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Safety and Efficacy Considerations:

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

Do not alter catheter or any Kit/set components during
insertion, use or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in 1 land ks, safe techni and p ial
complications.

Indications for Use:

The Arrow® Arterial Catheterization Device permits access to the
peripheral arterial circulation.

Contraindications:

Inadequate collateral arterial circulation.

Warnings and Precautions:*

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

2. Warning: Practitioners must be aware of complications

associated with arterial procedures'’*!’ including
bacteremia,” septicemia, vessel wall perforation,
intravascular clotting and embolization, hematoma,

arterial spasm, tissue necrosis, hemorrhage, thrombosis,
peripheral ischemia and infarction, peripheral nerve
d ° air embolism,* and occlusi

3. Warning: In brachial procedures, collateral flow cannot be
guaranteed, and therefore intravascular clotting can result
in tissue necrosis."

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

5. Warning: Care should be exercised that indwelling
catheter is not inadvertently kinked at hub area when
securing catheter to patient. Kinking may weaken wall of
catheter and cause a fraying or fatigue of material, leading
to possible separation of the catheter.

6. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

7. Precaution: Do not suture directly to outside diameter of
catheter body to minimize the risk of damaging the
catheter or adversely affecting monitoring capabilities.

8. Precaution: In order to minimize the risk of problems

d with di it is r ded that only
Luer-Lock connecting tubing be used with this device.’

9. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure
of polyurethane materials. Check ingredients of prep
sprays and swabs for acetone and alcohol content.
Acetone: Do not use acetone on catheter surface. Acetone
may be applied to skin but must be allowed to dry
completely prior to applying dressing.

Alcohol: Do not use alcohol to soak catheter surface or to
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restore catheter patency. Care should be taken when
instilling drugs containing high concentration of alcohol.
Always allow alcohol to dry completely prior to applying
dressing.

10. Precaution: Some disinfectants used at the catheter
insertion site contain solvents, which can attack the
catheter material. Assure insertion site is dry before
dressing.

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

A Suggested Procedure:

Use sterile technique.

1. Assess for adequate collateral arterial circulation.>'

2. Prep and drape anticipated puncture site per hospital protocol.
3. Utilize local anesthetic as required.

4. Remove protective shield. Trial advance and retract spring-
wire guide through needle using actuating lever to ensure
proper function. Precaution: Prior to insertion, actuating
lever must be retracted proximally as far as possible or
blood flashback may be inhibited.

w

Puncture vessel using a continuous, controlled, slow, forward
motion. Avoid transfixing both vessel walls. Precaution: If
both vessel walls are punctured, subsequent advancement
of spring-wire guide could result in inadvertent sub-
arterial placement. Blood flashback in clear hub of
introducer needle indicates successful entry into vessel (refer
to Fig. 1).

Fig. 1

a

Stabilize position of introducer needle and carefully advance
spring-wire guide as far as required into vessel using actuating
lever (refer to Fig. 2). Precaution: Do not advance guide
wire unless there is free blood flashback.




‘When lever is fully retracted, soft tip of spring-wire guide is at
the needle tip. Precaution: If resistance is encountered
while advancing spring-wire guide do not force feed.
‘Warning: Do not retract spring-wire guide against edge of
needle while in vessel to minimize the risk of spring-wire
guide damage. If resistance is encountered during spring-wire
guide advancement withdraw entire unit and attempt new
puncture.

7. Advance entire placement device a maximum of 1 to 2 mm
further into vessel.

8. Firmly hold introducer needle hub in position and advance
catheter forward, with a slight rotating motion, over spring-
wire guide into vessel (refer to Fig. 3).

Fig. 3

9. Hold catheter in place and remove spring-wire guide
assembly. Pulsatile blood flow indicates positive arterial
placement. Precaution: Do not reinsert needle into catheter
to minimize risk of catheter damage.

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

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

2. Warning: Exposure of arterial circulation to atmospheric
pressure may result in entry of air into circulation. Remove
suture(s). Be careful not to cut catheter. Remove catheter
slowly, pulling it parallel to skin. As catheter exits site, apply
pressure with a dressing until hemostasis occurs. Apply light
pressure dressing to site.

3.

4.

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

Document removal procedure.
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Arrow International, Inc. recommends that the user be acquainted
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* If you have any questions or would like additional reference
information, please contact Arrow International, Inc.
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Bezpecnostni a vykonnostni aspekty:

NepouZivejte,

pokud bylo dodané baleni otevieno ¢&i

poskozeno. Varovani: Pied pouZitim prostudujte veskera
varovani, upozornéni a pokyny v p¥ibalovych informacich.
Opomenuti tohoto kroku miiZe mit za nasledek tézké
poSkozeni ¢i smrt pacienta.

Katetr ani Zadnou soucast Kitu ¢i soupravy béhem zavadéni,
poufZiti ¢i vytahovani neupravujte.

Zakrok musi byt proviadén vySkolenym personilem znalym
anatomie, bezpe¢nych metod a moZnych komplikaci.

Pouziti:
Zatizeni Arrow k arteridlni katetrizaci zajist'uje pfistup do
periferniho arterialniho ob&hu.

Kontraindikace:

Inadekvatni kolateralni arterialni ob&h.

Upozornéni:*

1. Varovani: Sterilni, na jednorazové pouziti. NepouZivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. PFi

opakovaném pouziti prostiedku miZe dojit k vaZnému
poranéni a/nebo k infekci, které mohou zpisobit smrt.

Varovani: LékaF si musi byt védom mozZnych komplikaci
spojenych s arteridlnimi zikroky," 1" jimiZ jsou mimo
jiné bakterémie,? septikémie, perforace cévni stény,
srazeni krve a embolizace v cévach, h arterialni
spazmus, tkanova nekréza, krvaceni, trombdza, periferni
ischemie a infarkt, po$kozeni perifernich nervi,’
vzduchova embolie® a okluze.

. Varovani: U brachialnich metod nelze zarucit kolateralni

priitok a intravaskularni sraZeni krve miZe proto vyistit
ve tkaiiovou nekrézu.'

. Varovani: Pfi vstupu pies arteria radialis se Iékai musi

ujistit o funkénim kolateralnim priitoku v a. ulnaris.

Varovani: Dbejte, aby dlouhodobé zavedeny katetr nebyl
p¥i fixaci k pacientovi nahodné prekroucen v oblasti svého
usti. Piekrouceni miiZe oslabit sténu katetru a zpisobit
roztiepeni ¢i inavu materialu a nasledné separaci katetru.

Varovani: Vzhledem k riziku expozice HIV ¢&i jinym
patogeniim prenaSenym krvi je vhodné, aby zdravotnicky
personal rutinné dodrZoval obecna ochranna opatieni
vhodna pfi praci s krvi a s télnimi tekutinami.
Upozornéni: Steh neaplikujte tésné kolem Kkatetru, aby

doslo k jeho p i a k nezidoucis ovlivnéni
monitorovacich funkei.

Upozornéni: K eliminaci moZnych potiZi spojenych s
rozpojenim ¢asti systému doporucujeme s timto zafizenim
pouZivat pouze hadi¢ky opatiené konusy Luer-Lock.’

Upozornéni: Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu
polyuretanovych materiali. Zkontrolujte, zda spreje a
tampény pouZité k prFipravé mista zavedeni neobsahuji
aceton a alkohol.

Aceton: Neaplikujte aceton na povrch katetru. Aceton lze
aplikovat na pokozku, je vSak nutno jej nechat pied
piekrytim obvazem zcela zaschnout.

—
jam

. Upozornéni:
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Alkohol: NepouZivejte alkohol k namiceni povrchu
katetru ani k obnoveni jeho priichodnosti. Postupujte
opatrné pii aplikaci latek s vysokou koncentraci alkoholu.
Pred aplikaci kryti nechte vidy alkohol zcela zaschnout.

. Upozornéni: Nékteré dezinfekéni latky aplikované na

misto zavedeni Kkatetru obsahuji rozpoustédla, ktera
mohou narudit material katetru. Pied aplikaci kryti
zajistéte, aby bylo misto zavedeni suché.

Dlouhodobé zavedeny Kkatetr pravidelné
kontrolujte, zda ma potiebny pritok, zda je kryti na svém
misté a zda nedoSlo k migraci katetru. K odstranéni
kryciho materiilu nepouZivejte nizky, aby nedoslo k
nahodnému prestiizeni katetru.

Doporuceny postup:
Pracujte sterilné.

1.
2.

. Nabodnéte

Zkontrolujte pfiméienost kolateralniho arterialniho ob&hu.>

Predpokladané misto vpichu pfipravte a zarouskujte podle
protokolu nemocnice.

Podle potieby pouzijte lokalni anestezii.

Sejméte ochranny navlek. Zkusmo prostréte vodici drat jehlou
a zase jej vytahnéte. Spravnou funkci pfitom zajistéte pouzitim
ovladaci packy. Upozornéni: Pied zavedenim Kkatetru
zasulite ovladaci packu proximalné na doraz, abyste
nezablokovali zpétny tok krve.

cévu  plynulym, kontrolovanym, pomalym
pohybem vpfed. Zamezte protéti druhé cévni stény.
Upozornéni: Pokud dojde k punkci obou cévnich stén,
mohlo by pFi nasledném zavadéni vodiciho dratu dojit k
jeho zavedeni mimo arterii. Pfitomnost krve v priihledném
konusu zavadéci jehly znamena usp&ny vstup do cévy (viz
obr. 1).

Stabilizujte polohu zavadéci jehly a peclivé zavadéjte vodici
drat pomoci ovladaci packy do cévy tak daleko, jak je poticba
(viz obr. 2). Upozornéni: Nezavadéjte vodici drat, pokud
nedojde k volnému zpétnému toku krve.

Je-li packa plné zatazena, mé&kky hrot vodiciho dratu se
nachazi na urovni hrotu jehly. Upozornéni: Pokud pFi
zavadéni vodici dratu narazite na odpor, nezavadéjte jej
silou. Varova Je-li vodici drat jednou v cévé,
nezatahujte jej zpét proti ostii hrotu jehly, aby nedoslo k
jeho poskozeni. Pokud pfi zavadéni vodiciho dratu narazite na
odpor, cely systém vyjméte a proved’te novou punkci.

Celé zafizeni zaved’te maximalng 1 az 2 mm dale do cévy.

Pevné drzte konus zavadéci jehly na misté a zavad&jte katetr
lehkym otagenim pres vodici drat do cévy (viz obr. 3).

Pridrzte katetr na misté a vyjméte vodici drét s piislusenstvim.
Pulzujici krevni pritok znamena spésné zavedeni do tepny.
Upozornéni: Nezaviadéjte jehlu do katetru znovu, aby
nedoslo k jeho poskozeni.

. K usti katetru pfipojte piislusny uzaviraci kohout, injekéni

CepiCku ¢i spojovaci hadiCku. Fixujte katetr k pacientovi
zvolenym zplsobem, tj. pomoci fixa¢nich k¥idélek ¢&i suturové
drazky. Varovani: Dbejte, aby dlouhodobé zavedeny katetr
nebyl pfi fixaci k pacientovi nahodné piekroucen v oblasti



svého usti. Piekrouceni miiZe oslabit sténu katetru a
zpusobit roztfepeni i inavu materidlu a nasledné separaci
katetru. Upozornéni: Steh neaplikujte tésné kolem
katetru, aby nedoSlo k jeho posk i a k neZadouci
ovlivnéni monitorovacich funkei. ObvaZte podle protokolu
nemocnice.

Odstranéni katetru:

1.

Sejméte kryti. Upozornéni: K odstranéni kryciho materialu
nepouzivejte nizky — minimalizujete tak riziko nastfiZeni
katetru.

Varovani:  Pokud je arteridlni ob&h  vystaven
atmosférickému tlaku, miZe dojit k proniknuti vzduchu
do krevniho obéhu. Odstraite stehy. Pozor, at' katetr

neprofiznete. Vytahnéte pomalu katetr; tahnéte paralelné s
pokozkou. Jakmile katetr opusti misto vstupu, pfitlacte pfes
obvaz na vpich, dokud nedojde k zastavé krvaceni. Na misto
prilozte lehké tlakoveé kryti.

3. Po odstranéni katetru zkontrolujte, zda jste jej vyjmuli v celé
délce.

4. Postup pfi odstranéni zdokumentujte.

Firma Arrow International, Inc. doporucuje uzivatelim seznamit
se s referenéni literaturou.

* S jakymikoli dotazy ¢&i pozadavkem na dalsi referencni
informace se obracejte na firmu Arrow International, Inc.
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Overvejelser vedrerende sikkerhed

og effektivitet:
Mai ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet tidligere, eller
den er beskadiget. Advarsel: Leas alle advarsler,

forholdsregler og instruktioner i indlzegssedlen inden brug.
Forsemmelse pd dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded.

Katetret eller nogen anden del af kittet/szettet ma ikke zendres
under indfering, anvendelse eller fjernelse.
Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er

fortrolig med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

Indikationer:
Arrows arteriel kateteriseringsanordning tillader adgang til det
perifere arterielle kredsleb.

Kontraindikationer:
Utilstreekkeligt kollateralt arterielt kredsleb.

Advarsler og forholdsregler:*

1. Advarsel: Steril, til engangsbrug: Mi ikke genbruges,
efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug af produktet
skaber en mulig risiko for alvorlig personskade og/eller
infektion, som kan fere til dedsfald.

2. Advarsel: Laeger skal vaere klar over de komplikationer,
der er associeret med arterielle procedurer," ! inklusiv

bakterizemi,>  septikeemi, perforation af Kkarvaeg,
intravaskulaer k 1d. 1 og bolisering,
I , arteriel sp vaevsnekrose, hamoragi,

trombose, periferiskeemi og infarkt, perifer nerveskade,’
luftemboli,’ og okklusion.

3. Advarsel: I brachialprocedurer kan kollateralt flow ikke
garanteres, og intravaskulzr koageldannelse kan derfor
resultere i veevsnekrose.'?

4. Advarsel: I radialarterieprocedurer skal lzeger sikre sig, at
der er endeligt evidens for k alt flow i ul

11 sdet
adet.

5. Advarsel: Pas pa, at det indlagte kateter ikke slar knzk
utilsigtet ved muffeomridet, nir katetret fikseres pa
patienten. Knzek kan svaekke katetervaeggen og medfore,
at materialet flosser eller slides, hvilket kan fore til mulig
adskillelse af katetret.

6. Advarsel: Pi grund af risikoen for eksponering for HIV
(Human immundefekt virus) eller andre blodoverferte
patogener, ber personale i sundhedsindustrien
rutinemaessigt bruge universelle forholdsregler
vedrerende blod og legemsvaesker ved plejen af alle
patienter.

7. Forholdsregel: Sy ikke direkte til selve katetrets udvendige
diameter for at mindske risikoen for at beskadige katetret
eller pavirke monitoreringsevnerne i negativ retning.

8. Forholdsregel: Med henblik pa at mindske risikoen for
probl i forbindelse med frakoblinger, tilrides det kun
at anvende Luer-Lock forbindelsesslanger med denne

anordning.®

9. Forholdsregel: Sprit og acetone kan svaekke strukturen i
materialer af polyuretan. Kontrollér om ingredienserne i
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klargeringssprays og vatpinde indeholder acetone og sprit.
Acetone: Brug ikke acetone pi Katetrets overflade.
Acetone kan paferes huden, men skal have lov at terre
fuldstzendigt, inden forbindingen anlaegges.

Sprit: Brug ikke sprit til at lzegge katetrets overflade i bled,
eller til at genoprette katetrets Abenhed. Der skal udvises
forsigtighed ved instillering af lzgemidler, der indeholder
en hej Kkoncentration af sprit. Lad altid spritten terre
fuldstzendigt, inden forbindingen anlaegges.

10. Forholdsregel: Nogle desinfektionsmidler, der anvendes
ved kateterindferingsstedet, indehold plosni idler,
der kan wtse Katetermaterialet. Serg for, at
indferingsstedet er tort, inden forbindingen anlaegges.

11. Forholdsregel: Et indlagt Kkateter ber inspiceres
rutinemzssigt for at sikre den enskede flowhastighed,
forbindingens sikkerhed og mulig migration. Brug ikke
saks til at fjerne forbind for at mindske risikoen for
at klippe i katetret.

Forslag til procedure:

Brug steril teknik.

1. Vurdér for adzekvat kollateralt arterielt kredsleb.>'?
2. Klarger og afdek det forventede indstikssted i
overensstemmelse med hospitalets protokol.

3. Brug lokalanastesi efter behov.

4. Fjern beskyttelsesskjoldet. For guidewiren forsegsvis frem og
tilbage gennem kanylen ved hjalp af aktiveringsgrebet for at
sikre, at den fungerer korrekt. Forholdsregel: Inden
indfering skal aktiveringsgrebet trakkes tilbage
proksimalt si langt som muligt, ellers kan tilbagelob af
blod hzzmmes.

5. Punktér karret med en kontinuerlig, kontrolleret, langsom og
fremadgdende bevagelse. Undgd at gennemstikke begge
karvagge. Forholdsregel: Hvis begge karvagge punkteres,
kan efterfelgende fremfering af guidewiren resultere i
utilsigtet subarteriel anleggelse. Tilbageleb af blod i
introducerkanylens klare muffe angiver vellykket adgang til
karret (se Fig. 1).

6. Stabilisér introducerkanylens position og for forsigtigt
guidewiren frem sa langt som nedvendigt ind i karret ved
hjeelp af aktiveringsgrebet (se Fig. 2). Forholdsregel: For
ikke guidewiren frem, medmindre der er frit tilbageleb af
blod.

Nir grebet er trukket helt tilbage, befinder guidewirens blede
spids sig ved kanylespidsen. Forholdsregel: Hvis der modes
modstand under fremforing af guidewiren, ma den ikke
tvinges. Advarsel: Trzk ikke guidewiren tilbage mod
kanten af kanylen, mens den er i karret, for at mindske
risikoen for at guidewiren bliver beskadiget. Hvis der
medes modstand under fremfering af guidewiren, skal hele
enheden trakkes tilbage, og en ny punktur forseges.

7. For hele anleggelsesanordningen hejst 1 til 2 mm videre ind i
karret.



8.

. Saet

Hold introducerkanylens muffe i position med fast hand og for
katetret fremad med en let drejende bevagelse, over
guidewiren og ind i karret (se Fig. 3).

Hold katetret pa plads og fjern guidewiresamlingen.
Pulserende blodflow angiver positiv arteriel anleggelse.
Forholdsregel: Kanylen mi ikke genindfores i katetret for
at mindske risikoen for beskadigelse af katetret.

den  onskede stophane, injektionsstuds eller
forbindelsesslange pa katetermuffen. Fikser katetret pa
patienten med den foretrukne metode ved hjelp af suturvinger
eller suturrille. Advarsel: Pas pé, at det indlagte kateter
ikke slar knzk utilsigtet ved muffeomradet, nar katetret
fikseres pa patienten. Knaek kan svaekke katetervaggen og
medfere, at materialet flosser eller slides, hvilket kan fore
til mulig adskillelse af katetret. Forholdsregel: Sy ikke
direkte til selve katetrets udvendige diameter for at
mindske risikoen for at beskadige katetret eller pavirke
monitoreringsevnerne i negativ retning. Anleg forbinding i
overensstemmelse med hospitalets protokol.

Procedure for fjernelse af katetret:

1.

4.

Fjern forbindingen. Forholdsregel: For at mindske risikoen
for at klippe Kkatetret, ma der ikke bruges saks til at fjerne
forbindingen.

Advarsel: Eksponering af det arterielle kredsleb for
atmosfzerisk tryk kan resultere i, at luft treenger ind i
kredslebet. Fjern suturen(erne). Pas pd ikke at klippe i
katetret. Fjern langsomt katetret, idet det treekkes parallelt med
huden. Efterhanden som katetret gar ud af feltet, leegges der
tryk med en forbinding, indtil der opnas haemostase. Lag en let
trykforbinding pa feltet.

Nar katetret er fjernet, skal man se katetret efter for at sikre, at
hele lzengden er blevet trukket ud.

Dokumentér fjernelsesproceduren.

Arrow International, Inc. anbefaler, at brugeren ger sig bekendt
med referencelitteraturen.

*

Hvis De har spergsmal eller onsker yderligere

referenceinformation, bedes De kontakte Arrow International, Inc.
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Overwegingen t. a. v. veiligheid
en doeltreffendheid:

Niet gebruiken als de verpakking al eerder geopend is of
beschadigd is. Waarschuwing: Lees voorafgaand aan gebruik
alle in de bijsluiter genoemde waarschuwingen, voor-
zorgsmaatregelen en instructies. Dit nalaten kan ernstig letsel
of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Wijzig de katheter of enig onderdeel van de kit/set niet bij het
inbrengen, gebruiken of verwijderen ervan.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel met ervaring in de he oriéntatiep
veilige technieken en mogelijke complicaties.

Indicaties voor gebruik:

De Arrow arteriéle katheter verschaft toegang tot de perifere
arteriéle circulatie.

Contra-indicaties:
Ontoereikende collaterale arteriéle circulatie.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:*

1. Waarschuwing: Steriel, voor eenmalig gebruik: niet
opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Het hulpmiddel opnieuw gebruiken levert
risico van ernstig letsel en/of infectie die tot overlijden
kunnen leiden.

2. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust te
zijn van de met arteriéle procedures verbonden
complicaties'”®!® met inbegrip van bacteriémie,?
septikemie, vaatwandperforatie, intravasculaire stolling
en embolisatie, hematoom, arterieel spasme,
weefselnecrose, hemorragie, trombose, perifere ischemie
en infarct, perifeer zenuwletsel,” luchtembolie® en occlusie.

3. Waarschuwing: Bij brachiale procedures kan collaterale
flow niet worden gegarandeerd en bijgevolg kunnen
intravasculaire stolsels tot weefselnecrose leiden.

4. Waarschuwing: Bij procedures van de a. radialis moet de
behandelende arts zich ervan vergewissen dat er duidelijk
bewijs is van collaterale ulnaire flow.

5. Waarschuwing: Men dient er zorg voor te dragen dat de
verblijfskatheter niet per ongeluk bij het aansluitstuk
wordt geknikt wanneer de katheter aan de patiént wordt
bevestigd. Knikken kunnen de katheterwand verzwakken
en uitrafelen of moeheid van het materiaal veroorzaken,
wat tot mogelijke breuk van de katheter kan leiden.

6. Waarschuwing: Wegens het risico van blootstelling aan
HIV (humaan immunodeficiéntievirus) of andere in het
bloed aanwezige pathogenen moeten de zorgverleners de
standaard universele voorzorgen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen in acht nemen bij de verzorging van
alle patiénten.

7. Voorzorg: Hecht niet rechtstreeks aan  het
buitenoppervlak van het katheterlichaam teneinde het
risico op beschadiging van de katheter tot een minimum te
beperken en om te voorkomen dat de
bewakingscapaciteiten worden aangetast.

8.

—
jam

Voorzorg: Om het risico op problemen verbonden met
loskoppeling tot een minimum te beperken verdient het
aanbeveling uitsluitend met een Luer-
Lock bij dit instrument te gebruiken.’

hindi 1
ver

Voorzorg: Alcohol en aceton kunnen de structuur van
polyurethaan verzwakken. Controleer de ingrediénten van
de preparatiesprays en -watten op aanwezigheid van
aceton en alcohol.

Aceton: Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.
Aceton mag op de huid worden aangebracht maar men
moet de huid volledig laten drogen alvorens het verband
aan te brengen.

Alcohol: Gebruik geen alcohol om het katheteroppervlak
te laten weken of om de doorgankelijkheid van de katheter
te herstellen. Men dient voorzichtig tewerk te gaan bij het
infunderen van medicatie met een hoog alcoholgehalte.
Laat de alcohol steeds volledig opdrogen alvorens het
verband aan te brengen.

. Voorzorg: Sommige bij de katheterinbrengplaats

desinfe

gebruikte ia bevatten oplosmiddelen die het
kathetermateriaal kunnen aantasten. Zorg dat de
inbrengplaats droog is alvorens het verband aan te
brengen.

. Voorzorg: Verblijfskatheters dienen periodiek te worden

onderzocht op de g fl lheid, goede pl g
van het verband en mogelijke migratie. Gebruik nooit een
schaar om het verband te verwijderen om het risico van
inknippen in de katheter tot een minimum te beperken.

Een aanbevolen procedure:
Gebruik een steriele techniek.

1.
2.

Gana of er een toereikende collaterale arteriéle circulatie is.>'?

Prepareer de geplande punctieplaats en dek deze af met doeken
conform het protocol van het ziekenhuis.

Gebruik een plaatselijk verdovingsmiddel naar behoefte.

Verwijder het beschermschild. Controleer of het instrument
goed werkt door met de activeringshendel de voerdraad door
de naald op te voeren en terug te trekken. Voorzorg: Voor het
inbrengen moet de activeringshendel zo ver mogelijk
proximaal worden teruggetrokken, anders wordt het
terugstromen van bloed mogelijk verhinderd.

Prik het vat aan met een constante, beheerste, trage,
voorwaartse beweging. Let op dat u niet beide vaatwanden
doorboort. Voorzorg: Als beide vaatwanden worden
doorboord kan het erop volgende opvoeren van de
voerdraad leiden tot onverhoopte subarteriéle plaatsing.
Het terugstromen van bloed in het doorzichtige aansluitstuk
van de inbrengnaald duidt erop dat goede toegang tot het vat
verkregen is (zie Fig. 1).

Stabiliseer de plaats van de inbrengnaald en voer de voerdraad
met behulp van de activeringshendel voorzichtig zo ver als
nodig in het vat op (zie Fig. 2). Voorzorg: Schuif de
voerdraad niet op als er geen terugstroom van bloed wordt
gezien.

Wanneer de activeringshendel volledig teruggetrokken is,
bevindt de zachte tip van de voerdraad zich bij de naaldtip.



Voorzorg: Als u weerstand voelt bij het opvoeren van de
voerdraad mag u deze niet geforceerd verder opvoeren.
Waarschuwing: Trek de voerdraad niet tegen de
naaldrand terug terwijl deze zich in het vat bevindt
teneinde het risico op beschadiging van de voerdraad tot
een minimum te beperken. Als u bij het opvoeren van de
voerdraad weerstand voelt, moet u de gehele eenheid
terugtrekken en opnieuw puncteren.

Voer het gehele plaatsingsinstrument maximaal 1 tot 2 mm
verder in het vat op.

Houd het luitstuk van de inb 1d stevig op zijn plaats
en schuif de katheter met een licht draaiende beweging over de
voerdraad voorwaarts het vat in (zie Fig. 3).

Houd de katheter op zijn plaats en verwijder de
voerdraadassemblage. Pulserende bloedflow duidt op een
juiste arteriéle plaatsing. Voorzorg: Steek de naald niet
opnieuw in de katheter om het risico op
katheterbeschadiging tot een te beperken.

. Bevestig de gewenste afsluitkraan, het injectiedopje of de

aansluitslang aan het katheteraansluitstuk. Fixeer de katheter
aan de patiént volgens de methode die uw voorkeur geniet, met
behulp van de hechtvleugels of de hechtgroef.
Waarschuwing: Men dient er zorg voor te dragen dat de
verblijfskatheter niet per ongeluk bij het aansluitstuk
wordt geknikt wanneer de katheter aan de patiént wordt
bevestigd. Knikken kunnen de katheterwand verzwakken
en uitrafelen of moeheid van het materiaal veroorzaken,
wat tot mogelijke breuk van de katheter kan leiden.

Voorzorg: Hecht niet rechtstreeks aan het
buitenoppervlak van het katheterlichaam teneinde het
risico op beschadiging van de katheter tot een minimum te
beperken en om te voorkomen dat de
bewakingscapaciteiten worden aangetast. Breng verband
aan conform het protocol van het ziekenhuis.

Procedure voor het verwijderen

van de katheter:

1. Verwijder het verband. Voorzorg: Gebruik nooit een schaar
om het verband te verwijderen om het risico van inknippen
in de katheter tot een minimum te beperken.

2. Waarschuwing: Blootstelling van de arteriéle circulatie
aan atmosferische druk kan leiden tot luchttoetreding in
de circulatie. Verwijder de hechting(en). Wees voorzichtig
dat u niet in de katheter knipt. Verwijder de katheter langzaam
door deze evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken.
Wanneer de katheter uit de inbrengplaats komt, oefent u met
cen verband druk uit totdat hemostase tot stand is gebracht.
Breng een licht drukverband op de inbrengplaats aan.

3. Na het verwijderen van de katheter moet u deze inspecteren
om er zeker van te zijn dat de katheter over de gehele lengte
verwijderd is.

4. Noteer de verwijderingsprocedure.

Arrow International, Inc. beveelt aan dat de gebruiker vertrouwd
is met de referentieliteratuur.

* Neem contact op met Arrow International, Inc. als u vragen hebt
of nadere referentie-informatie wenst.



Efficacité et sécurité :

N’utilisez pas si I’ a été ¢ ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant D’utilisation, lisez tous les
avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de blesser gri¢vement le
malade, ou de le tuer.

N’altérez pas le cathéter ou un quelconque autre
du kit/jeu pendant ’insertion, I’utilisation ou le retrait.

P

La procédure doit &tre effectuée par des membres du
personnel ayant recu une formation approprlée, connalssant
bien les points de repére la
d’intervention sans danger et les compllcatlons possibles.

Indications d’emploi :

Le dispositif de Cathétérisme Artériel Arrow permet 1’accés a la
circulation artérielle périphérique.

Contre-indications :
Circulation artérielle collatérale inadéquate.

Avertissements et précautions :*

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

2. Avertissement : Les praticiens doivent &tre au courant des
complications associées aux procédures artérielles,$10 y
compris la bactériémie,Z la septicémie, la perforation de la
paroi d’un vz au, la lation intrav e et
I’embolie, les I les sp artériels, la nécrose
des tissus, les hémorragies, la thrombose, I’ischémie
périphérique et Pinfarctus, I’endommagement des nerfs
périphériques,’ ’embolie gazeuse,’ et occlusion.

3. Avertissement Lors des procédures brachiales, la
circulation collatérale ne peut pas étre garantie et, par
conséquent, une coagulation intravasculaire risque de
causer la nécrose des tissus.'

4. Avertissement : Lors des procédures sur I’artére radiale,
les praticiens doivent confirmer I’existence indubitable de
la circulation ulnaire collatérale.

5. Avertissement : Il faut prendre les précautions nécessaires
pour que le cathéter a demeure ne soit pas tortillé par
inadvertance dans la région de la garde pendant que le
cathéter est en train d’&tre fixé a sa place dans le corps du
patient. La présence de coudes risque d’affaiblir la paroi
du cathéter et de causer D’effilochage ou la fatigue du
matériau, ce qui pourrait entrainer une séparation du
cathéter.

6. Avertissement : En raison du risques d’exposition au Virus
de I'immunodéficience humaine (VIH) ou a tout autre
agent pathogéne a diffusion hématogéne, le personnel
medlcal doit prendre toutes les mesures de précaution

bles lors des ions de sang ou d’autres
ﬂuldes corporels, ceci avec tous les patients.
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Produit de cathétérisme artériel

7. Précaution : Ne suturez pas directement sur le diameétre
extérieur du corps du cathéter afin de réduire au minimum
le risque d’endommagement du cathéter ou de réduction
des possibilités d’observation.

8. Précaution : Afin de réduire au minimum les risques de
probl¢ ciés aux dé ions, il est r
de n’utiliser que des tubulures de connexion Luer-Lock

avec ce dispositif.®

9. Précaution : L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la
structure des matériaux en polyuréthane. Vérifiez que les
pulvérisateurs et les tampons d’ouate utilisés pour la
préparation préopératoire ne contiennent pas d’acétone ou
d’alcool.

Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface du
cathéter. Il est possible d’appliq de Pacét sur la
peau, mais il faut la laisser sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.
Alcool : Ne faites pas tremper le cathéter dans de ’alcool
et n’utilisez pas d’alcool pour dégager tout blocage du
cathéter. Il faut faire trés attention lors de I’administration
de médicaments contenant une forte concentration
d’alcool. Laissez toujours 1’alcool sécher complétement
avant d’appliquer un pansement.

10. Précaution : Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion du cathéter contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau du cathéter. Assurez-vous
que le site d’insertion soit sec avant d’appliquer le
pansement.

11. Précaution : Il faut inspecter périodiquement le cathéter a
demeure pour vérifier le débit, la sécurité du pansement et
la migration possible. N’utilisez pas de ciseaux pour retirer
le pansement afin de réduire au minimum le risque de
couper le cathéter.

Procédure suggérée :

Utilisez la technique stérile.

1. Vérifiez la circulation artérielle collatérale pour vous assurer
qu’elle est adéquate.>2

2. Préparez le site de perforation prévu et recouvrez-le de champs
stériles en respectant le protocole hospitalier.

3. Utilisez des anesthésiques locaux suivant les besoins.

4. Retirez le bouclier de protection. Pratiquez I’avancement et la
rétraction du fil de guidage métallisé spiral¢ a travers I’aiguille
en utilisant un mécanisme de levier afin d’assurer un
fonctionnement correct. Précaution : Avant Pinsertion, il
faut rétracter le levier de facon proximale aussi loin que
possible car sans cela le retour du sang risquerait d’étre
entravé.

5. Perforez le vaisseau avec un mouvement lent, controlé et
soutenu vers I'avant. Evitez de percer les deux parois
vasculaires. Précaution : Si les deux parois vasculaires sont
percées, ’avancement ultérieur du fil de guidage métallisé
spiralé risquerait de causer un placement sous-artériel
inadvertant. Le retour du sang dans la garde transparente de
I"aiguille de I’introducteur indique le succés de la pénétration
a I’intérieur du vaisseau (cf. Fig. 1).




6.

Stabilisez la position de I’aiguille d’introduction et faites
avancer minuticusement le fil de guidage métallisé spiralé
aussi loin que nécessaire en utilisant le mécanisme de levier
(cf. Fig. 2). Précaution : Ne faites pas avancer le fil de
guidage en I’absence de retour libre du sang.

Lorsque le levier est complétement rétracté, le bout mou du fil
de guidage métallisé spiralé se trouve a la pointe de I’aiguille.
Précaution : Ne forcez pas si vous rencontrez de la
résistance en faisant avancer le fil de guidage métallisé
spiralé. Avertissement : Ne rétractez pas le fil de guidage
métallisé spiralé contre le bord de I’aiguille pendant qu’il
se trouve a Pintérieur du vaisseau afin de réduire au
minimum le risque d’endommagement du fil de guidage
meétallisé spiralé. Si vous rencontrez de la résistance lors de
I’avancement du fil de guidage métallis¢ spiralé, retirez
I’ensemble et tentez une nouvelle perforation.

Faites avancer la totalit¢ du dispositif de placement d’un
maximum de 1 a 2 mm plus profondément dans le vaisseau.

Tenez fermement la garde de I’aiguille d’introduction en place
et faites avancer le cathéter vers I’avant par dessus le fil de
guidage avec un léger mouvement de rotation jusqu’a
Iintérieur du vaisseau (cf. Fig. 3).

Tenez le cathéter en place et retirez I’ensemble de fil de
guidage métallisé spiralé. Un flux de sang pulsatile indique un
placement artériel positif. Précaution : Ne réinsérez pas
I’aiguille dans le cathéter afin de réduire au minimum le
risque d’endommagement du cathéter.

. Attachez le robinet, la tubulure de raccordement ou le

couvercle a injection désiré a la garde du cathéter. Fixez le
cathéter sur le patient de la maniére préférée en utilisant le
dispositif de suture approprié (a papillons ou a rainures).
Avertissement : Il faut prendre les précautions nécessaires

pour que le cathéter a demeure ne soit pas tortillé par
inadvertance dans la région de la garde pendant que le
cathéter est en train d’&tre fixé a sa place dans le corps du
patient. La présence de coudes risque d’affaiblir la paroi
du cathéter et de causer Deffilochage ou la fatigue du
matériau, ce qui pourrait entrainer une séparation du
cathéter. Précaution : Ne suturez pas directement sur le
diamétre extérieur du corps du cathéter afin de réduire au
minimum le risque d’endommagement du cathéter ou de
réduction des possibilités d’observation. Pansez
conformément au protocole hospitalier.

Procédure de retrait du cathéter :

1.

4.

Arrow

Retirez le pansement. Précaution : N’utilisez pas de ciseaux
pour retirer le pansement car vous risqueriez de couper le
cathéter.

Avertissement : L’exposition de la circulation artérielle a
la pression atmosphérique risque de causer ’entrée d’air
dans la circulation. Retirez la ou les sutures. Faites attention
de ne pas couper le cathéter. Retirez ce dernier lentement, en
le tirant parallélement a la peau. Pendant que le cathéter sort du
site, faites pression avec un pansement jusqu’a la survenance
de I’hémostase. Appliquez un pansement exergant une faible
pression sur le site.

Apreés avoir retiré le cathéter, inspectez-le pour vous assurer
que toute sa longueur a été retirée.

Documentez la procédure de retrait.

Inc.

International, recommande que [I’utilisateur se

familiarise avec la documentation de référence.

* Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.
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Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschidigt ist.
Warnung: Vor Gebrauch alle ‘Warnungen,
Vorsichtsmainahmen und Anleitungen in der
Packungsbeilage lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu
schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Am Katheter sowie anderen Bestandteilen der Packung
diirfen wihrend der Einfihrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

Das Verfahren mufl von geschultem Personal, das iiber die

anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und
potentielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

Indikationen:

Das Besteck zur Katheterisierung von Arterien ermoglicht Zugang
zur peripheren, arteriellen Zirkulation.

Kontraindikationen:
Inadéquate arterielle Kollateralzirkulation.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:*

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

Warnung: Der Arzt mufl iiber die folgenden
Komplikationen  bei  arterieller ~ Katheterisierung
informiert sein!7810; Bakteriimie,’ Septikiimie,
Gefifiwandperforation, intravaskulire Gerinnung und
Embolie, Himatom, Spasmus der Arterie,
Gewebsnekrose, Blutung, Thrombose, periphere Ischimie
und Infarkt, Schiidigung peripherer Nerven® Luftembolie,’
und Verschluss.

Warnung: Bei Katheterisierung der A. brachialis kann
nicht mit Sicherheit angenommen werden, dafl ein
Kollateralkreislauf  besteht. Daher kann es bei
intravaskulidrer Gerinnung zu einer Gewebsnekrose
kommen.'?

Warnung: Bei Katheterisierung der A. radialis mufi sich
der Arzt von einem eindeutigen ulnaren
Kollateralkreislauf iiberzeugen.

. Warnung: Verweilkatheter vorsichtig am Patienten
fixieren, damit er nicht unbeabsichtigterweise am
Ansatzstiick abgeknickt wird. Ein Knicken kann die
Katheterwand schwiichen und Abnutzung und Ermiidung
des Materials bewirken, was zu einer Abtrennung des
Katheters fiihren kann.

. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) und anderen durch Blut
iibertragbaren Keimen besteht, sollte das Personal immer

11 Vorsi im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

Anah
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Besteck zur Katheterisierung von Arterien

7. Vorsichtsmafinahme: Niihte nicht an der AuBlenseite des
Katheters anlegen, um das Risiko einer Schidigung des
Katheters auf ein Minimum herabzusetzen und die
Uberwachungsmaglichkeiten nicht zu beeintrichtigen.

Vorsichtsmafinahme: Um das Risiko einer Diskonnektion
und deren Folgen auf ein Minimum herabzusetzen, sollten
nur Luer-Lock-Verbindungen mit dieser Vorrichtung
zum Einsatz kommen.®

Vorsichtsmainahme: Alkohol und Azeton kénnen die
Struktur von Polyurethan schwichen. Bestandteile von
Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische
Eingriffe und Tupfern auf Azeton und Alkohol
iiberpriifen.

Azeton: Azeton nicht auf eine Katheteroberfliche
aufbringen. Azeton kann auf der Haut verwendet werden,
muf} aber vollstindig getrocknet sein, bevor ein Verband
angelegt wird.

Alkohol: Katheter diirfen nicht in Alkohol eingeweicht
werden. Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der
Durchgiingigkeit eines Katheters verwendet werden. Bei
der Verabreichung von Medikamenten, die
hochkonzentrierten Alkohol enthalten, sollte besonders
vorsichtig vorgegangen werden. Alkohol auf der Haut muf}
immer vollstindig getrocknet sein, bevor ein Verband
angelegt wird.

Manche

det.

. Vorsichtsmainahme: an Katheter-
Einfiihr 11 D i ittel
enthalten Losemittel, die das Material des Katheters
angreifen konnen. Vergewissern Sie sich, dafl die
Einfiihrungsstelle trocken ist, bevor der Verband angelegt

der

ver

wird.

11. Vorsichtsmafinahme: Verweilkatheter sollten
routinemifBig auf die gewiinschte Flufirate, sicheren
Verband und Kathetermigration untersucht werden.
Keine Schere bei der Verbandentfernung ver , um
das Risiko, den Katheter -einzuschneiden, auf ein
Minimum herabzusetzen.

Vorgeschlagenes Vorgehen:

Eine sterile Technik verwenden.

1. Beurteilen Sie, ob eine adidquate arterielle

Kollateralzirkulation vorhanden ist.>!2
Punktionsstelle wie gew6hnlich vorbereiten und abdecken.
3. Wenn nétig, Lokalanésthetika verwenden.

Schutzscheide entfernen. Federfiihrungsdraht durch die
Kaniile unter Verwendung des Schalthebels probeweise
vorschieben und zuriickziehen, um ein richtiges Funktionieren
sicherzustellen. Vorsichtsmafinahme: Vor Einfiihrung muf3
der Schalthebel proximal so weit wie moglich
zuriickgezogen sein, da sonst ein Riickfluf von Blut
verhindert werden kann.

Gefdl mit kontinuierlicher, kontrollierter, langsamer
Vorwirtsbewegung punktieren. Zweimaliges Durchstechen
der Gefalwand vermeiden. Vorsicht: Wenn die Gefafiwand
zweimal punktiert wird, kann der danach vorgeschobene
Federfiihrungsdraht unbeabsichtigterweise subarteriell



plaziert werden. Ein Riickfluf$ von Blut in das durchsichtige
Ansatzstiick der Einfiihrungskaniile zeigt, daB das Gefdll
richtig punktiert wurde (siche Abb. 1).

Stellung  der  Einfiihrungskaniile  stabilisieren  und
Federfiihrungsdraht ~ vorsichtig unter Verwendung des
Schalthebels so weit wie nétig in das Gefdl vorschieben (siche
Abb. 2). Vorsichtsmalnahme: Fiihrungsdraht nicht
vorschieben, wenn kein Blut zuriickflieft.

‘Wenn der Hebel vollstindig zuriickgezogen ist, befindet sich
das  weiche Ende des Federfiilhrungsdrahtes an der
Kaniilenspitze. Vorsicht: Wenn ein Widerstand beim
Vorschieben des Feder-fithrungsdrahtes auftritt, nicht mit
Gewalt einfiihren. Warnung: Federfithrungsdraht im
Gefif} nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen, um
das Risiko einer Schiidigung des Fiithrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen. Falls ein Widerstand beim
Vorschieben des Federfithrungsdrahtes auftritt, sollte die
ganze Einheit herausgezogen und nochmals punktiert werden.

Die gesamte Vorrichtung maximal 1-2 mm weiter ins Gefd§
vorschieben.

Ansatzstiick der Einfithrungskaniile fest halten und Katheter
mit  einer  leichten =~ Drehbewegung  iber  dem
Federfiihrungsdraht ins GeféB vorschieben (siche Abb. 3).

Katheter an Ort und Stelle halten und die Federfiihrungsdraht-
Baugruppe entfernen. Pulsierender BlutfluB zeigt eine richtige
intraarterielle Plazierung. Vorsichtsmafinahme: Kaniile
nicht nochmals in den Katheter einfiihren, um das Risiko
einer Schidigung des Katheters auf ein Minimum
herabzusetzen.

. Gewiinschten Absperrhahn, Spritzenstopfen oder

Verbindungsschlauch ~ an  das  Katheter-Ansatzstiick

anschlieBen. Katheter am Patienten wie gewiinscht befestigen,
wobei  Nahtfliigel oder eine Nahtfiihrungsvorrichtung
verwendet werden koénnen. Warnung: Verweilkatheter
vorsichtig am Patienten fixieren, damit er nicht
unbeabsichtigterweise am Ansatzstiick abgeknickt wird.
Ein Knicken kann die Katheterwand schwichen und
Abnutzung und Ermiidung des Materials bewirken, was
zu einer Abtrennung des Katheters fiihren kann.
Vorsichtsmainahme: Nihte nicht an der Auflenseite des
Katheters anlegen, um das Risiko einer Schidigung des
Katheters auf ein Minimum herabzusetzen und die
Uberwachungsméglichkeiten nicht zu beeintriichtigen.
Entsprechend den Krankenhausregeln verbinden.

Katheterentfernung:

1. Verband entfernen. Vorsichtsmafinahme: Keine Schere bei
der Entfernung des Verbandes verwenden, um den
Katheter nicht einzuschneiden.

2. Warnung: Wenn eine punktierte Arterie
atmosphirischem Druck ausgesetzt wird, kann Luft in den
Kreislauf gelangen. Naht (Nihte) entfernen. Vorsichtig dabei
umgehen, damit der Katheter nicht eingeschnitten wird.
Katheter langsam parallel zur Haut herauszichen und
entfernen. Unmittelbar nach Entfernung des Katheters Druck
mit einem Verband bis zur Blutstillung ausiiben. Leichten
Druck auf die Verbandstelle ausiiben.

3. Nach Entfernung des Katheters, diesen untersuchen, um
sicherzustellen, daf er vollsténdig herausgezogen wurde.
4. Katheterentfernung dokumentieren.

Arrow International, Inc. empfichlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

* Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.
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Znmipote ac@dielag Ko
UTOTELECPATIKOTNTOG:

Mn ypnow gGvn £yer avoyytei 1| vrooTel
ma mponyovpéves. Iposidoroinon: Ipw and ) ypion,
daPaote 6reg TIC TPOEDOTOMIGELS, TIG TPOPVAALELS KUl TIG
0d1yieg Tov £vBeTov ovokevucios. Xe avrifetn mepinTwon,
evdéyeTan va mpoxinOsi Papic Tpavpatiopds i Bdvarog Tov
ac0evovg.

Mnyv 1p TOV pa i imote sEapTijpoTa
TOV KIT/6ET KAt T1) SrdpKera TG E16ay0yNg, THS (PNoNS 1 TG
aQaipeong.

H dwdwacio zwpirer va ekteheitan omd  ekmardeopévo

P 6, pe peyain p io oTa avaTopkd 0dnyd onpsio,
TIG 06QUAEIG TEXVIKES KOL TIS SUVNTIKEG EMAAOKES.
Evécigeg yprfione:

H ovokevn apmplakod kabetnplacpod Arrow empémel v
TPOGTEAACT) GTNV TEPLPEPIKT OPTNPLaKT] KukAopopia.

Avtevicigeic:
Avenapkig mapdmievpn aptmpraki Kukhopopie.

Iposcidomomosig kar TpoPuAaEeIg:*

1. Ipozdomoinon: Xteipa, piag  ypijong: Mnyv
EMAVOYPIGIPOTOLEITE Kou  pnv  vmoPdliete ot via
eneepyosia 1| véa anocteipwon. H sravaypnoporoinon
NG GVOKEVHG dnuiovpyei evdeydpevo kivévvo cofapod
TpavpaTIopoV Ko/ hoipwéng mov propei va 0dnyncet o
Odavaro.

. Hposidomoinon: O wrpoi mpémer va yvopilovv TG
emmAOKES OV oysTilovTon pue apTpLokis dradikacisg 7410
copmeprrapfavopivng ™G Poxtprapicg’ enyaipiog,
NATPNONG AYYELNKOD TOYDPOTOG, EVOAYYELUKNG TNENG KoL
oS, CIROTOPATOS, UPTNPLOKOD GTUGHOY, IGTIKIG
vékpoong, awpoppayiog, OpoépPmong,  meprpepikig
oY Opiag KoL EpQPaypaTos, PLAPNS TEPLOPEPIKAOY VEDP®V,®
gpporg afpa’ kar andéppaing.

. Iposidomoinon: Xe dwwdikaocics Ppoyovias aprnpiog, n
mopamhevpn porfy dev eivar duvard ve eyyonlsi ko
gmopéveog 1) evdayyswakiy mNén sivar duvatd va £xe og
omoTéElEopa 16TIKH VEKPOON.!?

Ipocidomoinen: Le dwdukacicg kepridikilg aptnpiag, o
wrpoi wpéinel va sEakpifdcovy £dv VAP OVY OPIOTIKES
£vdeigerg mupamlevpng wAéviag pong.

. Iposidomoinen: Katd t otepiémon Tov kebemipa otov
ac0evi), Tpémer v divete TPocoy £TOL MGTE 0 poVIpOg
KkaBeTiipog va pn otpefrobei akovolo oty TEPLOY TOV
opgarod. H otpifhmon cvdiyeron va sfacbevijosr To
Toiyope Tov kabetipo kou vo mpokariost @Bopd 1
KOG TOV VAKOY, 0dNYOVTAG 68 MOAVO Sruympiopd Tov
kaBeTipa.

Mpocidonoinen: Emtiag Tov Kivddvov £kbeong otov 16
HIV (I6c ™S avOpdmTVIG 0vOG0avETAPKELS) )| 68 GAAa
TaBoyOve TOV PETEPEPOVTUL IE TO Gipd, TO VOGNAEVTIKO
TPOCOMIKO TPEMEL VO EQUPNOLEL TUKTIKG TIG YEVIKG
empepinpéveg TPOEVAGEELS Y10 TO Gipd KUl TO COPNATIKG
VYPE 6T PPOVTIdU 6A®V TOV 060EVDY.
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Ipoiov aptnprokod kKabeTnpracpov

7. Tpogdreén: Mn cvppantete amevbeiog oty {OTEPIKN
dapeTpo TOv cOPETOG TOV KubeTipa, £TOL AGTE VO
ghayroronomBei o kivdvvog mpoékinong {nmag otov
kaBeTiipa 1 dvopevolg emidpaong oTic dvvatdTnTEG
TapaKorovOnong.

Mpogivraln: Mpokepévov va ehayrotoronOei o Kivovvog
mpoPfinuatov mov oyetilovrar pe TVXOV amocuvvdicels,
GUVIGTATOL 1] YP1)O1] IE T1] GVGKEVT] AVTH] POVO COMVOGNG
ovvéeong Luer-Lock.’

Hpogiorain: H aikodrn ko 1 axerévy givar duvetd va
gEocOeviioovy ™) dopi] TOV VAMKAOV molvovpeddavng.
Eléyyete £Gv T0, GUGTOTIKG TOV 6PEL KOL TOV TOAVTI®V
TAPUGKEVTIG TEPIEYOVY UKETOVI KOl GAKOOA.

AKETOVN: M) 2p1GLHOTTOIEITE AKETOVY] GTNV EMPAVELL TOV
koOetiipa. H oketévn emrpémeron ve £Quppoctei 6To
déppa gdha mpimer vo a@edel va 6TEYVAGEL EVTELDG TPV
améd TV £QUpPRoYY EMSEGpOL.

Alko6in: Mn yp1GIHOTOIEiTE GAKOOAT VIO TOV ERTOTIONG
NG EMPAVELNG TOV KAOETHPA 1] Y100 TNV OTOKATAGTACT] TG
patétnrog Tov kabetipa. Mpéner va divete TPocoyN Katd
mv  evetdholn Quppudkov mov  mEPEOLY  VYNAES
GUYKEVTPDOES 0rkooAns. No a@ijvetre mavrote Tnv
0AKOOM] VO OTEYVAGEL EVTELDG TPV amd TNV £Quppoyi
emdiopov.

. Mpogvraén: Kamora amolupavTikd mov 3p1jotpomrotovvtol
o711 00n £10ayOYg TOV KEOETPA TEPLELOVY SLaiTES, OL
omoior givor dvvatéd va mpocPdriovv TO VAKOG TOV
kabetipa. Tpw amé ™V £Qappoyn Tov cmidécpov,
dwaoc@ariote 6TL 1] Bf0m EL0AYOYNG EivOn OTEYVIY.

. Mpogivraln: O pévipog kubetipag Tpémel va embewpeiton
ToKTIKG Y TV emBopnT mapoyl, GcQdreww TOL
emdéopov kar v mOavij petaxivion. Mn ypnoiponorsite
YOrIdL Y TNV o@aipeon TOv emdiopov, £TOL AGTE VO
ghayroronomBei o Kivéuvog Komiig Tov KadeTipa.

IIpotewvépevn drodikacio:

Xpnowonoieite GonmTn TELVIKI.

1. Extypmote edv  mapovoidletar  emapkig
apmprokn kukhogopie. 12

TopaTAEVPN
. Hopookevdote kot KoAOYTE pe 006vio T avapevopevn Béon
TOPUKEVTIONG COUPOVO. LIE TO TPOTOKOALO TOV VOGOKOpEIOV.

. Xpnowononjote TomKd  overshnTkd,
OTOUTCELS.

avéloyo pe TG

. A@uipéote TO0 TPOCTOTELTIKO KdAvppa. IIpowbiote Kou
OmOGVPETE SOKINAOTIKG TOV 03NY0 €AATNPIOTOD GUPHATOG
uéom g Perovag e xpiion Tov poyAod evepyomoinong yio
Scpdaiion g cwotig Asttovpyiag. Mpo@vradn: Mpw and
™mv  oayoy, 7PETEL VO OmOGUPETE  TO  pOYAO
gvepyomoinong £Yyve, 660 T0 duvaToV TEPIGGHTEPO, H1OTL
&vO&yETOL VO avaoTALEL 1) TaAvdpopunoN TOL CipaToc.

. Hopokevtiote 0 ayyeio pe xpiom cLVeEXOVS, EAEYYOUEVNG,
Bpadeiag kivnong mpog ta epmpds. Amogiyete ™ Sidtpnon
AUPOTEPOV TOV ayYEK®OV Totywudtov. pogilain: Edav
TUPUKEVTIO00V GpPQPOTEPA TA AYYELUKA TOYDNUTA, TVYOV



emokohovdn  mpodOnen  Tov  0dnyed  hatnprOTOD
ovppatog Bo WTav dvvatd ve odnyicer o axovorn
vroaopTiki Toroditnon. H malvdpdunen tov aipatog ctov
Spaviy oppard g Berodvog elcaymyéa vIOdNAMVEL EmTLY
gloodo oto ayyeio (avatpééte oto oyfua 1).

. Ztabepomomjote ™ Ofon g Pehdvag swoayoyio Ko
TPOWONGTE TPOGEKTIKA TOV 0N YO ELUTNPLOTOV GYNHOTOG OGO
70 SuvaTdV MEPIEGOTEPO amarteital pEca 6To ayyeio pe xprion
00 poyhol evepyomoinong (avarpé&te oto oyfuo 2).
poeivraén: Mnv mpombeite To 00176 oVppa eKTég £av
vrapyet erev0epn maivdpopnen Tov aipatoc.

Otav o poyrds amocvpbel mANpwG, 10 HoAakd Grxpo Tov
odnyod ehompiwtoy cvppatog Ppicketar oTo dkpo TNG
Berdvag. Mpogdraén: Edv ovvavticets avticTtactn evé
TPowOEite TOV 00176 ELUTNPLOTOY GVPRATOG, UV UGKEITE
dovapn et 81066 Tov. Mposidomoinen: Mny aroclpete
TOV 00170 ELUTPLOTOV GUPPATOS TAVM GTNV aKp NG
Perovog evéd Ppioketar péoa oto ayysio, £ToL MOTE VO
ghayrotonon0ei o kivduvog Tpokineng Lnuids otov 0dny6
shatnprwtod odppatos. Eav ovvavticete avtiotaon katd
m Shpkewr ™G TPodONoNg TOL 0dNYoL ELATNPLOTOV
GUPHOTOC, OTOGUPETE OAOKANPN T HOVASK Ko et EPOETE
VEO TOPAKEVTNON.

. Hpowbote 0hdKANPN T cVGKEVT ToMoBETHONG TO TOAD 1 £w¢
2 mm mepoutépm EVTOG TOL ayyEiov.

. Kpotote otobepd tov oppard g Perdvag eloayoyéa om
0éon tov Ko Tpowhiote Tov KaBeTpa TPOG Ta EUTPOG, HE
EAappd  TEPIGTPOQPIKY  Kivion, maveo amd TOV  0dnyo
EATPLOTOD GOPPOTOG £VTOG TOv ayyeiov (avatpééte oto
oyfiua 3).

. Kpotmiote tov kabetipa otn 6éom tov kar agopéote ™
Sidta&n tov odnyod ehatnpiwtod cvppatos. H epedvion
COUYHIKAG pONG  aipatog vmodnidver Oetikn apTnplaKy
tonofémon. Ipogdrain: Mny eraveisayayete ) Perova
£VTOG TOV KaOETIpa Y10 TNV ELAYLGTOTTOINGN TOV Kivdvvoy
mPoKANoNG CNuidg oTov KabeTipa.

10. IIpocaptiote v embopmt) oTPOPIYYL, TO TOUM EyXVoNG 1

™M GOMVOeN GUVESNG GTOV OMQOUAO Tov  Kabetipa.
S1epedoTe TOV KABETPO GTOV AGOEVY [1E TPOTIUMOUEVO TPOTO
HE XPAON TTEPLYIOV POUHATOV 1] aOAOKOG  POUHATOV.
Ipogdomoinon: Katd t otepémon tov kabetiipa otov
ac0evi}, mpémel vo divere mpocoyl £T6L MOGTE 0 POVIHOG
kaBeTiipag va pn otpefrobdei akodola oty mEPLOYT] TOL
opgarov. H otpifrmon evééyeton va siocbevijoer To
Toiyopa Tov kKebeTiipa Kau vo mpokoricsr @Oopd M
KOT®G1) TOV VAIKOD, 081 YOVTAG 6 MOV Sraywpiopd Tov
kaOetipa. Mpoevrain: Mn ocvppantere ansvbeioag otnv
£EOTEPIKI] SLANETPO TOV CONATOG TOV KUOETI PO, £TOL OOTE
va ghayrotoromn0si o kivovvog mpokinong {nmudg otov
kofetiipa 1 dvopevovg emidpaong oTic SuvatdTiTES
mapokorovdnene. Tomobemote enideopo cOppove pe to
TPOTOKOALO TOV VOGOKOUEIOD.

Awdikacio a@aipeong kadeTipa:

1.

4.

Agpapéote  tov  emideopo.  Ipogoraln: T v
£LUY16TOTOINGT TOV Kvdvov Komilg Tov kabeTijpa, pn
ZPNOLNOTOLEITE YAAIdL Y10 TNV 0QaipEST) TOV EMIEGPOL.

Mpogidonoinen: H £kbBeon g aptnprokig Kukhogopiag
TNV ATROGPUIPIKY TIEGT] EVOEYETUL VL £YE1L WG ATOTELEG AL
mv  &icodo afpo otV KvkhoQopio.  A¢aipeon
pappoatog(wv). [pocéyete Gote v pnv KOWETE TOV KabeThpa.
Agoipéote Tov kabeTipa apyd, EAKOVTAG TOV TopaAAnio Tpog
10 Séppa. Kobdg o kobemipag e&épyeton amd ) Oéom,
spappoote mieon pe €vav emideopo £wg Otov emTeLyDEl
opootaon. Epapudote ehagpo enidecpo misong ot 0éon.

. Kard mv agaipeon tov kabetipa, embewpiote Tov 101 hote

va PeParwbeite 6t £xgl amocvphel ohdKANPO TO KOG TOL.

Tekpnprdote  Sadkocio agaipeons.

H Arrow International, Inc. cuvietd 6t0 gpNom ™V eéotkeimon
pe ™ PrAoypagic avapopds.

* Eav éxete omowodnmote gpwtoelg 1 Oa Oédate va Adfete
EMTALOV TANPOPOPIEG OVAPOPUS, TAPAKAAOVUE EMIKOWVMVAOTE
pe v Arrow International, Inc.
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Biztonsagi és hatékonysagi megfontolasok:

Ne hasznal]a a csomagot ha mar kinyitottik vagy megsériilt.
Figyel 4l elott olvassa el a
tcrmcklsmcrtctobcn talilhaté  osszes  figyelmeztetést,
ovintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos

sériilését vagy halalat eredményezheti.

Ne alakitsa at a Kkatétert vagy a készlet alkotoelemeit a
behelyezés, hasznalat illetve az eltavolitas alatt.

A miiveletet kiképzett személynek kell vegezme, akl alapos
jartassaggal rendelkezik az a
technikak és a potencidlisan fellépé komplikaciok kezeleseben

Hasznalati javallatok:
Az Arrow arterias katéter lehet6vé teszi a hozzaférést a perifériaris
artérias keringéshez.

Ellenjavallatok:

Nem megfeleld kollateralis artérias keringés.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:*

1. Figyelmeztetés: Steril, egyszeri hasznilatra:
ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy ujrasteri
eszkoz ujrafelhaszniliasa olyan sulyos sériilés és/vagy
fertézés kockazatanak lehetoségét teremti meg, amely akar
halilos kimenetelii is lehet.

tisztaban kell

Figyel tés: A termék h aléinal
lenniiik az artéridas eljarasokkal’%!®  Kkapcsolatos
komplikaciokkal, melyek a Kkovetke: bakterémia,?
szeptikémia, érfal perforacid, intravaszkularis alvadas és
embolia, hematoma, artéri spazmus, szovetnekrozis,
vérzés, thrombozis, periférias ischemia és farktus,
periférias idegkdrosodas,’ Iégembélia® és okklu:

Figyelmeztetés: Brachialis miiveleteknél a Kkollaterailis
daramlast nem lehet garantilni, ezért a véredényen beliili
véralvadas szovetelhalast eredményezhet."

Figyelmeztetés: A. radidlis miiveleteknél a miiveletet végzo
személyeknek bizonyosan meg kell gy6zédnie a kollateralis
ulnaris aramlas meglétérol.

Figyelmeztetés: Vigyazzon, hogy a csap teriiletén a
bennmaradé Kkatéter ne csomoésodjon oOssze, amikor a
katétert a pacienshez rogziti. Az o6sszecsomoésodas
gyengitheti a katéter falat és az anyag kopasat, vagy
kifairadasiat okozza, ez pedig a katéter szétvalisit
eredményezheti.

Figyelmeztetés: Az HIV (Human Immunodeficiency
Virus) virusnak és mas werben Iew) korokozoknak vald
kitettség miatt az gé i dol oknak a
beteggondozasban rutinszeriien bc kcll tartaniuk a vérben
levé patogénekre és a testfolyadékokra eldirt altalanos
ovintézkedéseket.

: Ne varrjon hozza kozvetleniil a katéter
¢hez, igy elkeriilheti annak kockazatat, hogy
a Kkatéter megsériil, vagy hatranyosan befolyasolja a
megfigyelés lehetéségét.

1 hlém 4l

ARROW

Artérias katéter

Ovintézkedés: Az alkohol és az aceton gyengitheti a
poliuretin  anyagok  szerkezetét. Ellenérizze az
elékészitéshez hasznalt sprayt és torloket aceton és alkohol
tartalom szempontjabol.

Aceton: Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén. A bérre
szabad acetont tenni, azonban meg kell virni, hogy
tokéletesen fcls7arad]on a kotés elhelyezése elétt.
Alkohol: Ne h j lkoholt a Kkatéter feliiletének
aztatasahoz, vagy a katéter eltomddésének
megsziintetéséhez. Nagy koncentraciéban alkoholt
tartalmazo gyégyszer becsopogtetésekor koriiltekintéen
kell eljarni. A kotés elhelyezése elétt mindig varja meg,
hogy az alkohol teljesen felsziradjon.

9.

. Ovintézkedés: A katéter p helyén hasznalt néhany
ferttlenité szer olyan oldészert tartalmaz, amely
megtimadja a katéter anyagat. A kotés elhelyezése elétt
gy6z6djon meg arrol, hogy a punkciés hely szaraz.

. Ovintézkedés: A b ad6 katétert rendszeresen
ellenérizni kell a kivint dramlids megléte, a Kkotés
bi A aga és a lehetséges migracié teki é A
kotés eltavolitisihoz ne haszniljon ollét, ezzel csokkentve
a Katéter elvagasanak veszélyét.

Egy javasolt eljaras:

Steril technikat hasznaljon.

1. Allapitsa
keringés.>!2

meg, van-e megfeleld kollaterdlis artéris

Készitse eld és steril kendével fedje le a punkcio tervezett
helyét a korhazi protokoll betartisaval.

Sziikség esetén alkalmazzon helyi érzéstelenitést.

Tavolitsa el a védéburkolatot. A vezetodrotot a karral
probaképpen tolja elére és vissza a tin keresztil, hogy
biztositsa a megfelelé mitkodést. Ovintézkedés: A bevezetés
elétt a kart proximalisan vissza kell hizni amennyire csak
lehetséges, maskiilonben a  vér  visszaaramlisa
akadalyozva lesz.

Az eret folytonos, iranyitott, lassu és elére irdnyulé mozgassal
sziirja 4t. Ugyeljen, hogy ne szirja at az ér mindkét falat.
Ovintézkedés: Ha mindkét érfalat Atszirta, a vezetdrot
tovabbi elérehaladasaval szubartérias elhelyezkedés
Iéphet fel. A bevezetd tii tiszta csapjaban megjelend vér
visszadramlas jelzi az érbe tortént sikeres belépést (lasd az 1.
abrat).

Stabilizalja a bevezetd tii poziciojat és a kar segitségével
ovatosan annyithaladjon elére a vezetédrottal az érben,
amennyit sziikséges (lisd a 2. abrat). Ovintézkedés: Ne
haladjon elére tovabb a vezetédréttal mindaddig, amig
nincs akadalytalan vér visszairamlas.

Amikor a kar teljesen visszahuzott allapotban van a vezetddrot
puha csiicsa a ti cstcsindl van. Ovintézkedés: Ha a
vezetodrot haladasakor ellendllis lép fel, nem szabad
eréltetni a tovabb haladast. Figyelmeztetés: Mialatt az
érben van, ne hizza vissza a vezetédrétot a tii szélével

b ezzel elkeriilheti a vezetodrét sériilésének

Ovintézkedés: A szétvilassal kap pr
elkeriilése érdekében javasolt, hogv ezzel a keszulekkel
kizarolag Luer-zar csatlakozé té aljon.’

veszélyét. Ha a vezetddrot haladasakor ellenallas 1ép fel,
hizza vissza a teljes egységet és probalkozzon j punkcidval.



7.

Az egész szereléket maximum 1-2 mm-re mozgassa tovabb
elére az érben.

Biztosan tartsa helyzetében a bevezetd tii csapjat és tolja
tovabb az érbe a katétert finom forgaté mozgassal a vezetodrot
koriil (lasd a 3. brat).

Tartsa meg helyén a katétert és tavolitsa el a vezetddrot
szereléket. Liikteté véraramlas jelzi, hogy az artérias
elhelyezkedés megfelel. Ovintézkedés: Ne helyezze be wijra
a tiit a katéterbe annak érdekében, hogy elkeriilje a katéter
sériilésének veszélyét.

. A katéter csapra helyezze fel a sziikséges zarocsapot, injekcids

zarodugot, vagy csatlakozd csovet. A preferalt modszerrel
erdsitse a katétert a pacienshez varrat szarnyakkal vagy varrat
hornyokkal. Figyelmeztetés: Vigydzzon, hogy a csap
teriiletén a | adé katéter ne osodjon Ossze,
amikor a katétert a pacienshez rogziti. Az
osszecsomosodas gyengitheti a katéter falat és az anyag
kopasat, vagy Kkifaradasat okozza, ez pedig a katéter
szétvalasat eredményezheti. Ovintézkedés: Ne varrjon
hozza kozvetleniil a katéter Kkiilsé atméréjéhez, igy
elkeriilheti annak kockdzatat, hogy a katéter megsériil,
vagy hatranyosan befolyasolja a megfigyelés lehetdségét. A
fed6kotést a korhazi protokollnak megfeleléen helyezze el.

Katéter eltavolitasi miivelet:

1.

4.

Tavolitsa el a kotést. Ovintézkedés: A kotés eltavolitisih
ne haszniljon oll6t, ezzel csokkentve a katéter elvagisinak
veszélyét.

Figyelmeztetés: Az artérias keringést 1égkori nyomasnak
kitéve levegd léphet be a keringésbe. Tavolitsa el a varratot
(varratokat). Legyen ovatos, nehogy elvagja a katétert. Lassan,
a borrel parhuzamosan hiizva tavolitsa el a katétert. Amint a
katétert kihtzta, a kotésre gyakoroljon nyomast mindaddig,
amig vérzés tapasztalhato. Helyezzen enyhe nyomokotést a
teriiletre.

A katétert eltavolitasakor vizsgalja meg és gy6z6djon meg
rola, hogy a teljes hossz vissza lett huzva.

Dokumentalja az eltavolitas miiveletét.

Az Arrow International, Inc. javasolja, hogy a felhasznald
ismerkedjen meg a vonatkoz6 szakirodalommal.

* Barmilyen kérdése lenne, vagy tovabbi szakmai informaciora
lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot az Arrow International,
Inc. céggel.



Considerazioni in merito alla sicurezza ed
all’efficacia:

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

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

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

Indicazioni per ’uso:
11 dispositivo di Cateterizzazione Arteriosa Arrow consente
I’accesso alla circolazione arteriosa periferica.

Controindicazioni:
Circolazione arteriosa collaterale inadeguata.

Avvertenze e precauzioni:*

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

Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza delle
complicazioni relative alle procedure arteriose,'’#!" che
possono comprendere batteriemia,” setticemia,
perforazione della parete dei vasi, coagulazione
endovascolare ed embolizzazione, formazione di ematoma,
spasmo arterioso, necrosi tissutale, emorragie, trombosi,
ischemia periferica e infarto, lesioni ai nervi periferici,’
boli 3 e cl i

Avvertenza: nelle procedure effettuate mediante arteria
brachiale, poiché il flusso collaterale non puo essere
garantito, la coagulazione endovascolare pué comportare
necrosi tissutale.'

Avvertenza: nelle procedure effettuate mediante Parteria
radiale, i medici devono accertarsi della presenza di flusso
ulnare collaterale.

Avvertenza: esercitare la massima cura al momento di
fissare il catetere permanente al paziente, in modo da non
attorcigliarlo  inavvertitamente in  corrispondenza
dell’innesto conico. Se il catetere si attorciglia, la parete del
catetere si pud indebolire, causando logorio e fatica del
materiale, con possibile successiva lacerazione del catetere.

Avvertenza: a causa del rischio di esposizione al’HIV
(Virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale medico deve
abitualmente attenersi alla prassi universale relativa alle
precauzioni per sangue e fluidi corporei nella cura di tutti
i pazienti.

Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno del corpo del catetere per ridurre il rischio di
danneggiare il catetere o di comprometterne le capacita di
monitoraggio.

ARROW

Prodotto per cateterizzazione arteriosa

8. Precauzione: per ridurre il rischio di scollegamenti, con
questo dispositivo® si iglia di usare un tubo di

raccordo a blocco luer.

Precauzione: I’alcool e I’acetone possono indebolire la
struttura dei materiali in poliuretano. Leggere ’elenco
degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi impiegati
per la preparazione del paziente per verificare che non
contengano acetone o alcool.

Acetone: non impiegare acetone sulla superficie del
catetere. L’acetone pud essere applicato alla cute, ma
dev’essere lasciato asciugare completamente prima di
applicare la fasciatura.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie del
catetere né per rendere nuovamente pervio il catetere. E
necessario prestare particolare attenzione durante
Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
alcool. Lasciare sempre asciugare completamente 1’alcool
prima di applicare la fasciatura.

. Precauzione: alcuni disinfettanti usati sul sito di
inserimento del catetere contengono solventi, che possono
intaccare il materiale del catetere. Prima di applicare la
fasciatura, accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.

—
ja

. Precauzione: i cateteri permanenti devono essere
regolarmente ispezionati per verificare che la portata sia
quella desiderata, che la medicazione sia ben applicata e
che il catetere non si sia spostato. Non usare forbici per
rimuovere la medicazione, per evitare di tagliare il
catetere.

Procedura consigliata:

Usare una tecnica sterile.

1. Verificare che la circolazione arteriosa collaterale
adeguata.>'?

sia

Preparare e coprire il sito in cui si prevede di effettuare
I’iniezione attenendosi al protocollo ospedaliero.

Usare I’anestesia locale come necessario.

Rimuovere lo schermo protettivo. Provare a far avanzare e a
ritrarre la guida metallica a molla attraverso I’ago usando la
leva di azionamento per verificare il corretto funzionamento.
Precauzione: prima dell’inserimento, occorre ritrarre la
leva di azionamento quanto piu possibile per evitare
Pinibizione del reflusso ematico.

Perforare il vaso con un movimento in avanti, lento, costante e
controllato evitando di trapassare entrambe le pareti del vaso.
Precauzione: se si perforano entrambe le pareti del vaso, ¢
possibile che nel ivo avan: to della guida
metallica a molla, questa potrebbe inavvertitamente
posizionarsi nella zona subarteriosa. Il reflusso ematico
nell’innesto conico trasparente dell’ago introduttore indica
I’avvenuto inserimento nel vaso (fare riferimento alla Fig. 1).

Stabilizzare la posizione dell’ago introduttore e far avanzare
con attenzione la guida metallica a molla fino alla profondita
necessaria all’interno del vaso usando la leva di azionamento
(fare riferimento alla Fig. 2). Precauzione: se non ¢ presente
un reflusso ematico spontaneo, non far avanzare la guida
metallica.



Quando la leva ¢ completamente ritratta, la punta morbida
della guida metallica a molla si trova all’estremita dell’ago.
Precauzione: se durante I’avanzamento della guida
metallica a molla si incontra resistenza, non forzare
I’inserimento. Avvertenza: non ritrarre la guida metallica
a molla contro il bordo dell’ago mentre questo si trova nel
vaso, per ridurre il rischio di danni alla guida metallica a
molla. Se durante I’avanzamento della guida metallica a molla
si incontra resistenza, estrarre I’ intera unita e tentare una nuova
perforazione.

Far avanzare ulteriormente I’intero  dispositivo  di

posizionamento da 1 a 2 mm massimo all’interno del vaso.

Mantenendo saldamente in posizione I’innesto conico dell’ago
introduttore, far avanzare il catetere all’interno del vaso oltre
la guida metallica a molla, con un leggero movimento rotatorio
(fare riferimento alla Fig. 3).

Mantenere il catetere il posizione e rimuovere il gruppo della
guida metallica a molla. Il flusso ematico pulsatile indica il
corretto  posizionamento arterioso. Precauzione: non
reinserire ’ago nel catetere per ridurre il rischio di danni
al catetere stesso.

. Collegare a scelta il rubinetto, il cappuccio d’iniezione o il

tubo di raccordo all’innesto conico del catetere. Fissare il
catetere al paziente con il metodo di sutura preferito: cerotti a
farfalla o suture scanalate. Avvertenza: esercitare la
massima cura al momento di fissare il catetere permanente
al paziente, in modo da non attorcigliarlo inavvertitamente
in corrispondenza dell’innesto conico. Se il catetere si

attorciglia, la parete del catetere si puo indebolire,
causando logorio e fatica del materiale, con possibile
successiva lacerazione del catetere. Precauzione: non
suturare direttamente sul diametro esterno del corpo del
catetere per ridurre il rischio di danneggiare il catetere o
di comprometterne le capacita di aggio. Medicare
attenendosi al protocollo ospedaliero.

Procedura di rimozione del catetere:

1.

4.

Rimuovere la medicazione. Precauzione: onde evitare di
tagliare il catetere, non usare forl per togliere la
medicazione.

Avvertenza: I’esposizione della circolazione arteriosa alla
pressione atmosferica puo causare introduzione d’aria nel
sistema circolatorio. Rimuovere la/le sutura/e. Far attenzione
a non tagliare il catetere. Estrarlo lentamente, mantenendolo
parallelo alla cute. Durante la rimozione, quando il catetere
esce dal sito di introduzione, esercitare pressione con una
medicazione fino a provocare emostasi. Applicare una
medicazione a leggera pressione sul sito.

Una volta rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che
sia stato interamente rimosso.

Annotare la procedura usata per la rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche citate nella bibliografia.

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

Uwagi na temat bezpieczenstwa 7. Srodki ostrozno$ci: Nie nalezy zakladaé szwoéw na
iefektywnoéci: zewne(f’ze kon'fpusu ceYvnika, aby go nie uszkodzi¢ i nie
o e e . . Lo utrudni¢ monitorowania.

Nie uzywaé, jesli op jest lub bylo

otwierane. Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy zapoznaé si¢ z 8. Srodki ostroznos Aby uniknaé¢ przypadkowego

ostr i ymi  $rodka ostroznosci i rozlaczania, zaleca si¢ stosowanie na przewodach

instrukcjami zawartymi w zalac: j ulotce. Ni Inieni podt ych do tego urzadzenia wylacznie zlacza typu
tego zal moze sp: dowa¢ cigzkie obrazenia lub zgon Luer-Lock.’

pacjenta. P . L . L. .

9. Srodki ostroznosci: Alkohol i aceton oslabiajg materialy z

Nie wolno wprowadza¢ zmian do cewnika i innych czesci poliuretanu. Srodki rozpylane do przygotowania pola

zestawu podczas zabiegu. operacyjnego oraz nasjczania wacikéw nie powinny

Zabieg moze wykonaé¢ jedynie odpowiednio przeszkolony zawiera¢ acetonu ani alkoholu.

personel, dobrze zaznajomiony z anatomia tego obszaru i Aceton: Nie wolno stosowa¢ acetonu na powierzchni

mozliwymi powiklaniami. cewnika. Aceton mozna stosowac¢ na skére, lecz musi on

. wyschna¢ calkowicie przed nalozeniem opatrunku.

Przeznaczenie: Alkohol: Nie nalezy uzywa¢ alkoholu do zamaczania

PTZYTZ'{ld do_cewmkowama tetnic. Arrow umozliwia dostep do powierzchni cewnika lub do przywracania droznosci

krazenia tetniczego obwodowego. cewnika. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy podawaniu

Przeciwwskazania: lekow 7:awicrajqcych wysokie stezenie alkoholu. Przed

Niedostateczne oboczne krazenie tetnicze. nalozeniem opatrunku nalezy poczekaé, az alkohol

calkiem wyschnie.

Ostrzezenia i uwagi:* .

o g . ) 10. Srodki ostrozno$ci: Niektore S$rodki dezynfekcyjne

1. Ostrzezenie: Produkt sterylny do jednorazowego uzytku. stosowane w miejscu wprowadzenia cewnika zawieraja
Nie wolno ponownie uzywa¢, poddawaé zadnym procesom roz Iniki kodzi¢ material, z ktorego

. . . < . . N =
ani ponownie sterylizowa¢. Ponowne uiycie produktu wykonany jest cewnik. Przed nalozeniem opatrunku
moze stwarza¢ ryzyko powaznych obrazen i/lub zakazenia nalezy upewni¢ sig, iz miejsce wprowadzenia cewnika jest
grozacego Smiercig. suche.

2. Ostrzezenie: Lekarze wykonujacy zabiegi powinni zdawa¢  11. Srodki ostroznosci: Cewniki zalozone na stale powinny byé
sobie sprawe z mozliwych powiklan zwigzanych z okresowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zabiegami  tetniczymi,'7%'"  takich jak  zakazenie zamocowania opatrunku i przemieszczania si¢. Aby nie
bakteryjne krwi,” posocznica, przeklucie $ciany naczynia, przeciaé cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy
wewnatrznaczyniowy zator lub czop, krwiak, skurcz postugiwaé si¢ nozyczkami.
tetniczy, martwica tkanki, krwawienie, zakrzepica,
niedokrwienie obwodowe i martwica niedokrwienna, Zalecana procedura:
uszkodzenie nerwu obwodowego,” zator powietrzny,® i Przestrzegaj zasad zachowania jalowosci.
okluzja. , . -

1. Sprawdz, czy istnicje dostateczne oboczne krazenie

3. Ostrzezenie: W procedurach ramiennych nie mozna tetnicze. >
zagwarantowaé .przeplywu. obocznego, dl-a:tego skrz.ep 2. Przygotuj i obtéz spodziewane miejsce naktucia zgodnie z
wewnatrznaczyniowy moze spowodowaé martwice zasadami szpitala.
tkanki."?

3. W razie potrzeby znieczul miejscowo.

4. Ostr: W zab h na tetnicy pr vej lekarz 4 Zdeimii osk bezpi . S & .
musi upewnié sig, Z ieja wyrazne dowody przeplywu . druej'nl:lj 0 0? zabezpieczajaca. prfawbz, czy §prQ§ynp vlvy
obocznego lokciowego. cl Prowayz@cy.wysuwa S1¢ 1 cola ;ez Oporow €o 181y,

poruszajac dzwignia uruchamiajaca. Srodki ostroznosci:

5. Ostrzezenie: Nalezy unikaé wyginania cewnika Przed wprowadzeniem cewnika dZwignia uruchamiajaca
montowanego na stale w okolicach bazy podczas musi zosta¢ cofnigta proksymalnie do oporu, w
mocowania cewnika do pacjenta. Wygigcie moze oslabi¢ przeciwnym razie moZe dojéé¢ do zatamowania wyplywu
$cianke cewnika i spowodowaé wytarcie lub zmeczenie wstecznego krwi.
materialu prowadzace do oddzielenia si¢ cewnika. 5. Nakluj naczynie ciagtym, kontrolowanym i powolnym ruchem

6. Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu z do przodu. Uwazaj, aby nie przekiu¢ obydwu Scian naczynia.

wirusem HIV (wirus ludzkiego niedoboru odpornosci) lub
innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi z
krwia, pracownicy sluzby zdrowia powinni zawsze
stosowa¢ obowigzujace Srodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi w czasie
opieki nad wszystkimi pacjentami.

Srodki ostroznosci: W przypadku przeklucia obydwu
$cian naczynia pézniejsze wprowadzenie sprezynowego

drucika  prowadzacego moze  doprowadzi¢ do
i ierzonego i ia podtetniczego. Wyplyw
wsteczny  krwi  do  przezroczystej podstawy igly

wprowadzajacej wskazuje na prawidfowe umieszczenie jej w
naczyniu (patrz rys. 1).



6.

Ustal potozenie igty wprowadzajacej i ostroznie popchnij
sprezynowy drucik prowadzacy na odpowiednia odlegtos¢ do
naczynia postugujac si¢ dzwignia uruchamiajaca (patrz rys. 2).
Srodki ostroznosci: Nie popychaj prowadnicy, jezeli nie
ma bod przeplywu w g0 krwi.

Przy pelnym wycofaniu  dzwigni migkki czubek
sprezynowego drucika prowadzacego jest przy czubku igly.
Srodki ostroznosci: Nie nalezy stosowaé sily w przypadku
napotkania oporu podczas posuwa Sprezynowego
drucika prowadzjcego. Ostrzezenie: Nie nalezy cofaé
sprezynowego drucika prowadzacego, gdy opiera si¢ ona o
czubek igly wewnatrz naczynia, aby nie uszkodzi¢ drucika.
W razie oporu podczas popychania sprezynowego drucika
prowadzacego nalezy wyja¢ caty zespot i naktu¢ ponownie.

Caty zesp6t wprowadzajacy nalezy popchna¢ dodatkowo o 1 —
2 mm w glab naczynia.

Mocno przytrzymaj podstawg igly wprowadzajacej w
odpowiednim potozeniu i lekkim ruchem obrotowym
wprowadz cewnik poprzez sprezynowy drucik prowadzacy do
naczynia (patrz rys. 3).

Przytrzymujac cewnik, wyciagnij zespot sprezynowego
drucika prowadzacego. Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza
wiasciwe umieszczenie w tetnicy. Srodki ostroznosci: Nie
nalezy powtérnie wprowadza¢ igly do cewnika, aby go nie
uszkodzié.

. Przymocuj do podstawy cewnika kurek odcinajacy, nasadke

do iniekcji lub przewody taczace. Przymocuj cewnik do
pacjenta wybranym sposobem, postugujac si¢ przyciskiem z
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uchami do szwow lub plytka do szwow. Ostrzezenie: Nalezy
unika¢ wyginania cewnika montowanego na stale w
okolicach bazy podczas mocowania cewnika do pacjenta.
Wygigcie moze oslabi¢ Scianke cewnika i spowodowaé
wytarcie lub zmeczenie materialu prowadzace do
oddzielenia si¢ cewnika. Srodki ostroznosci: Nie nalezy
zaklada¢ szwéw na zewnetrze korpusu cewnika, aby go nie
uszkodzi¢ i nie utrudni¢ monitorowania. Zatoéz opatrunck
zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.

4.

Zdejmij opatrunek. Srodki ostroinosci: Aby uniknaé
przecigcia cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy
uzywacé nozyczek.

Ostrzezenie: Kontakt Kkrazenia tetniczego z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejsScie powietrza do
ukladu krazenia. Usun szwy. Nalezy uwazac, by nie przecia¢
cewnika. Powoli wyjmij cewnik wysuwajac go rownolegle do
skory. Kiedy cewnik wysuwa sig z miejsca wklucia, utrzymaj
nacisk poprzez opatrunek do czasu ustania krwawienia. Natoz
opatrunek lekko uciskowy na miejsce wktucia.

Po wyjeciu cewnika obejrzyj go, aby upewni¢ sig, iz zostat
wyijety w catoscei.

Odnotuj procedurg wyjgcia cewnika w dokumentacji.

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

*

Wszelkie pytania lub zamoéwienia odnosnie literatury

przedmiotu nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.



Consideracdes Sobre Seguranca e Eficdcia:
Nio utilizar caso a embal. tenha sido previ aberta
ou danificada. Aviso: Antes de utilizar, leia todas as
adverténcias, precaucdes e instrucdes constantes no folheto
acompanhante. Se ndo o fizer, podera provocar lesdes graves
ou mesmo a morte do doente.

Nio altere o cateter nem qualquer outro componente do kit/
conjunto durante a sua introducio, utilizacio ou remocio.

O pr deve ser r por pessoal treinado, com
conhecimentos profundos das referéncias anatémicas, da
técnica mais segura e potenciais complicagdes.

di Tizad

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

Contra-indicagdes:
Circulagio arterial colateral insuficiente.

ok

Avisos e Precaucoe:

1. Aviso: Estéril, utilizaciio uinica: ndo reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacio do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢iio que poderio
resultar em morte.

Aviso: Os médicos devem estar familiarizados com as

plica¢d iadas aos procedi arteriais,$10
incluindo bacteriémia,? septicémia, perfuracio da parede
do vaso, coagulacio intravascular e embolizacdo,
hematoma, espasmo arterial, necrose tecidular,
hemorragia, trombose, isquémia e enfarte periférico, lesao
de nervos periféricos,” embolia gasosa,’ e oclusio

Aviso: Nos procedimentos braquiais, nido é possivel
garantir a existéncia de fluxo colateral, pelo que a
formacido de codgulos intravasculares pode resultar na
necrose de tecidos.!

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

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

Aviso: Devido ao risco de exposi¢io ao VIH (Virus da
Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes
patogénicos  transmitidos pelo sangue, todos os
profissionais de saiide devem utilizar como rotina métodos
universais de preven¢io quando lidam com sangue e
fluidos corporais de qualquer doente.

Precauciio: Nao suture directamente ao diAmetro externo
do corpo do cateter para minimizar o risco de danificar do
cateter ou de afectar adver as suas idades de
monitorizacio.

Precau¢do: Para minimizar o risco de desconexdes,
recomenda-se a utilizagiio exclusiva de tubagens de ligacio
Luer-Lock com este dispositivo.’
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Produto de Cateterizacdo Arterial

9. Precaugio: O alcool e a podem enfraq a
estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
ingredientes dos sprays e compressas de desinfeccio
incluem acetona ou dlcool.

Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie do cateter.
A acetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar

pl te antes de ser aplicado o penso.

Alcool: Nio utilize dlcool para molhar a superficie do
cateter nem para restabelecer a permeabilidade do mesmo.
Devera haver cautela quando forem instilados farmacos
que contenham altas concentragdes de alcool. Deixe o
alcool secar completamente antes de aplicar o penso.

. Precauciio: Alguns desinfectantes utilizados no local de
introducio do cateter contém solventes, os quais podem
atacar o material do cateter. Certifique-se de que o local de
introducio esta seco antes de aplicar o penso

d

. Precauciio: O cateter per deve ser i
regularmente para verificacdo do débito pretendido, da
seguran¢a do penso e da eventual migracio do cateter.
Para minimizar o risco de corte do cateter, niio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

Procedimento Sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Verifique a existéncia de uma circulagio arterial colateral
adequada.>'?

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

Se for sario, utilize um ) local.

Remova o escudo protector. Experimente avangar ¢ recuar o
fio guia através da agulha, utilizando a alavanca de forma a
garantir um funcionamento adequado. Precauc¢iio: Antes da
introducio, a alavanca devera ser recolhida o mais possivel
em direc¢iio proximal, de forma a ndo impedir o refluxo de
sangue.

Faga a pungdo do vaso efectuando um movimento de avango
continuo, controlado ¢ lento. Evite atravessar ambas as
paredes do vaso. Precaugiio: Se ambas as paredes do vaso
forem puncionadas, a introdu¢io do fio guia podera
resultar num posicionamento acidental sub-arterial. O
refluxo de sangue para dentro do conector da agulha de
introdugdo indica o sucesso da penetragdo no vaso (consulte a
Fig. 1).

Estabilize a posi¢do da agulha introdutora e introduza
cuidadosamente o fio guia dentro do vaso até onde for
necessario, utilizando a alavanca para o efeito (consulte a
Fig. 2). Precaucio: Ndo avance o fio guia se niio verificar
um refluxo de sangue livre.

Quando a alavanca estiver totalmente retraida, a ponta mole do
fio guia situar-se-4 na ponta da agulha. Precaucio: Se for
detectada alguma resisténcia durante a introdugio do fio
guia, nio force a introdugiio. Aviso: Nio retire o fio guia
contra o bisel da agulha enquanto esta se encontrar ainda
dentro do vaso, para minimizar o risco de danos no fio
guia. Se for detectada alguma resisténcia durante o avango do
fio guia, retire toda a unidade e tente uma nova pungao.



7. Avance a totalidade do dispositivo de colocagdo mais 1 a
2 mm, no maximo, para dentro do vaso.

Segure bem o conector da agulha introdutora em posigdo e
avance o cateter sobre o fio guia para dentro do vaso com um
ligeiro movimento de rotagdo (consulte a Fig. 3).

Mantenha o cateter em posi¢do e remova o conjunto do fio
guia/agulha introdutora. A presenga de um fluxo de sangue
pulsatil significa um posicionamento arterial. Precaucio:
Para minimizar o risco de danos no cateter, nio volte a
introduzir a agulha dentro do mesmo.

. Adapte a torneira, a tampa de injec¢@o ou a tubagem de ligagdo
pretendida ao conector do cateter. Fixe o cateter ao doente
segundo a técnica preferida, utilizando para tal as asas de
sutura ou a ranhura para sutura. Aviso: Devera haver o
cuidado de ndo dobrar inadvertidamente o -cateter
permanente na area do conector quando fixar o cateter ao
doente. As dobras poderio enfraquecer a parede o cateter
e provocar um desgaste ou fadiga do material, e levar a
uma eventual separacio do cateter. Aviso: Nio suture
directamente ao diAmetro externo do corpo do cateter para
minimizar o risco de danos no cateter ou prejudicar a
respectiva capacidade de monitoriza¢io. Cubra o local da
pungdo com um penso, de acordo com o protocolo hospitalar.
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Procedimento de remocéo do cateter:

1. Remova o penso. Precaucdo: Para minimizar o risco de
corte do cateter, ndo utilize uma tesoura para retirar o
penso.

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

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

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

* Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.
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Bonpocs 6e3onacHocTH # 3G PeKTHBHOCTH:
He ucnosb3yiiTe, ecim ynakoka 0bL1a paHee BCKPBITa WIH

ARROW

YCTpoiicTBO I apTepHaIbHOH KaTeTepu3anuu

PaGOTHHKH  31PABOOXPAHEHHS  JOJUKHBI  IOCTOSIHHO
€00J1I01aTh BCECTOPOHHHE MepbI IPEI0CTOPOKHOCTH NIPH
KOHTAKTe ¢ KPOBbIO H (DM3HOJIOrHYeCKHMH KHIKOCTSIMH.

nospeskaena. llpexynpexaenne: Ilepex npuMeHeHunem
H3/1eJIHSl 03HAKOMBTECH ¢ HHCTPYKUHAMH, Hax 7 l—lprJ\!LI B nesasix CHHIKEHUSI pucka
B P 3
BHYTPH YIAKOBKH, H H3YTHTE BCE MEPBI MPE/10CTOPOKHOCTH H NOBPEK/IEHHs] KATETEPA WM HeGJIArONPUSATHOIO BIMSIHUS
npeaynp Hecod. HHE AAHHOTO NPEAYNpPEAICHIs HA BO3MOMKHOCTH KOHTPOJS, He HAKJIAALIBAITE OB
MOKEeT NPUBECTH K CePbe3HOM TPaBMe MNALHUEHTA H/IH ero HENOCPEACTBEHHO Ha BHELIHHI Anamerp Kopmyca
cMepTH. KaTerepa.
He MeHATH KaTeTep M NPOYHe KOMIOHEHTHI KOMILIEKTa/
HaGopa Bo BpeMst WM W3BJ 8. Tlpenocrepexenue: Jlusi cBeleHHs] K MHHHMYMY pHCKa
" BO3HHKHOBEHHsI NP0O/IeM, CBA3AHHBIX C Pa3beHHEHHEeM,
Jlannasi npoueaypa A0/;KHA BBHIOJIHATHCS MOAT0TOBJIEHHBIM JIAHHOE YCTPOICTBO PEKOMEHJIYeTcsl HCHOJIb30BATH
nepcoHaioM, HMemuM  00bWOH onblT B 0baacTH TOJBKO C COCJHHHTEIbHBIMH TPYOKAMH, CHAGKEHHBIMH
AHATOMHMYECKOIl IPUBSI3KH, B ™, 2 Jhiospa.s
TAKKe ¢ oc.
9. Mpenocrepexenne: CHMPT M aNETOH MOTYT OCIA0MTHL
Iokazanus K IPUMEHECHHIO: CTPYKTYpY HOJHYPETaHOBbIX MaTepuaio. IlposepbTe
YerpoiicTBO apTepHaNbHOM KaTeTepusaliid AITOW I03BOJACT €oCTaB 23P030J1eii VIS HOArOTOBKH NALMEHTA H HIETOK HA
NOJy4uTh JIOCTYN K cucTeMe nepudepuiiHoro aprepuaibHoro npeaMeT HAJUYHs aleTOHA HJIM CIIHPTAa.
KpOBOO6pal.LlCHM$L Aue‘mn: He JonyCKauTe MONajaHust auneTroHa Ha
. NMOBEPXHOCTHL KaTeTepa. ﬂ()l'lyt‘KZlETCﬂ HaHeCeHHe alueToHa
HPOT"BOHOKa3aH“H. Ha KOXKY, OJHAKO 10 HAIO0KEHHS MOBA3ZKH OH J0JIKEH
HeocraTounocts KOJIIATCPaTbHOTO apTepHabHOTro TOTHOCTHIO HCTIAPHTHCH.
KpOBOOGpALICHHS. Cuupt: He wucnosin3yiite cnMpT s BLIMAYHBAHHS
Mephbl HPEI0CTOPOKHOCTH H NOBEPXHOCTH |;:lareTepa WIH  BOCCTAHOBJIEHHMSl  €ro
NPOXOAUMOCTH. PH BBe/ICHHH NPenapaTroB ¢ BbBICOKHM
npeaynpexIeHus:*
p Hy p )] . COAepKAHHEM CITHPpTA HE()GX()I]HM() coﬁ:n(ma'n, Mepbl
L. Ipexynpeaente: Clep"f”’"o' Hoan OJ"“OKpa”'?“’ npenocropo:kuHocTu. [lepen HaloKeHHEM NMOBA3KH Beeraa
NPUMEHEHHUA He HCIOJIB3YHTE NOBTOPHO, HE MOJIBEPrauTe "IaBaﬁTc CIMPTY MOJHOCTHIO HCMAPHTHCS
noBTOpHOH 00padoTke Mian crepuauzanuu. IoTophoe :
HCMOJIb30BAHME  YCTPOIiCTBA HeceT PpHCK  Tsikenoro  10. [penocrepesenne: Hexoropbie cpeacrsa nesunexuun,
p n/uim nupu Ta, KOTOpoe HCNoJIb3yeMble B MecTe Karerepa, poKaT
MOZKET IPHBECTH K CMEPTH. PACTBOPHTE]H,  CHOCOOHMbIE  Pa3spylaTh  MaTepHall
2. Tpeaynpesienne: M p 1 J0JKeH . karerepa. Ilepex nanoxennem noBsi3ku yoeaurechb B ToM,
CJI0/KHOCTH, CBSI3AHHbIE c apTepHAIILHBIMH HTO MECTO BBE/ICHUS KaTETEPa CyX0e.
npouexypamu,'’$10  prioyas  GaKrepemMmio,’  Celcuc, 11. Mpenoctepenenme: Tipn — warerepe
nepdopanui0  CTEHKH  COCyAa, HHTPABACKYJISIPHYIO : . :
N Plbvp 84 ’ p‘ o puyio HeoOXOAMMO PeryJsipH0 KOHTPOJIHPOBATL TpebyeMyio
KOATYIIUMIO W OMEO.IMNIO, [EMATOMY, ApTepHAtLMLIii CKOPOCTb TOJa4H, HAJXEKHOCTH NMOBSI3KH M BO3MOKHOE
. - N s !
cnmasm, HEKpo3 TKaHEH, KpoOBOTEeYeHHE, TpOMﬁO}, Karerepa /_l\l)l CHILKEHUs! PHCKA TOBPEK/IHUs
nepudepuyecKyio HIIeMHI0O H HH}APKT. _—
pudep - 9 bapxr, - 3 KaTerepa He HCNOJb3YATe HOMKHHMUbLI NPH CHATHH
nepudepuyeckoro Heppa,’ BO3IYHIHYI0 3MO0IHIO} W HoBsn
3aKYNOPKY. :
3. Hpenynpexnenue: Ilpu GpaxuaabHbIX HpoLeaAypax PexomeﬂuyeMaﬂ METOANKA:
KoJuIaTepajibHOe  o0palleHHe  He  MOXeT  ObITh I/Icnonwyi‘n‘e CcTepUIbLHbIE MPHEMBbI,
rapaHTHPOBaHO, BCJIEACTBHE Yero HHTPABACKYJ/sipHas OﬁopyJIOBaHl/lel/lMaTepﬂaﬂbl
KOATYJISIHs MOKET MPHBECTH K HEKPO3Yy TKaHeil.!2 :
4. Mpesynpesienne: Ilpn mpomexypax ma iyueprx - YOCAHTECh B HamMHK anexx?g-mro KoJutaTepalbHoro
APTEPUAX MEINEPCOHAT JI0JKeH YOCAUTHCS B HATHYHH apTEPHATILHOTO KPOBOOGPAILIEHHSL. ™
NPH3HAKOB KOJLIATEPAJIBHOI0 JIOKTEBOI0 ()()p‘dlllellllﬁ. 2. HO)I]'()TOBLTC " 3a11pamdpyl7l1‘e PENONAraeMoe  MecTo
5. Hpenynpexnenue: HeoGxonumo u3Geratb BO3MOMKHOIO MPOKOJIA COTTIACHO GONBLHUYHOMY IPOTOKOITY.
NepeKpyuMBaHusl KaTerepa B 00J1acTH BTYJIKH TIpH .
KPeIIeHnu ero K nanuenty. OGpa3soBaHKe NETEb MOKET 3. Ilpu HEOOXOAMMOCTH HCMIONB3YHTE MECTHYIO AaHECTE3HIO.
0c/1a0UTh CTEHKY KaTeTepa M CTaTh NPHYHHOMH HCTHPaHUs 4. Viamre sammranii kommawox. OCymecTsmTe mpobHOE
I YCTATOCTH  MATEPHAIA, BEAYLIMX I BOIMOKHOMY BO3BPATHO-TIOCTYMNATEIBHOEC JIBHXKCHHUE TPOBOJHUKA 4Ye€pe3
ACC/I0CHHIO KaTeTepa.
p P HriTy; Juis ofecriedeHus JT0JDKHOTO ero (yHKIMOHHPOBAHHMS
6. Ilpenynmpexnaenue: M3-3a pucka 3apakennss BHY MOJIb3yHTECh CHIEMaIbHBIM phryakkoM. IIperocTepesenne:
(BHpYcOM MMMYyHOXeHIHMTA Yel0OBeKa) MM JAPYTHMH, Ilepen BBexeHMeM KaTeTepa PbIYAKOK J0JLKEH ObITH
nepejlaBaeMbIMH c KpPOBbLIO NaTOreHHbIMH OTBe/IeH MNMPOKCHMAJIBHO KaK MOXKHO [JaJjiblle, HHa4e

MHKPOOPraHu3MaMH, IPH YX0J€ 32 BCEMH NAaUHEHTAMH
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00paTHBIl KPOBOTOK MOKeT ObITH GJIOKHPOBAH.



Ilpoxomute  cocys  HENPEpPLIBHBIM,  KOHTPOIMPYEMBIM,
MIaBHBIM  TOCTYNATEIbHBIM  JIBMKCHHEM.  M3Geraiite
TpaHcuKcun obeux cTeHok cocyna. Ilpenocrepeskenne:
Ipu npokaabIBAHAH 00EHX CTEHOK COCY/A NMOCIeAyIoIee

NPOJBH/KEHHE  NPOBOJIOYHOTO  NPOBOJHHKA  MOXKET
p ™ K p I y cy6apTepuaabHOMy
pasmemienuio  karerepa.  OOpaTHblif ~ KpOBOTOK B

He3a010KMPOBAHHO# BTYJIKE HMIJIbI MHTY0aTOpa yKa3biBacT Ha
YCIeIHoe BBE/ICHNE KaTeTepa B cocyn (cM. Puc. 1).

3adukcupyiiTe MoI0KEHHE UIITbI HHTY0ATOpa H, C HOMOIIBIO
PBIYAIKKA, OCTOPOXKHO BBEAHTE IPOBOJHUK HA HEOOXOAUMOE

10. IToxcoeannnte K BTyIKe Karterepa TpeOyeMblil 3amopHblit

MEXaHM3M, HHBEKIMOHHBINA KOIMAuOK MIIM COCIUHHTENbHYIO
TpyOKy. Ilpukpenute Karerep K NAlMCHTY TOJAXOAAIIMM
€rocoOOM: MPH TTOMOIIM HIOBHBIX KPBUIBIIICK HIIH IIOBHOI
Goposzel.  Ipeaynpesaenne: Heobxoanmo  m3berarsb
BO3MO’KHOTO TepeKPY4YHBAHMS KaTeTepa B 00JacTH
BTYJIKH NPH KpelyIleHHH ero K mamuenty. O6pasosanue
nerelib MOMKET OCJA0HTH CTeHKY KaTeTepa M CTaTh

I'lpll‘ll/llll)i’i HCTHPAHHS MM YCTAJI0CTH MaTepHaJa,
BeAylHX K BO3MOKHOMY PacciioeHHIo Karerepa.
l'lpeuoc‘repe';kelme: B ueasx CHHZKeHUS pucka

HOBPEsK/ICHUs] KATeTepa HIM HeDIAroNpHsiTHOr0 BJMSHUS
HAa BO3MOXKHOCTH KOHTPO/IS, He HAKJIAAbIBaiiTe HIOB

paccrosune B cocyn (cM. Puc. 2). Ilpenoct ne: He
NPO/JBUIaliTe NPOBOJIOYHBIl IIPOBOJHUK NPH OTCYTCTBHH
CB0GO/IHOr0 0GPATHOTO KPOBOTOKA!

Korna PBIYAKOK IMOJTHOCTBIO BBITAHYT, MSITKUH HaKo!
TIPOBOJIOYHOIO TIPOBOJHMKA HAXOJHUTCA Yy KOHYHKA WIJIBI.

Ipenocrepesxenne: B ciayyae BO3HMKHOBEHHS
CONPOTHBJICHUS NPOJABHKEHHIO NPOBOJIOYHOIO
NPOBOJAHMKA, He NpWiaraiite ycwimii s ero
p xkenus. Ipexynpexnenne: Jlus K

MHHHMYMY PHCKa NOBPEKICHHS TNMPOBOJAHHKA TNPH €ro
pasMelieHMH B cocyae, He BBITSTHBAlTe €ro Haszax
OTHOCHTE/ILHO OCTPHsI MIVIbL. B ciydyae BO3HMKHOBEHHS
COIIPOTHBJICHHS NMPOABMKEHHUIO MPOBOJIOYHOIO IIPOBOJAHHUKA,
M3BJIEKHTE BCE YCTPOHCTBO, M CHENANTE MOMBITKY HOBOIO
TpoKoTIa.

TpoasunbTe BCE  pasMeniaeMoe  yCTPOHCTBO B COCYJ,
MAakKCHMyM, Ha 1-2 MM.

TIpouno yaepxKuBas BTYJIKY MVl HHTY6ATOpa, HEGOIBIIMMY
BpamaTeanuMu JBHIKCHUAMH ﬂpO}:lBHHLTe KaTeTep B C()Cy,u
TI0 IPOBOJIOYHOMY MPOBOJHUKY (cM. Puc. 3).

3aTCM, YACPKHBAsA KaTCTCP HA MECTE, U3BJICKUTE ITPOBO/IHHK.
ITynbcupylomuii  KpOBOTOK — yKa3biBaeT Ha NPaBHIBHOC
pasmelenne Katerepa B aprepun. Ilpenocrepesenne: Jlist
CBeJIeHHsI K MHHHMYMY PHCKA NOBPEKIEHHsI KaTeTepa, He
BBO/IUTE B HEr0 UIJ1y IOBTOPHO.
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PeJCTBEHHO HA BHEIIHMI JMaMeTp Kopuyca
katerepa. Hamoxute TNOBA3KY COracHO OGONBHHYHOMY
MPOTOKOTY.

Toc TeIBLHOCTH yAAJeHUsl KaTeTepa:

4.

Cuumute noss3ky. Ilpepocrepescenne: Jlisi cegenus K
MHHHMYMY pucKa TOBPEKICHHSA Karerepa, He
HCIOJIB3Y iiTe HO/KHHUIBI /151 CHATHS NMOBA3KH.

Mpenynpeaaenne: Bo3jeiicrBue armocdepuoro jasjienus
Ha apTepuajibHOE KPOBOOOPALIEHHE MOKET NMPUBECTH K
NnonajlaHuI0 BO3/lyXa B CHCTEMY. CHMMHTC 1I0B (LLIBLI)4
M36eraiite nmospexenus karerepa! MeUIGHHO H3BIICKHTE
Karerep, BHITACKHBAs €ro MapaJlle/ibHO [OBEPXHOCTH KOKH.
Kak TosbKo KaTeTep BhIAIET U3 MECTa BBEICHHS, IPH IIOMOILLH
MOBSA3KM CO3/1aiiTe NaBJEHHE 10 OCTAHOBKHM KPOBOTCUCHHS.
Haunoxwure Ha mecto BBCJ/ICHHSA JICTKYHO 1aBAIIYIO MTOBA3KY.

Cpasy 1mocie yjaleHHs OCMOTPHUTE 4TOOBI

yOeIUTBCS B €r0 MONTHOM H3BJICUCHUH.

Karerep,

JIoKyMeHTaIbHO O(OPMHTE HPOLEyPY H3BICUCHHS.

Komnanus Arrow International, Inc. pexomenayer meanepconany
TIPEIBAPUTCIIBHO O3HAKOMHUTHCA CO cnpaBquOﬁ nuTepaTypoﬁ.

* Ecnu y Bac BOSHMKIIM Kakue-1MO0 BOIpPOCH! Wik Bam HyskHa
JIOTIONIHUTENbHAs HH(OPMALHS, CBKUTECH C KOMIaHueil Arrow
International, Inc.
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Bezpecnostné hl’adiska a pésobivost’:
NepouZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poSkodené.

Varovanie:

Pred pouZitim si preéitajte vSetky varovania,

upozornenia a pokyny vloZené do balenia. Ich nedodrZiavanie
moze viest’ k zivaznym zraneniam alebo umrtiu pacienta.

Nemeiite Kkatéter alebo ktorukolvek sicast’ sady/sipravy
pocas zavadzania, pouZitia alebo vytahovania.

Procedunl musm vykonanat’ zaskolem pracovnici ovladajici

orienta¢né body, ¢ postupy a moiné

P

problémy.

Indikacie pre pouZitie:
Arteridlny Katetrizaény nastroj Arrow umoZiiuje pristup k
periferdlnemu arterialnemu obehu.

Kontraindikacie:
Nedostato¢ny kolateralny arteridlny obeh.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia:*

1.

. Varovanie: Vzhl’adom na ri

Varovanie:  Sterilné, na  jednorazové pouZitie:
NepouZivajte,  nespracovavajte  ani  nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie zariadenia predstavuje
moZné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mézu
zapriinit’ smrt’.

Varovanie: Lekari si musia byt vedomi komplikacii
spojenych arteridlnymi proceddrami,"%!° vratane
nasledujici bakterémia,? septikémia, perfor steny
cievy, intravaskulirne zraZanie Kkrvi a embolizacia,
hematém, arterialny kf¢, nekréza tkaniva, krvacanie,
trombéza, periferalna ischémia a infarkt, poSkodenie
periferalnych nervov,” vzdu$ny embolizmus® a okluzia.

Varovanie: Pri brachidlnych procedirach neméze byt
zaruceny kolaterdlny obeh a preto intravaskulirne
zrazanie krvi moZe viest’ k nekréze tkaniva.?

Varovanie: Pri radidlnych arteridlnych procedirach sa
musia lekari presved¢it’, Ze existuju jednoznaéné dokazy
kolateralneho ulnarneho toku.

. Varovanie: Fixaciu katétra k telu paclcnta je potrcbnc

o

previest’ opatrne, aby k netiimy

docasne zavedeného katétra v oblasti hrdla. Zalomenie
moZe oslabit’ stenu katétra a spdsobit’ strapkanie alebo
unavu materialu, ktoré mézu viest' k moZnému rozpojeniu
katétra.

iko vystavenia sa nakaze HIV
(virus Pudskej imunodeficiencie) alebo inym patogénom
prenaSanym Kkrvou musia zdravotni pracovnici rutinne
aplikovat’ v§eobecné bezpecnostné opatrenia pre pracu s
krvou a telesnymi tekutinami pri starostlivosti o vSetkych
pacientov.

Upozornenia: NeSite priamo k vonkajSiemu priemeru
hlavnej Casti katétra, aby sa zniZilo riziko poskodenia
katétra alebo nepriaznivého ovplyvnenia monitorovacej
sposobilosti.

Upozornenia: Pri tomto nastroji sa odporiéa pouZivat’ iba
Luer-Lock spojovacie trubi¢ky za ifelom zniZenia rizika
problémov spojenych s odpojenim.’
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Arterialny katetrizaény produkt

Upozornenia: Alkohol a acetén méZu oslabit’ Struktiru
polyuretinovych materidlov. Overte obsah aceténu a
alkoholu v zloZkéach pripravnych postrekov a tampénov.
Acetéon: NepouZivajte acetén na povrchu katétra. Aceton
méZe byt aplikovany na pokozku, ale pred aplikiciou
obviizu musi tiplne uschnut’.

Alkohol: Nepouzivajte alkohol na nasiaknutie povrchu
katétra alebo na obnovenie priechodnosti katétra.
Nakvapkavanie liekov s vysokou koncentraciou alkoholu
musi byt prevedené opatrne. Alkohol nechajte pred
aplikaciou obviizu vZdy tplne vysusit’.

. Upozornenia: Niektoré dezinfekéné prostriedky pouZité na

mieste zavedenia katétra obsahuji rozpuistadla, ktoré
moZu napadnut’ material katétra. Pred obviazanim sa
uistite, Ze miesto zavedenia je suché.

. Upozornenia: PoZadovana rvchlost’ toku, pevnost’
obviazania a Znost’ p ia do¢ zavedenéh
katétra musia byt pravidelne Kkontrolované.

odstranenie obvizu nepouZivajte noZnice, aby sa zni
riziko prerezania katétra.

Navrhovana procedira:
Poutzite sterilny postup.

Overte, ¢i je kolateralny arterialny obeh dostadujuci.>"?

Pripravte a zaruskujte predpokladané miesto priepichu podla
nemocni¢ného protokolu.

Podr’a potreby pouzite miestne anestetikum.

Odstraiite  ochranny §tit. Vyskusajte postvat vpred a
vytiahnut zavadza¢ Spiralového drotu cez ihlu pomocou
ovladacej packy, aby bola zarufenda spravna ¢innost’.
Upozornenia: Pred zavedenim musi byt’ ovladacia packa
vytiahnuta proximalne tak d’aleko, ako je to moZné, inak
méZe byt zamedzeny spontinny spitny tok krvi.

Prepichnite cievu plynulym, ovladanym, pomalym pohybom
vpred. Vyhnite sa transfixacii oboch stien cievy.
Upozornenia: AK su obe steny cievy prepichnuté, nasledné
posiivanie zavadzada $piralového drotu vpred mozZe viest’
k neiimy é umiestneniu. Spontanny
spitny tok krvi v priesvitnej hlavici zavadzacej ihly oznacuje
uspesny vstup do cievy (vid obr. 1).

subarterial

Stabilizujte polohu zavadzacej ihly a opatrne zasuvajte
zavadza¢ Spiralového drotu tak daleko do cievy, ako je
pozadované, pomocou ovladacej packy (vid obr. 2).
Upozornenia: Nezasivajte vodiaci drét, ak nie je viditePny
vol’'ny spontinny spiitny tok krvi.

Ked’ je ovladacia packa tplne stiahnuta, makky hrot zavadzaca
Spiralového drétu je v hrote ihly. Upozornenia: Nezastvajte
nasilim, ak pocitite odpor pri zasivani zavadzaca
Spiralového drdtu. Varovanie: Nevytahujte zavadzad
alového drdtu proti okraju ihly, kym je v cieve, aby sa
o riziko poSkodenia zavidzac¢a Spirilového drotu.
Vytiahnite cel zostavu, ak pocitite odpor pri zasivani
zavadzaGa $piralového drotu, a pokuste sa opét’ prepichnut’
cievu.

Cely umiestiiovaci ndstroj zasufite maximélne o 1 az 2 mm
hibsie do cievy.
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Pevne drzte hlavicu zavadzacej ihly v polohe a mierne
rotujicim pohybom zasuvajte katéter vpred ponad zavadza¢
$pirdlového drotu do cievy (vid obr. 3).

Drzte katéter v polohe a vytiahnite sipravu zavadzaca
§pirdlového drétu. Pulzaény prietok krvi oznaduje pozitivne
arteridlne umiestnenie. Upozornenia: Nezavadzajte ihlu
znovu do katétra, aby sa zniZilo riziko poskodenia katétra.

. Pripojte pozadovany uzatvaraci kohut, injek¢né viecko alebo

spojovacie trubi¢ky k hlavici katétra. Preferovanym sposobom
pripevnite katéter k telu pacienta pomocou stehovych kridelok
alebo stehovej drazky.Varovanie: Fixaciu katétra k telu
pacienta je potrebné previest’ opatrne, aby nedoslo k
netimy é 1 docasne zavedeného katétra v
oblasti hrdla. Zalomenie méZe oslabit’ stenu katétra a
sposobit’ strapkanie alebo inavu materialu, ktoré mézu
viest’ k moZnému rozpojeniu katétra. Upozornenia: Nesite
priamo k vonkajSiemu priemeru hlavnej ¢asti katétra, aby
sa zniZilo riziko poskodenia Kkatétra alebo nepriaznivého
ovplyvnenia monitorovacej sposobilosti. Obviazte podla
nemocni¢ného protokolu.
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Procedira vytiahnutia katétra:

1.

4.

Odstraiite obvédz. Upozornenia: Na odstranenie obvizu
nepouZivajte noznice, aby sa znizilo riziko prestrihnutia
katétra.

Varovanie: Vystavenie arteridlneho obehu
atmosferickému tlaku mozZe viest’ k vniknutiu vzduchu do
obehu. Odstraiite steh (stehy). Postupujte opatrne, aby ste
neprerezali katéter. Vytiahnite katéter pomaly tahajic
paralelne smerom k pokoZzke. Pri vystupe katétra z miesta
zavedenia vytvorte obvizom tlak az do hemostazy. Na miesto
aplikujte jemny tlakovy obviz.

Po vytiahnuti skontrolujte katéter a uistite sa, ¢i bola
vytiahnuta cela dizka.

Zdokumentujte proceduru vytiahnutia.

Spoloénost’ Arrow International, Inc. odporuca, aby sa pouzivatel’
oboznamil s referenénou literatirou.

* Ak mate nejaké otazky alebo by ste potrebovali dodatoéné

referenéné

informacie, obratte sa na spolotnost Arrow

International, Inc.



Consideraciones relativas a la seguridad

y la eficacia:

No utilizar si el paq ha sido previ abierto o estd
daiado. Advertencna Antes de usar el dlsposmvo, leer todas
las advertencias, pr e instr luidas en el

ARROW

Producto para cateterizacion arterial

recomienda el uso exclusivo de tubos de conexion tipo
Luer-Lock.

9. Precaucion: El alcohol y la acetona pueden debilitar la
estructura del material de poliuretano. Comprobar el

ido de y alcohol de los ingredientes de los

paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar el catéter ni ningiin otro componente del juego/
conjunto durante la insercién, el uso o la remocion.

El procedimiento debe ser efectuado por personal capacitado
y muy conocedor de los puntos de referencia anatémicos,
técnicas de seguridad y posibles complicaciones.

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

Contraindicaciones:
Circulacion arterial colateral inadecuada.

Advertencias y precauciones:*

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

Los médicos deben tener presente las
I s relacionadas con los procedimientos de
cateterizaciéon  arterial,’’%!" inclusive  bacteremia,’
septicemia, perforacion de la pared de vasos, formacion de
coagulos y émbolos intravasculares, hematomas, espasmo
de las arterias, necrosis de los tejidos, hemorragia,
trombosis, isquemia perlferlca e mfartn, daiios de nervios
periféricos,” emboli 3y

Advertencia:

Advertencia: En los procedimientos braquiales no puede
garantizarse el flujo colateral, por lo cual la coagulacion
intravascular puede producir necrosis de los tejidos."

Advertencia: En los procedimientos de arteria radial, los
médicos deben cerciorarse con toda certeza de la presencia
de flujo ulnar colateral.

Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado para que el
catéter permanente no quede inadvertidamente torcido en
la zona del cubo de enchufe cuando se fije el catéter al
paciente. Los dobleces pueden debilitar la pared del catéter
y producir deshilachado o fatiga del material, con la
posible separacion consiguiente del catéter.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (v1rus
de i deficienci ) u otros

transmitidos por la sangre, el personal medlu) deberld
utilizar como rutina precauciones de practica universal
con respecto a la sangre y fluidos corporales durante el
cuidado de todos los pacientes.

Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de danar
el catéter o afectar adver las idades de
vigilancia, no suturar directamente al dlametm externo del
cuerpo del catéter.

Precaucién: Para reducir al
relacionados con d

el riesgo de pr
iones, con este d

itivoS
positivo’ se
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preparados empleados en pulverizadores y torundas.
Acetona: No usar acetona sobre la superficie de los
catéteres. La acetona puede aplicarse a la piel, pero debe
dejarse que se seque completamente antes de aplicar
vendajes.
Alcohol: No usar alcohol para poner en remojo la
superficie de los catéteres o para desatascar catéteres.
Debe prestarse sumo cuidado al instilar medicamentos que
altas T de alcohol. Dejar siempre
que el alcohol se seque completamente antes de aplicar
vendajes.

. Precaucion: Algunos de los desinfectantes empleados en el
sitio de insercion del catéter contienen disolventes que
pueden daiiar el material del catéter. Asegurarse de que el
sitio de insercién esté seco antes del vendaje.

. Precaucion: El catéter per te debe insp se en
forma rutinaria para verificar la velocidad de flujo
deseada, la firmeza del vendaje y la posible migracion. A
fin de reducir al minimo el riesgo de cortar el catéter, no
utilizar tijeras para quitar el vendaje.

Procedimiento sugerido:

Utilizar una técnica estéril.

1. Evaluar con respecto a la circulacion arterial colateral
adecuada >

Preparar y cubrir el punto previsto para la inyeccion de
acuerdo con el protocolo del hospital.

Utilizar anestesia local seglin se requiera.

Quitar la funda de proteccion. Intentar el avance y retirar la
guia de hilo flexible a través de la aguja mediante la palanca
impulsora para obtener el funcionamiento correcto.
Precaucion: Antes de la insercién, la palanca impulsora
debe retirarse lo mas posible en forma proximal, de lo
contrario, podria inhibirse el reflujo de la sangre.

Perforar el vaso con un movimiento hacia adelante continuo,
controlado y lento. Evitar traspasar ambas paredes del vaso.
Precaucion: Si se perforan ambas paredes del vaso, el
avance subsiguiente de la guia de hilo flexible podria dar
lugar a la colocacién subarterial inadvertida. El reflujo de
la sangre en el cubo transparente de la aguja introductora
indica que se ha logrado con éxito el acceso al vaso (véase la
Fig. 1).

Estabilizar la posicion de la aguja introductora y hacer avanzar
con cuidado la guia de hilo flexible hasta el punto requerido en
el vaso utilizando la palanca impulsora (véase la Fig. 2).
Precaucion: No avanzar la guia de hilo flexible a menos
que haya presencia de reflujo libre de la sangre.

Cuando la palanca se encuentre completamente retraida, la
punta suave de la guia de hilo flexible se encontrara en la punta
de la aguja. Pr Si se tra r

mientras se hace avanzar la guia de hilo flexible, no forzar
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el avance. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo
de daiios de la guia de hilo flexible, retirar dicha guia de
forma que no roce contra el borde de la aguja mientras ésta
se encuentra en el vaso. Si se encuentra resistencia durante el
avance de la guia de hilo flexible, retirar toda la unidad e
intentar una nueva perforacion.

Avanzar todo el dispositivo de colocacion en el vaso por un
méximo de 1 6 2 mm adicionales.

Sujetar firmemente en posicién el cubo de enchufe de la aguja
introductora y avanzar el catéter hacia adelante en el vaso con
un ligero movimiento rotatorio, por encima de la guia de hilo
flexible (véase la Fig. 3).

Mantener el catéter en posicion y extraer el conjunto de la guia
de hilo flexible. El flujo pulsatil de la sangre indica la
colocacion efectiva en la arteria. Precaucion: No volver a
insertar la aguja en el catéter para reducir al minimo
posibles daiios a este ultimo.

. Conectar la llave de paso deseada, el capuchon de inyeccion o

el tubo de conexidn con el cubo de enchufe del catéter. Fijar el
catéter al paciente segun el método preferido, ya sea mediante
aletas de sutura o ranura de sutura. Advertencia: Debe
prestarse sumo cuidado para que el catéter permanente no
quede inadvertidamente torcido en la zona del cubo de
enchufe cuando se fije el catéter al paciente. Los dobleces
pueden debilitar la pared del catéter y producir
deshilachado o fatiga del material, con la posible
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separacion consiguiente del catéter. Precaucién: A fin de
reducir al minimo el riesgo de daiiar el catéter o afectar
adver las capacidades de vigil: no suturar
directamente al diametro externo del cuerpo del catéter.
Vendar en conformidad con el protocolo del hospital.

Procedimiento para la remocién del catéter:

1.

4.

Quitar el vendaje. Precaucion: A fin de evitar cortar el
catéter no utilizar tijeras para quitar las vendas.

Advertencia: La exposicion de la circulacion arterial a la
presion atmosférica puede provocar la infiltracion de aire
en el sistema circulatorio. Quitar la(s) sutura(s). Prestar
atencion a no cortar el catéter. Quitar el catéter despacio,
halandolo en forma paralela a la piel. A medida que el catéter
va saliendo del sitio, aplicar presion con un vendaje hasta que
se produzca la hemostasis. Aplicar vendaje con ligera presion
en el sitio.

Una vez extraido el catéter, inspeccionarlo para cerciorarse de
que se ha retirado en toda su longitud.

Documentar el procedimiento de remocion.

Arrow International, Inc. recomienda que el médico se familiarice
con el material bibliografico sefialado anteriormente.

* En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion

bibliografica adicional,

pongase en contacto con Arrow

International, Inc.



Séikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har Gppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Lis fore anvandnmg

varnmgar, viktiga pédpekanden och anvisni i

ARROW

Anordning for artiarkatetrisering

9. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen hos
polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och
alkoholinnehéllet i preparationssprayer och -torkar.
Acemn Anviind inte aceton pa kateterns yta. Aceton kan

ksedeln. Underlitenhet att lisa dessa kan eventuellt
resulten\ i allvarlig patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig katetern, eller nigon annan sats/
uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avldgsnande.

Proceduren maiste utforas av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

Indikationer for anvéindning:
Arrows anordning for artdrkatetrisering mojliggor tilltrade till det
perifera arteriella blodomloppet.

Kontraindikationer:
Otillricklig arteriell kollateralcirkulation.

Varningar och viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
Ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till
dodsfall.

. Varning: Likaren maiste vara medveten om eventuella
komplikationer associerade med arteriella
forfaranden'’%'" inklusive bakteriemi,? blodforgiftning,
kirlviaggsperforation, intravaskulir koagulation och
embolisering, hematom, arteriell ~spasm, lokal
vivnadsdod, blodning, blodpropp, perifer ischemi och
infarkt, perifer nervskada,’ luftemboli,’ och ocklusion.

. Varning: Vid brakiala forfaranden kan kollateralt flode
inte garanteras och intravaskulir koagulation kan déirfor
resultera i lokal vivnadsdod."

Varning: Vid radialartirsforfaranden maiste praktikern
definitivt pivisa att ett kollateralt ulnarisflode foreligger.

. Varning: Vidta forsiktighetsitgirder sé att en kvarkateter
inte oavsiktligt viker sig vid navomradet niir katetern fists
vid patienten. Vikning kan forsvaga Kateterviggen och
fororsaka att materialet néts eller utmattas och leda till
eventuell separering av katetern.

Varning: Pi grund av risken for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna
patogener, bor s_]ukvardspcrsonal rutinmissigt vidta
0 dtgirder vid hantering av blod och

drden av alla patienter.

kroppsviitskor i v:

Viktigt: Suturera ej direkt pi Kkateterkroppens yttre
omkrets si att risken for att katetern skadas eller att dess
overvakni per piverkas gt dr s liten som
mijligt.

. Viktigt: For att minska risken for oavsiktliga
isdrkopplingar, bor endast anslutningsslangar med Luer-
las anviindas med anordningen.’
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as pid huden men miste fi torka helt innan
furbdnd lidggs pa.

Alkohol: Anvind inte alkohol for att blotligga kateterns
yta eller for att rensa lumen. Utdva forsiktighet vid
instillation av likemedel som innehiller alkohol i hog
koncentration. Lat alltid alkoholen torka fullstindigt
innan forband liggs pa.

. Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid

kateterns inforingsstille innehiller 16 som kan
angripa katetermaterialet. Se till att inlﬁringsstallct ir
torrt innan forband liggs pa.

del

. Viktigt: Kvarkatetrar skall inspekteras rutinméssigt for
onskad flodeshastighet, stadigt forband och eventuell
migrering. Anvind ej en sax for att avligsna forband for
att minska risken for att katetern skall klippas av.

Forslag till arbetsgang:

Anvind steril teknik.

1. Bedom om den arteriella
tillrdcklig.>"?

Forbered och kla det
sjukhusrutin.

kollateralcirkulationen ~ ar

tilltinkta  punkturstillet enligt

Anvind lokalbedévning vid behov.

Ta bort skyddet. Testa att framskjutning och tillbakadragning
av fjddertradsledaren genom nalen med mandverspaken
sikert fungerar korrekt. Viktigt: Fore inforandet maste
mandverspaken vara tillbakadragen proximalt si lingt
det gér, annars kan blodets flode bakat inhiberas.

Punktera kirlet med en kontinuerlig kontrollerad langsam
rorelse framat. Undvik penetration tvdrs igenom béda
kirlvaggarna. Viktigt: Om bada Kirlviggarna blir
punkterade kan dirpa féljande framskjutning av
fjddertradsledaren leda till en oavsiktlig subarteriell
inplacering. Blodflode bakat in i den genomskinliga
navfattningen pa inforarnlen anger ett framgangsrikt intrdng
i karlet (se Fig. 1).

Stabilisera inforarnalens position och for med mandverspaken
varsamt fram fjadertradsledaren sd langt in i karlet som det
crfordras (se Fig. 2). Forsiktighet: Skjut inte fram ledaren
om inte blod fritt rinner bakat.

Nir spaken ar helt tillbakadragen ér fjadertradsledarens mjuka
spets beldgen vid nalens spets. Viktigt: Om motstind
patriffas under framforandet av fjidertridsledaren far
den inte matas fram med vild. Varning: Dra inte tillbaka
fjidertradsledaren mot nélens kant inne i Kirlet, for att
minska risken for skada pa fjidertridsledaren. Om
motstdnd pétriffas under framforandet av fjadertrddsledaren
dras hela enheten ut. Forsok med en ny punktur.

Skjut hela inplaceringsanordningen maximalt 1 till 2 mm
vidare in i kérlet.

Hall stadigt inforarnalens nav pa plats och for katetern framat
med en litt vridrorelse, over fjadertradsledaren in i kérlet (se
Fig.3).



9.

. Koppla 6nskad kran, injektionslock eller anslutni 1

Hall katetern pd plats och ta bort ledartradsenheten. Ett
pulserande blodflode anger en placering i artiren. Viktigt:
Siitt inte in nalen pa nytt i katetern for att minska risken
for kateterskada.

till

Avligsnande av katetern:

1.

Avligsna bandaget. Viktigt: Anviind aldrig sax for att
avligsna bandaget, for att undvika att katetern skirs av.

Varning: Om det arteriella blodomloppet utsitts for
atmosfirtryck kan detta medfora att luft intrider i

kateternavet. Fést katetern vid patienten pd onskat sétt med
Varning:  Vidta
forsiktighetsitgirder sa att en kvarkateter inte oavsiktligt

suturvingar  eller en  sutursfra.
viker sig vid navomradet niir katetern fists vid patienten.
Vikning kan forsvaga kateterviiggen och fororsaka att
materialet nots eller utmattas och leda till eventuell
separering av Kkatetern. Viktigt: Suturera ej direkt pa
kateterkroppens yttre omkrets si att risken for att
katetern skadas eller att dess overvakningsegenskaper
paverkas menligt dr sé liten som maojligt. Ligg p4 bandage

enligt sjukhusrutin.
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4.

blodomloppet. Avldgsna sutur (eller suturer). laktta storsta
forsiktighet sé att katetern ej skirs av. Avligsna ldngsamt
katetern genom att dra den parallellt med huden. Allt eftersom
katetern fors ut appliceras ett tryck med ett bandage tills
hemostas erhalles. Applicera ett ltt tryck med ett bandage pa
omradet.

Vid avlagsnandet skall katetern noggrant inspekteras for att
kontrollera att hela ldngden har avldgsnats.

Dokumentera forfarandet vid avldgsnandet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

* Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.
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Do not resterilize.

Nesterilizujte.

M ikke resteriliseres.
Niet opnicuw steriliseren.
Ne pas restériliser.

Nicht erneut sterilisieren.
Mnv enavomocTelpdVETE.
Ujrasterilizalni tilos!

Non risterilizzare.

Nie wyjatawia¢ powtornie.

Nao reesterilizar.

He noaexxuT noBTOpHOU CTEpUIIM3ALHN.
Nesterilizujte.

No volver a esterilizar.

Omsterilisera ¢j.

Do not use if package
has been previously
opened or damaged.

Nepouzivejte, pokud bylo dodané baleni
otevieno &i poskozeno.

Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret
abnet tidligere, eller den er beskadiget.

Niet gebruiken als de verpakking al eerder
geopend is of beschadigd is.

Ne pas utiliser si le paquet a été ouvert

ou est endommagé.

Falls die Packung zuvor gedffnet wurde oder
beschadigt ist, Inhalt nicht benutzen.

Mn gpnoponoteite edv 1 cuokevacia Exet
avoytel 1) vrootel {nud Tponyovpévas.
Ne hasznalja a csomagot, ha mar kinyitottak
vagy megsériilt.

Non usare se la confezione ¢ stata
precedentemente aperta o appare danneggiata.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub byto otwierane.

Nio utilizar se a embalagem tiver sido
previamente aberta ou danificada.

He ucnons3yiite, ecim ynakopka Obina panee
OTKPBITa WJIH MOBPEKICHA.

Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené

alebo poskodené.

No utilizar si el paquete ha sido abierto

o esta danado.

Anvind ej om forpackningen har dppnats
tidigare eller om den ar skadad.

This product contains
NO natural rubber
latex.

Tento vyrobek NEOBSAHUIJE piirodni
kaucukovy latex.

Dette produkt indeholder INGEN
naturgummilatex.

Dit product bevat GEEN natuurlijke latex.
Ce produit NE contient PAS de latex naturel.
Dieses Produkt enthilt KEIN Latex

aus Naturgummi.

To mpoiov owtd AEN mepiéyet Mates

oo PUOIKO ELAOTIKO.

Ez a termék NEM tartalmaz

természetes nyersgumit.

11 prodotto NON contiene lattice a base
di gomma naturale.

Produkt ten NIE zawiera lateksu
z kauczuku naturalnego.

Este produto NAO contém latex
de borracha natural.

JHannoe uznenue HE conepxut narekc

W3 PUPOJIHOTO KaydyKa.

Tento produkt neobsahuje ZIADEN
prirodny kauduk.

Este producto NO contiene latex natural.
Produkten innehaller EJ naturgummilatex.

A-04220-140B (5/10)
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