrdlo zavadzacej ihly na mieste a katéter zastvajte ponad vodiaceho
drotu do cievy (pozrite so obrazok 3).

Dokoncenie zavedenia:
11. Katéter drzte v polohe a vytiahnite vodiaci drot a/alebo zostavu, ak je to v danom
pripade potrebné. Pulzacny prietok krvi oznacuje pozitivne umiestnenie do tepny.

A Bezpeénostné opatrenie: Nezavadzajte ihlu znovu do katétra, mohlo by déjst k
iu pacienta alebo posk iu katétra.

Zaistenie katétra:

12. K hrdlu katétra pripojte uzatvrac kohdit, injekéné viecko alebo spojovaciu hadicku.
Preferovanym spdsobom pripevnite katéter k telu pacienta pomocou fixacnych kridelok,
fixacnej drazky alebo kridelkovej svorky, ak sti dodané.

AVarovanie: Je potrebné davat pozor, aby sa katéter v oblasti hrdla neimyselne

nezalomil pri pripeviiovani k telu pacienta, pretoze by to mohlo viest k
[ iu katétra, zI\ iu a strate ia tepny.

A.,  Nanrilan .';

ani neprisivajte priamo na telo katétra,

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Pouzite krytie podla zésad, postupov a praktickych smernic daného Gstavu. Ak sa narusi
neporusenost obvézu (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat),
okamZite ho vymerite.

ABezpeEnostné opatrenie: Pocas zékroku obmed. aciu s

aby Spicka katétra zostala v spravnej polohe.

Priechodnost katétra:
Priechodnost katétra udrziavajte podla zésad, postupov a praktickych smernic daného
ustavu. Vsetok persondl, ktory oSetruje pacientov s periférymi intravaskuldrymi
pomackami, musi mat vedomosti o (cinnej starostlivosti na predfzenie ¢asu zavedenia
katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajuice sa odstranenia katétra:
Poutzite aseptickii techniku podla zésad a postupov daného dstavu.
1. Odstrdrite krytie.

A Na od:

prestrihnutia katétra.
2. Odstrante pomdcku fixujicu katéter alebo sutdry, pricom dbajte, aby ste neprestrihli
katéter.
Katéter pomaly odstraiite.
Pri odstra i katétra yvijaj i silu. Ak pri
odstrafiovani narazite na odpor, prestaiite a postupujte podla zasad a
postupov daného tstavu pre pripady tazko odstranitelnych katétrov.

ie krytia nepouZivajte noznice, aby sa zniZilo riziko

b,

v iie arterial obehu
vniknutiu vzduchu do obehu.

B BT

kému tlaku moze viest k

4. Po odstranen katétra aplikujte na miesto tlak podla zésad a postupov daného tstavu.
5. Miesto prekryte sterilnym okluzivnym krytim.
6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vrétane potvrdenia, Ze bola odstranend

celd dfzka katétra v stilade so zdsadami a postupmi daného tstavu.

tykajicu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych k pajanych s tymto zak si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolocnosti Arrow

aby sa zniZilo riziko poskod: katétra, zablok prietoku
alebo ned Iného ovplyvnenia moznosti moni ia. Prip len na
indikovanych stabilizacnych miestach.

ABezpeEnostné p i | iu alebo prip iu na mieste

ohybu.

Pomadcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomdcka na stabilizdciu katétra sa musi pouzivat v silade s vyrobcovym névodom na
poutitie.

13. Postup zavedenia zdokumentujte.

LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusné (trostd
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych orgnov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
' b adical-devi ts en

europa.
ps: P devi



Vysvetlivky symbolov: Symboly sti 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 | Pozritesindvod | NepouZivaj ilizuj il é Systém jednej sterilnej bariéry System_jed_nej
Upozornenie . o N PR P . sterilnej
pomdcka na pouitie i} p et H ochrannym obalom barié
ariéry
e Ll
PN
+| =1 ® | [[rer]| [Lo7] | 2
Uchovévajte Uchovivaite Nepouzivajte, Na vyrobu sa }
mimo sinecného v suchuJ ak je obal nepouzil prirodny | Kataldgové ¢islo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby
svetla poskodeny kaucukovy latex
@ Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex
Incorporated alebo jej spriaznenyich subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsetky priva
vyhradené.
Dovozca
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Izdelek za arterijsko katetrizacijo
Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Indikacije za uporabo:
Pripomocek za arterijsko katetrizacijo Arrow omogoca dostop do perifernega arterijskega
obtoka ali drugih majhnih Zil.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Omogoca dostop do perifernega arterijskega obtoka ali drugih majhnih Zil. Olajsa stalno
merjenje krvnega tlaka. Olajsa vzorcenje plinov v krvi in analize.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila:

1.

. Pred

Sterilno, za enkratno uporabo: 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 povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

. Uporabite samo varno privite priklju¢ke luer-lock, da znizate

tveganje zra¢ne embolije in izgube krvi zaradi razrahljanja.

. Pri brahialnih postopkih stranskega pretoka ni mogoce

zagotoviti, zato lahko zaradi znotraj-zilnega strjevanja pride
do odmiranja tkiva.

. Zdravnik se mora pri posegih na radialni arteriji prepricati,

da obstajajo jasna dokazila stranskega pretoka podlahtnice.
Nezgodne infuzije zdravil ali terapevtskih raztopin ali
injiciranje pod pritiskom v arterijski sistem lahko povzrocijo
resne poskodbe ali smrt pacienta.

Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z arterijskimi postopki, kot so med drugim:

¢ septikemija * poskodba perifernega
¢ perforacija zilne stene zZivca

e tromboza ¢ zra¢na embolija

¢ embolizacija e okuzba mesta posega
¢ hematom o celulitis

o arterijski kr¢ ¢ skatetrom povezana

* odmiranje tkiva okuzba krvnega

3.

4

v

Kompleti/pribori

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.

Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko o3ibijo strukturo

poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo

vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

* Ne uporabite acetona ali acetonskega alkohola na
povrsini katetra ali v njegovi blizini.

* 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.

¢ Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

Redno preglejte vsajeni kateter, da preverite Zzeleno

prehodnost, varno pritrditev obveze in morebitne premike.

Izvedite standardne previdnostne ukrepe ter upostevajte

uveljavljene pravilnike in postopke ustanove.

morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite

se z navodili za posamezne dele, preden zacnete s
postopkom.

Navodila za vstavitev
Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava za vstavitev:

1

2

A\ Previd

Ocenite ustreznost stranskega arterijskega obtoka.

« Izkazalo se je, da uporaba ultrazvoka lahko izbolj$a uspesnost namestitve katetra.

Pripravite in prekrijte izbrano mesto vstavitve skladno s pravilniki in postopki ustanove.

Kjer so na voljo, se lahko uporabijo konturni zunanji pladnji kot opornica za roko.

Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

« Zasciteno iglo/vamostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

Pred uporabo odstranite uvajalno cevko, kadar se uporablja. PoloZite na sterilno

povrsino.

Po potrebi pritrdite sklop proznega Zicnatega vodila in cevke na spoj igle.

Odstranite varovalo. Poskusno potisnite in izvlecite Zicnato vodilo skozi iglo s pomocjo

rotice zicnatega vodila, da zagotovite pravilno delovanje. Ce Zelite, lahko odstranite

krilato sponko spoja katetra.

i ukrep: Pred

se prepricajte, da se Zinato vodilo vrne v

R obtoka
¢ krvavitev prvotni polozaj, sicer je lahko povratni tok krvi oviran.
¢ perifernaishemijain .
BTkt ! Vstavite kateter:
7. lzvedite prebod arterije. Povratni tok krvi v prozorni spoj uvajalne igle je znak uspesne
Previdnostni ukrepi: vstavitve v zilo (glejte sliko 1).
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranj j ne A." id i ukrep: Ce sta obe Zilni steni prebodeni, lahko nadaljnje potisk
spreminjajte katetra, Zi¢natega vodila ali katerih drugih Zicnatega vodila povzroci nenamerno subarterijsko namestitev.
sestavnih delov kompleta/pribora. 8. Ko je povratni tok krvi vzpostavljen, zmanjSajte kot pripomocka na 10—20 stopinj
2. Poseg mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem glede na koZo in dodatno potisnite celotni namestitveni pripomocek S za najvec 1 do

anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.
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2mm v Zilo, da zagotovite, da se kateter usede v Zilo.



9. Stabilizirajte polozaj uvajalne igle in Zicnato vodilo previdno potisnite v Zilo s pomocjo
rocice Zicnatega vodila (glejte sliko 2).

A Previdnostni ukrep: Zicnatega vodila ne potiskajte, dokler ne zagledate
povratnega toka krvi v spoju igle.

Ko referen¢na oznaka na prozorni cevi za dovajanje sovpada z robom notranjega valja rocice

Zicnatega vodila, je konica Zicnatega vodila na konici igle.

A Opozorilo: Ko je v Zili, Zicnatega vodila ne vlecite nazaj ob robu igle, da
zmanjsate nevarnost poskodbe Zicnatega vodila.

A Previd i ukrep: Ce med poti Zitnatega vodila naletite na upor, ne
skusajte vstavljati na silo, izvlecite celotno enoto in poskusite z novim vbodom.

10. Cursto pridrzite spoj uvajalne igle na mestu in potiskajte kateter prek Zi¢natega vodila
vilo (glejte sliko 3).

Vstavitev v celoti:

11. Kateter pridrzite na mestu in odstranite zicnato vodilo in/ali sklop, kjer se uporablja.
Pulzni krvni tok potrjuje namestitev v arterijo.

/\P i ukrep: Igle ne vstavljaj
poskodbo pacienta ali katetra.

Pritrditev katetra:

12. Na spoj katetra pritrdite zapiralni ventil, kapico brizge ali prikljucne cevi. Kateter na
Zeleni nacin pritrdite na pacienta s krilci za Sivanje, spojnim Sivom ali krilatimi sponkami,
Ceso prilozene.

v kateter ponovno; to lahko povzroci

A Opozorilo: Ko pritrjujete kateter na pacienta, pazite, da kateter ni nenamerno
zavit na mestu spoja, saj lahko to povzrodi poskodbo in zlom Katetra, izgubijo
pa se lahko tudi moznosti arterijskega nadzora.

AOpozorilo: Na sam kateter ne aplicirajte lepilnega traku, sponk ali Sivov, da

tveganje poskodbe katetra, pretoka skozi kateter ali
nezelenega vpliva na moznosti nadzora. Pritrjujte samo na nakazanih polozajih
za stabilizacijo.

A Previd i ukrep: |

podrogjih.

P

se itvi ali pritrjevanju na pregibnih

Pripomocek za stabilizacijo katetra (e je prilozen):
Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

13. Dokumentirajte postopek vstavitve.

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj
zamenjajte, ce je ogrozena celovitost (npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢
okluzivna).
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APrevidnostni ukrep: Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni poloZaj.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za
prakso. Vse osebe, ki skrbijo za paciente s perifernimi intravaskularnimi pripomocki, morajo
poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:
Uporabite asepticne tehnike v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
1. Odstranite obvezo.

AOpozorilo: Za
tveganje prereza katetra.

je obveze ne

porabljajte skarij, da

2. Odstranite pripomocek za pritrjevanje katetra ali Sive, pri cemer pazite, da katetra ne
prerezete.

3. Kateter pocasi odstranite.

AOpozorilo: Pri odstranjevanju katetra ne up jajte p sile. Ce med
odstranjevanjem naletite na odpor, se ustavite in sledite pravilnikom in
postopkom ustanove za katetre, ki se tezko odstranijo.

AOpozovilo:' p itev ar
vstop zraka v obtok.

obtoka tlaku lahko povzroci

4. Po odstranitvi katetra pritisnite na mesto vstavitve v skladu s pravilniki in postopki
ustanove.

5. Mesto vstavitve prekrijte s sterilno okluzivno obvezo.

6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s pravilniki in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter odstranjen po celotni dolzini.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali zaradi nje pride
do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu pooblascenemu
predstavniku ter svojemu 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/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

nacionall




Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A

STERILE]EO]

O

Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Neuporabite | Nesterilizirajte | Steriliziranozetilen | Enojni sterilni pregradnisistem z Em?:'i;s;::m
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom zastitno embalazo znotraj psigtem
e Ll
PN
K|+ | ® | w |[ReF]| [LoT] | &
Hranite Ne uporabite, Niizdelano
zaditeno Hranite na e uporablte, iz lateksa iz Kataloska PR Datum
M (e je ovojnina P Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec .
pred soncno suhem / naravnega Stevilka izdelave
poskodovana ;
svetlobo kavcuka
@ Arrow, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex
Incorporated ali njenih povezanih podjetijv ZDA in/ali drugih drZavah. © 2021 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
Uvoznik
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Producto de cateterismo arterial

Para uso a corto plazo (<30 dias)

Indicaciones de uso:
El dispositivo de cateterismo arterial Arrow permite el acceso a la circulacion arterial
periférica o a otros vasos pequefios.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso a la circulacion periférica o a otros vasos pequefios. Facilita la medicion
continua de a tensién arterial. Facilita el muestreo y andlisis de gases.

/\ 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.
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. Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
pérdida de sangre asociado con las desconexiones, utilice
unicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas.

4. En procedimientos braquiales, no se puede garantizar el flujo
colateral, por lo que el coagulo intravascular puede provocar
necrosis tisular.

5. En procedimientos de la arteria radial, los facultativos deben
asegurarse de que existe evidencia definitiva de flujo cubital
colateral.

6. Las infusiones accidentales de farmacos o tratamiento o la
inyeccion a presion en el sistema arterial puede ocasionar
lesiones graves o la muerte del paciente.

7. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los procedimientos
arteriales, que incluyen, entre otros:

¢ septicemia ¢ lesion de nervios
o perforacion de la pared periféricos
vascular * embolia gaseosa
¢ trombosis * infeccion del sitio
¢ embolizacion o celulitis
¢ hematoma ¢ infecciones del
o espasmo arterial torrente sanguineo
* necrosis tisular rela,cmnadcasR;(S)In
¢ hemorragia catéteres )
¢ isquemia periférica e
infarto
Precauciones:
1. No altere el catéter, la guia ni ningtin otro componente del kit

o el equipo durante la insercion, el uso o la retirada.
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2.

El procedimiento debe ser realizado por personal

especializado con buen conocimiento de los puntos de

referencia anatémicos, las técnicas mas segurasy las posibles

complicaciones.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccién

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el

material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol

pueden debilitar la estructura de los materiales de

poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la union

adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la

piel.

¢ No utilice acetona ni acetona-alcohol sobre o cerca de la
superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que haya 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.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de aplicar el apésito.

Los  catéteres residentes deben inspeccionarse

periédicamente con relacion a la permeabilidad deseada, la

seguridad del apésito y la posible migracion.

5. Tome las precauciones habituales y siga las normas y los

procedimientos establecidos del centro.

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.

Instrucciones para la insercion
Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare la insercion:

1.

Evaltie para comprobar que la circulacion arterial colateral es adecuada.

« Eluso de ecografias ha demostrado aumentar el éxito con la colocacion del catéter.

Prepare y delimite con pafios el lugar de insercion anticipado de acuerdo con las

politicas y procedimientos del centro. Las bandejas exteriores contorneadas, cuando

se proporcionen, pueden utilizarse como un tablero para los brazos.

Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del

centro.

o Deberd usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.

Donde corresponda, retire el tubo de insercion antes de su uso. Coléquelo en el campo

estéril.

Fije el conjunto del tubo con muelle al conector de la aguja, segtin sea necesario.

Retire el protector. Pruebe a hacer avanzar y retraer la guia a través de la aguja

utilizando el mango de la guia para asegurarse de que funciona correctamente. La

presilla de ala del conector del catéter, cuando se proporcione, puede retirarse si se

desea.

A Precaucion: Antes de la insercidn, asegirese de que la guia vuelva a su posicion

original; de lo contrario, puede inhibirse el retroceso de sangre.



Inserte el catéter:

7. Realice la puncion arterial. El retroceso de sangre en el conector transparente de la
aguja introductora indica el acceso correcto al vaso sanguineo (consulte la figura 1).

A Precaucion: Si se puncionan ambas paredes vasculares, el avance posterior de
la guia podria ocasionar una colocacidn subarterial accidental.

8. Una vez que se haya obtenido el retroceso de sangre, disminuya el angulo del
dispositivo a 10-20 grados en relacion con la piel y haga avanzar todo el dispositivo
de colocacion un méximo de 1a 2 mm mas dentro del vaso para asegurarse de que el
catéter esté asentado en su interior.

9. Estabilice la posicion de la aguja introductora y haga avanzar con cuidado la guiaen el
vaso utilizando el mango accionador (consulte la figura 2).

A Precaucion: No haga avanzar la guia a menos que haya un retroceso de sangre
libre en el conector de la aguja.

Cuando la marca de referencia en el tubo de alimentacidn transparente coincida con el
borde del cilindro interno del mango accionador, la punta de la guia estard situada en la
punta de la aguja.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de causar dafios a la guia, no retraiga la guia
contra el borde de la aguja mientras esté en el vaso.

A Precaucin: Si nota resistencia al hacer avanzar la guia, no fuerce su insercion,
retire la unidad completa y pruebe a realizar una nueva puncion.

10. Sujete firmemente el conector de la aguja introductora en su sitio y haga avanzar el
catéter sobre la guia al interior del vaso (consulte la figura 3).

Finalice la insercion:
11. Sujete el catéter en su lugar y retire la guia o el conjunto introductor, donde
corresponda. Un flujo de sangre pulsatil indica una colocacion positiva en la arteria.

APre(aucién: No vuelva a insertar la aguja en el catéter; si lo hace, podria
ocasionar lesiones al paciente o dafios al catéter.

Asegure el catéter:

12. Acople la llave de paso, el capuchn de inyeccion o el tubo de conexion al conector del
catéter. Asegure el catéter al paciente en la forma preferida usando pestanas de sutura,
ranura de sutura o presilla de ala, si se suministran.

A Advertencia: Debe procederse con cuidado para que el catéter no se doble por
accidente en la zona del conector al asegurar el catéter al paciente ya que esto
podria ocasionar dafios al catéter, su rotura y la pérdida de las capacidades de
supervision arterial.

AAdvertencia: No aplique esparadrapo, grapas ni suturas directamente al
cuerpo del catéter para reducir el riesgo de daiar el catéter, obstruir el flujo
del catéter o afectar negativamente las capacidades de supervision. Fijelo
tinicamente en los puntos de estabilizacion indicados.

A Precaucion: Evite la colocacion o sujecion en una zona de flexion.
Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

El dispositivo de estabilizacion del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

13. Documente el procedimiento de insercion.
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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).

APvecaucién: Limite al méximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en la posicion
correcta.

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 dispositivos intravasculares periféricos debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

Utilice una técnica aséptica de acuerdo con las politicas y los
procedimientos del centro.

1. Retire el apdsito.

AAdvertencia: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apdsito.

2. Retire el dispositivo de fijacion del catéter o las suturas con cuidado de no cortar el
catéter,

3. Retire el catéter lentamente.

AAdvertencia: No utilice una fuerza excesiva para retirar el catéter. Si se
encuentra resistencia durante la retirada, deténgase y siga las politicas y los
procedimientos del centro para cuando resulte dificil retirar el catéter.

AAdverten(ia: La exposicion de la circulacion arterial a la presion atmosférica
puede provocar la entrada de aire en la circulacién.

4. Aplique presidn en el sitio después de retirar el catéter de acuerdo con las politicas y los
procedimientos del centro.

5. Cubra el sitio con un apésito oclusivo estéril.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter de acuerdo con las politicas 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 Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o asurep foyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

/lec.europa.eu/g P Imadical-devi ts 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 informacién sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
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Aviso L instrucciones No reutilizar No reesterilizar o " N P barrera estéril
sanitario d oxido de etileno con embalaje protector interior .
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e
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Arteriell kateteriseringsprodukt

For kortvarig anviindning (< 30 dagar)

Indikationer for anvéndning:

Arrow Seldinger arteriell kateteriseringsenhet mojliggar tillgang till den perifera, arteriella
cirkulationen eller andra smé karl.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majliggar atkomst till den perifera, arteriella cirkulationen eller andra sma kérl. Underlattar

k lig blodtryck Underléttar blod: gning och analyser.
/\ Allméinna varningar och forsiktighetsatgrder
Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i férpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

w

Minimera risken fér luftemboli och blodforlust, som
associeras med frankopplingar, genom att endast anvanda
ordentligt atdragna Luer-Lockanslutningar.

4. Vid brakiala procedurer kan kollateralt fléde inte garanteras,
och darfor kan intravaskular koagulation leda till
vévnadsnekros.

Vid ingrepp i arteria radialis maste ldkare forvissa sig om att
det finns definitiva bevis pa kollateralt ulnart flode.
Oavsiktliga infusioner av lakemedel eller behandlingar eller
tryckinjektion i ett arteriellt system, kan leda till allvarlig
patientskada eller dédsfall.

o

7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som ar associerade med arteriella
forfaranden, inklusive, men inte begrénsat till:

e septikemi ¢ perifer nervskada
¢ karlvaggsperforation ¢ luftemboli

e trombos * infektion pa stéllet
¢ embolisering o cellulit

¢ hematom ¢ kateterrelaterad

« arteriell spasm infektion i

o vivnadsnekros blodcirkulation

¢ hemorragi
¢ perifer ischemi och
infarkt

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inldggning, anvdndning eller
borttagning.
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2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal, val
bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.

Vissa desinfektionsmedel som anvinds vid kateterns
inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan  forsvaga  strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anviand inte aceton eller aceton-alkohol pé eller nara
kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att blotlagga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstélla
kateterns 6ppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fére applicering av
forband.

Den inneliggande katetern bor kontrolleras rutinmassigt

for att sakerstdlla onskad Oppenhet, att forbandet sitter

ordentligt samt att den inte har rubbats.

5. Anvénd forsiktighetsatgarder av standardtyp och folj
institutionens vedertagna policy och faststéllda procedurer.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Inldggningsanvisningar

Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik.

Forbered for inlaggning:

1. Bedom om det finns tillracklig kollateral, arteriell cirkulation.

« Anvéndning av ultraljud har visat sig oka framgang med kateterplacering.

2. Prepareraoch drapera det forvantade insticksstéllet enligt institutionens principer och
procedurer. Nar sé tillhandahalls kan konturerade brickor anvandas som ett armbord.

3. Admini lokalt bedd del enligt i policy och forfaranden.

« Enskyddad nél/saker nl ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

4. Avlagsna i fo de fall infori fore Placera den pa det
sterila omradet.

5. Koppla fast den fjadrande rérenheten till nalfattningen, nar s kravs.

6. Ta bort skyddet. Forsok att fora fram och dra tillbaka ledaren genom ndlen
med anvindning av ledarhandtaget for att sakerstdlla korrekt funktion. Nér sa
tillhandahalls kan kateterfattningens vingclip avlagsnas vid behov.

Aﬁirsiktighetsitgérd: Fore inforing, sakerstall att ledaren atergdr till den
ursprungliga positionen innan inforing, annars kan blodretur forhindras.

For in katetern:

7. Utfor arteriell punktion. Blodretur i introducernlens genomskinliga fattning tyder pa
lyckat intrdde i kérlet (se Figur 1).

AFﬁrsiktighetsétgérd: Om bada karlvaggarna punkteras, skulle efterfoljande
inforande av ledare kunna leda till oavsiktlig subarteriell placering.



8. Sasnart som en blodretur har erhallits, minska enhetens vinkel till 10-20 grader fran
huden och for fram hela placeringsenheten maximalt 1till 2 mm ytterligare in i kérlet
for att sakerstélla att katetern sitter inne i kéirlet.

9. Stabilisera introducerndlens ldge och for fram ledaren forsiktigt in i kérlet med
anvandning av ledarhandtaget (se Figur 2).

AF&rsiktighetsétgird: For inte fram ledaren om det inte finns fri blodretur i
nalfattningen.

Nér keringen pa det
ledarhandtagets inre cylinder & ledarspetsen placerad vid nélspetsen.

med kanten pa

AVaming: Att minska risken for skada pa ledaren genom att inte dra tillbaka
ledaren mot kanten av nalen medan den ar inne i kérlet.

AFbrsiktighetsétgérd: Om motstdnd uppstar under framatforande av ledaren,
mata inte fram med kraft utan dra tillbaka hela enheten och forsok med en ny
punktion.

10. Hall introducerndlens fattning stadigt pa plats och for fram katetern dver ledaren in
ikarlet (se Figur 3).

Fullborda inforande:
11. Hall katetern pa plats och ta bort ledaren och/eller aggregatet, dar sé ar tillampligt.
Pulserande blodflode anger positiv placering i artéren.

A Forsiktighetsatgard: For inte in nalen i katetern igen, eftersom detta kan leda
till patientskada eller kateterskada.

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt
omedelbart om férbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt,
lossar eller inte langre ar ocklusivt).

Brvcibei Lol 0 oa h

A. ing av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vardar patienter med perifera, intravaskuldra produkter, maste ha
kunskap om effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra
skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

Anvénd aseptisk teknik enligt institutionens policyer och procedurer.

1. Tabort forband.

AVaming: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte anvénda sax
for att ta bort forband.

2. Varnoga med att inte klippa katetern nér kateterns féstningsenhet eller suturer tas bort.

3. Talangsamt bort katetern.

AVarning: Anvand inte alltfor stark kraft vid utdragning av katetern. Om
motstand patraffas vid utdragning, sluta dra ut katetern och folj institutionens
policyer och procedurer for katetrar som ar svara att avlagsna.

Varning: Exponering av arteriell cirkul; for

luft kommer inii cirkulationen.

yck kan leda till att

Fast katetern: 4. Applicera tryck pa plats efter att katetern dragits ut, enligt institutionens policyer och
12. Anslut avstangningsk injektionslocket eller anslutningss|. till kateterns procedurer.

fattning. Anslut atetern tillpatienten pa dnskat sitt med suturvingar, sutursskiroreller > Tack platsen med ett sterilt, ocklusivt érband. o )

- . - 6. Dokumentera proceduren for avidgsnande av katetern enligt institutionens policyer

vingdlip,om sadana mefoler och procedurer, inklusive bekraftelse av att hela kateterns langd har avldgsnats.
AVaming: Forsiktighet bor iakttas sa att katetern inte oavsiktligt viks i

fattningsomréadet nar katetern ansluts till patienten, eftersom detta kan leda

till skador pa katetern, och forlust av arteriella dver funkti For ref i betriffande bedémni bildning av  Kliniker,
/A\ Vaming: Applicera inte tejp, klamrar eller suturer direkt p3 inforingsteknik och jellakomplik forenade med forfarandet, se

for att minska risken for att skada katetern, hindra kateterflodet, eller
inverka negativt pa overvakningsfunktionerna. Fést endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

A Forsiktighetsatgard: Undvik att placera eller fasta katetern i ett omrade med
béjningar.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):

En Kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med b fran

standardlarobécker, medicinsk litteratur och for Arrow

LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett
allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller som ett
resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
och till din nationell digt for nationella behdriga

D

tillverkaren.

13. Dokumentera inforingsprocedur.
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( for sakerhetsovervakning) och ytterligare information kan
hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en




Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med 150 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.

S Medicinteknisk Se Férinte Farinte Steriliserad med Enkelt sterilt barriérsystem med Enkelt sterilt
Var forsiktig - o . " h L -
produkt etylenoxid kning inuti bar
e
PN
x| % | ® | ¢ [[rer]| [o7] | &
Férinte ;

N N Tillverkad 4 i
Skydda_sfran Forvaras torrt a_nvanda_som utannaturlig | Katalognummer Satsnummer Anvnds fore Tillverkare Tillerknings-
solljus forpackningen i datum

har skadats gummilatex
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Arteriyel Kateterizasyon Cihazi

Kisa siireli kullanim igin (30 giinden az)

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazi, periferal arteriyel dolagima veya dider kiigiik
damarlara erigimi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:
Periferal arteriyel dolasima veya diger kiigiik damarlara erisimi mimkiin kilar. Siirekli kan
basina 6l¢iimiinii kolaylastinr. Kan gazi 6rnekleme ve analiz siireclerini kolaylastinr.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlk: 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 kullanimhk
olmasi amacglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi
performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

Kullanmadan dnce tiim prospektiisteki uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar

L

gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

. Ayrilmadan kaynaklanan kan kaybini ve hava embolisi riskini

en aza indirmek icin sadece saglam bicimde sikilan Luer-Lock
baglantilarini kullanin.

Brakiyal islemlerde kollateral akis garanti edilemez ve bu
nedenle intravaskiiler pihtilasma doku nekrozuna neden olabilir.
Radyal arter islemlerinde uygulayicilar kollateral ulnar akis
agisindan kesin deliller bulundugundan emin olmalidir.

>

v

6. Arteriyel sisteme kazara ilag veya terapatik infiizyonu veya
basingli enjeksiyon, hastanin ciddi yaralanmasina veya
olimiine yol agabilir.

7. Klinisyenler arteriyel islemlerle iligkili asagida verilen, ancak
bunlarla sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

e septisemi ¢ periferal sinir hasari

¢ damarduvari ¢ hava embolisi
perforasyonu * bolge enfeksiyonu

e tromboz o seliilit

* emboli * kateterle ilgili kan

¢ hematom dolagimi enfeksiyonu

* arteriyel spazm (CRBSI)
¢ doku nekrozu
¢ kanama
¢ periferik iskemi ve
enfarktiis

Onlemler:

1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

2. Islem; anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.
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3. 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 cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

¢ Kateter yiizeyinde veya yakininda aseton veya aseton-
alkol kullanmayin.

¢ Kateter yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
kateter agikhgini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter limeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

« insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.

e Pansumani uygulamadan o6nce insersiyon bdlgesinin
tamamen kurumasini bekleyin.

. Kalici kateter, istenen agiklik, pansumanin saglamligi ve olasi

gogme agisindan rutin olarak incelenmelidir.

Standart 6nlemler kullanin ve yerlesmis kurumsal politikalar
ve islemleri izleyin.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilani verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce
ayn bilesen(ler) igin talimata asina hale gelin.

insersiyon Talimat
Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.
insersiyona Hazirlik:

1

Yeterli Kollateral Arteriyel Dolasim agisindan degerlendirin.
« Ultrason kullaniminin kateter yerlestirme basarisini artirdigi gasterilmistir.

2. Ongoriilen insersiyon bdlgesini kurumun ilke ve islemlerine uygun olarak hazirlayip
ortiin. Saglanan durumlarda, konturlu dis tepsiler, kol tablasi olarak kullanilabilir.

3. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulayin.

« Bir Korumaliigne/Giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

4. insersiyon tiipiinii gecerli oldugunda kullanim ncesinde gikarin. Steril sahaya
yerlestirin.

5. Gerektiginde, igne gobegine yayli tel tiip tertibatini takin.

6. Koruyucuyu gkarn. Uygun sekilde calistigindan emin olmak icin kilavuz tel
sapini kullanarak kilavuz teli igne icinden deneme amagli ilerletin ve geri cekin.
Saglandiginda, kateter gobegi kanat klipsi istenirse ¢ikanlabilir.

Aﬁnlem: i iyon oncesinde, kilavuz telin i once ilk
geri dondiigiinden emin olun; aksi halde, kan geri doniisii inhibe olabilir.

Kateter insersiyonu:

7. Arteriyel ponksiyon gergekletirin. introduser ignenin saydam gabegi icine kan geri

doniisii, damara basanli girise isaret eder (bkz. Sekil 1).

Aﬁnlem: Her iki damar duvarinda ponksiyon gerceklesirse daha sonra kilavuz

telin ilerletilmesi istenmeden subarteriyel yerlestirmeye neden olabilir.

8. Kan geri doniisii elde edildikten sonra, cihazin ciltle yaptigi agiyr 10-20 dereceye
azaltin ve kateterin damar icinde oturmasini saglamak icin tiim yerlestirme cihazini
damar igine maksimum 1ila 2 mm daha ilerletin.

9. Introduser igne pozisyonunu stabilize edin ve kilavuz tel sapini kullanarak kilavuz teli

damar iine dikkatlice ilerletin (bkz. Sekil 2).



A Onlem: igne gobeginde serbest kan geri doniisii yoksa kilavuz teli ilerletmeyin.

Saydam besleme tiipiindeki referans isareti, kilavuz tel sapinin i silindirinin kenanyla
hizalandiginda kilavuz tel ucu igne ucunda konumlanir.

A Uyan: Kilavuz tel hasar riskini azaltmak icin kilavuz teli damar igindeyken igne
kenarina karsi geri cekmeyin.

A Onlem: Kilavuz teli lerletme sirasinda direngle karsilasilirsa, giic uygulamayin,
tiim iiniteyi geri ¢ekin ve yeni ponksiyona kalkigin.

10. Introduser igne gobegini sikica yerinde tutun ve kateteri kilavuz tel iizerinden damar
icine ilerletin (bkz. Sekil 3).

insersiyonu Tamamlama:
1. Kateteri yerinde tutun ve kilavuz teli ve/veya gecerli durumda tertibat cikarin. Pulsatil
kan akist pozitif arteriyel yerlestirmeye isaret eder.

Aﬁnlem: igneyi tekrar katetere yerlestirmeyin; bu durum hastanin
yaralanmasina veya kateter hasarina yol acabilir.

Kateteri Sabitleme:
12. Stopkoku, enjeksiyon kapagini veya baglanti tiipiinii kateter gobegine takin. Kateteri

A(’)nlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Acikhigi:

Kateter acikhigini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Periferal intravaskiiler cihazlan olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmay dnlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:

Kurumsal politikalar ve islemler uyarinca aseptik teknik kullanin.

1. Pansumani gikanin.

A Uyan: Kateteri kesme riskini azaltmak iizere pansumani ¢lkarmak icin makas
kullanmayin.

2. Kateteri kesmemeye dikkat ederek kateter sabitleme cihazini veya siitiirleri ¢ikarin.

3. Kateteriyavasca gikanin.

AUV&I’I Kateteri gikarirken asin giic uygulamaym l;lkarma swasmda direncle

kargilagirsa durun ve gkarmasi zor k iin k politikalari ve
islemleri izleyin.
AUyan: Arteriyel dolagimin atmosferik basinca maruz kalmasi dolasima hava
neden olabilir.

hastaya siitiir kanatlan, siitir oyugu veya kanat Klipsini kullanarak
tercih edilen sekilde sabitleyin.

AUyan Kateteri hastaya sabitlerken, kateter hasarina, kinlmasina ve avter

4. Kateter ¢kanldiktan sonra kurumsal politikalar ve islemler uyaninca uygulama
bolgesine baski uygulayin.
5. Uygulama bolgesini steril oklusif pansumanla kapatin.

izleme kapasitesinin kaybina yol acabilecegi icin gobek bélgesinde k
hshkla kivrl icin dikkatli ol lid
AUyan Kateter hasarini, kateter akisini engelleme veya izleme kapasitesini
olumsuz etkileme riskini azaltmak icin dogrudan kateter govdesine bant, zmba
veya siitiir Sadece belirtilen stabili larinda sabitleyin.

AOnlem‘Fleksiyon"", ine yerlestirmel kaginin.

veya sabitl
Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):
Kateter stabilizasyon cihazi, iireticinin kullanma tali uygun olarak
13. Insersiyon islemini belgelendirin.

Bakim ve Onarim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gére pansuman yerlestirin.
Bitiinliik bozulursa (Gregin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse) hemen degistirin.

Sembol Sozliigii: Semboller 1S0 15223-1 ile uyumludur.

6. Kateter cikarma islemini, tiim kateter [ Il
kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

dahil

Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin 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 Birliginde ve aymi diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU Sayil
Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi
sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gikmigsa liitfen bu durumu
iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin
makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalar) ntlbat bllgllerl ve daha fazla bilgi asagida verilen

Avrupa Komisyonu web sitesinde < http: europa.eu/g
medical-devices/contacts_en

tors/

Bazi semboller bu iiriin icin gegerli olmayabilir. Gzel olarak bu iiriin igin gecerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.
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