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Pressure Injectable

Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only.

Intended Purpose:

A Peripherally Inserted Central Catheter is intended to provide long-term (>30 days)
venous access to the central circulation.

Indications for Use:

The Pressure Injectable PICC is indicated for short or long term peripheral access to
the central venous system for intravenous therapy, blood sampling, infusion, pressure
injection of contrast media and allows for central venous pressure monitoring.
The maximum pressure of pressure injector equipment used with the pressure
injectable PICC may not exceed 300 psi (2068.4 kPa). The maximum pressure injection
flow rate ranges from 4 mL/sec to 6 mL/sec. Refer to the product specific labeling
for the maximum pressure injection flow rate for the specific lumen being used for
pressure injection.

Contraindications:

The Pressure Injectable PICCis contraindicated wherever there is presence of device related
infections or presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway.
Clinical assessment of the patient must be completed to ensure no contraindications exist.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications that include fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should
be advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.
Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

w

4, Clinicians must be aware of potential entrapment of
the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, catheter procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

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

6. Passage of guidewire into the right heart can cause
dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.

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

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

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

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

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

12.Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit

use of PICCs including, but not limited to:

®
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¢ dermatitis * contractures
* cellulitis, and burns at or
about the insertion site * mastectomy
* previous ipsilateral
venous thrombosis ¢ potential use for AV

¢ radiation therapy at or

about insertion site fistula

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

¢ cardiac tamponade * hematoma
secondary to vessel, .
atrial, or ventricular
perforation

e airembolism

bleeding/hemorrhage
e fibrin sheath formation

exit site infection

e catheter embolism * vessel erosion
 catheter occlusion e catheter tip malposition
* bacteremia « dysrhythmias

* septicemia

e extravasation

e thrombosis

¢ inadvertent arterial
puncture * venous

* nerve injury/damage thromboembolism

e SVCsyndrome
phlebitis
thrombophlebitis

.



Precautions:

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

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

3. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.
Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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

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

6. Minimize catheter manipulation throughout procedure to
maintain proper catheter tip position.

»

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

for individual component(s) before beginning the procedure.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:
1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent and allow to dry.
2. Drape puncture site.
3. Administer local hetic peri
4. Dispose of needle.

| policies and procedures.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):

The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1).

Figure 1
«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.
A Precaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into
SharpsAway Il Locking Disposal Cup. These needles are secured in place. Damage
may occur to needles if they are forced out of disposal cup.

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

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

Prepare Catheter:

Refer to Arrow® VPS® instructions for use for additional instructions regarding preparation
of VPS® Stylet (where provided). Refer to Arrow® VPS Rhythm® Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding preparation of TipTracker™ Stylet (where provided).

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

5. Retract contamination guard (where provided).

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

Where Side-port connector and placement wire are provided

follow steps 7 and 8.
7. Withdraw placement wire through septum to retract wire a minimum of 4 cm behind
catheter cut location (refer to Figure 2).

lTip of wire Length of catheter
|<- to be trimmed

e —S—— . S —————

Wire retracted Tip of catheter f

4 ¢cm (min)

Figure 2
8. If provided with a braided placement wire that includes a handle, kink proximal end
of placement wire at side-port connector to minimize risk of placement wire exiting
distal tip of catheter during insertion (refer to Figure 3).

Figure 3
A Warning: Do not attempt to advance placement wire through septum.
Catheter Trimmer (where provided):
Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.
o Depress blade to cut catheter.
NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted
placement wire. Do not use catheter if placement wire has not been retracted.
9. Cut catheter straight across (90° to catheter cross-section) using trimming device
(where provided) to maintain a blunt tip.
AWarning: Do not cut placement wire when trimming catheter to reduce risk of
damage to placement wire, wire fragment, or embolism.

10. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.

A Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming.
If there is any evidence that placement wire has been cut or damaged, the
catheter and placement wire should not be used.



Flush Catheter:

1. Flush each lumen with sterile normal saline for injection to establish patency and
prime lumen(s).

12. Clamp or attach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within
lumen(s).

AWarning: Do not clamp extension line when placement wire is in catheter to
reduce risk of placement wire kinking.

AWaming: Do not clamp line in dose p
hub to reduce the risk of component damage.

of the ion line

Gain Initial Venous Access:

13. Apply tourniquet and replace sterile gloves.

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.
Protected Needle/Safety Needle (where provided):

A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

14. Insertintroducer needle or catheter/needle into vein.

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

15. Check for non-pulsatile flow.
A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.
A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert 33 or 45 cm Guidewire (Access Wire):
Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of guidewires.
Guidewires are provided in different diameters, lengths, and
tip configurations for specific insertion techniques. Become

familiar with the guidewire(s) to be used with the specific
technique chosen before beginning the actual insertion
procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle.

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

@

Figure 4

16. Advance guidewire into introducer needle.

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

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

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

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

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

Insert Catheter:

Refer to Arrow VPS instructions for use for additional instructions regarding insertion using
VPS Stylet (where provided). Refer to Arrow VPS Rhythm Device Operator's Manual for
additional instructions regarding insertion using TipTracker Stylet (where provided).
Insertion using Peel-Away Sheath:

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

20.
21
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Thread peel-away sheath/dilator assembly over guidewire.

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

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

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.

« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when notin
use to reduce the risk of sharps injury.

22.
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A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.

APrecaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of

sheath to maintain a firm grip on guidewire.

Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub

counterclockwise to release dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and

dilator sufficiently to allow blood flow.

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

2.
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AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.

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

25. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of
airentry.

AWarning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture
site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central venous access
device or vein.

26. Verify entire quidewire is intact upon removal.
27. Retract contamination guard (where provided).

Insertion using 80 or 130 cm Guidewire (where provided):

«  Prepare guidewire for insertion by wetting quidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that guidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter.

«  Insertion through the peel-away sheath:

« If 80 cm guidewire is used, insert guidewire into distal lumen until soft tip of
quidewire extends beyond catheter tip. Advance guidewire/catheter as a unit
through peel-away sheath to final indwelling position, while maintaining control
of distal end of guidewire.

« If 130 cm guidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away
sheath to desired depth. Thread catheter over quidewire and advance catheter over
quidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

« If resistance is met while advancing catheter, retract and/or gently flush while
advancing catheter.

AWarning: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or
perforation of vessel, atrial or ventricular wall.

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

Insertion using Placement wire (where provided):

«  Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position. Retract and/or
gently flush while advancing catheter if resistance is met.

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



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

\ N 2
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Figure 5

Figure 6
29.
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If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to final indwelling
position.

3
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. Remove placement wire or guidewire. Always verify guidewires are intact upon
removal.
AWarning: Remove placement wire and side-port connector as a unit. Failure to
do so may result in wire breakage.
A Warning: Do not use short (33-45 cm) placement wire as a stiffening device.
31. If there is any difficulty removing placement wire or guidewire, catheter and wire
should be removed as a unit.

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

Complete Catheter Insertion:
32

]

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

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

34. Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard
institutional policies and procedures.

«  (lamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen

during line and Luer-Lock connector changes.

o

A Warning: Open clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of damage
to extension line from excessive pressure.

Secure Catheter:

35. Use catheter stabilization device and/or catheter clamp and fastener to secure
catheter (where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

A Precaution: Minimize catheter manipulation throughout procedure to maintain
proper catheter tip position.

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

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement

site other than the catheter hub is required for catheter stabilization.

Warning: Do not attach catheter damp and fastener until either guidewire or
placement wire is removed.

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

«  Snap rigid fastener onto catheter clamp.

«  Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 7).

Figure 7

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

37. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

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

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

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

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

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

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

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

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

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

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

.

For i [ patient clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

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

This is the “Arrow PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

ec.europa h/s /medi

g I-device ts_en

Patient Information Provided

Complete International Implant Card with appropriate information. Present the completed
card to the patient along with the Patient Information Booklet. If the Patient Information
Booklet has been discarded a translated copy can be found at www.teleflex.com/IFU



Qualitative and quantitative information on materials and
substances to which patients can be exposed:

% Material/Substance Role/Notes
balance Polyurethanes Device body
Bismuth Oxychloride - or - S
1.5-43% Barium Sulfate Radiopacity Agent
FDA 21CFR Exempt (Safe for
<0.1% Colorants Medical Device Use)
<0.1% Poly (Methyl Methacrylate) Printing

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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.

AN (1| & | @
. . . Consult Contains hazardous Do not Donot Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device |, y o . " o
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide protective packaging inside
e L
—
| % | ® | W [Ref][LoT]] o | sl
. , Do not use Not made
Slnglesterlle Keep away Keep if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer
barrier system from sunlight dry . number number
is damaged rubber latex

@ Arrow, the Arrow logo, Teleflex, the Teleflex logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm, and TipTracker are

demarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries.
© 2022 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
Date of I “Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR :
manufacture mporter

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Periferné zavadény centrdlni katetr (PICC)

s moznosti tlakovych injekei

Urceny ucel:
Periferné zavadény centrélni katetr je urcen k dlouhodobému (> 30 dni) Zilnimu
pristupu do centralniho obéhu.

Indikace pro poufziti:

Periferné zavadény centralni katetr s moznosti tlakovych injekcije indikovan pro kratkodoby
nebo dlouhodoby periferni piistup do centrélniho Zilniho systému pro intravendzni léchu,
odbeéry krve, infuze a tlakové injekce kontrastni latky a umoziiuje monitorovani centrélniho
7ilniho tlaku. Maximalni tlak vybaveni pro tlakové injekce pouzitého s periferné zavadénym
centralnim katetrem s moznosti tlakovych injekci nesmi prekrocit 2 068,4 kPa (300 psi).
Maximalni priitok tlakové injekce je v rozsahu od 4 ml/s do 6 ml/s. Maximalni priitok
tlakové injekce pro konkrétni lumen poutité pro tlakovou injekci naleznete v oznaceni
konkrétniho produktu.

Kontraindikace:

Periferné zavadény centralni katetr (PICC) s moznosti tlakovych injekci je kontraindikovan
v pritomnosti infekei souvisejicich s prostfedkem nebo v pritomnosti trombézy v cévé
urcené pro jeho umisténi nebo v cesté katetru. Pacient musi byt klinicky vy3etien, aby byla
zajisténa nepiitomnost kontraindikaci.

Ocekavany klinicky pfinos:
Schopnost ziskat piistup do systému centrélniho obéhu pes jediné misto punkce pro

monitorovani centralniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

p y vy z é oceli
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je povazovan
za latku | ie 1B CMR (karcinogenni, i nebo
toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v soucastech z
nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k uréenému tcelu
a toxikologickému profilu zafizeni je zadné bi
bezpecnostni riziko pro pacienty pii pouzivani prostiedku podle
pokynii v tomto navodu k pouziti.
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/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

3. Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé
komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé
komote. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni
duté zily. Umisténi hrotu katetru se musi potvrdit v souladu
se zasadami a postupy zdravotnického zatizeni.

4. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacientd s implantatem v krevnim obéhu doporu¢ujeme
zékrok s katetrem provadét pod pfimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

[

. Pfi zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po
dilatatoru tkané nebo pii zavadéni dilatatoru tkané
nevyvijejte nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo vést
k venospasmu, perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni
komponenty.

6. Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce muze vést
k dysrytmiim, bloku pravého raménka Tawarova a perforaci
cévy, stény siné nebo komory.

7. Pii zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu

nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila muaze

zpusobit poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud
mate podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek

nelze snadno vyjmout, provedte radiografické vysetieni a

vyzadejte si dal3i konzultaci.

®

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

9. Fixaci, sponky a/nebo 3iti neaplikujte tésné kolem vnéjsiho
obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se
snizilo riziko profiznuti ¢i poskozeni katetru nebo naruseni
pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na vyznacenych
stabilizacnich mistech.

10.Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate
proniknout vzduch, muize nastat vzduchova embolie.
V misté vpichu pro centrdlni Zilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo neuzasvorkované katetry bez
uzavéri. U kazdého prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpecné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k
nelimysinému odpojeni.

11.Lékafi musi mit na paméti, Ze posuvné svorky se mohou
netimysIné uvolnit.

12. Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které mohou
omezovat pouziti periferné zavadéného centralniho katetru,
mezi néz patii kromé jiného napiiklad:

¢ dermatitida .

e celulitida a popaleniny
v misté zavedeni nebo v
jeho okoli

¢ piedchoziipsilateralni
Zilni tromboza

¢ radiacni terapie v misté
zavedeni nebo v jeho
okolf

kontraktury
* mastektomie
* potencialni pouziti pro
AV pistél
13.Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich

vedlejsich ucinkii spojenych s periferné zavadénymi
centralnimi katetry, mezi néz patfi mimo jiné napfiklad:



.

poranéni/poskozeni
nervu

* hematom
krvéceni/hemorrhagie
vytvofeni fibrinové
zatky

* infekce mista vystupu
* eroze cévy

¢ srdecni tamponada
sekundarné k perforaci
cévy, siné nebo komory

¢ vzduchové embolie

* embolizace katetrem
¢ okluze katetru

* bakteremie * nespravna pozice hrotu
¢ septikémie katetru
e extravazace * dysrytmie
, * SVCsyndrom
* trombéza « flebitida
* neumyslnd punkce « tromboflebitida

.

tepny Zilni tromboembolie

Bezpecnostni opatieni:

1. Katetr neupravujte jinak nez podle pokynti. Béhem zavadéni,
pouziti nebo vyjimani neupravujte vodici dréat ani zadné jiné
soucasti soupravy/sady.

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméri, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpeénostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpecné likvidace prostiedku.

4. Neékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyetylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materiali. Tyto latky mohou
také oslabit pfilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru
k pokozce.

¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.

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

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyetylenglykol.

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

¢ Pred punkci pokozky a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.

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

5. Pfed pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte o
prichodnosti katetru. V zajmu snizenirizika intraluminalniho
prosakovani nebo prasknuti katetru nepouzivejte stiikacky
mensi nez 10 ml. Vybaveni pro tlakové injekce nemuze
zabrénit tlakovému pfetizeni ucpaného nebo castecné
ucpaného katetru.

6. Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby zustal
hrot katetru ve spravné poloze.

Muze se stét, Ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
dopliikové komponenty popsané v tomto navodu k pouziti.

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pomoci vhodného antiseptického prostiedku pripravte Cistou pokozku a nechte
vyschnout.

2. Misto vpichu zarouskujte.

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

4. Jehluzlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.).

o Pomocdi jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvori odkladaci nadobky (viz
obrazek 1).

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

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili do
bezpecnostni odklddaci nadobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné zajistény
na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjiméte nésilim, mize
dojit k jejich poskozeni.

o Pokud je soucasti baleni, Ize vyuzit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
po pouZiti zasunou.

A ped i opatfeni: NepouZivejte jehly opal é poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét astice pény.

Pripravte katetr:

Dal3i pokyny k piipravé styletu VPS (pokud je soucasti baleni) najdete v navodu k pouziti
prostredku Arrow VPS. Dalsi pokyny k pfipravé styletu TipTracker (pokud je soucdsti baleni)
najdete v pirucce uzivatele prostfedku Arrow VPS Rhythm.

V piipadé potieby katetr zkratte:

A Varovani: Infize nekompatibilnich Iéki piilehlymi vystupnimi porty
miiZe zpiisobit precipitaci a/nebo okluzi.

5. Stdhnéte zpét antikontaminacni névlek (pokud je soucésti balen).

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

Pokud jsou soucésti dodavky konektor s boénim portem a

zavadédi drét, postupujte podle krokii 7 a 8.

7. Stahnéte zpét zavadéci drat skrz septum, aby se drat zatahl minimaIné 4 cm za misto
odstfizeni katetru (viz obrazek 2).

lHrot drétu Délka katetru, kterou
je tieba odstiihnout
[} 0 lll__—_—
Drat stazen 04 cm Hrot katetru f
(minimalné)
Obrézek 2

8. Pokud je soucdsti doddvky pleteny zavadéci drdt s rukojeti, proximdlni konec
zavadéciho drétu priskipnéte v konektoru s bocnim portem, abyste sniili riziko, ze
bude zavadéci drat béhem zavadéni vycnivat z distélniho hrotu katetru (viz obrézek 3).

A Varovéni: Nepokousejte se posouvat zavadéci drét skrz septum.

Trimmer na katetr (pokud je soudasti baleni):

o Zavedte katetr do otvoru v trimmeru do pozadovaného mista odstfizeni.

o Stisknutim britu katetr prestfihnéte.

POZNAMKA: Odpor pFi  prestfihovdni katetru je pravdépodobné zpisobeny

nedostatecnym staZenim zavddéciho drdtu zpét. Pokud zavddeéci drdt neni stazeny zpét,

katetr nepouZivejte.

9. Pomoci trimmeru (pokud je soucasti baleni) prestiihnéte katetr presné napfic (90° ke
katetru), abyste zachovali tupy hrot.

AVavovém’: Aby se sniZilo riziko poskozeni zavadéciho dratu, vznik fragmentu
dratu nebo embolie, nenafiznéte pii odstiihovani katetru zavadéci drat.

10. Prohlédnéte povrch zastiizeni, zda je fez Cisty a zda na ném neni zadny volny material.

A Bezpecnostni opatfeni: Po odstfiZeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu
katetru neni drét. Existuje-li diikaz odstfizeni nebo poskozeni zavadéciho dratu,
katetr a zavadéci drat se nesméji pouzit.

Proplachnéte katetr:

11. Propléchnéte viechna lumina normélnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekce, abyste je zpriichodnili a naplnili.



12. Zasvorkuijte je nebo piipojte konektory Luer-Lock k prodluzovacim hadickam, aby byl v
luminech piitomen fyziologicky roztok.

AVarova’nl’: Pokud je zavadéci drat v katetru, nesvorkujte prodluzovaci hadicku,
abyste sniZili riziko piskfipnuti zavadéciho dratu.

AVarovéni: kujte prodluzovaci hadicku v k
aby se sniZilo riziko poSkozeni této soucdsti.

prostiedni blizkosti jejiho usti,

Vytvorte pocatecni pristup do Zily:

13.  Prilozte tlakovou manzetu a navlecte si nové sterilni rukavice.

Echogenicka jehla (pokud je soucdsti baleni):

Echogenicka jehla se pouziva pfi pfistupu do cévniho systému pro zavedeni vodicho drétu,
ktery usnadiuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce priblizné 1 cm, aby mohl
lékaf identifikovat pfesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.
Chranénd jehla / bezpecnostni jehla (pokud je soudasti baleni):

Chranénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s ndvodem vyrobce k
pouiiti.

14. Zavedte zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu do zily.

ABezpeEnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucasti baleni).

15. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.

A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysIné arteridIni punkce.

A Bezpecnostni opateni: Pfi p
barvu krevniho aspiratu.

iho pfistupu se Iéhej

na

Zavedte vodici nebo pristupovy drét o délce 33 nebo 45 cm:
Vodici drat:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich
drata. Vodici draty se dodavaji s riznymi prameéry, délkami

a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.
Pred zahdjenim skute¢ného zavedeni se seznamte s vodicimi
draty, které maji byt pouzity u zvolené techniky vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouZivd k zavedeni vodiciho drétu do jehly.

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

16. Vodici drét posuiite vped do zavédéci jehly.

AVarova’nl’: Tuhy konec vodiciho dratu nezavadéjte do cévy, protoze miize dojit k
poskozeni cévy.

17. Zvednéte paleca vytdhnéte néstroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm pry¢ od zavédéci
jehly. Polozte palec na néstroj Arrow Advancer a za pevného pfidrzovéni vodiciho drétu
zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drat posunul dél. Pokracujte, dokud vodici
drat nedosahne do pozadované hloubky.

ABezpeEnostni opatreni: Vodici drét neustale pevné drite. Nechte vycnivat

AVavovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou cepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho drétu.

« V zdjmu snizeni rizika Grazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funki skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

A\ Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné
zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

A Bezpecnostni opateni: Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat, je nutné,

aby z Gsti sheathu vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pridrzte sheath v piislusném misté,

otocenim Gsti dilattoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte Gsti dilatatoru z dsti

sheathu, poté dostatecné stahnéte vodici drdt a dilatdtor, aby mohla protékat krev.

Pridrite sheath na misté a vytahnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek (viz

obrazek 5).

AVarovém’: Aby se minimalizovalo riziko prasknuti, nevyvijejte na vodici drdt
nepiiméfenou silu.

AVarovém’: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilatétor tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace
cévni stény.

25. Povyjmuti dilatétoru a vodiciho dratu rychlym ucpanim konce sheathu zmiméte riziko
vstupu vzduchu.

2.
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A Varovani: Dilatatory ani sheathy nenechavejte v misté Zilni punkce oteviené, bez
uzdvérd. Pokud do prostfedku pro centrélni Zilni pfistup nebo do Zily nechate
proniknout vzduch, mize nastat vzduchova embolie.

26. Po vyjmuti vZdy cely vodici drt zkontrolujte, zda je neporuseny.

27. Stahnéte zpét antikontaminacni névlek (pokud je soucésti baleni).

Zavedeni pomoci 80cm nebo 130cm vodiciho dratu (pokud je soucasti

baleni):

«  Pripravte vodici drdt pro zavedeni navihenim vodiciho drétu sterilnim normalnim
fyziologickym roztokem pro injekce. Dbejte, aby vodici drat zistal kluzky az do
okamziku zavedeni do téla pacienta nebo do katetru.

o Zavedeni skrz odlepovaci sheath:

« Pokud pouzivite 80cm vodici drdt, zavedte vodici drét do distalniho lumina tak
daleko, aby mékky hrot vodiciho dratu sahal az za hrot katetru. Udrzujte pod
kontrolou distalni konec vodiciho dratu a posuiite vodici drét s katetrem jako jeden
celek skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

« Pokud pouzivate 130cm vodici drat, zavedte mékky konec vodiciho drétu skrz
odlepovaci sheath do pozadované hloubky. Navlecte katetr na vodici drat a
posunuijte katetr po vodicim drétu do konecné polohy zavedeni za pouZiti navadéni
pomoci zobrazovaci techniky nebo skiaskopie.

o Narazite-li pfi posouvani katetru vpred na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej
pfi posouvani vpred Setrné proplachujte.

A Varovani: Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce miize vést k dysrytmiim a
perforaci cévy, stény siné nebo komory.

i opatieni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechte vycnivat

dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Y vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

AVamva’ni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.

18. Odstrarite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zroven drzte vodici drat na misté.

Zavedte katetr:

Dalsi pokyny ohledné zavedeni styletu VPS (pokud je soucasti baleni) najdete v navodu k
pouZiti prostiedku Arrow VPS. Dal3i pokyny k zavedeni pomoci styletu TipTracker (pokud je
soucasti baleni) najdete v piirucce uzivatele prostredku Arrow VPS Rhythm.

Zavedeni za pouZiti odlepovaciho sheathu:

19. Ujistéte se, Ze je dilatator v prislusném misté a upevnény k tsti sheathu.

20. Navodici drat navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru.

21. Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru v blizkosti pokozky a zavadéjte ji
po vodicim drétu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.
Podle potieby rozsite kozni vpich skalpelem; ostfi musi byt odvraceno od vodiciho
drétu.
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dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miiZe zpisobit embolizaci dratem.

Zavedeni pomoci zavadéciho dratu (pokud je soucasti baleni):

o Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni. Narazite-li na
odpor, stahnéte katetr nebo jej pfi posouvani vpied Setrné proplachujte.

Vytdhnéte odlepovaci sheath po katetru tak, aby se Usti sheathu a pripojend Cast
sheathu dostaly ven z mista venepunkce. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu a
tdhnéte smérem od katetru (viz obrdzek 6) pfi soucasném vytahovéni z cévy, dokud
se sheath po celé délce nerozdéli.

A Bezpecnostni opatieni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim k
otevieni okolni tkané a vytvofeni mezery mezi katetrem a Skarou.

29. Pokud se pfi odstraiiovéni sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do konecné
polohy zavedeni.

28.
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30. Vyjméte zavadédi drdt nebo vodici drat. Po vyjmuti vodiciho drdtu vZdy zkontrolujte,
zda je cely neporuseny.

AVavovém’: Zavadeéci drat a konektor s bocnim portem vyjméte jako jeden celek.
Nedodrzeni tohoto pokynu miiZe vést k prasknuti drétu.



AVarova’ni: Jako pomiicku ke zvySeni tuhosti nepouzivejte kratky (33-45cm)
zavadédi drat.

31. V piipadé jakychkoli potizi pfi vytahovani zavadéciho drétu nebo vodiciho drétu
vytdhnéte katetr a drét jako jeden celek.

AVarova‘ni: V zajmu snizeni rizika mozného zlomeni nevyvijejte na zavadéci nebo
vodici drat nepfiméfenou silu.

Dokoncete zavedeni katetru:

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

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

34. Podle potieby pfipojte viechny prodluzovaci hadicky k pislusnym konektordi

Luer-Lock. Nevyuzité porty je mozné za dodrzovani standardnich zésad a postupd
zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.
«  Prodluzovaci hadicky jsou opatfeny svorkami, které zastavuji priitok jednotlivymi
luminy béhem vymény hadicek a konektordi Luer-Lock.
A Varovani: Pred infuzi skrz lumen oteviete svorku, aby se sniZilo riziko poskozeni
prodluzovaci hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:
35. K zajisténi katetru poutijte prostiedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru a
fixétor (pokud jsou soucésti baleni).
« Jako primami misto zajisténi pouzijte sti katetru.
« Vpfipadé potfeby pouzijte jako sekunddrni misto zajisténi svorku katetru a fixator.
A Bezpecnostni opatieni: Behem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal
hrot katetru ve sprévné poloze.

Prosttedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno pouzit prostiedek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouziti dodanym
vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

Svorka katetru a fixétor se pouzivaji k zajisténi katetru, kdyz je pro stabilizaci katetru nutné

katetr kromé dsti katetru prichytit jesté na dalsim misté.

Varovani: Nenasazujte svorku katetru a fixator, dokud neni odstranén vodici drat
nebo zavadédi drét.

«  Po vyjmuti vodiciho drdtu a pfipojeni ¢i zablokovani potfebnych hadicek roztdhnéte
ktidélka gumové svorky a umistéte ji na télo katetru, pficemz povrch katetru nesmi
byt mokry, aby katetr ziistal fadné zajistén.

«  Zacvaknéte pevny fixétor na svorku katetru.

«  Svorku katetru a fixator jako jeden celek pripevnéte k télu pacienta pomoci prostiedku
pro stabilizaci katetru, sponek nebo steh. Svorka katetru i fixtor musi byt zajistény,
aby se sniZilo riziko posunuti katetru (viz obrézek 7).

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

37. Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle zésad a postup( zdravotnického zafizeni.

38. Pokud se hrot katetru nachdzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr
vyméite nebo premistéte podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.
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Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zésad, postupi a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.
Vyménu kryti provédéjte ihned po poruseni integrity (napf. po zvlhnuti, zneisténi i
uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zésad, postupli a smérnic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi
centralnimi katetry musi byt ob: s efektivni idrzbou v zdjmu prodlouzeni doby, po
kterou Ize katetr ponechat zavedeny, a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

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

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

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

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

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

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a
hrotu podle zésad a postup zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

ich ucebnicich, ické

a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Souhmn udajii o bezpetnosti a klinické funkei pro ,Arrow PICC” (zékladni UDI-DI:
08019020000000000000035KB) po spusténi evropské databaze zdravotnickych
prostedki (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta, uZivatele nebo tfetf stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezddouci prihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace prislusnych vnitrostatnich organd (kontaktni body pro
vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise: https://

g ts_en

ec.europa

Pfilozené informace pro pacienta

Do mezindrodni karty s informacemi o implantdtu dopliite prislusné tdaje. VypInénou
kartu predlozte pacientovi spolu s broZurou s informacemi pro pacienta. Pokud
byla brozura s informacemi pro pacienta zlikvidovana, prelozené znéni najdete na:
www.teleflex.com/IFU



Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach,
jimZ mohou byt pacienti vystaveni:

% Material/latka Uloha/poznamky
zhytek Polyuretany Telo prostiedku
1,5-43% Oxychlorid vizmutity nebo Rentgenkontrastni latka

siran barnaty

Vyjimkaz pisobnosti hlavy 21 CFR
vydané ifadem FDA (bezpecnd

<01% Barviva pro pouZiti ve zdravotnickych
prostiedcich)
<0,1% Polymetylmetakrylat Potisk

Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.

A D}] @ ® STERILEEO]

o Zdravotnicky | Ridte se ndvodem Obsahuje Nepouzivejte Neprovadejte Sterilizovano Systém jedné sterilni bariéry s dal3i
Upozornéni . P f f P AT .
prostiedek k pouziti nebezpecné latky i} i obalovou vrstvou uvniti
e L
—
| % | ® | W [Ref][LoT]] o | sl
PR - P NepouZivejte, .
SV‘TemleqUe (h[ar)te erd Chraiite p(ed je-li baleni N'gnlvyrobennz Cislo v katalogu (islo 3arze Djtum " Vyrobce
sterilni bariéry ~ |slunecnim svétlem vlhkosti poskozeno prirodniho latexu pouZitelnosti

@ Arrow, logo Arrow, Teleflex, logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm a TipTracker jsou ochranné zndmky
nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruZenych spolecnosti v

USA a/nebo v dalsich zemich. © 2022 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.

Datum vjroby Dovozce ,Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldseni, jak je uvedeno v CFR od FDA:
Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na predpis lékare.
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Perifert anlagt centralt kateter (PICC)

til trykinjektion

Erkleret Formal:
Et perifert anlagt centralt kateter er beregnet til at give langvarig (> 30 dage) venos
adgang til det centrale kredslab.

Indikationer for brug:

PICC til trykinjektion er beregnet til kort- eller langvarig perifer adgang til det centrale
Ve i forbindelse med i behandli infusion,
trykinjektion af kontraststof og kan desuden bruges til monitorering af centralt venetryk.
Det maksimale tryk i det trykinjekti istyr, der anvendes med PIC(-katetret til
trykinjektion mé ikke overstige 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastighed ved
trykinjektion varierer fra 4 ml/sek. til 6 ml/sek. Der henvises til den produktspecifikke
maerkning angaende trykinjekti ksimale flowhastighed for det specifikke lumen,
der bruges til trykinjektion.

Kontraindikationer:

PICC-Katetret til trykinjektion er kontraindiceret pa steder, hvor der er infektioner relateret
til anordni eller hvor der forek trombose i det tiltaenkte indfaringskar eller den
tiltznkte kateterbane. Klinisk vurdering af patienten skal foretages for at sikre, at der ikke
findes kontraindikationer.

Forventede kliniske fordele:

Evnentil at skaffe adgang til det centrale kredslob via et enkelt indstikssted til anvendelser,
der inkluderer vaeskeinfusion, blodpravetagning, indgift af medicin, monitorering af det
centrale venekateter og evnen til at injicere kontraststof.

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i kategori 1B CMR (kraeftfremkaldend gent eller

produkti ksisk). Mangden af kobolt i komp ne af
rustfrit stal er blevet evalueret, og i betragtning af katetrenes
erklzerede formal og toksikologiske profil er der ingen biologisk
sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene anvendes som
anvist i denne brugsanvisning.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

hd

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

3. Anlzeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende
i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores
fremiden nederste 1/3 af vena cava superior. Kateterspidsens
placering skal bekreeftes ifglge institutionens regler og
procedurer.

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

5. Brug ikke for megen styrke ved indfering af guidewiren, den
aftagelige sheath over vaevsudvideren eller vaevsudvideren,
da det kan medfgre spasme i venen, karperforation,
blgdning eller komponentskade.

6. Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertekammer, kan det
forérsage dysrytmi, hgjresidigt grenblok og perforation af
kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

N

Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fiernelse
af katetret eller guidewiren. For stor kraft kan fore til
komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om
skader, eller hvis tilbagetraekning ikke let kan udfores,
ber der tages rontgen, og der bor anmodes om yderligere
konsultation.

8. Brug kun lumen maerket “Til trykinjektion” til trykinjektion
for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller
patientkomplikationer. Se maerkningen med oplysninger om
Arrow til trykinjektion for information om trykinjektion.

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

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

11.Klinikere skal vaere opmarksomme pa, at glideklemmer
utilsigtet kan blive fjernet.

12.Klinikere skal veere opmaerksomme pa kliniske tilstande, der
muligvis kan begraense brugen af PICC-katetre, herunder,
men ikke begraenset til:

¢ Dermatitis, * Kontrakturer
o Cellulitis og
forbreendinger pa eller
omkring indstiksstedet
¢ Tidligere ipsilateral
vengs trombose
e Stralebehandling
pa eller omkring
indstiksstedet

* Mastektomi

* Potentiel brug af

AV-fistel

13.Klinikere skal veere opmaerksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med PICC, herunder,
men ikke begraenset til:



.

Hjertetamponade * Nerveskade

* Haematom

Blgdning/heemoragi

Dannelse af fibrinsheath

Infektion pa

udgangssted

Erosion af kar

¢ Forkert position af
kateterspids

* Dysrytmier

* Vena cava superior

sekundaert til

perforation af kar, atrium

eller ventrikel

.

¢ Luftemboli

Kateteremboli

Kateterokklusion

¢ Bakterieemi

* Septikaemi (VCS) syndrom

¢ Ekstravasation e Phlebitis

e Trombose ¢ Thrombophebitis
* Vengs

Utilsigtet arteriepunktur tromboembolisme

Forholdsregler:

1. Katetret ma ikke @ndres, undtagen som anvist. Guidewiren
eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma ikke andres
under indfering, brug eller fiernelse.

2. Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.
Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.
Visse desinfektionsmidler, der
kateterindferingsstedet, indeholder  oplgsningsmidler,
der kan sveaekke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer af
polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke kleebeevnen
mellem kateterfikseringen og huden.

¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

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

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

e Lad indstiksstedet tarre helt inden gennemstikning af
huden og anlagning af forbinding.

bruges pa

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

5. Kontrollér katetrets &benhed inden brug og for trykinjektion.
Brug ikke sprgjter, der er mindre end 10 ml, for at mindske
risikoen for intraluminel lakage eller kateterruptur.
Udstyret til maskininjektion vil muligvis ikke forhindre, at et
okkluderet eller delvist okkluderet kateter bliver udsat for
overtryk.

Minimer manipulation af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

Kit/saet indeholder muligvis ikke alt det naevnte tilbehor
beskrevet i denne brugsanvisning. Ger dig bekendt med

anvisningerne til den/de individuelle komponent(er), inden
indgrebet pabegyndes.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klarger indstiksstedet:

1. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
2. Afdak indstiksstedet.

3. Givlokalbedovelse ifolge i
4. Bortskaf kanylen.

og procedurer.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

o Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pd bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

o Narkanylerne er anbragt i bor vil de blive fastholdt, sa

de ikke kan bruges igen.

ViN Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

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

AForhoIdsregeI: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

Klargor katetret:

Se Arrow VPS brugsanvisningen for yderligere instruktioner vedrorende klargoring af VPS

stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS Rhythm-
for yderligere instrukti | fe Klargoringen af TipTracker-stiletten

(ndr den er til radighed).

Afklip om nodvendigt kateter:

AAdvarseI: Infusion af ikke-k ible | idler gennem tilstodend
udgangsporte kan resultere i udfaeldning og/eller okklusion.
5. Treekk inationsheskyttelsen tilbage (hvis den medfalger).

6. Brug centimetermarkerne pa katetret for at afklippe katetret til ansket lengde pa
grundlag af patientens storrelse og enskede isztningssted.

Hvor sidedbningens konnektor og anleggelseswire medfalger,

folg trin 7 og 8.

7. Trekanleggelseswiren tilbage igennem septum for at trekke wiren mindst 4 cm bag
ved stedet, hvor katetret skal klippes (se figur 2).

iSpids af wire Kateterlengde,
der skal afklippes ->|
Wire trukket 4 cm Katetrets spids f
tilbage (min)

Figur2

8. Hvis der medfalger en flettet anleggelseswire, som omfatter et handtag, knaekkes
den proksimale ende af anlaggelseswiren ved sidedbni forbindelsesdel for at
mindske risikoen for, at anlaeggelseswiren straekker forbi katetrets distale spids under
indfaringen (se figur 3).

AAdvarseI: Anlaggelseswiren mé ikke fores frem gennem septum.

Katetertrimmer (hvis den medfalger):

o Satkatetretind i hullet pa trimmeren til det sted, hvor det skal klippes over.

«  Trykned pa klingen for at klippe katetret.

BEMARK: Hvis der markes modstand, ndr katetret klippes over, skyldes det
sandsynligvis, at anleeggelseswiren ikke er trukket langt nok tilbage. Brug ikke katetret,
hvis anlaeggelseswiren ikke er trukket tilbage.

9. Klip katetret lige over (vinkel pa 90°) med katetertrimmeren (hvis medfalger) for at
bevare en stump spids.

/\ Advarsel: Klip ikke anlaggelseswiren, nar katetret afklippes for at mindske
risikoen for beskadi af anlaegg irefi eller emboli.

10. Inspicér klippefladen, og serg for, at det er et rent klip, og at der ikke findes lost
materiale.

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

Skyl katetret:
1. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere &benhed
0g prime lumen(er).



12. Afklem eller fastgor Luer Lock-forbindelsesdel(e) til forlzengerslangen/-slangerne for
at beholde saltvandet inden i lumen(erne).

Akdvarselz Afklem ikke forl nar anlaggel:
at mindske risikoen for knaek pa anlaggelseswiren.

AAdvarseI: Afklem ikke forl I i
for at mindske risikoen for komponentbeskadigelse.

eri katetret for

af anleggel

Opna indledende veneadgang:
13. Seet staseslange pa, og skift sterile handsker.

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggare adgang til karsystemet med henblik pa indforing
af en guidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca. 1cm,
s klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nar karret punkteres
under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):

En beskyttet kanyle/sikret kanyle bar anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

14. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

AForholdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i indfori
for at mindske risikoen for kateteremboli.

(hvis medI; )

15. Kontrollér for ikke-pulserende flow.
AAdvarseI: Pulserende flow er sedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

Af holdsregel: Farven pa
veneadgang.

er ikke til

gt til at angive

Indsaet 33 eller 45 cm guidewire (adgangswire):
Guidewire:

Kittene/saettene fas med en raekke forskellige guidewirer.
Guidewirer fas i forskellige diametre, langder og
til specifikke indfgringsteknikker.
Gor dig bekendt med den/de guidewire(r), der skal
bruges til den valgte specifikke teknik, inden den reelle
indferingsprocedure pabegyndes.

spidskonfigurationer

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at fore en guidewire ind i en kanyle.

«  Brug tommelfingeren til at traekke guidewirens spids tilbage. Placer spidsen af Arrow
Advancer — med guidewiren trukket tilbage — ind i introducerkanylen (se figur 4).

16. For quidewiren ind i introducerkanylen.

AAdvarsel: Den stive ende af guidewiren ma ikke indfores i karret, da dette kan
resultere i karskade.

17.

=

Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm veek fra introducerkanylen.

Saet tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, og mens der holdes fast pa guidewiren,

skubbes begge dele samlet ind i kanylen for at fremfore guidewiren yderligere.

Fortszet indtil guidewiren nar den anskede dybde.

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere il k til brug ved héand En
guidewire, der ikke kontrolleres kan medfore emboli forskyldt af guidewiren.

AAdvarseI. Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske

risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af guidewi

18. Fjernintroducerkanylen (eller katetret), mens guidewiren holdes pa plads.

Indfer katetret:
Se Arrow VPSE
VPS-stiletten (hvis medl
for yderligere i
(ndr den ertil radighed).

i i

foryderligere i indforing ved brug af
). Der henvises til brugervejledni til Arrow VPS Rhythm-
irorende indfaring ved hjzelp af TipTracker-stiletten

Indforing ved hjlp af aftagelig sheath:
19. Serg for, at dilatatoren er pd plads og last til muffen pé sheathen.
20. For den aftagelige sheath-/dil li

overg

21. Grib fat taet ved huden, og for den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over
guidewiren med en let drejende bevaegelse dybt nok til, at samlingen traenger ind
ikarret.

22. Om nodvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skaerende side af en

skalpel, placeret veek fra guidewiren.
A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &ndre dens lengde.
AAdvarseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skal k de ende vaek frag
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller 1 (hvis medl ), nar
den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

A\ Forholdsregel: Treek ikke di tilbage, for sheathen befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.

AForhoIdsregel: Der skal vaere et tilstraekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af sheathen til at kunne holde godt fast i guidewiren.

23. Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pa plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigere dilatatormuffen fra sheathens muffe, og traek
quidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er gennemstromning af blod.

24. Hold sheathen pa plads og flern guidewiren og dilatatoren som en enhed (der

henvises til figur 5).

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

AAdvarsel: Veevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsttes patienten for en risiko for mulig
perforation af karveeggen.

25. Okkludér hurtigt sheathenden efter fiernelsen af dilatatoren og guidewiren for at
mindske risikoen for indtreengen af luft.

AAdvarseI: Efterlad ikke dbne dilatatorer eller sheaths uden hette pa det vengse
punktursted. Der kan opsté luftemboli, hvis luft traenger ind i et centralt redskab
til veneadgang eller i en vene.

26. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter flemelse.

27. Trek inati kyttelsen tilbage (hvis den medfalger).

Indforing ved brug af 80 eller 130 cm guidewire (hvis medleveret):
o Klargor guidewiren til indfaring ved at fugte den med sterilt saltvand til injektion.

Kontrollér, at guidewiren er slibrig, indtil den er blevet fort ind i patienten/katetret.

«  Indforing gennem den aftagelige sheath:

« Hvis guidewiren pa 80 cm anvendes, fores quidewiren ind i den distale lumen, indtil
den blode spids pa quidewiren raekker forbi katetrets spids. For guidewiren/katetret
fremad som en enhed igennem den aftagelige sheath til den endelige indlagte
position samtidig med, at den distale ende af guidewiren holdes under kontrol.

« Hvis guidewiren pa 130 cm anvendes, fores den blode ende af guidewiren gennem
den aftagelige sheath til den onskede dybde. Trad katetret over guidewiren, og for
katetret fremad over guidewiren til dets endelige indlagte position ved hjlp af
billeddi k vejledning eller i
« Hvis der maerkes modstand under fremfaringen af katetret, skal det traekkes

tilbage og/eller skylles forsigtigt under kateterfremforingen.
/\ Advarsel: Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertekammer, kan det forérsage
dysrytmi eller perforation af kar, atrium eller ventrikelvaeggen.
A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere tilstraekkeli ksp til brug ved handtering. En
guidewire, der ikke kontrolleves, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

Indfaring ved brug af anlaeggelseswiren (hvis medleveret):

o For katetret igennem den aftagelige sheath og frem til dets endelige indlagte
position. Traek tilbage og/eller skyl forsigtigt, samtidigt med at katetret fares frem,
hvis der modes modstand.

28. Trek den aftagelig sheath bagud og over katetret, indtil sheathmuffen og den
tilsluttede del af sheathen er fri af veney Tag fat om den aftageli
sheath og traek den veek fra katetret (se figur 6), samtidig med at den traekkes ud af

karret, indtil sheathen deler sig nedad langs hele sheathlengden.

ViN Forholdsregel: Undga at sheathen rives ved indstiksstedet, da dette abner det
omgivende vaev og danner et mellemrum mellem katetret og dermis.

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




30. Fjern anlaeggelseswiren eller guidewiren. Bekraft altid at guidewirerne er intakte
efter fiernelse.

AAdvarsel: Fjer anleggelseswiren og sidea
enhed. Hvis dette ikke gores, kan wiren knaekke.

AAdvavsel:Brug ikke kort (33-45 cm) anlaeggelseswire som afstivni ining

31. Hvis det er vanskeligt at fierne anlaeggelseswiren eller guidewiren, skal katetret og
wiren fiernes som en enhed.

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

P

| som en

Afslut anleggelse af katetret:

32. Kontroller &benheden af lumen ved at pasztte en sprajte pa hver forlzngerslange og

aspirere, indtil der ses frit gennemlgb af veneblod.

Skyl lumen(er) for helt at fierne blod fra katetret.

Tilslut (alle) forlzengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel(e) efter

behov. En eller flere ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindelsesdel(e) ifalge

institutionens standard retningslinjer og procedurer.

«  Dererklemmer pé forlzengerslangerne til at blokere flowet gennem hvert lumen
under udskiftning af slanger og Luer-Lock-tilslutninger.

A Advarsel: Abn klemmen inden infusion igennem lumen for at mindske risikoen
for beskadigelse af forlengerslangen pga. for stort tryk.

=

33.
34.
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Fiksering af katetret:

35. Brug kateterfiksering og/eller kateterklemme og fikseringsanordning til fastgering af
katetret (hvis medleveret).
« Brug katetetermanchetten som det primaere fastgoringssted.
« Brug en og dning som sekundert f;

efter behov.

A.’ holdsregel: Minimer af katetret under hele indgrebet for at

opretholde kateterspidsens korrekte position.

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

K Kl og fiksering: dning (hvis med| ):
En og fikseri dning bruges til at fastgore katetret, ndr det er

nodvendigt at bruge et andet fastgeringssted end katetermanchetten til fiksering af

katetret.

AAdvavsel: Fastgor ikke k ({ og fikseri dning:
guidewiren eller anlaeggelseswiren er fiernet.

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

o Klik den stive fik ning fast pa k ({l

«  Fastgor k og fikseri dningen pa patienten som en enhed
enten ved brug af kateterfiksering, clips eller suturer. Bade kateterklemmen og
fikseringsanordningen skal fastgores for at reducere risikoen for migration af katetret
(sefigur7).

for enten

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:
Anlg forbinding i over Ise med instituti r linjer, procedurer og
praksis. Skift forbindi jeblikkeligt, hvis integri er komp ret (f.eks. hvis

forbindingen bliver fugtig, snavset, losner sig eller ikke lengere er taetsluttende).

Katetrets dbenhed:

Oprethold katetrets dbenhed i overensstemmelse med institutionens proceduremaessige
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med PICC-katetre, skal have indsigt i
effektiv styring for at forlenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

Instruktioner til fiernelse af katetret:

1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Fjern forbindingen.

3. Frigor katetret, og fiern det fra f

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

A Forholdsregel: Katetret mé ikke fiernes med magt, da dette kan resultere i brud
pé katetret og g. Folg i linjer og procedurer
vedrorende katetre, der er vanskelige at fierne.

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

AAdvarseI Det efterladte kateterspor vil fortsat vare et punkt for indtraengen af
luft, indtil stedet er Den idende forbinding skal blive pa i
mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.

6. Notér kateter eduren ifalge i og procedurer,
herunder bekreeftelse af, at katetret i sin fulde lengde samt spidsen er blevet fiernet.

Se opl: i standard laereboger og medicinsk litteratur eller besog Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaeggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

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

Dette  henviser til stedet, hvor “Arrow PICC"  (Basic  UDI-DI:
08019020000000000000035KB) Summary of Safety and Clinical Performance
(sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) kan findes efter
opstarten af den europaiske database for medicinsk udstyr/Eudamed:

p: .europa.

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette
udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig handelse, bedes du
venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant og de nationale
myndigheder. Kontaktoplysninger for det bemyndlgede organ (sikkerhedsovervigning) og
ide: https://ec.europa.eu/

kort med relevant information information.

36. Sorg for, at indf det er tort, inden forbindingen anlaegges ifolge producentens andeni findes pé Europ

anvisninger. growth/sectors/medical-devices/contacts_en
37. Vurdér placeringen af pidsen i Ise med i Medfslgende patientinfi

retningslinjer og procedurer. Fuld lig | ionalt  impl
38. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal situationen vurderes og kateteret

med i

le det udfyldte kort til panenten sammen med Patientinformationsbrochuren. Hvis

huren er bortkommen, kan man finde en oversat kopi pa

udskiftes eller omplaceres i
procedurer.

og

www.teleflex.com/IFU



Kvalitativ og kvantitativ information om materialer og
substanser, som patienterne kan blive eksponeret for:

% Materiale/substans Rolle/notater
balance Polyurethaner Udstyr
Vismutoxychlorid - eller - S
1,5-43% Ismungr%ﬁmgﬂllfate er Radiopacitetsmiddel
Fritaget for FDA 21CFR (sikker til
<01% Farvestoffer brug af medicinsk udstyr)
<0,1% Poly (Methylmethacrylat) Udskrivning

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med IS0 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets mzerkning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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barriere erbeskadiget | naturgummilatex

Arrow, Arrow-logoet, Teleflex, Teleflex-logoet, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm og TipTracker er varemarker
eller registrerede varemarker tilhorende Teleflex Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre
lande. © 2022 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes
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Fabrikationsdato Importor Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning md dette produkt kun saelges afeller efter anvisning af en autoriseret
lege.
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PICC (perifeer ingebrachte centrale katheter)

voor hogedrukinjectie

Beoogd doeleind:
Een perifeer ingebrachte centrale katheter is bestemd om langdurig (> 30 dagen)
veneuze toegang tot de centrale circulatie te bieden.

Indicaties voor gebruik:

De PICC voor hogedrukinjectie is geindiceerd voor kort- of langdurende perifere toegang
tot het centraal-veneuze stelsel voor intraveneuze therapie, bloedafname, infusie en
tie van ¢ iddelen, en maakt bewaking van de centraal-veneuze
druk mogelijk. De maximale druk van de hogedrukinjectorapparatuur die met de PICC
voor hogedrukinjectie wordt gebruikt, mag niet hoger zijn dan 2068,4 kPa (300 psi). De
maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie ligt tussen 4 ml/sec en 6 ml/sec. Raadpleeg
de productspecifieke documentatie voor de maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie
voor het specifieke lumen dat voor de hogedrukinjectie wordt gebruikt.

Contra-indicaties:

De PICC voor hogedrukinjectie is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van
hulpmiddelgerelateerde infecties of id van trombose in het doelbloedvat of
het kathetertraject. Er moet een linische evaluatie van de patiént worden verricht om met
zekerheid vast te stellen dat er geen contra-indicaties bestaan.

Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot het centrale circulatiesysteem via één enkele
punctieplaats voor toepassingen zoals onder meer vloeistofinfusie, bloedafname,
toediening van medicatie en centraal-veneuze bewaking, en de mogelijkheid
contrastmiddelen te injecteren.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobalt wordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van c ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geé d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddel er geen biologisch veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

g

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor

hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.

Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico

van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden

tot gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

Lees voor gebruik alle waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit

nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

3. De katheter mag niet in het rechteratrium of het
rechterventrikel worden geplaatst of opgevoerd, of mag
er niet in blijven zitten. De kathetertip moet worden
opgevoerd in het onderste derde van de vena cava superior.
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De locatie van de kathetertip moet worden bevestigd in
overeenstemming met het beleid en de procedures van de
instelling.

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

Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van
de voerdraad, de peel-away-sheath over weefseldilatator,
of de weefseldilatator, aangezien dit tot vasospasme,
vaatperforatie, bloeding of beschadiging van componenten
kan leiden.

6. Wanneer de voerdraad tot in de rechterharthelft wordt
opgevoerd, kan dit ritmestoornissen, rechterbundeltakblok
en perforatie van vaat-, atrium- of ventrikelwand
veroorzaken.

N

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of het
verwijderen van de katheter of voerdraad. Door overmatige
kracht kan beschadiging of breuk van componenten
optreden. Als schade wordt vermoed of het verwijderen niet
gemakkelijk kan worden uitgevoerd, moet radiografische
visualisatie worden verkregen en een arts worden
geraadpleegd.

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

v

Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kathetergedeelte of de
verlengslangen om het risico te beperken dat in de katheter
wordt gesneden, hij wordt beschadigd of de stroming erin
wordt belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de
aangeduide stabilisatieplaatsen.

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

-
-y

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

12.Clinici moeten op de hoogte zijn van de klinische condities

die een belemmering kunnen vormen voor het gebruik van
PICC's, waaronder:



¢ dermatitis .
o cellulitisen
brandwonden op of
in de buurt van de .
inbrengplaats
¢ eerdere ipsilaterale
veneuze trombose .
¢ bestralingstherapie op
of in de buurt van de
inbrengplaats

contracturen

mastectomie

potentieel gebruik voor

AV-fistels

13.Clinici moeten op de hoogte zijn van de met PICC's

geassocieerde  complicaties/ongewenste  bijwerkingen,
waaronder:
¢ harttamponnade * zenuwletsel/

-beschadiging
¢ hematoom
bloeding/hemorragie
* vorming van fibrinelaag
¢ |uchtembolie o infectie van
uitgangsplaats
* vaaterosie
¢ verkeerd geplaatste
kathetertip
¢ septikemie * ritmestoornissen
* vena-cava-
superiorsyndroom (VCSS)
o flebitis
* onbedoelde « tromboflebitis
veneuze trombo-embolie

wegens perforatie van
de vaat-, atrium- of
ventrikelwand

¢ katheterembolie
¢ katheterocclusie
¢ bacteriémie

¢ extravasatie

¢ trombose

arteriepunctie .

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter niet, behalve volgens de instructies.

Modificeer de voerdraad of enige andere component van de

kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische

oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke

complicaties.

Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de

beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief

de veilige afvoer van hulpmiddelen.

Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats

van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen

die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,

aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van

polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen

ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel

en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

¢ Laat de buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.

¢ Breng geen zalf die polyethyleenglycol bevat, aan op de
inbrengplaats.

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

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

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

Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan

hogedrukinjectie, dat de katheter doorgankelijk is. Gebruik

geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om het risico op

intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken. De

hogedrukinjectorapparatuur voorkomt mogelijk niet dat

N
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een geoccludeerde of gedeeltelijk geoccludeerde katheter
onder te grote druk wordt gezet.
6. Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele

procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie
blijft.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:

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

2. Dek de punctieplaats af.

3. Dien plaatselijk verdovi iddel
instelling.

4. Voer de naald af.

toe volgens de en procedures van de

SharpsAway I (indien meegeleverd):

De SharpsAway Il-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.).

o Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de openingen van de
naaldenklembeker (zie afbeelding 1).

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

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

worden

«  Indien een SharpsAway-schuimsysteem is geleverd, kunnen naalden na gebruikin het
schuim worden gedrukt.

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

Katheter gereedmaken:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
het klaarmaken van het VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van het
Arrow VPS Rhythm apparaat voor llende instructies b e het kl ken van
het TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Knip de katheter zo nodig bij:

AWaarsd\uwing: Infusie van incompatibele geneesmiddelen via naastgelegen
uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

5. Trek de verontreinigingshescherming (indien verstrekt) terug.

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

Volg stap 7 en 8 als een connector met zijpoort en een

plaatsingsdraad zijn meegeleverd.

7. Trek de plaatsingsdraad door het septum terug tot minimaal 4 cm achter het beoogde
afsnijpunt van de katheter (zie afbeelding 2).

iTip van draad Af te knippen
katheterlengte —’I
) ] lll__—_—

Draad 4 cm (min.)

teruggetrokken

Tip van katheter f

Afbeelding 2



8. Als een gevlochten plaatsingsdraad met handgreep is meegeleverd, knikt u het
proximale uiteinde van de plaatsingsdraad bij de connector met de zijpoort om het
risico dat de plaatsingsdraad tijdens het inbrengen uit de distale tip van de katheter
komt, zo klein mogelijk te maken (zie afbeelding 3).

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

Kathetermesje (indien verstrekt):

«  Steek de katheter in het gat van het mesje tot op de gewenste snijplaats.

«  Druk het mes naar beneden om de katheter door te snijden.

OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de katheter wordt waarschijnlijk

veroorzaakt door een onvoldoende teruggetrokken plaatsingsdraad. Gebruik de

katheter niet als de plaatsingsdraad niet is teruggetrokken.

9. Snijd de katheter dwars door (onder een hoek van 90° ten opzichte van de lengteas
van de katheter) met een kathetermesje (indien verstrekt) om een stompe tip te
behouden.

AWaarschuwing: Zorg dat u tijdens het bijknippen van de katheter niet in de
plaatsingsdraad snijdt, om het risico op beschadiging van de plaatsingsdraad,
losse draadfi en embolie te bep

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

AVoorzorgsmaatregeI: Controleer of er na het bijknippen geen draad in
het afgesneden kathetersegment zit. Als er enige aanwijzing is dat de
plaatsingsdraad is doorgesneden of beschadigd, mogen de katheter en de
plaatsingsdraad niet worden gebruikt.

Katheter doorspoelen:

11. Spoel alle lumina door met steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie
om doorgankelijkheid te verkrijgen en het lumen/de lumina te vullen.

12. Klem de verlengslang(en) af of bevestig er (een) Luer-lockaansluiting(en) aan om het
fysiologische zout binnen het lumen (of de lumina) te houden.

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

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

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:
13. Breng de stuwband aan en vervang de steriele handschoenen.

Echogene naald (indien verstrekt):

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

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):
Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

14. Breng de introducernaald of de katheter/naald in de vene in.

AVoorzorgsmaatregel: Breng de naald niet opnieuw in de i

Arrow Advancer (indien verstrekt):

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

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

16. Voer de voerdraad op in de introducernaald.

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen

I Een niet t draad kan tot een draadembolus leiden.
AWaarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de draad misschien afbreekt of wordt
beschadigd.

18. Verwijder de introducernaald (of katheter) terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

De katheter inbrengen:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
inbrenging met behulp van een VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van
het Arrow VPS Rhythm apparaat voor llende instructies betreffende inbrenging met
behulp van een TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Inbrenging met behulp van een peel-away-sheath:

19. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit en
vergrendeld is.

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

Pak het geheel van peel-away-sheath/dilatator dicht bij de huid vast en voer het met
een licht draaiende beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende is
voor toegang tot het bloedvat.

»
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Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel en

positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.

AWaarsd\uwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te

knippen.

AWaarsd\uwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

o Activeer het veiligheids- en/of deli hanisme van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

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

A" I: Aan het luitstukuiteinde van de sheath moet

voldoende voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de
iraad te houden.

(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.
15. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.

AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

AVoorzorgsmaatregel:Vertvouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

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

Er zijn kits/sets verkrijgbaar met diverse voerdraden.
Voerdraden worden geleverd in diverse diameters, lengten
en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken.

Maak u vé6r aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure
vertrouwd met de voerdraad (of voerdraden) die bij de
specifieke gekozen techniek wordt/worden gebruikt.

2.

&

Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats
en draai het dilatatoraansluitstuk linksom zodat het wordt losgekoppeld van het
sheath-aansluitstuk, trek vervolgens de voerdraad en dilatator voldoende terug zodat
het bloed kan stromen.

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

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

24,
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AWaarsd\uwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

25. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af,
om de kans te verkleinen dat er lucht inkomt.

AWaarschuwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop achter in
een veneuze punctieplaats. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een
hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.



26. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.
27. Trek de verontreinigingsbescherming (indien verstrekt) terug.

Inbrenging met behulp van een voerdraad van 80 of 130 cm (indien

verstrekt):

+  Maak de voerdraad klaar voor inbrenging door de voerdraad te bevochtigen met
steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie. Zorg dat de voerdraad
glibberig blijft totdat deze in de patiént/katheter wordt ingebracht.

« Inbrenging via de peel-away-sheath:

« Als een voerdraad van 80 cm wordt gebruikt, breng de voerdraad dan in het
distale lumen in tot de zachte tip van de voerdraad voorbij de tip van de katheter
steekt. Terwijl u het distale uiteinde van de voerdraad onder controle houdt, voert
u de voerdraad/katheter als één geheel door de peel-away-sheath op naar zijn
uiteindelijke verblijfspositie.

« Als een voerdraad van 130 cm wordt gebruikt, breng de zachte tip van de voerdraad
dan door de peel-away-sheath in tot op de gewenste diepte. Plaats de katheter
over de voerdraad en voer de katheter onder beeldvorming of fluoroscopie over de
voerdraad op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

« Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden, trek
de katheter dan terug en/of spoel hem tijdens het opvoeren voorzichtig door.

AWaarschuwing: Wanneer de voerdraad tot in de rechterharthelft wordt

Pg d, kan dit ri i of perforatie van de vaat-, atrium- of
ventrikelwand veroorzaken.

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

leiden.

Inbrenging met behulp van een plaatsingsdraad (indien verstrekt):

«  Breng de katheter door de peel-away-sheath in en voer hem op naar de uiteindelijke
verblijfspositie. Trek de katheter terug en/of spoel hem voorzichtig door als tijdens het
opvoeren weerstand wordt ondervonden.

28.
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Trek de peel-away-sheath terug over de katheter tot het aansluitstuk en het
aangesloten deel van de sheath uit de venapunctieplaats zijn. Pak de lipjes van de
peel-away-sheath vast en trek ze weg van de katheter (zie afbeelding 6), onder
terugtrekking uit het vat, totdat de sheath over de gehele lengte gespleten is.
AVoorzorgsmaatregeI: Scheur de sheath niet open bij de inbrengplaats, omdat
omliggend weefsel daardoor opzij wordt geduwd waardoor er een spleet
ontstaat tussen de katheter en de dermis.
Als de katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voert u de
katheter opnieuw op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.
Verwijder de plaatsingsdraad of voerdraad. Verifieer altijd of de voerdraden na
verwijdering intact zijn.

h : Verwijder de pl d en connector met zijpoort als één
geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot gevolg hebben.

AWaarsthuwing: Gebruik geen korte plaatsingsdraad (33-45 «m) als
verstevigingshulpmiddel.

29.
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31. Als het moeilijk is om de plaatsingsdraad of voerdraad te verwijderen, moeten de
katheter en draad als één geheel worden verwijderd.

De katheter fixeren:
35. Gebruik een katheterstabilisatiehulpmiddel en/of een katheterklem en bevestiger om
de katheter vast te zetten (indien verstrekt).
+ Gebruik het kath als primair b p
« Gebruik de katheterklem en bevestiger als secundair bevestigingspunt als dat
nodig is.

&

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

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

Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt):

Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een

extra | anders dan het katt tuk nodig is om de katheter te

stabiliseren.

AWaarschuwing: Bevestig de katheterl
of de plaatsingsdraad is verwijderd.

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

o Klik het rigide bevestigingshulpmiddel op de katheterklem.

«  Fixeer de katheterklem en de bevestiger als één geheel op de patiént met gebruik
van een katheterstabilisatiehulpmiddel, nietjes of hechtingen. Zowel de katheterklem
als de bevestiger moeten gefixeerd worden om het risico van kathetermigratie te
verkleinen (zie afbeelding 7).

endel

iger pas als de

36.
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Zorg dat de inbrengplaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens de
instructies van de fabrikant.

Controleer of de kathetertip geplaatst is conform de beleidsregels en procedures van
deinstelling.

Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, beoordeel de situatie dan en vervang of
verplaats de katheter conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

37.

<

38.
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Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:
1. Positioneer de patiént zoals klinisch geindiceerd is om het risico op een potentiéle

luchtembolus te beperken.

fraad of

h : Oefen geen ge kracht uit op de pl
voerdraad om het risico op mogelijke breuk te beperken.

Inh I

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

Spoel het lumen (of de lumina) door om de katheter volledig bloedvrij te maken.
Sluitalle verlengsl alsnodigaanopd k Luer-lock
Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-loc

3.
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2. Verwijder het verband.

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

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

AVoorzorgsmaatregel: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.
Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie. Volg de

volgens de standaardbeleidsregels en procedures van de instelling.

«  De verlengslang(en) is/zijn voorzien van één of meer klemmen om de stroom
door elk lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of een
Luer-lockaansluiting.

AWaarschuwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om
het risico te beperken dat de verlengslang wegens druk wordt
beschadigd.

gels en procedures van de i voor een moeilijk te verwijderen
katheter.

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

AWaarsdmwing: De achtergebleven kathetertunnel blijft een luchtinlaatpunt
totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve verband moet op zijn
plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt dat de plaats door
epitheel overgroeid is.



6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van Meegeleverde informatie voor de patiént
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd, te Vul op de i ionale imple kaart de juiste i ie in. Geef de ingevulde kaart
doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling. aan de patiént, samen met het boekje met informatie voor de patiént. Als het boekje
met informatie voor de patiént is weggegooid, is een vertaalde versie te vinden op
www.teleflex.com/IFU

Literatuur | ffende patié luati leidi van de dlinicus,
inbrengt'e(hnie'ken enlmogflijke"met deze procez'iure gfpaard gaande comp!i(aties Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen en
kunt u vinden in ken, de medische en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com stoffen waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld:
Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU , ,

o . . I - % Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen
Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische p
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow PICC’ (Basic Centraal gedeelte van
UDI-DI: 08019020000000000000035KB) na lancering van de Europese database rest Polyurethanen hulpmiddel
inzake medisch i /Eudamed: http: europa.eu/tools/eudamed
Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke 15-43% Blsmg;(;ﬁ},;:g&’fl::{ of - Middel voor radiopaciteit
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er zich
tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig FDA 21CFR vrijgesteld (veilig
incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachtigde <0,1% Kleurstoffen voor gebruik in medische
van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens van nationale hulpmiddelen)
bevoegde iteiten (aanspreeky voor vigilantie) en verdere i ie vindt u Polymethylmethacrylaat
op de volgende website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/growth/ <0,1% ! (IzIMMA) Y Opdrukken
sectors/medical-devices/contacts_en
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Paineinjektion kestivi

perifeerisesti asetettu keskuslaskimokatetri (PICC)

Kayttotarkoitus:
Perifeerisesti asetettu k ri on tarkoitettu pitka
laskimoyhteyteen keskusverenkierron kanssa.

Indikaatiot:
Pamem]ektlon kestava PI(( on tarkoitettu Iyhyt- tai pitkdaikaiseksi perifeeriseksi
kuslaskimojarjestelmaan isdistd  hoitoa, vennayneenonoa
infuusiota tai i iota varten. Véline mahdollistaa myds
paineenseurannan.  Paineinjektion kestavan  PICC-valineen kanssa  kdytettévan
paineruiskulaitteiston enimmaispaine ei saa olla yli 2068,4 kPa (300 psi). Paineinjektion
enimmaisvirtausnopeus on 4 ml/s — 6 ml/s. Katso nimenomainen palnelnjektmon
kdytettdvaa luumenia varten annettu jek

ikai (>30vrk)

on tehtdvd suorassa nakoyhteydessa
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

ohjainvaijerin

5. Ohjainvaijeria,  kudoksenlaajentimen  pailld  olevaa
irrotettavaa holkkia tai kudoksenlaajenninta sisaan vietaessa
ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla taméa voi aiheuttaa
suonispasmin, verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai
osan rikkoutumisen.

6. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, syddmen eteisen tai kammion seindman

tuotekohtaisesta pakkausselosteesta.

Kontraindikaatiot:
Palnelnjektlon kestéva PICC on vasta-aiheinen aina, kun aiotussa vientisuonessa tai
I tai boosi. Potilaalle on tehtava

a on lai Inttywa
kliininen arviointi sen i, ettei mitdan k esiinny.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Vhteyden luominen keskusverenklermjarjestelmaan yhden punktiokohdan kautta.
voivat olla i otto, laakk
keskuslaskimon tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

@ Sisdltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksesta valmistetut osat voivat siséltaa
> 0,1 pamoprosentua kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luoki luokk 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisaantymiselle
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta terdksesta valmistettujen
osien koboltin maara ei arvion mukaan aiheuta potilaille
biologista turvallisuusriskid, kun otetaan huomioon laitteiden
kayttotarkoltus ja tol kologlnen proﬁlll ja kun laitteita
ytetaan taman kayttoohj i

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kayttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

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

3. Katetria ei saa asettaa/tyontda tai antaa sen jaada
il 1 eteiseen tai oik 1 kammioon. Katetrin kérki on
tyonnettdava yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.
Katetrin kdrjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa

ja menettelytapaa noudattaen.

4, Laidkdrien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettd
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos
potilaalla on verenkiertojarjestelman implantti, katetrointi

hi
L
p an.

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

8. Kéyta katetrivian ja/tai potilaan komplikaatioiden
vaaran vahentamiseksi paineinjektioon vain luumenia
(tai luumeneita), jossa on merkintda “paineinjektion
kestava”. Katso paineinjektion tiedot Arrow-paineinjektion
tietomerkinnoista.

9. Kiinnittimia, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin
leikkaamisen tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen
estamisen vaaran viahentdmiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyjé stabilointikohtia kayttaen.

10.Jos ilman annetaan péaastda verisuoniyhteyslaitteeseen
tai laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia.
Avoimia neuloja tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni
puristamattomia katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon
punktiokohtaan. Kayta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-
liitantoja kaikkien verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta
véltettaisiin niiden irtoaminen vahingossa.

11.Ldédkéreiden on oltava tietoisia siitd, etta liukupuristimet
saattavat irrota vahingossa.

12.Ladkareiden on oltava tietoisia kliinisista tiloista, jotka voivat
rajoittaa PICC-valineiden kdytt6d, mm. seuraavista:

* ihotulehdus e kontraktuurat
* ihonalaisen kudoksen
tulehdus ja palovammat
sisdanvientikohdassa tai * rinnanpoisto
sen ldhelld
¢ aiempi ipsilateraalinen
laskimotromboosi ¢ AV-fistelin mahdollinen
¢ sadehoito
sisadnvientikohdassa

tai sen lahelld kaytto

13.Ladkareiden on oltava tietoisia PICC-laitte
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:




o Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvét automaattisesti paikalleen,

¢ sydamen tamponaatio * hermovamma/-vaurio . L
. K ) joten niitd ei voida kdyttaa uudelleen.
verisuonen, eteisen tai * hematooma N
kammion puhkeaman e verenvuoto AVarotoimi: Al yritd poistaa neuloja, jotka on tyonnetty lukittavaan
takia o fibriinitupen SharpsAway 11 -poistokuppiin. Nama neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
. ) muodostuminen voivat vaurioitua, jos ne pak ulos poi i
¢ ilmaembolia X N .
. . * poistokohdan infektio
o katetriembolia o Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sita voidaan kayttad

® verisuonen eroosio
¢ katetrin tukkeutuminen katetrin kirjen
o bakteremia virheellinen asento AVavotoimi: Neuloja ei saa kéyttaa uudelleen sen jélkeen, kun ne on tydnnetty
o rytmihairiot SharpsAway-vaahtomuovijérjestelméaan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.

tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kayton jalkeen.

¢ septikemia i
® superior vena cava

* extravasaatio “oireyhtymé Katetrin valmistelu:
e tromboosi o flebiitti Katso VPS driinin (jos toimi i koskevia lisatietoja Arrow VPS -mandriinin
* tahaton verisuonen o laskimontukkotulehdus kayttdohjeista. Katso TipTracker driinin (jos Imistelua koskevia lisaohjei
punktio o laskimotromboembolia Arrow VPS Rhythm -laitteen kéyttdoppaasta.
Katetrin leikkaaminen tarvittaessa:
Varotoimet: Varoitus: Yhteensopimattomien laékkeiden infuusio viereisten ulostuloporttien
1. Katetria ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota. kautta voi aiheuttaa saostumista ja/tai tukkeutumista.
Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa 5. Vedd kontaminaatiosuojus taakse (jos sellainen on).
muuttaa sisddanviennin, kdyton tai poistamisen aikana. 6. Kyt katetrin rungossa olevia senttimetrimerkkeja katetrin leikk halutun
2. Toimenpiteen saa tehdd vain péteva henkildkunta, pituiseksi potilaan koon ja halutun siséanvientikohdan mukaan.
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot. Kun kéytettavissa on sivuporttiliitin ja asetusvaijeri, noudata

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen vaiheita7j38
kdytantoja  kaikkiin  toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

4. Jotkin katetrin
desinfiointiaineet  sisal

7. Vedd asetusvaijeri valiseinan ldpi vetddksesi vaijeria vahintdan 4 cm katetrin
leikkauskohdan taakse (katso kuva 2).

isdanvientikohdassa kaytetyt
vat liuottimia, jotka voivat

heikentdd katetrimateriaalia.  Alkoholi, asetoni ja P "
polyeteeniglykoli voivat heikentaa polyuretaanimateriaalien Lvalle"n karki Lelka.ﬂa‘{an
rakennetta. Nama aineet voivat my6s heikentidd katetrin katetrin pituus
stabilointilaitteen ja ihon vilista kiinnitysta. v 0 0 3 v v v v
¢ Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan. |<—| ey *
 Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin Vaijeri vedetddn Katetrin kérki

saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden (véhintaan) 4 cm taaksepéin

sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

o Polyeteeniglykolia sisiltivia voiteita ei saa kayttaa Kuva2
sisadanvientikohdassa. 8. Jos kdytetddn kahvan sisdltivdd punottua asetusvaijeria, taita asetusvaijerin
e Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia proksimaalinen paa sivuportin liittimen kohdasta, jotta riski asetusvaijerin
ladkkeita infusoitaessa. tulemisesta ulos katetrin distaalikérjesta asetuksen aikana minimoidaan (katso
e Anna sisddnvientikohdan kuivua kokonaan ennen kuva3).
iho!:)istosta ja.elt‘nen site.en asettamista. _ /A\ Varoitus: Al yrita tyntaa asetusvaijeria valiseinan lpi.
. E::‘l:s:sat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin Katetrin leikkausvaline (jos toimitettu):

«  Aseta katetri leikkausvélineen reikan haluttuun leikkauskohtaan.

5. Varmista katetrin avoimuus ennen kdytt6d, myos ennen N o
palnelnjektlota Luumeninsiséisen vuodon tai katetrin  ° Leikkaa katetri painamalla terdd.
riskin p niseksi alle 10 mln ruiskuja ei HUOMAUTUS: Jos kohtaat vastusta katetria leik se johtuu
saa kayttaa. Pamerulskulalt\elsto ei ehka esta tukkeutuneen pdin vedetystd ijerista. Katetria ei saa kdyttdd, jos
tai osittain tukkeutuneen katetrin ylipaineistamista. asetusvaijeria ei ole vedetty taakse.
6. Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta 9. Leikkaa suoraan katetrin poikki (90 astetta katetrin pituussuuntaan nahden)
katetrin kérki pysyy oikeassa asennossa. leikkausvalineelld (jos toimitettu), jotta karki pysyy tylppana.

e . e e sl L ps L AVaroitus: Hil leikkaa ijeria katetria leik i, jotta
ngka}%set{s_et,t a t‘yalt'ta_matta sisélla ka'klf'a os@, {t_’tka vaurioitumisen, vaijerin osan irtoamisen tai embolian vaara valtetaan.
esitetaan ndissa kdyttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen
osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista. 10. Tarkasta, etté leikattu pinta on siisti eikd irrallista materiaalia ole.

. . . . . /A Varotoimi: Varmista, etta katetrin leikatussa osassa ei ole vaijeria leikkaamisen
T0|menp|de-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa. Jalkeen. Jos on mitdén merkiia siité, ettd asetusvaijeri on leikkautunut tai
Punktiokohdan valmistelu: katetriaja jeria ei saa kiiyttid.

1. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua. Katetrin huuhteleminen:
2. Peitd punktiokohta leikkausliinalla. 11. Huuhtele jokainen luumen steriililla tavallisella injektioon tarkoitetulla
3. Anna paikallispuudutetta sairaalan kéytantgjen ja menetelmien mukaisesti. keittosuolaliuoksellaavoimuud istamiseksi ja luumenin (tai luumenien)
4 Haviti neula esitdyttamiseksi.

12. Purista tai kiinnitd luer-liitintd (-liitinndt) jatkoletkuun (tai -letkuihin)
Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu): keittosuolaliuoksen pitamiseksi| issa (tai |
Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetaan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen. /\ Varoitus: Jatkoletkua ei saa puristaa kiinni, kun asetusvaijeri on atetrissa, jotta

« Tyonnd yhden kaden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1). vaara pi
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AVaroitus: Al purista jatkoletkua kiinni jatkoletkun kannan laheltd, jotta osan
vaurioitumisriski pienenee.

Ensimmdisen laskimoon paasyn tekeminen:
13. Aseta kiristysside ja vaihda steriilit késineet.

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kédytetaan verisuonistoon paasyé varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta
Idakari voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehdaan suonipunktio ultragantd
kayttaen.

Suo;aneula/turvaneula (jos toimitettu):

turvaneulaa on ké

antamien kaytto

14. Vie sisdanvientineula tai katetri/neula suoneen.

/A Varotoimi: Katetriemboliariskin valttami

i neulaa ei saa viedd

AVavoitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdvé reuna poispain ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kaytdssa, kiinnitad sen turvatoiminto tai lukitus (jos
toimitettu) teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.
AVarotoimi: Ala veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisalla,
jotta holkin karjen vaurioitumisriski pienenee.
/\ Varotoimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan sailyttaa tukeva ote, holkin kannan
puoleiseen paahan téytyy jaada nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.
23. Varmista irrotettavan holkin sijainti pitimalla holkkia paikallaan, kédanna laajentimen
kantaa vastapalvaan jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta, Ja vedd
It ljeria ja laajenninta riittavasti péin verenvirtauksen sallimi

24. Pida holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkond
(katso kuva 5).

AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa lilkaa voimaa mahdollisen

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

15. Tarkasta, esiintyykd ei-sykkivaa virtausta.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

veren variin

/\ Varotoimi: Al luota pelkistaan aspi

Aseta 33 tai 45 cm:n ohjainvaijeri (yhteysvaijeri):
Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten ohjainvaijerien
kanssa. Ohjainvaijereita on saatavana eri lapimittaisina,
eri pituisina ja erilaisilla karkirakenteilla erityisia
vientimenetelmia varten. Tutustu valitussa
kdytettavaan ohjainvaijeriin  tai

HE
erityismenetelméassa
-vaijereihin ennen itse sisaanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow Advancer -vélinettd kdytetadn ohjainvaijerin viemiseen neulan sisélle.

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

16. Tyonna ohjainvaijeri sisaanvientineulaan.

AVaroitus: Rl vie ohjainvaijerin jaykka paata suoneen, sillé tama voi aiheuttaa
suonivaurion.

1
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Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -vilinettd noin 4-8 cm poispin
sisdanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vélineen pédlle. Samalla kun
pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna kokoonpano neulaan, jotta ohjainvaijeri
tyontyy eteenpain. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

AVarotmml Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pida nmavan pitka
osa ohjai ia nakyvissa ka: d varten. ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten

18.  Poista sisaanvientineula (tai katetri) pitden samalla ohjainvaijeria paikallaan.

Aseta katetri sisaan:

Katso VPS-mandriinin (jos toimitettu) asetusta koskevia lisgohjeita Arrow VPS -mandriinin
kéyttdohjeista. Katso TipTrack (jos toimitettu) koskevia lisdohjeit:
Arrow VPS Rhythm -laitteen kayttdoppaasta.

Asetus irrotettavaa holkkia kayttaen:
19. Varmista, ettd laajennin on paikallaan ja holkin kantaan lukittuna.

20. Pujottelei holkki
21.

S ©

in paalle.

! L

/N Varoitus: ili jita kudoksenlaajenninta paikall
udokeanl jitetsn paikall -
seindman perforaatioriski.

jaavaksi k ksi. Jos
voi esiintyd verisuonen

25. Tuki holkin pda nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
sisaanpaasyn vaara vahenee.

AVaroitus: Ald jata avoimia laajentimia tai holkkeja ilman kovkkla
laskimopunktiokohtaan. Jos ilman paastd  keskusl
viientivélineeseen tai laski voiollail boli

26. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jalkeen.
27. Vedd kontaminaatiosuojus taakse (jos sellainen on).

Sisaanvienti 80 tai 130 cm:n ohjainvaijeria kdyttaen (jos toi
o Valmistele ohjalnvauen 5|s nvientid varten kastelemalla ohjainvaijeri steri
llisella inj lla kei Varmista, ettd ohjainvaijeri

pysyy kosteana, kunnes se vieddan potilaaseen/katetriin.
o Asettaminen irrotettavan holkin l&pi:
 Jos kdytetddn 80 cm:n aseta ohjainvaijeri
kunnes ohjainvaijerin pehmed karki ulottuu katemkarjen \aakse Sa|Iy1a
kontrolli ohjainvaijerin distaal
kokoonpanon yhtend yksikkoné irrotettavan holkin l&pi lopulliseen sijaintipaikkaan.
 Jos kdytetadn 130 cm:n a, vie ijerin pehmed karki i
holkin Idpi haluttuun syvyyteen. Pujota ka\eln ohjainvaijerin pdalle ja tyonna
katetria ohjainvaijeria pitkin lopulli intipaikkaan kdyttaen kuvannus- tai
lapivalaisuohjausta.
« Jos katetria tyonnettdessé kohdataan vastusta, vedd pois ja/tai huuhtele
varovasti katetria tyomaessa
AVarmtus
aiheuttaa rytmihéirioita tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion
seinaman puhkeamisen.
AVavomlml Plda koko ajan tlukastl kunnl ohjalnvauensta Pida ruttavan pitka
osa ohj avarten. | j ijeri voi
johtaa ohjainvaijerin emboliaan.

Sisaanvienti asetusvaijeria kayttaen (jos t0|m|tettu)
o Viekatetrii holkin lapi lopulli ipaikkaan. Veda katetri pois ja/tai
huuhtele kateria varovasti eteenpaln tydnnettdessd, jos kohdataan vastusta.

28.

=3

Vedd irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin
sithen liittyvd osa tulee ulos laski kohdasta. Tartu i holkin
kielekkeisiin ja veda ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 6), samalla kun veddt
holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

AVavotoimi: Valtd holkin repeytymista sisaai
ymparoivaa kudosta ja luo aukon katetrin ja dermiksen valiin.

silld se avaa

29. Jos katetri siirtyi holkkia poistettaessa, tyonnd katetri takaisin lopulliseen

Ota kiinni yksikosta laheltd ihoa ja tyonnd i holkin ja
kokoonpanoa hieman kiertavalla liikkeelld ohjainvaijeria pitkin riittavaan syvyyteen
suoneen etenemista varten.

2.

N

Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa suuntaamalla skalpellin teréva reuna
poispain ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
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30. Poista asetusvaijeri tai ohjainvaijeri. Varmista aina, ettd ohjainvaijerit ovat ehjid
poistamisen jélkeen.

AVaroitus: Poista asetusvaijeri ja sivuportin liitin yhtend yksikkona. Jos néin ei
tehda, vaijeri voi murtua.

A Varoitus: Ala kayta lyhyttd (33-45 cm) asetusvaijeria jaykistavan laitteena.



Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kdytantojen, menetelmien ja hoito-ohjeiden

31. Jos jerin tai ohjainvaij on mitéan | katetrija  Katetrin avoimuus:
lanka on poistettava yhtend yksikkond.
AVaroitus:Asetus-tai in ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdolli kaisesti. Koko PICC-vli

rikkoutumisriskin pienentamiseksi.

Katetrin sisaanviennin loppuun suorittaminen:

32. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalla ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,

kunnes havaitaan laskimoveren esteetdn virtaus.

Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

Liita kaikki jatkoletkut tarvittaessa kaisiin luer-liiténtdihin. Kayttimaton

portti tai portit voidaan "lukita” luer-liitinndilla sairaalan tavallisten kdyténtdjen ja

menetelmien mukaisesti.

o Jatkoletku(i)ssa on puristin (tai puristimia) virtauksen sulkemiseksi kunkin
luumenin lapi letkun ja luer-liiténnan vaihtojen aikana.

AVaroitus: Avaa puristin ennen luumenin lépi tehtdvad infuusiota liiallisen
paiieen i . JEI PN

=

33.
34.

SR

Katetrin kiinnittdminen:

35. Kéyta Katetrin stabilointilaitetta ja/tai katetrin puristinta ja kiinnitysta Katetrin
kiinnittamiseen (jos toimitettu).
« Kayta katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.
« Kéyta katetrin puristinta ja ki 4 tarvittaessa

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

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin i dytettava

on kdy antamia kd

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittdmiseen kéytetadn Katetrin puristinta ja kiinnitystd, kun katetrin

stabilointiin tarvitaan muuta kiinnityspaikkaa kuin katetrin litin.

Varoitus: Katetrin puristinta ja kiinnitysta ei saa liittad ennen kuin ohjainvaijeri
tai asetusvaijeri on poistettu.

«  Kun ohjainvaijeri on poistettu ja tarvittavat letkut on kiinnitetty tai lukittu, levitd
kumipuristimen siivet ja aseta katetrin runkoon. Varmista, ettei katetrin pinta ole
kostea, jotta asianmukainen kiinnittyminen sailytetéan.

«  Napsauta jaykka kiinnitys katetrin puristimeen.

«  Kiinnitd katetrin puristin ja kiinnitys yhtend yksikkona potilaaseen joko katetrin
stabilointilaitetta, hakasia tai ompelua kéyttaen. Seka katetrin puristin etta kiinnitys
on kiinnitettéva katetrin siirtymisvaaran véhentamiseksi (katso kuva 7).

36.

=N

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

Arvioi katetrin kdrjen sijainti sairaalan kaytantdjen ja
Jos katetrin kérki on védrssa paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai
sijoita uudelleen sairaalan kdyténtdjen ja menetelmien mukaisesti.

37.
38.

<

=3

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei endé suojaa).
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hoitavan henkilokunnan téytyy tuntea tehokkaat
hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentémiseksi ja vammojen estamiseksi.

Katetrin poisto-ohjeet:

Laicacti mahdnllicen il holi

1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoituk vaaran
vahentamiseksi.
2. Irrota side.

3. Vapauta katetri ja irrota se katetrin kiinnitysvalineesté (tai -valineista).

4. Poista katetri vetamalld hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu
vastusta, [TOTIHEN.

AVarotoimi: Katetria ei saa poistaa vakisin, silla tima saattaa johtaa katetrin
i i ja i li Noudata sairaalan kéytantdja ja
menetelmid, jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

5. Paina suoraan kohdasta, kunnes t i, ja aseta
okkluusioside.

AVaroitus: Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman sisidanmenokohtana, kunnes

kohtaan uusi epiteeli. € on p
vahintdén 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan ndyttdéd muodostuneen uusi
epiteeli.

6. Dok i katetrin Imd sairaalan kaytantojen ja Imi

)
mukaisesti (myds varmistus siité, ettd koko katetrin pituus ja katetrin kérki on
poistettu.

Potilaan arviointiin, ladkarin sisad Imaan ja tdhan
i liittyviin ioihin liittyvaa vii i
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com
Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
Tamad  "Arrow  PICC"  -laitetta  (yksilollinen  laitemallin  tunniste:

08019020000000000000035KB)  koskeva tiivistelmd turvallisuudesta ja
kliinisesta i ystd on laakinnllisia laitteita koskevan
I (EUDAMED) julkai jalkeen Il kkosivustoll

P Jtool 1 q

ps://ec.europa.

Potilaalle / kayttdjdlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja
vastaavan  sadntelyjérjestelmdn  maissa  (ldakinnllisistd  laitteista  annettu
asetus 2017/745/EU); jos timan laitteen kayton aikana tai sen seurauksena
on k vakava i siitd ja/tai
sen  val Il Justajall i

icalle K

sekd
n i i yl
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:

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

Potilaalle annettavat tiedot

Tdytd asianmukaiset tiedot Kansainvdliseen implanttikorttiin. Anna téytetty kortti potilaalle
yhdessa Tietoja potilaalle -esitteen kanssa. Jos Tietoja potilaalle -esitettd ei ole, kadnnetty
kopio on verkkosivulla www.teleflex.com/IFU



Laadulliset ja méaralliset tiedot materiaaleista ja aineista,
joille potilaat voivat altistua:

% Materiaali/aine Merkitys/huomautuksia
Jaljela Polyuretaanit Laitteen runko
olevat
1,5-43% V'S?:,t.ﬁ?,:f\',lfflggﬁ: i Rdntgenpositiivinen aine
FDA 21CFR -poikkeus (turvallinen
<0,1% Vériaineet lddkinndllisissd laitteissa kayttod
varten)
<0,1% Poly(metyylimetakrylaatti) Painojalki

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

Jotkin symboleista eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinnoista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A (1| & | @ | & |mm

. Laakinnéllinen Katso Sisaltéd vaarallisia | Eisaa kdyttad | Eisaasteriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili estojérjestelma ja
Huomio . P - o N
laite kdyttoohjeita aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla suojaava sisapakkaus
o= L
=
AN @ M REF|||LOT g
Yksmker_t'a_men Suojattava Séilytettava .E' saa kayttas, Vglmmyksessa . Kdytettava -
steriili . . jos pakkaus on eiole kdytetty Luettelonumero Erdnumero AR Valmistaja
.| auringonvalolta kuivana L AN viimeistaan
estojarjestelmd vaurioitunut | luonnonkumilateksia

Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtioiden tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkeji Yhdysvalloissa
ja/tai muissa maissa. © 2022 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet pidiitet

Niissd merkinndiss esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lidke- ja elintarvikeviraston
Valmistuspivamard | - Maahantuoja CFR-sddnndstdssd seuraavasti: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu
terveydenhuollon Iddkari tai tamdn mddrdyksestd.

@ Arrow, Arrow-logo, Teleflex, Teleflex-logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm ja TipTracker ovat Teleflex
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Cathéter central inséré par voie périphérique (CCIP)

pour injection sous pression

Utilisation prévue :
Un cathéter central inséré par voie périphérique est destiné a fournir un accés veineux
along terme (plus de 30 jours) a la circulation centrale.

Indications :

Le CCIP pour injection sous pression est prévu pour établir un accés au systéme veineux
central par voie périphérique, a court ou long terme, dans le cadre d'un traitement
intraveineux, de prélévements sanguins, d'une perfusion, de I'injection sous pression
de produit de contraste et d’un monitorage de la pression veineuse centrale. La pression
maximale de |'appareil d'injection sous pression utilisé avec le CCIP pour injection sous
pression ne doit pas dépasser 2068,4 kPa (300 psi). Le déhit maximal de l'injection sous
pression va de 4 ml/s & 6 ml/s. Se reporter a étiquetage spécifique du produit pour le débit
maximal de lnjection sous pression pour la lumiére spécifique utilisée pour I'injection sous
pression.

Contre-indications :

Le CCIP pour injection sous pression est contre-indiqué en présence d’infections liées a
un dispositif, ou d'une thrombose dans le vaisseau d'insertion prévu ou la trajectoire de
cathéter prévue. Une évaluation clinique du patient doit étre réalisée pour s'assurer quiil
n'existe aucune contre-indication.

Bénéfices cliniques attendus :

Possibilité d'accéder a I'appareil circulatoire central via un seul site de ponction pour
les applications qui incluent une perfusion de liquide, un prélevement sanguin, une
administration de médicament, un monitorage de la pression veineuse centrale, et
possibilité d'injecter un produit de contraste.

@ Contient des substances dangereuses :

Des composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui

est considéré une suk e CMR de catégorie 1B
(cancéroge géne ou pour la rep i
quantité de cobalt dans les p en acier inoxy a

été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du profil
logique des di: il n'y a aucun risque de sécurité

biologique pour les patients lors de I'utilisation de ces dispositifs
conformément aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

3. Nepasplacer/avanceroulaisser le cathéter dans l'oreillette ou
le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre avancée
dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure. La position
de I'extrémité du cathéter doit étre confirmée conformément
au protocole et a la procédure de I'établissement.

»

Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage
du guide dans les dispositifs implantés dans I'appareil
circulatoire. Si I'appareil circulatoire du patient comporte
un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention de
cathétérisme sous visualisation directe afin de réduire le
risque de piégeage du guide.

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

6. Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des
dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

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

8. Pour réduire le risque d’'une défaillance du cathéter et/
ou de complications chez le patient, utiliser uniquement
la ou les lumiéres marquées « Pressure Injectable » (Pour
injection sous pression). Consulter I'étiquette d'information
sur l'injection sous pression Arrow pour des informations
relatives a l'injection sous pression.

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

10.Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénetre
dans un dispositif d’accés vasculaire ou une veine. Ne pas
laisser des aiguilles ouvertes, des gaines ou des cathéters
sans capuchons et sans clamps dans le site de ponction
veineuse centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer
lock bien serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour
éviter une déconnexion accidentelle.

11.Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps
coulissants peuvent étre retirés par inadvertance.

12.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant
limiter I'utilisation des CCIP, notamment :

¢ dermatite .
e cellulite et brilures au

niveau ou dans la région

du site d'insertion .
¢ thrombose veineuse

homolatérale

précédente .
¢ radiothérapie au niveau

ou dans la région du

site d'insertion

contractures

mastectomie

utilisation potentielle

pour une fistule A-V

13. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux CCIP dont, entre autres :



lésion/endommagement

du nerf fémoral

¢ hématome

¢ saignement/hémorragie

* formation de gaine de
fibrine

¢ infection du site de sortie

¢ embolie de catheter o érosion du vaisseau

mauvaise position de

I'extrémité du cathéter

e dysrythmies

* syndrome de VCS

e phlébite

¢ tamponnade cardiaque .
secondaire & une
perforation vasculaire,
auriculaire ou
ventriculaire

¢ embolie gazeuse

¢ occlusion de cathéter .
* bactériémie
* septicémie

¢ extravasation

¢ thrombose o thrombophlébite
e ponction artérielle o thrombo-embolie
accidentelle veineuse
Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, a moins d'avoir recu des

directives a cet effet. Ne pas modifier le guide ou un autre

composant du kit/set durant l'insertion, I'utilisation ou le
retrait.

La procédure doit étre pratiquée par un personnel

qualifié avec une excellente connaissance des points de

repére anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de

I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise

au rebut sare des dispositifs.
4, Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du cathéter. L'alcool, I'acétone et
le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir 'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter
ala peau.
¢ Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du cathéter.
¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool
ni laisser tremper de l'alcool a l'intérieur d’une lumiére
du cathéter pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

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

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de

hd

w

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

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

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

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

4. Eliminer l'aiguille.

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

Le réceptacle daiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'élimination des aiguilles

(15a230Ga.).

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

« Une fois en place dans le réceptacle d‘aiguilles, les aiguilles sont automatiquement
immobilisées en place de facon & ne pas pouvoir étre réutilisées.

APré(aution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le
réceptacle daiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

« Si fourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles aprés utilisation.

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu'elles ont été placées dans le

systeme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer le cathéter :

Consulter la notice dutilisation du Arrow VPS pour des informations supplémentaires
concernant la préparation du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de l'opérateur
du dispositif Arrow VPS Rhythm pour des instructions supplémentaires concernant la
préparation du stylet TipTracker (si fourni).

Couper le cathéter si nécessaire :
Avertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices de
sortie adjacents risque de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.

5. Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

6. Utiliser les marquages en centimetres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter
alalongueur souhaitée selon la taille du patient et le point d'insertion voulu.

Lorsque le raccord d'orifice latéral et le fil de pose sont fournis,

suivre les étapes 7 et 8.
7. Retirer le il de pose par le septum pour le rétracter d'un minimum de 4 cm derriére
I'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

médicaments contenant des concentrations él
d‘alcool.
¢ Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de
percer la peau et d’appliquer le pansement.
¢ Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact
avec de l'alcool.
Vérifier la perméabilité du cathéter avant de l'utiliser, y
compris avant l'injection sous pression. Pour réduire le risque
d’une fuite intraluminale ou d’une rupture du cathéter,
ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml. L'appareil
d'injection électrique nempéche pas nécessairement la
surpression d’'un cathéter complétement ou partiell it

iExtrémité dufil Longueur du cathéter
I" a couper —>|
e S——— LS ————]
Fil rétracté de Extrémité du cathéter 4
4 cm (min.)

Figure 2

8. Siun fil de pose tressé doté d'une poignée est fourni, couder Iextrémité proximale
du fil de pose au niveau du raccord dorifice latéral pour réduire le risque d'un

occlus.

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

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous les
composants auxiliaires décrits dans cette notice d'utilisation.

Prendre connaissance des instructions relatives aux
composants individuels avant de commencer l'intervention.
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jé du fil de pose hors de I'extrémité distale du cathéter pendant linsertion
(consulter la figure 3).
A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose a travers le septum.
Coupe-cathéter (si fourni) :
o Insérer le cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqua I'emplacement de coupe
désiré.
o Abaisser a lame pour couper le cathéter.
REMARQUE : Une résistance lors de la coupure du cathéter est probablement le résultat
dun retrait insuffisant du fil de pose. Ne pas utiliser le cathéter si le fil de pose n‘a pas
été rétracté.



9. A laide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transversalement
(perpendiculairement a son axe) pour conserver une extrémité mousse.

AAvertissement : Pour réduire le risque dendommagement du fil de pose, de
fragmentation du fil ou dembolie, ne pas sectionner le fil de pose lors de la
coupure du cathéter.

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

A Précaution : Aprés avoir la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient pas
defil. S'il s'avére que le fil de pose a été coupé ou endommagé, ne pas utiliser le
cathéter et le fil de pose.

Rincer le cathéter :

11. Rincer chaque lumiére avec du sérum physiologique standard stérile pour injection
afin de confirmer la perméabilité et amorcer la ou les lumieres.

12. Fermerleslignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir
le sérum physiologique dans les lumieres.

AAvenissement : Pour réduire le risque d’une coudure du fil de pose, ne pas
fermer la pince de la ligne d'extension quand le fil est dans le cathéter.

AAvertissement : Ne pas clamper la ligne d'extension a proximité étroite de
l'embase de la ligne d'extension pour réduire le risque d'end les

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

18. Retirer I'aiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.

Insérer le cathéter :

Consulter la notice d'utilisation du Arrow VPS pour des instructions supplémentaires
concernant l'insertion a l'aide du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de I'opérateur du
dispositif Arrow VPS Rhythm pour des instructions supplémentaires concernant linsertion &
I'aide du stylet TipTracker (si fourni).

Insertion a I'aide de la gaine pelable :

19. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a l'embase de la gaine.
20. Enfiler l'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le guide.

21.

En saisissant la peau avoisinante, avancer I'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le
qguide avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.

22. Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,
en le tenant éloigné du guide.

composants.

Etablir I'accés veineux initial :

13. Appliquer le garrot et changer de gants stériles.

Aiguille échogéne (si fournie) :

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

Aiguille sécurisée (si fournie) :

Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.
14. Insérer laiguille de ponction ou I'ensemble cathéter/aiguille dans la veine.

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

15.  Vérifier qu'un débit non pulsatile est présent.

AAvenissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer |'accés
veineux.

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

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides.
Les guides sont fournis en différents diamétres, longueurs
et configurations d'extrémité pour des méthodes d’insertion

spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser
pour la méthode spécifique choisie avant de commencer
I'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour introduire le uide dans une aiguille.

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

16. Avancer le guide dans l'aiguille de ponction.

risque d'endommager le vaisseau.

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

=

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

/\ Averti

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

: Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

« Pour réduire le risque d’une piqiire accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas
utilisé.

APré(aution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de
l'extrémité de la gaine.

A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

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

24. En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le quide et le dilatateur
(consulter la figure 5).

/A\ Avertissement : Pour réduire le risque d'une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

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

25. Occlure rapidement I'extrémité de la gaine lors du retrait du dilatateur et du guide
pour réduire le risque d'entrée d‘air.

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

26. Veérifier que l'intégralité du guide est intacte lors de son retrait.

27. Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

Insertion a I'aide du guide de 80 ou 130 cm (si fourni) :

«  Préparer le guide pour l'insertion en le mouillant avec du sérum physiologique stérile
standard pour injection. S'assurer que le quide reste lubrifié jusqu‘a son insertion dans
le patient/cathéter.

< Insertion via la gaine pelable :

« Si-un guide de 80 cm est utilisé, Iinsérer dans la lumiere distale jusqua ce que
I'extrémité molle du quide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer Iensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale a
demeure, tout en conservant le contrle de I'extrémité distale du guide.

« Si-un guide de 130 cm est utilisé, insérer I'extrémité molle du guide a travers la
gaine pelable jusqu‘a la profondeur souhaitée. Enfiler le cathéter sur le guide et
I'avancer sur le guide jusqu‘a sa position finale a demeure sous imagerie ou controle
radioscopique.



« En cas de résistance pendant la progression du cathéter, retirer et/ou rincer
délicatement tout en avangant le cathéter.
AAvenissement : Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des
dysrythmies ou une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.
APvécaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
non contrdlé peut provoquer une embolie.

Insertion a l'aide du fil de pose (si fourni) :

«  Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale a demeure. En

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

Retirer la gaine pelable sur le cathéter jusqu'a ce que I'embase de la gaine et la partie

raccordée de la gaine ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les languettes de

la gaine pelable et les écarter du cathéter (consulter la figure 6), tout en les retirant du

vaisseau jusqu'a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

APvécaution + Eviter de déchirer la gaine au site d'insertion qui ouvre les tissus
environnants, créant un espace entre le cathéter et le derme.

29. Si le cathéter migre pendant le retrait de la gaine, avancer a nouveau le cathéter
jusqu'a sa position finale a demeure.

30. Retirer le fil de pose ou le guide. Toujours vérifier que les guides sont intacts a leur
retrait.

AAvevtissement : Retirer le fil de pose et le raccord d'orifice latéral d’un seul
tenant. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une rupture du fil.

A Avertissement : Ne pas utiliser le fil de pose court (33-45 cm) comme dispositif
de raidissement.

28.

I3

31. En cas de difficulté lors du retrait du fil de pose ou du quide, retirer d'un seul tenant
le cathéter et le fil.

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le fil de pose ou sur le guide.

Terminer l'insertion du cathéter :

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

33. Rincer la ou les lumiéres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

34. Raccorder la ou les lignes dextension aux raccords Luer lock appropriés selon les

besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock

conformément aux protocoles et procédures de I'établissement.

o Les lignes d'extension comportent un ou des clamps qui permettent d'occlure
individuellement chaque lumiere pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

AAvertissement : Pour réduire le risque d'un endommagement de la ligne
d'extension en raison d'une pression excessive, ouvrir le clamp avant de perfuser
par la lumiére.

Fixer le cathéter:

35. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un clamp de cathéter (si fournis)
pour fixer celui-ci.
« Utiliser l'embase du cathéter comme site de fixation principal.
« Utiliser le clamp du cathéter et le dispositif de fixation comme site de fixation

secondaire, selon les besoins.

AP é < Réduire au les inutiles du cathéter tout au

long de I'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.

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

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

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

site de fixation supplémentaire autre que Iembase du cathéter est requis pour obtenir la

stabilisation de ce dernier.
Avertissement : Ne pas fixer le clamp de cathéter et le dispositif de fixation (si
fournis) avant que le guide ou le fil de pose ne soit retiré.

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

«  Fixer d'un seul tenant le clamp du cathéter et le dispositif de fixation sur le corps
du patient en utilisant un dispositif de stabilisation de cathéter, des agrafes ou des
sutures. Le clamp de cathéter et le dispositif de fixation doivent tous les deux étre
fixés en place pour réduire le risque de migration du cathéter (consulter la figure 7).
Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
d'emploi du fabricant.

Evaluer I'emplacement de l'extrémité du cathéter conformément aux protocoles et
procédures de I‘tablissement.

Sii l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer
ou repositionner le cathéter c é aux protocoles et procédures de
I‘établissement.

36.
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37.

<

38.
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Nettoyage et entretien :

Pansement :

Panser conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de établissement.
Changer immédiatement le pansement si son intégrité est compromise (p. ex., sl est
mouillé, souillé, décollé ou quil n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

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

Instructions pour le retrait du cathéter :

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.

3. Libérerle cathéter et le retirer des dispositifs de fixation.

4. Retirer le cathéter en le tirant lentement et parallélement a la peau. En présence d'une
résistance pendant le retrait du cathéter, IEYRTRIEIAR.

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

5. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a Iobtention de I'hémostase et
poser ensuite un occlusif a base de |

AAvertissemem : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée dair potentiel
jusqu'a I'épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en place
pendant 24 heures au moins ou jusqu’a ce que le site semble épithélialisé.

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

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

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du CCIP
Arrow (UDI-DI de base : 08019020000000000000035KB) aprés le lancement
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :

p: .europa.

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

Informations patient fournies

Remplir la carte dimplant internationale avec les informations appropriées. Remettre la
carte remplie au patient avec le Livret d’informations destiné au patient. En cas de perte
du Livret dinformations destiné au patient, une version traduite est disponible sur
www.teleflex.com/IFU



Informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux et
substances auxquels les patients peuvent étre exposés :

% Matériau/substance Role/commentaires
reste Polyuréthanes Corps du dispositif

Chlorure oxyde de bismuth ou " L

1,5-43% sulfate de baryum Agent de radio-opacité
Exemption selon 21 CFR de la FDA
<0,1% Colorants (stirs pour une utilisation dans des

dispositifs médicaux)
<0,1% Polyméthacrylate de méthyle Impressions

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

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

ce produit.
. Dispositif Consulter le mode Contient des Ne pas Ne pas Stérilisé a l'oxyde Systemgd ¢ barriere térle unique
Mise en garde o . " substances At Ja P avec conditionnement de protection
médical demploi d réutiliser restériliser déthylene s
langereuses intérieur
Ny L
=
Zoul il o wé |[REF]|[LOT]| 53 | aaal
Systtmede | Conserveral'abri Conserver Ne pas utilisersi | Produit fabriqué
barriére stérile | du rayonnement au sec I'emballage est sans latex de Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant
unique solaire endommagé | caoutchouc naturel
Arrow, le logo Arrow, Teleflex, le logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm et TipTracker sont des marques
commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis
et/ou dans d'autres pays. © 2022 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
Datede « Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la
fabrication Importateur déclaration suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu dela législation fédérale
ameéricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Peripher eingefiihrter

zentraler Katheter (PICC) fiir Druckinjektionen

Zweckbestimmung:
Ein peripher eingefiihrter zentraler Katheter ist fiir den langzeitigen (> 30 Tage)
vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation bestimmt.

Indikationen:
Der PICC fiir Druckinjektionen ist indiziert fiir den kurz- oder Iangfnsllgen peripheren
Zugang zum System zuri Medik

Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln und ermdglicht die Messung des zentralen
Venendrucks. Der maximale Druck der zusammen mit dem PICC fiir Druckinjektionen
verwendeten Druckinjektionsvorrichtung darf 2068,4 kPa (300 psi) nicht ibersteigen. Die
maximale Flussrate bei Druckinjektion liegt zwischen 4 ml/s und 6 ml/s. Die maximale
Flussrate bei Druckinjektion fiir das jeweils fiir die Druckinjektion verwendete Lumen ist
der produktspezifischen Auszeichnung zu entnehmen.

Kontraindikationen:

Der PICC fiir Druckinjektionen ist bei Vorliegen von produktbedingten Infektionen oder von

Thrombosen im fiir die Einfiihrung vorgesehenen Gefaf oder entlang des Katheterpfades
indiziert. Um die | auszuschlieBen, ist eine klinische Beurteilung

des Patienten unabdingbar.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktionsstelle
fiir Anwendungen einschlieBlich Infusion von Fliissigkeiten, Entnahme von Blutproben,
Verabreichung von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fahigkeit zur
Injektion von Kontrastmitteln.

Enthilt Gefahrstoff:
Aus Edel | gefertigte K ko > 0,1 Gew.-%
Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das als CMR-
Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend) der Kategorie 1B gilt. Die
Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und ichts der Zweckbest und des
toxikologischen Profils der Produkte b ht kein biologische:

Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorlieg h

Gebr

AN\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fithren konnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbuBen oder
Funktionsverlust verursachen.

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

L

w

Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava

superior vorgeschoben werden. Die Lage der Katheterspitze
gemdB den Vorschriften und Vorgehensweisen der
jeweiligen Einrichtung bestétigen.

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

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-
Away-Schleuse iiber dem Gewebedilatator oder des
Gewebedilatators keine iibermaBige Kraft ausiiben, da
dies einen Venenspasmus, eine GefidBperforation, eine
Blutung bzw. eine Komponentenbeschadigung zur Folge
haben kann.

6. DasVorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefiB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

7. Keine iiberméaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UberméaBiger
Kraftaufwand kann zur Beschadigung oder zum Bruch von
Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet
wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere
Vorgehen besprochen werden.

Fiir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden,
die ausdriicklich entsprechend gekennzeichnet sind, um
das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder von
Komplikationen beim Patienten zu senken. Anweisungen
und Informationen fiir die Druckinjektion sind der Infokarte
zu Druckinjektionen von Arrow zu entnehmen.

9. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte direkt
am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer
Verldngerungsleitung anbringen, um das Risiko von
Einschnitten bzw. Schdden am Katheter oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

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

11.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen

entfernt werden kénnen.

12.Arzte missen iber klinische Zustinde informiert sein,
die den Einsatz von PICCs einschrinken konnen. Dazu
gehoren u. a.:



¢ Dermatitis ¢ Kontrakturen 6. Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen
o Cellulitis und Eingriffs auf ein Minimum beschréankt werden, damit die
Verbrennungen an o Mastektomie Katheterspitze nicht verschoben wird.

oder in der Ndhe der
Einfiihrungsstelle

¢ vorherige ipsilaterale
Venenthrombose

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

potenzielle Gebrauchsanweisung genannten Zubehérteile. Vor Beginn

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

Verwendung bei

13.Der

Bestrahlungen an
oder in der Néhe der

Einflhrstelle AV-Fistel

Arzt muss sich der mit PICCs verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1.

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

¢ Herztamponade * Verletzung/Schadigung
als Folge einer von Nerven 2. Punktionsstelle abdecken.
GefaB-, Atrium- oder e Hamatom 3. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Ventrikelperforation ¢ Blutungen/Hamorrhagien Lokalanasthetikum verabreichen.
* Luftembolie  Bildung einer Fibrinhdlle 4. Kaniile entsorgen.
* embolische o Infektion an der . . X
Verschleppung des Austrittsstelle SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):
Katheters o GefiRerosion Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit
¢ Katheterverschluss o falsche Lage der Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).
¢ Bakteriamie Katheterspitze «  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
¢ Septikdmie o Dysrhythmien (siehe Abbildung 1).
e Extravasation ¢ VCS-Syndrom « Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehalter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
e Thrombose e Phlebitis festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.
* unbeabsichtigte ° Throﬂmbophlebltls : /\ VorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway
arterielle Punktion * Venose Thromboembolie

VorsichtsmaBBnahmen:

Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim

1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann
auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine diese beschadigt werden.
andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, X
Verwendung oder Entfernung nicht verindern. «  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.

. Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das lber
die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
werden. Partikel an der Kaniilenspitze.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung

von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Katheter vorbereiten:
Zur Vorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen

4. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung des TipTracker
Desinfektionsmittel enthalten Ldsungsmittel, die das Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen Anweisungen in der Bedienungsanleitung zum
Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol, Aceton Arrow VPS Rhythm Geréit beachten.
und Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell
schwiachen. Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen Falls erforderlich den Katheter kiirzen:
de}:‘ “K}a‘theter—Befestlgungsvorrlchtung und der Haut Warnhinweis: Bei der Infusion von miteinander unvertrglichen Medikamenten
schwachen. . ) durch benachbarte Offnungen kann es zu Ausfallungen und/oder Okklusionen
* Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden. kommen.

* Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol 5 penKontaminationsschutz zurickziehen (sofern enthalten).
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur 6. Den Kath hand der 7 . f dem Katheterks f
Wiederherstellung der Katheterdurchgingigkeit oder als en Katheter anhand der Zentimetermarkierungen auf dem Kath T aul
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen. d}e ngwunsthfe Lange fiir die KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene
e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfihrstelle kirzen.
Einfiihrungsstelle verwenden. Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht
* Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem yorhanden sind, die Schritte 7 und 8 befolgen.
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten. N o ) . .
I . 7. Den Platzierungsdraht durch das Septum zuriickziehen, bis er mindestens 4 cm hinter
* Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem dervorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt (siehe Abbildung 2).
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen. 9 9 92)-
¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt
kommen lassen. } N
. L . Drahtspitze Zu kiirzende

5. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die Katheterlange
Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine . - 5 5 .

Spritzen unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines * * s
intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken. Drahtum 4 cm Katheterspitze *
Die Druckinjektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern, (mindestens) zuriickgezogen

dass ein ganz oder teilweise verschlossener Katheter mit zu

viel Druck beaufschlagt wird.

Abbildung 2



8. Wenn ein geflochtener Platzierungsdraht mit Griff vorhanden ist, das proximale Ende
des Platzierungsdrahts am Seitenanschluss abknicken, um das Risiko zu minimieren,
dass der Platzierungsdraht wéhrend der Einfilhrung aus der distalen Spitze des
Katheters tritt (siehe Abbildung 3).

AWarnhinweis: Nicht versuchen, den Platzierungsdraht durch das Septum
vorzuschieben.

Katheterkiirzer (sofern enthalten):

«  Den Katheter bis zur vorgesehenen Schnittstelle in die Offnung des Kiirzers einfiihren.

«  DieKlinge eindriicken, um den Katheter zu durchtrennen.

HINWEIS: Wenn beim Schneiden des Katheters ein Widerstand auftritt, wurde

wahrscheinlich der Platzierungsdraht nicht weit genug zuriickgezogen. Der Katheter

darf nicht verwendet werden, wenn der P draht nicht wurde.

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

AWamhinweis: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Platzierungsdraht
schneiden, um das Risiko von Schiaden am Platzierungsdraht, von
Drahtfragmenten oder einer Embolie zu senken.

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

Arrow Advancer (sofern enthalten):

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

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

16. Den Fiihrungsdraht in die Einfiihrkaniile vorschieben.

AWarnhinweis: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht in das Gefal
eingefiihrt werden, da es dadurch zu GefaBverletzungen kommen kann.

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

Vorsick hme: Den Fiih raht stets gut festhalten. Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiik draht nicht f wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des

F zu senken.

A VorsichtsmaBnahme: Nach dem Kiirzen sicherstellen, dass sich kein Filt
im abgeschni Kath befindet. Bei irgendwelchen Anzeichen auf
einen beschadigten oder abgeschnittenen Platzierungsdraht diirfen Katheter und
Platzierungsdraht nicht verwendet werden.

Katheter spiilen:

11. Jedes Lumen mit steriler ischer Koct fiir Inj ke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

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

Die Verlai lei nicht abkl wenn sich der
Platzierungsdraht im Katheter befindet, um das Risiko fiir das Abknicken des
Platzierungsdrahts zu senken.

Die nicht nahe an ihrem Ansatz
abklemmen, um das Risiko fiir eine Komponentenbeschéadigung zu senken.

Zugang zur Vene herstellen:
13. Tourniquet anlegen und Handschuhe durch sterile ersetzen.

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

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

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

14. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.

AVovsi(htsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkath

18. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfilhrkaniile (bzw. den Katheter)
entfernen.

Einfiihrung des Katheters:

Zur Einfiihrung mithilfe des VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung zum Arrow VPS beachten. Zur Einfiihrung mithilfe des TipTracker
Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen inder itung zum
Arrow VPS Rhythm Gerat beachten.

Einfiihrung mithilfe der Peel-Away-Schleuse:

19. Darauf achten, dass der Dilatator vorhanden und am Schleusenansatz arretiert ist.
20. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator iiber den Filhrungsdraht fadeln.
21. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator nahe an der Haut ergreifen und
mit einer leichten Drehk iiber den Fiihr draht so weit vorschieben, dass
sie in das GefaB eingefiihrt werden kann.
22. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Fith draht weg zeigt.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verandern.
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiihrungsdraht
weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betatigt werden.

N\ VorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die

Schleuse deutlich im GefaB8 befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Sc itze zu reduzit

(sofern enthalten) eingebracht werden.
15. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

AWarnhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

AVorsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:
Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiihrungsdrahten

erhéltlich. Fiihrungsdrdhte sind in  verschiedenen
Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung
mit den Fithrungsdréhten fir die jeweils gewahlte Technik
vertraut machen.

AVorsichtsmaﬂnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts

am Ansatzende der Schleuse freibleiben, damit der Fiih draht fest im Griff
behalten werden kann.

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

24. Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen

(siehe Abbildung 5).

A Warnhinweis: Keine iibermagige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines moglichen ReiBens zu senken.
W: Den G nicht als Verweilkatheter im Gefal
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefdB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

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



/N Warnhinweis: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossen
in einer vendsen Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft
in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer
Luftembolie kommen.

26.
27.

=

Bei der Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.
Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

=

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts (sofern

enthalten):

o Den Fithrungsdraht auf die Einfiihrung vorbereiten, indem er mit steriler
physiologischer Kochsalzldsung fiir Injektionszwecke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.

«  Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:

« Wenn der Filhrungsdraht von 80 cm Lange verwendet wird, den Filhrungsdraht
in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts aus der
Kath itze vorsteht. Fiih draht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away-
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei das distale
Ende des Filhrungsdrahts unter Kontrolle behalten.

Wenn der Filhrungsdraht von 130 cm Lénge verwendet wird, die weiche Spitze

des Fiihrungsdrahts bis zur vorgesehenen Tiefe durch die Peel-Away-Schleuse

einfiihren. Den Katheter iiber den Filhrungsdraht fadeln und mithilfe eines
bildgebenden Verfahrens oder unter Durchleuchtung bis zur endgiiltigen

Verweilposition vorschieben.

« Falls beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand auftritt, zuriickziehen und/

oder beim Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

AWamhinweis: Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in das Rechtsherz kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

Au ich hme: Den Fiil ht stets gut fi Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht unter Kontrolle gehalten wird, kann es zu einer
Drahtembolie kommen.

Einfiihrung mithilfe des Platzierungsdrahts (sofern enthalten):

«  Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition

vorschieben. Beim Auftreten eines Widerstands zuriickziehen und/oder beim

Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

Die Peel-Away-Schleuse iiber den Katheter zuriickziehen, bis der Schleusenansatz

und der verbundene Abschnitt der Schleuse aus der Venenpunktionsstelle treten. Die

Fliigel der Peel-Away-Schleuse anfassen und unter gleichzeitigem Zuriickziehen aus

dem GefaR vom Katheter wegziehen (siehe Abbildung 6), bis die Schleuse in ihrer

ganzen Lange gespalten wird.

AVorsichtsmaBnahme: Das AufreiBen der Schleuse an der Einfiihrungsstelle
iden, da dabei das umli de Gewebe gedffnet wird und eine Liicke

zwischen Katheter und Dermis entsteht.

28.

I3

29.

=1

Wenn sich der Katheter wéhrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den

Katheter wieder an die endgiiltige Verweilposition vorschieben.

Platzi draht bzw. Fith entfernen. Bei der Entfernung von

Filhrungsdrahten diese stets auf Unversehrtheit iiberpriifen.
hinweis: Pl iraht und Sei o

Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reiBen.

AWarnhinweis: Den kurzen (33-45 «m) Platzierungsdraht nicht als
Versteifungsdraht verwenden.

Arah

30.

als Einheit entfernen.

«  An den Verlangerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
AWarnhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Klemme offnen, um
das Risiko fiir Schaden an der Verla lei durch iiberhdhten Druck
zu senken.

Sicherung des Katheters:

35. Eine Katheter-Befestigungsvorrichtung und/oder eine Katheterklemme und einen
Halter (sofern enthalten) verwenden.
o Als Primérbef lle den Kath verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundérbefestigungsstelle

verwenden.

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

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

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):

Der Katheter wird mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine

usétzliche lle neben dem Kath fiir die Kath

erforderlich ist.
Warnhinweis: Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem Entfernen des
Fiihrungs- bzw. Platzierungsdrahts anbringen.

o Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts und AnschlieBen bzw. Blocken der nétigen
Leitungen die Fliigel der Gummiklemme ausbreiten und entsprechend am
Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen, dass die Katheteroberfléche nicht
feucht st, um eine richtige Befestigung aufrechtzuerhalten.

«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

o Katheterklemme und Halter mit einer Katheter-Befestigungsvorrichtung, Klammern
oder Nahten als Einheit am Patienten fixieren. Sowohl Katheterklemme als auch
Halter miissen fixiert werden, um das Risiko einer Kathetermigration zu senken (siche
Abbildung 7).

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

Die Lage der Katheterspitze geméB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung beurteilen.

Wenn die Kath itze nicht richtig jert ist, die Situation beurteilen und
den Katheter ersetzen bzw. gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung umpositionieren.

36.

37.

38.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden PICCs betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven Katheterpflege zur

31. Falls Schwierigkeiten bei der E des Platzi bzw. Fiit
auftreten, sollten Katheter und Draht als Einheit entfernt werden.

AWamhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht oder
Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines moglichen ReiBens zu senken.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

32. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung eine Spritze
anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

33. Die Lumina spiilen, um das Blut vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.

34. Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-
Anschliisse anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-
Lock-Anschliisse  unter A d aBiger und
Vorgehensweisen der Einrichtung, geblockt” werden.

der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

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

2. Verband entfernen.

3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

A VorsichtsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da es
sonst zu einem Kath hund einer Emboli kommen kann. Bei schwer
2u entfe den Kathetern die und h der
Einrichtung befolgen.




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

AWarnhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mind

seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:

b Imadical-d

24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiih lle epithelialisiert

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

zu sein scheint.

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

Literaturangaben zu Beurteilung des Pati bildung des Klinik I
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
finden sich in d und auf

her Fac

F
Die entsprechenden Angaben in den Internationalen Implantationsausweis eintragen.
Den ausgefiillten Ausweis mit der / ionsbroschiire fiir Patienten dem
Patienten aushandi Falls die fonsbroschiire fiir Patienten entsorgt wurde,
steht unter www.teleflex.com/IFU eine iibersetzte Fassung zur Verfiigung.

Qualitative und quantitative Angaben zu den Materialien und
Stoffen, mit denen Patienten potenziell in Kontakt kommen:

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com " Material/Stoff Funktion/A .

Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter ° aterial/Sto unktion/Anmerkungen

www.teleflex.com/IFU zur Verfigung. Rest Polyurethane Katheterkdrper

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow PICC” N K

(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000035K8) steht nach dem Start der Europischen 154395 | Bsmutoochlord- oder- Rontgendichtigkeit
bank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed Von FDA 21CFR ausgenommen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Linder, die die <0,1% Farbstoffe (SIf"%fi;’_fj_if Ve{rjw:ndungin

gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizi jul edizinprodukten)

Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein <01% Polymethylmethacrylat Aufdruck

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder .

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

N\ (i) | & STRIET
Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsan- Enthalt Nicht wieder- Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarrieresystem mit
P weisung beachten|  Gefahrstoffe verwenden resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
<4 e
— N
=] © ] [per]lo1]| & [
Einfaches . " Nicht verwenden, Fir die Herstgllung
SN Vor Sonnenlicht Vor Nasse N wurde kein ]
Sterilbarriere- - " wenn die Packung Katalog-Nummer [ Losnummer  [Haltbarkeitsdatum|  Hersteller
schiitzen schiitzen Lo | Naturkautschukla-
system beschadigt ist
tex verwendet
Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex, das Teleflex-Logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm und TipTracker sind Marken
oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder
anderen Lindern. © 2022 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Herstellungs- Das Symbol , Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR
datum Importeur verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder
auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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Iepidepixa etaayopevog

xevtpids kabetipag (PICC) y éyyvoy vmd mieoy

MpoPAemopevn xprion:
Evag mepipepika  e10ayOpevoC KeVTpIKGC KaBetrpac mpoopietal va mapéxel
Hakpoypovia (>30 nuépec) oAePikn poaPacn ot KeVTpIKi KuKAO@Opia.

Evdeieic xprong:

0 kaBetrpag PICC yia éyxvon umd miean Yia Bpayumpd
TEPIPEPIKN TIPOOBacT 0TO KeVTPKO QAEPIKG oboTNPa yia Xopriynon eviophépiac
Bepanceiac, detypatohnyia aipatog, €yxuon Kat éyxuon oKlaypagikol pécou umo mieon,
Vi) EMTPEMEL TNV MapakohovBnon e Kevpiki QAePIKic mieane. H péyiot miean me
OUGKEUNG €yxuang umo mieon mou Ba ypnatpomoinBei pe Tov kabetpa PICC yia éyxvon umo
mieon dev mpémet va unepPaivet ta 300 psi (2068,4 kPa). O péyiatog puBpoc pori yia éyyuon
o mieon Kupaivetat amd 4 mi/sec £wg 6 ml/sec. Agite T EMORPAVON TOU CUYKEKPIPEVOY
TIPOTOVTOC Y1l TOV {éyL0TO pUBHO POTC yia £yXUON UTIG THiEDN, Y1a TOV GUYKEKPIYIEVO QUMD TIOU
XPNOlomolETal yla éyxuon umd mieon.

Avtevéeiéec:

0 kaBetpag PICC yia éyxvon umé mieon avtevdeikvutat o€ KaBe mepimwon mapousiag
Nowwewv mou oyetiCoviar pe ™ ovokevrj 1| mapousiag BppBwong oto ayyeio mou
Tipoopiletat yia ™y €oaywyi i otV 086 elaywyric Tou kaBetipa. Mpémel va Slevepyeital
KAWIK) a§toAoynon Tov aoBevouc, mpokelpévou va dlacpaNoTei oTi dev udpyouv avTevdeicelc.

1 1} Hakpoyp

Avapevopeva KAVIKA 0@éAn:

H duvatotnta andktnong mpoopacng oto kevipikd GAEBIKO oVOTHA Slapéoov evog povod
ONpiEioV MAPAKEVTNONG VI EQAPHOYEC TIOV TEPIA £yxuon LypaV, Setyp Wi
aipatog, YopAynon @appdkwy, Kevipiki @AePik mapakohoiBnon kat ™ duvatdtta
£EVEC OKIQYPAPIKWV HEOWV.

o

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta e€aptiipara mov karackevalovrat pe T Xprion avoeidwrou
XéAuBa pmopei va mepiéxouv KoBaAtio > 0,1% katd Bapog (CAS
# 7440-48-4), 1o omnoio Bswpsital ovcia KMT (kapkivoyévog,
petala&loyovog i ToIKN yia Tnv avamapaywyr) Katnyopiag 1B.
H nmoodémta koBaAtiov ota cuotatika and avoeidwro xalupa
£xer afloloynOsi, ko Aappavovrag umoyn tnv mpoPAemopsvn
XPNON Kat To TOIKOAOYIKO TIPO@IA TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY, Sev UMApP)XEL BIOAOYIKOG KiVEUVOG yia TNV ac@dl
TWV aoBEVWV KATA T XPIiON TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY

HE T1g 08nyieg mou VTal oTIG Tap ¢ Odnyisc

HP PLEX

xenone.
/\ Fevikéc TpogIdomoloEl Kat PoUAGEES

Npozidomouioeic:

1. Zteipo, piag xprong: Mnv emavaypnolUOTOIEITE, UNV
enavenefepydleote KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTOINCN TNG OUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapov Tpaupatiopoy rf/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv oe Bdvato. H emavemegepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAe&la TG AerToupyIKOTNTAG.

Aofaote OAeG TIC TPOEISOTOINCELC, TIG TTPOPUAAEEIG Kalt TIG
odnyieg mou mepihapPavovtal oto £vBeTO GUOKEVAGIAG TIPIV
XPNOIHOTIOI|OETE Tr) CUOKEUN. € avTiOETN TMEPIMTWON, PMopEi
va TpokAnO&i cofapdg TpavpaTtiopo fy Bavatog Tou acBeviy.
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3. Mnv Tomo@stsite/mpowBeite Tov KaBeTpa Kal pnv Tov
a@rveTe va mapapeivel otov 6§16 KOAo 1 otn Sedid
kothia. To dkpo Tou KaBethpa Ba mpémel va mpowdeital oTo
KatwTePo 1/3 Tn¢ dvw Koilng @AéBac. H B£on tou dkpou tou
kaBetipa Ba mpénel va emPBePaivetal CUPEWVA HE TV
oAtk Kat Tn Stadikacia Tou 15pvpaTog.

4, O kKhwvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tqv mBavotnta
mayibeuong tou odnyolv oUppato¢ amd OmoloSHMOTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAOQOPIKG oUOTNHO. ZUVIOTATAI, Of MEPIMTWON TIOU O
a0BeVAG PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swadikacia pe tov Kabetripa va mpayparomolgital umd
dueon amelkovion yia va peiwdei o kivduvog mayideuong tou
odnyol cUppaToG.

5. Mnv aokeite unepBolikry SUvapn katd v €lcaywyr Tou
0odnyol GUPHATOG, TOU AMOKOANOUMEVOU BnKaplov emavw
and Tov 1aoTtoléa 10ToU ) Tou SlaoToléa 16ToU, KABWG autd
umopei va odnyrogt og ayyeloomacpo, Sidtpnon tou ayysiou,
apoppayia rj BAGPN kamolov e€apTAHpATOC.

6. H €icodog Tou 0dnyolu cuppatog otig Se€1ég Kapdiakég

KOINOTNTEG pmopei va ipokalécel Suopubpieg, amokAelopo

8e€100 okéNOUG Kal SlATPNON TOLXWHATOG AyYEiWY, KOATTOU

1 Kothiag.

Mnv aokeite umepBoAikry SUvaun katd v tomoBétnon

N ™V a@aipeon Tou Kabetripa i Tou 0dnyou CUPMATOG.

H unepBoMikfy Suvapn pmopei va mpokaléoet {nud A

Bpavon kamowov efaptriparog. Edv  umdpxel umoyia

BAGBNG N n amooupaon Sev emrtuyxavetal eUKOAa, TTPETEL va

TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI ATEIKOVION Kat va {nTeitat

TEPATEPW YVWHATEVON.

Xpnotpormotote povo auld i avholg pe TRV évdedn “yia

éyxuon umé mieon” o6tav B£AeTe va TPAYMATOTOIOETE

£yxuon und migon, Wote va pewdei o kivéuvog actoyiag

Tou KaBeTrpa fj/kat EMmMAOKWV Tou acBevii. AvatpégTte otnv

£MoNpavon MAnPoYopPIwV £éyXuong U6 Tieon Tou Kabetripa

Arrow yia TANPo@OopIEC GXETIKA UE TNV £yXUOTN UTIO TigoN.

9. Mn OTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE CUVSETHPEC /Kt pappata
anguBeiag otV e§WTEPIKN SIAUETPO TOU CWHATOG TOU
KOBeTAPA f OTIG YPOMMEG TIPOEKTACNG, WOTE va MeElwOEi
o kivéuvo¢ va komei 1 va umootei {nuid o KaBethpag
i va mapepmodiotei n pory Tou KaABETApPA. ITEPEWOTE
Tov KaBetipa povo ot Bfoeic otabepomoinong mou
unodeikviovTat.

10. Mmopei va mpokAnBsi epBoln aépa edv emtpansi n €icodog
aépa og pia cuokeun GAEPRIKNG MpooPaacng fi og pia eAERa.
Mnv a@rivete avoiktég BeAdveg, Bnkdapia 1 KABETPEG Xwpig
TWHA, XWPIC OPIYKTHPA, OTO OGNMEIO TMAPAKEVTNONG NG
KEVTPIKNG PAEBaG. XpNOIHOTIOIEITE HOVOV KAAD ACPANOUEVES
ouvdéoeig Luer-Lock pe kaBe ocuokeun @AeBIknG mpooPaong
yia va amo@euxOei akouaia amocuvdeon.

11.0t KAwiKoi 1atpoi Ba mipémel va yvwpilouv 6Tt ot GUPOHEVOL
OQIYKTAPEG Prmopei va agaipebovv akovota.

12.01 KAMwvikoi tatpoi mipémet va yvwpilouv TIC KAIVIKEG
KOTOOTACEIG TTOU pmopsi va meplopi{ouv Tn Xpron twv
kaBetipwv PICC, otig omoie¢ cuykataléyovtal, HETAgD
AMwv, Kat ot €§7¢G:



* Seppartitida * pikvwon
*  KuTTOpiTISa KAl
gykavpata eni fj yopw
and ™ B€on elcaywyng ®  HAOCTEKTOMN
* mponyoUevn
OpOTAEUPN PAEPBIKA
BpopBwon e SuvnTikn xprion AO
* Bepaneia pe
aktivoBolia emi f} yopw
amo T 8on elcaywync avaoTopWong

13.0t KAwikoi latpoi mipémel va yvwpilouv TG emmAokég/

TG avemOUUNTEG TTAPEVEPYEIEC TIOU OXETI(OVTal ME TOUC
kaBetrpeg PICC oI omoieg ouykataléyovral, HeTtagy dAAwv,
Kat ot €€/ ¢:

*  KkapSIaKoC * TpaupaTiopds/BAGRN
EMMWUATIOPOG velpou
Seutepomabwg ANoyw * apdtwpa
Sidtpnong ayyeiou, *  AMaA/CNUavVTIKA
KOATToU 1) KoNiag TG aipoppayia
Kapdiag ®  OXNUATIOUOG KAYag

o euPoly aépa WW3ou¢ 1oTou

* )\oipwén oto onpeio
££660u
* ayyelakn SiaBpwon

¢ epPolr Tou kaBeTrpa
e andéepagn Tou

kaBetripa * eo@aluévn TomoBétnon
. BGKTﬂPfGIHiC‘ akpou kaBetrpa
¢ onyapia *  Suopubpieg
e efayyeiwon ¢ oOvSpopo AKD
¢ Bpodupwon ¢ phefitida
* akoLOola apTNPIOKN * Bpoppopiepinda
mapakévinon *  phePikn BpopPospBoin
ﬂpotpu)\a&l(

. Mnv tpomomnotsite Tov KaBTpa MapA HOVO GUUPWVA HE TIG

»

od8nyiec. Mnv tpomomolgite To 08nNy6 GUPHA 1 oTOIOSHTOTE
GANo ££APTNHA TOU KIT/OET KATd TN S1dpKELa TG El0aywyng,
™E XProNg N Tne agaipeonc.

. H Swdikacia mpémer va exteleitan amd ekmaidevpévo

TIPOCWTIKG, HE MEYAAN Epmelpia OTA AVATOMIKG odnyd
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKECG KAl TIG SUVNTIKEG EMMTAOKEG.

. TnPEiTE TIG TUMKEG TTPOPUAAEEIG Kat AKONOUBEITE TIG TOAITIKES

Tou18pUpatogyta 6Ae TIcSladikacieg, cupmephapBavopévng

NG acpalolc amépPIPNE TWV CUCKEVWV.

OpICHEVA AMTOAUHAVTIKA TIOU XPNOIHOTIOI0UVTAL GTO ONUEI0

£10aywyn¢ KaBeTipwv mepiéxouv S1aAUTeG ToU Pmopolv va

£§aoBeviioouV To UNIKG Tou KaBeTrpa. H aAkooAn, n aketovn

Kat n moAvatBuAevoyAukoAn prmopei va e§acBeviicouv T

Sopn Twv VAIkwV ané mohuoupeddvn. Autoi ot TapayovTeg

umopei emiong va e§acBevricouv Tov 8GO GUYKOAANGNG

aVAPESa OTn GUOKEVH oTaBepomoinong Tou KaBetripa Kat

oto Séppa.

e Mn XPNOIUOMOIEITE OAKETOVN OTNV EM@PAVEID TOU
kaBetrpa.

¢ Mn Xpnoiwpomoleite aAkOOAn ylo va EWTOTICETE TNV
EM@PAvela Tou KaBeTHpa Kat pnv a@riVeTe TNV aAKoOAn
va mapapgivel o évav aulé Tou KaBetipa yla va
QAMOKATACTHOETE TN BatéTNTa TOL KABETHPA 1} WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.

e Mn xpnowormoleite  alolpéc  TOU  TEPIEXOUV
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyng.

* Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON PAPHAKWY ME LPNAR
OUYKEVTPWON aAKOOANG.

* A@RoTe TN 00N €10AYWYHG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amd T S1atpNnon Tou SEPHATOC Kal TPV TNV EQapHoyn
emideonc.

* Mnv emtpénete va éNBouv ot ema@r e aAkooAn Ta
£§apTrpaATA TOU KIT.

5. EmpePaiote tn BatdtnTa TOU KABETHPA TIPIV A6 TN XProN,
OMWG Kat TTPIv armoé TNV éyxuon umo mieon. Mn xpnoipomnoleite
OUPLYYEG HIKPOTEPES TwV 10 Ml yia va pewwdei o Kivéuvog
Siapponic petagd avAwv i pR&ng Tou kaBetrpa. O e§omAicog
TNG CUOKEUNG £yXUONG UTTO TTHEST UMOPEL va PNV amoTpéPel
TNV unepPolikh avénon Tng mieong v o Kabetripag eivat
HEPIKWE I} EVIEAWG PPAYHEVOG.

6. EAax10TOMOINOTE TOUG XEIPIOHOUG Tou KaBeThpa kKaBoAn tn
Sidpkela g Sadikaciag yia va S1atnprioeTte To AKPO TOU
KkaBetripa oTn owoTh Bon.

Ta Kit/ost pmopsi va pnv mepiéxouv 6Aa Tta Bondntika
£€apTAPATA TTOU TIEPIYPAPOVTAL AEMTOMEPWS OF QUTEG TIG

odnyieg xprione. E€oikelwOeite pe Tig odnyieg mou agopouv
KABe pepovwpévo e§dptnua mpotou ekivrioete T Stadikaaia.

Mpotewapevn tadikacia: Xpnoponotiote oTeipa TeVIK.

Mpogtoipdote T B¢on mapakévinong:

1. Mpoetoipdote To kabapd déppa pe katdMnlo avTionTiko mapdyovta Kat agrjote To
V0l OTEYVROEL

2. Kahoyre pe 0Bovio T Béon mapakévtnong.

3. Xopnynote Tomko avaioBnTikd oUp@Va He TIC MONTIKEG Kat TI¢ Sladikacie Tou
16pUpatoc.

4. Anoppiyte T Pehdva.

Acpahi{opevo kimeho amoppiyng SharpsAway 1l (6mov mapéyetan):

To aopahl6pevo kimeNho amd SharpsAway Il {tat yla my andppipn

Berovav (15-30Ga.).

o Xpnotpomotvtag Teviki evog xeplou, méote otabepd Ti¢ PeNdve oTiq omég Tou
KuméMou anoppiyng (avatpé€te oty ewkova 1).

« MM TomoBetnoiv oto kimeMo amdppupng, ot feAdvec aopalilouv autépata ot
Béon ToUG, £T01 WOTE va PN Hmopobv va emavaypnatpomoinBoiv.

A Mpogodadn: Mnv emyeip va  agaipé Ti¢ PeNdvec mou  éxouv
TonoBetnBei péoa oo aopah{opevo kimeAo amoppiyng SharpsAway I1. Autég
ot Behoveg éxovv acahioet 0T Oom Toug. Ot Behdveg pmopei va umoaTtolv {npd
£av TpapnyTody and To kumeNo amdppiyng.

«  Omou mapéyetar, pmopei va { éva s0otnpa Sharp ano agpohég yia
NV migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES petd T Xprion.

A", @UAagn: Mnv X ite ¢ PeNdveg petd v tomoBétnon
Toug oo oveTnpa SharpsAway amd agpohé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidla otn poTn e Behovag.

Mpoetoipdote Tov kaBetipa:

Avatpé€e otic 0dnyiec xpriong Tou Arrow VPS yia mpooBetes odnyies oxetikd pe v
mpoetotpacia Tou otethéot VPS (6mou mapéyovar). Avatpé€te ato eyelpidlo Xpriotn g
ouokevric Arrow VPS Rhythm yia mpooBetec odnyie oxetika e v mpoetolpacia Ttou
otetheod TipTracker (6mov mapéyetar).

Koyre tov kabetripa, edv amaiteitar:
Mpocidomoinon: H éyyuon pn oupPatav petafd Touq (Qappd péow
Yerovikav Bupwv £§680u pmopei va mpokaéoet inpa 1j/kat andppagn.

5. Amoolpete To MPOOTATEVTIKO aM6 PoAVVOELG (Omou mapéyeTa).

6. XpnoIHOmOIOTE TIC GNUAVOEIC EKATOOTAV 0TO OMJa TOU KABETPa yia va KOYETe Tov
kaetiipa oto emBupntd prikog, pe Paon o owpa Tou aoBevolc kat To emBupnTd
onpieio el0aywyng.

‘Omou mapéxovtat 60vdeapog MeupIkig BUpag Kat cuppa

TomoBémang, akohoubriote Ta Pripata 7 ka 8.

7. Anoobpete 10 0Uppa ¢Tnong péow Tou Slagpdypatog ylava o 00ppa
Toudy1otov 4 cm miow and T Béon Ko Tou kabeTipa (avatpé€Te otV lkova 2).




AKpo Tov 00ppatog Mrkoc kaBetipa
l I‘- mov Ba Komei ->|
Amdoupon oOppatog Akpo kaBetipa f
4 cm (ehay.)

Ewova 2

8. Edvnapéxetat pe miekto odppa tomoBémang mou mephapPavet Aapr, Auyiote o eyyic
Kpo Tou oUppatog TomoBéTnong 0To onpeio Tou Guvdéapou e TV Meupiki Bupa,
©0TE va ehayioTonoloeTe Tov Kivuvo va e§€NBet To abppa TomoBétang amd To dnw
(Kpo Tov KaBetrpa Katd Y eloaywyr (avatpégTe 0TV e1kova 3).

A Mpoetd Mnv 0 oUppa
Tou Slagpaypatog.

Epyaheio komic kaBetrpa (Omov mapéxetar):

«  FEwoayayete Tov kaBetpa otV omy Tov epyaleiov Kommg péxpt TV emBupnTy
6éon komic.

o [liéote T Aemida yia va kOYeTe Tov kaBetrpa.

ZHMEIQZH: Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd v Komj Tou KaBetijpa, autd pmopei

it va 0. ne

1on XEWD 10N péow

Mn Bacileote 0T0 Xpwpa TOU AVAPPOYOUREVOY aipaTog yia va

oL éxel B

Aﬂpoq)ﬁ)m{n:
Beatwbei XBei @Aeuki) mpoaBaon

Ewoayayete 0dnyo ovppa 33 1} 45 cm (Z0ppa mpooacng):
05nyo olppa:
AwatiBevral Kit/oeT pe Siagopa odnyd cupparta. Ta odnya

oUppata SiatiBevtar o  S1aPopeg SIAPETPOUG, MNAKN
Kal Sl1apOpPWOoEI; GKPOU yla KABE emuépoug TEXVIKN

gl0aywync. E€oikewwOeite pe 1o f} Ta odnyd cuppara mou
B6a xpnoiponmoinBouv pE TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKH TTOU
€xel emAeyei mpv EEKIVAOETE TNV Mpaypatikh Sadikacia
E10aYWYNG.

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H guokeur) Arrow Advancer xpnotpomoleital yia T eloaywyr Tov 08nyol oUppatog péoa

0¢ juta Behova.

o Xpnotgomovtag Tov avtiyelpa, amooUpeTe To dkpo Tou 0dnyol GUPHATOC.
TomoBerrote o Gkpo TG Guokeurc Arrow Advancer — e To 081y0 6Upja amoouppévo
— péoa ot Behova eloaywyric (avatpé€te oy eikova 4).

16. Mpowdiote T0 08nyo 0Uppa péoa oTn BeNova eloaywync.

va ogeidetat aTo yeyovds 611 Oev Eyete amooiper mAijpws To olppa 0étnone. My
jo€te Tov £dv o alppa Bétnong dev éyet pOei.
9. Koyrte Tov kaBetipa eykdpota (90° wg mpog Tov lapnkn dova Tou Kabetipa)

A Mpo&idomoinon: Mnv gcaydyete To dkapmto dkpo Tou 0dnyol cUppatog péoa
070 ayyeio yiati pmopei va mpokAnBei BAABN oTo ayyeio.

Xpnotponotwvtac epyaheio Ko (omov napéxetat) WoTe To akpo va mapapieivel apPAv.

A Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 6Uppa TomoBéTang dtav koPete Tov Kabetpa,
®0TE va meplopiceTe Tov Kivbuvo BAaNG oo cippa TomoBétnang, Bpadong Tou
ouppatog i epPolic amd Eévo owpa.

10. EAéy€re T koppévn em@avela yia va Pepaiwbeite 0t T KOPIHo €ivat kaBapo xwpic
{eguopéva TpRpaTa.

A MpogUhaén: Metd v kom, BePatwbeite o1t Sev umdpyet oUppa 6To Koppévo
TUApA ToU I Edv umdpyet | évdeiln ot to olppa
TomoBETNoNG £xel Komei ) £xel uMoOTEL {Npuid, SV MPEMEL va XPNOIHOTIOIGETE TOV
KaBeTrpa Kat To oUppa TomoBéTnong.

Ekm\uvete Tov KaBetipa:

11. Exm\Ovete ohoug Toug auloU pe OTEipo QUGLoAOyKG 0p6 yia evéalpa, Yia va
e€aogpahioeTe T Patdnra Kat Ty mijpwor) Tov 1 TwV auAv.

12. Kheiote pe opiyktipa 1y mpooaptiote avvdeapo Luer-Lock oty 1y ot ypappéc
TIPOEKTAON YL va SlatnprRETE Tov GUOLOAOYIKO 0pd Héaa aToV 1) GTOUS AUAOUC.

A Mpogidomoinon: Mnv kheivete pe oQIyKTHpa T ypappr mpoéktaong 6tav To
ouppa TomoBETnang Ppioketal péoa oTov KaBETIpa, WOTE Va MEPLOPIETE TV
Kiv8uvo va TeaKioel To 60ppa TomoBETnong.

A Mpogidomoinen: Mnv KAEiVETE P GOIYKTIPA T YPAppI MPOEKTAGNC MOAY Kovtd
GTOV OPQAAD TNE YPApHIC TPOEKTAGNC YIa VA PHEWDOETE TOV Kivduvo mpokAnong
{npac oto fdptnpa.

Amoktiiote apyikr @AeBiki mpoopaon:

13. E@appooTe TV aIH00TATIKY TaWvia Kal avTIKATAOTIOTE Ta anooTEIpwjiéva yavTid.

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnatomoieitat pta nyoyevic Pehéva yia va Stevkohdvel Ty mpdoaon oTo ayyelako
aloTnpa, yia T oaywyr evog 0dnyod obppatog mou Ba dleukohdvel Ty TomoBétnon Tou
kaBetpa. H potn e Belovag eivat aktvookiepr yla mepimou T.cm, GOTE 0 1aTPOG val PMopei
va eviomioel TV akpBr Béan T puTnG e BeNova Katd T mapakévnon Tou ayyeiov umo
UTEPNYOYPAQIKI] AMEKOVION.

Npoatateupévn fehova/Berdva aopaleiag (dmov mapéxetar):
Ba mpémet va xpn anp évn Behova/Bero (pahei
TIC 08Nyi€C XProNG TOV KATAOKEVAOTH).

OOpQWVa e

14. Eioaydyete ot gAépan Behova ewoaywync 1 ) Sidraén kabetpa/Berovag.

A Mpogudaén: Mnv emaveisdyete T Pehdva otov kabetripa ewoaywyig (6mou
TapéxeTal), Wote va pewwdei o kivouvog dnpovpyiag epporwv kabetrpa.

15. EAéy€re yia pn oguypki pory.

Aﬂpozl&onoincn: H opuypikn por ivat ouviiBw SeikTnG akovolag apTnplakng
TAPAKEVTNONG.

17. Avaonkwore Tov avtiyelpa kat tpapnéte ) ovokeun Arrow Advancer katd 4 - 8 cm
mepinou ano ) Pehova ewaywyic. Xapnhwote Tov avtiyelpa ENavw ot CUOKEUR
Arrow Advancer kai, kpatwvrag Kahd To 0dny6 oUppa, wbrote T didtaén péoa ot
Berdva yia va mpowBiioeTe meploadtepo To 0dnyo olppia. Zuvexiote Péxpt va @BAdoel
70 08Ny0 o0ppa 010 EmBupnTo Pabog.

A Mpogudaén: Kpatdre kahd To 0dnyo oUppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOoEDEL
APKETO priKog 08nyol oUppatoc yla va dieukoAuvBeite Katd To Xeipiopo. Edv
Sev éxete Tov €heyyo Tou 0dnyol auppatog, umdpyel eviexopevo dnptoupyiag
£pBohou amé To cUppa.

A Npogidomoinon: Mnv amocipete o 0dnyd olppa mpog To mave Ao&éTpnto
TR TG Behdvag, woTe va petwBei o kivbuvog amokomrg i) {npdg Tov 08nyol
oUpparog.

18. Agaipéote T Pehdva eloaywync (1) Tov kabetrpa) kpataviag mapdMnha to 0dnyd
obppa ot Béon Tov.

Ewodyete Tov kabetrpa:

Avatpé€re atic odnyieg ypriong Tou Arrow VPS yia mpdoBetec 0dnyie oxetikd pe Ty loaywyn
e ™ xprion Tou otelheol VPS (6mov mapéyetar). AvatpéSte oto eyyelpidlo xprotn e
cuakeuric Arrow VPS Rhythm yia mpooBetec odnyiec oxetikd pe Ty €loaywyr pe T yprion Tou
otetheo TipTracker (6mov mapéyetar).

Ewoaywyn pe T xprion amokoAoUpevou Bnkaptov:

19. BeBaiwbeite 611 0 dlaotoléag Ppioketar ot Béon Tou Kat ivat acpaliopévog aTov
0ppalé Tou Bkapto.

20. Nepdote T &idtagn  Saotoéa/amokoNovpevov  Bnkaplod endve amd To
odnyo olppa.

21. Midvovtdg v kovtd oto Géppa, mpowdijote T Sidtadn Mobjevou Bnkaptod/
SlaoTohéa emdvw amd To 0Ny oUpa, e ENAPPWC TIEPIOTPOPIKT Kivnan, €W éva
BaBog apketo yla v e10aywyn oTo ayyeio.

22. Edv eivar amapaitto, Slevplvete To onpieio mapakévinong Tou Séppatog pe To

VUOTEL, KPATWVTAC TNV KOTTIKI) QK| TOU VUOTEPIOU PaKPLA amd To 08nyo ovppa.
A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 08nyd cUppa yia va aAAAEETE To prikog Tov.
ViN Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 0dnyo cuppa pe vuoTépt.

+ TomoBeTiioTe T0 KOMTIKO KPO TOU VUGTEPLOD PaKPLd ard To 08nY6 GUppa.

« Evepyomoujote mv acg 1j/Kkat Tov pnxaviopd acpdhiong Tov plov

(6mov mapéyetan), dtav To vuoTépt dev WoTEva io

XPnoty plopt

Kivduvog Tpavpatiopol amd aypnpd avuikeipeva.

Y

Aﬂpocpﬁ)\ain: Mnv amooUpete Tov Slactoléa péxpt va Ppebei To Onkdpt apketd
éoa 6o ayyeio, yla va PEWOETE Tov Kivouvo mpokAneng {npidg oTo dkpo Tou
Bnkaptov.



A TMpogulaén: Mpémet va mapapeivel apkeTd piikog 08nyol cuppatog ekteBeipé

A"r domoinon: Agpaipéote To oUppa TomoBétnong Kat Tov ouvdeospo ¢

070 dKpo Tou BnKaplod mou Pépel Tov oppald yia va Statnpndei otabepr
GUNNYN Tou 08nyol clppatoc.

. ENéy&te ™) Béon Tou amokoMoUpevou Bnkaptol kpatwvtag To Bnkapt oty Béon Tou,
OTPEPOVTAC TOV OPpaNd Tou SlacToMéa ApIOTEPOOTPOPA Yia Vel aMENEUD: € ToV
oppald Tou Slactoléa amd Tov oppald Tov Bnkapiol Kai amoslpovtag T 0dnyd

00pa Kal Tov SlacToAéa apKETd yia va EMTPEPETE T POr] TOU aipato.

2

=

24,

®

mhevpikric Bopag wg eviaia povada. Xe avtibetn mepintwon, pmopei va omdoet
0 OUppa.

Aﬂpozléonomon Mn xpnowonotgite kovtd ouppa TomoBétnong (33-45 cm) wg
GUOKET evioyuong.

31. Edv undpyel Suokohia va agaipebei To oppa
a0ppa, KaBetpac kat o0ppa mpénet va agaipeBoly we eviaia povada.
Mpo&1d non: Mnv aokeite 1} Sovapn oo cvppa TomoBéTnong iy oTo

1} T0 08nyo

Kpatavrag o Onkapt ot Béan Tou, agaipéote 10 08nyo obppa Kat Tov SlaoToNé
eviaia povada (avatpé€re oty eikova 5).

g

Aﬂpozl&onoinan: Mnv aokeite umepBohikr} Suvapn oto odnyé clppa wote va
pewwdei o kivduvog Bpavone.
A Mpogidomoinon: Mnv aprivete Tov Slactoléa 16To 0T Bon Tov WG Mapapévay
K(19£'Ir|pa( H napupovq Tov Saotoréa toTob 0T Béon Tou Evéel Kivbuvo
d TOU ayy: oV aoBevouq.

25. Amogpdgte ypriyopa To dkpo Tou Bnkaplol PONC agaipéaete Tov SlagTohéa Kat Tov
00ny6 GUPATOC, WOTE Val TIEPIOPIOETE ToV KIVOLVO va EloXwPR el a¢pag.

Aﬂpozl&onoinan: Mnv agrjoete avoiktolc Stactoleic 1} Bnkdpia Xwpic mopa

070 onpeio mapakévtnong e eAEPac. Mmopei va mpokAnOei epfol aépa edv

empanei n €i00d0¢ aépa o pa GUOKEVN) KeVTPIKIG PAEPIKIG mMpoaPaong 1j o€

a @AéBa.

Na emBeBatcvere 61 oAokAnpo To 0dnyd oUppa Eival avémao apéow peta my

agaipeon.

. ATIOOUPETE TO MPOOTATEVTIKO aMd HONDVOELC (GTov TapéxeTal).

26.

=

2

=

Elsaywyn pe T Xprion 0dnyou euppatog 80 i 130 cm (6mou mapéyetar):
«  [pogtotpdote To 0dnyo oUppa yia e1caywyr Stapéyovtag To odnyod obppa jie oTeipo

Quatohoyikd opd yia éyxuon. Opovtiote To 08nyd obppa va napapieivel ohoBnpo péxpt

va el0ayBei oTov aoBevi/otov kaberpa.

«  Ewoaywyn péow Tou amokoMoUpevou Bnkaploy:

« Edv ypnotpomooete odnyo olppa 80 cm, eloaydyete T 0dnyé obppa oTov
TIEPLPEPIKO AUNG Péxpt To pakakd dkpo Tov 0dnyol oVppatog va mpoeeyel mépa
and 1o dkpo Tou KaBetfpa. Mpowbriote To 0dnyd olppa/kabetipa we eviaia
Hovdda péow Tou amokoAhoUpevou Bkaplo péxpt Ty Tehikr B¢on mapapiovrg Tou,
eNéyxovTag To amw akpo Tou 0dnyou obppatog.

« Edv xpnotpomotjoete 08ny6 oUppa 130 cm, elaydyeTe To pakakd akpo Tou odnyod
0UPHATOC €0 TOU Mobpevou Bnkapiol éwg To 110 BdBoc. Mepdate
Tov kaBetiipa endvw amd To 0dny6 olppa kat mpowdijote Tov kabetipa emavew
ano 1o oényn uupun péxpt TV 19\u<r| 6¢on mapapiovrig Tou, XproIpoOTOIGYTAC

1 ynon 1 ax 101,
« Edv ouvavtrioete 1 KaBaxg O
ekmhOveTe fmia kaBog mpowBeite Tov kabeTipa.

Tov KaBetrpa, amoodpete f/kat

oénvo 0Uppa MOTE va petwdei o Klvéuvo( evdeyopevng Bpavong.

OAokAnpwote TV El0aywyn Tou Kabetrpa:

32. ENéyéte ) Batotnta tou aulol mpocapt@viag pia oUplyya o¢ KdBe ypappn

TIPOEKTAONG Kal uéxpt va mapatnprioete ehebbepn por PAePikod

aipatog.

Exm\ovete Tov i Toug avlog éwg Gtou amopakpuvBei mipwg To aipa amd Tov

Kkabetpa.

TuvbéoTe ONEC TIC YPANHES TIPOEKTAONG 0TOUC KataMnhoug cuvdéopioug Luer-Lock,

omwg anarteitat. Ot pn ypnotponoinpéve BOpEC ivat duvatov va «aopahaTodv» e
Luer-Lock, OVTAG TIC TUMIKEG TOMTIKEG Kat Sladikadie Tou

33

34

16popato.
«  Tapéxovtat OQIYKTAPES OTNV 1 OTIC YPApYES TPOEKTAGNC Yia TV amdppadn Tng
pori¢ dtapiéaou Kde aulov katd Tic ahayé ypappdv kat ouvdéopwv Luer-Lock.
A Mpogidomoinon: Avoi€te Tov o@iykTipa P amd v éyxuon péow Tov aulod,
®oTe va pewwei o Kivbuvog mpokAnang {npidg otn ypappr mpoéktaong Adyw
unepBohikiig migong.

LtepewoTe Tov Kabetnpa:

35. XpnotomoioTe ouokevr kabetipa fi/kat ogiyktipa kabetipa Kat
££apTnpa ouyKkpATNONG, Yia va oTEPEMOETE Tov KabeTipa (dmou mapéyetar).
« Xpnotomoteite Tov oppad Tou KaBeTpa wg Kplo onpeio aspdion.
« XpnotpomoIoTe Tov oQIyKTipa Kat To z{upmua GUyKpaTnong Tov KaBepa wg

Sevtepebovta onpeia aopaiong, omwg

A Npogihagn: EAay fOTE TOU XEIPIO}O0UG TOU KaBeTripa KaBOAn T Sidpkela

¢ Stadikasiag yia va Siatnpricete 1o dkpo Tov kabetpa 0N owoTH Béon.

Tuokevr) atabepomoinong kabetipa (6mov mapéyetar):
H ovokeur} aTabepomoinong Tou kabeTiipa MpEMeL va YPNOIHOTOLETAl CUPPWVA HiE TIC
0dnyiec Xpriong Tou KataoKevaoTr.

Zyktipag kabetripa kat e§aptnpa ouykpdtnong (omov mapéyovtal):
‘Evag ogiyktiipag kabetipa kar éva e§dptna ouykpdtnong xpnotHomolovvTal yia Ty
ao@ahion Tov KaBetpa 6Tav anarteitar éva emmiéov onpeio aopahong ektog amd Tov
opahd (hub) kaberpa yia T otabepomoinon Tou kabetripa.

AHpozlSonomcn H sioodog mu oSnyou oupuum( oTIg Szilz(
\TEC pmopei va
KOAmou 1) Kothiag.

ayyeiwy,

Mpoed Mnv pa Kal e§dptnpa oToV
KkaBeipa edv dev £xel agaipeBei To 0Ny oppa Kat To oUppa TomoBETnoNG.

e Metd mv agaipeon Tou odnyod ovppatoq kat ™ olvdeon 1y acpdlon Twv

paitTwv ypappay, davoi€te Ta mreplyla Tou €AAOTIKOD OQIYKTHpA Kal

A Mpogulaén: Kpatdre kakd o0 0dny6 ouppa cuvexwe. O va
ApPKETO prjKog 0dnyol avppatog yia va 6lzuxo)\uv6mz Kard 1o )(ElplOMO Eav
dev £xete Tov éheyyo Tou 0dnyou cUppatog, umdpyel Evdeyopevo dnptovpyiag
epupoov amo To 08Ny cvppa.

Ewoaywyn xpnotpomotwvtag To auppa tomoBétnong (6mou mapéxetan):

«  Ewoaydyete Tov kaBetripa péow Tou amokooljevo Bnkaptod péxpt Ty TeNikii Béon
Tmapapiovrig Tov. AmoolpeTe fi/kat kmAOVETE Ama evoow mpowBeite Tov kabetipa edv
GUVQVTHOETE avTioTaon.

Anoalpete To amokoMoupevo Bnkdpt endvw amd Tov KaBetipa péxpL 0 oppardg
Tov KaBetipa Kat To ouvdedepévo TURpa Tou Bnkaptod va Byl amd To onpeio
Tmapakévinong e eAéBac. Kpatiote Tiq ylwrrideg Tou amokoMovievou Bnkapto kat
Tpapriére Teq avtiBeta, pakpid amd Tov kaBetrpa (avatpé€te aTny elkova 6), kabag 1o
anoobpete and To ayyeio, £w¢ 6Tou To nkdpt SlaywpiaTei oe OAGKANPO TO KOG TOU.
A MpogUhaén: Amoguyete pii&n Tou Bnkaptov mou ravoiye Tov mepiBalova 10T0
ot Béon ew0aywyiic, Snuioupywvtag éva Kevo avdpesa oTov kabetrpa Kat
Seppida.

Edv o kaBetiipag petakivnBei katd Ty agaipeon Tou Bnkaplov, emavampowdijote Tov
KaBetpa péxpt Ty TeNkn Béon mapagiovig Tov.

Apaipéote To obppa TomoBéTang fj To 0dnyo aUppa. Na emPeBativete ot Ta 0dnyd
olppata eivat avénaga apéows PEtd Ty agaipeon.
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TomoBeToTE 0T0 WA ToU KaBeTrpa, @povTiovtag n emedvela Tou kabetpa va pnv
givat vypr, yia T Slatiipnon ™G owoTi¢ Béong Tov dkpou.

«  Kovpnwore To dkapmro e€aptnpa 6uykpdTnonG EMGVe 0To GQIYKTIpa Tou KaBetrpa.

o Aogahiote To o@ykTipa kabetpa kat o eEdpTnpa cuyKpdTONC WG eviaia povada
atov aoBeviy, ouokeury otad: inong kabetpa, ouvdetrpec
1| pappata. 0 opiyktipac KaBetpa kat To eaptnpa cuykpdTnong mpémet va
aogahiCovtat kat Ta dvo, yia va pewwdei o kivéuvog petatémong Tou kabetipa
(avatpé€te otnV €lkova 7).

36. BePawbeite 011 n Béon ewaywyng eivat ateyviy mpw amd Ty epapoyn emideong
GOHPWVA HE TIC 08NYiEC TOV KATAOKEVAOTH).

ENéy&te ) Béom Tou dkpou Tou kabeTiipa oUPPWVa He TIC TOMTIKEC Kat TiC Sadikaoieg
Tou 15pupatog.

Edv 1o dkpo tou kabetipa éxer TomoBetnBei oe AdBog Béon, aloloynote Ty
KATdoTaon Kat aviikataoTAoTe 1) enavatonoBeTote Tov kabetpa, oUppwva jie TIC
TIONTIKEG Kat TI¢ B1adIKaoieq Tou VOoNAEUTIKOU 10pUHATO.

37.

38.

Mepumoinon kat @povrtida:

Enibeon:

Emdéote ovpgwva jie Tiq MOMTIKES Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou voonheutikol 15pupatog, kabug
Kat Ti¢ kateuBuvtipies odnyiec mpaktikiic. ANGETE apéowg To enibepa edv emnpeaotei n
akepatdTTd Tou (Y. £dv vypavei, epwBei | yahapwaet 1 Sev eivar miéov pn Slanepatd).



Batdtnta kaBetipa:

Matnpriote T BatétnTa Tou Kabetipa obppwva e TIC TONTIKEC Kat TIC Sladikacieg Tou
1popatoc, kaBwg kat Tiq katevBuvtrples odnyie¢ mpaktikiic. Ao To MPOOWMIKG MOV
ppovtilet aoBeveic pe PICC mpémet va yvwpilet Tig 0woTég Sladikaoieg yla Ty napdtaon
ToU Xp6vou mapapiovii¢ Tou kabetrpa péoa oo ayyeio kat T mPAANYN Tou TPAUPATIHOD.

06nv|£<vlu ™V agaipeon Tov Kabetipa:
ToroBetijote Tov aoBeviy omwg evdei yia ™y KAVIKI} ToV Katdotaon, GoTe va
Hetwdei o SuvnTikog kivouvog dnpiovpyiac eppohou agpa.

2 Aqmlpzmno enibepa.

3. & Tov KaBeTrpa Kt agaipéoTe Tiq ouokevé aodhiong amd Tov kabetrpa.

4. Agaipéote Tov kaBetipa TpaBwviag Tov apyd mapdMnla pe To Séppa. Edv
UVaVTOETE VTioTaon evéow agaipete Tov kabetrpa

Aﬂpo&pﬁha{n 0 kaBetpag dev Ba mpémel va aparpeitar pe Suvapn. Edv kdvete
Kt Tétolo pmopei va mpokhnBei Bpuuon Ka sufio)«n U

Meni . o

Avth givat n ia e v ® Kal TV
KMvIK@v emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tou
Kaezlr]pn «Arrow PI((» (Basm UDI- DI 08019020000000000000035KB) uzm 1r|v

pia T Evp 6 Baong A Via Ta latpotexvohoyikd np
Eudamed https.//ec.eurnpa.eu/tools/eudamed

Ta évav aoBevn/ypriotn/tpito pépog otnv Eupwraikr Evwon Kat o€ Ypeg e mavopolotuno
KavovioTikd oyrpa (Kavoviopog 2017/745/EE yia Ta atpotexvohoyika mpoiovta). Edv,
Kata T Sldpkela TG XpRong autod Tou MPOIOVTOC 1} w¢ amotéheapa TG Xpriong Tou,
TpokAnBei éva ooBapd MEPIOTATIKG, QVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUAOT| M/Kal oTOV
§ouatodotnpiévo avtimpdowno, kb kat ot eBviki} oac apyr. Mmopeite va Bpeite Ti
EMAPES TWV APHOSILY EBVIK®V apyV (onpeia emagric yia enaypinvnon) Kat MepIoooTEPEC

1POGOpieC oV ida e E ¢ Emtpomig: https://ec.europa.
u/g /s al-d ts_en
Betfipa. Na  Mapexop 1Pogopiec ac
poy P U pWOTE TV Brefv] kdpta uputeduaTo pe TG KaTaMNA N

akohouBeite TIg MOMTIKEC Kat TI¢ ToU yia peC mov

givat uokoho va agatpedouv.
5. AokioTe Geon mieon 0To onpieio Péxpt va emtevyBei apdotaon, akohouBouyievo and

i daneparj enideon mou Bacilerat oe ahoigr.

Mpogidomoinon: H umolewppatiky 080¢ Tou KaBetipa mapapével onpeio

eloaywyng aépa péxpt va emBnhiomonBei n Oéon. Oa mpémel va mapapeivel

TomoBetnpévn pn Siamepaty emideon yia Touhdyiotov 24 wpeC 1) pEXPL va

zwavmttl smen)\lonomun me Béong.

m ouun)\np(ouzvn Kapta otov aoBevi pali pe o qumﬁo quuspmor]c aﬂﬂzvou( Edv 1o
QUAGdIo evpépwong aoBevolg el {, pmopeite va Ppeite éva petagpaopévo
avtiypago oty otooehida www.teleflex.com/IFU

Mototikéc kat moooTIKEC MANPOQOpieC GXETIKA Pe UNIKA Kat
0UGiEC 0TIC oMoieC pmopei va ekTeBoUV o1 aoBeveic:

6. Texunpuoote 1 6 ip n
zm[}s[}almunc o1t oAdkAnpo 0 Hikog Tou kaBetpa Kat 0 aKpo s)(ouv unpulpeezl
OUPQWVA pE TI TOMTIKES Kat TIG Sladikaaieg Tov 15pupatoc.

Na Piphoypagia avagopd¢ oxetikd pe v u(lo)\oyl]on mu aaezvr], azpmu
EKMAideVONG TWV KAWIKOV 1aTpWV, TEXVIK

o oxetilovtat pe avtiyv ) Siadikacia, cupBovlevteite Ta TUmKa yxelpidia, TV
tatpikiy Biphoypagia kat avatpéte oy 1otooehida e Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypagpo autav Twv odnylav xpiiong o€ poper apyeiov pdf oty
1to0ehida www.teleflex.com/IFU

16 Tou kabetipa, me N 3 X N
% Yhiké/ovoia Polo¢/Inperaroeig
10opporia TovoupeBdveg Zpa TG 0UoKEVIC
R 0€uyhwpidto Tou Piopovbiov - . .
n e 1,5-43% 1 - Beuko Bepto Mapdyovtag akTvookiepoTTag
Eéaipeftar amd tov kavoviopd FDA
<0,1% XpwoTikéc 21CFR (Aopadéc yia yprion o€
[arpoteyvoloyikd mpoidvia)
<0,1% Mol (peBuopeBakpuliko) Eyxdpaypa

Nwoodpt cupBorwv: Ta copBola cuppoppwvovtar pe To mpétumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBola pmopei va pnv 1oxvovy yia autd To mpoidv. Avatpé€te aTny emorjpaven Tov mpoidvTog yia Ta copBoha mov 1oxvouy 151KA yia auTo To mpoidv.

AN [li] | & S | mem
" latpoteyvoloyikd | ZupPouhevBeite Nepiéyet Napny Napnv Anozm} pUHEVO Zotnpa Hovou oTeipou Qpaypol pe
Mpocoyi mpgiov | ic onyiec xprione | emeivéuvegovaie | ETOVAAPIO et HEQRBOTOU | e impootateune ovokevesia
pomoteitat v atBuleviov
S
ZANNE B o pxx (|REF|||LOT
. | Nadampeitat Napnv . AEY X X .
Soompagouos | ooy | N eae | ApBudg ApiBude Huepounvia |y o oeuaoric
oTeipou ppaypol . OTEVVO £0v 1) ouokevaoia | \dte€ ano guotkd Katahdyou naptidag Méng
NNaKo Qg
£xetumootei (npud e\aoTikd
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Huepopnvia ) To «Rx only» )(pnamonols:ral oty Irapouoa Emanﬂavon yia va EmKowwvr]aa v akélovbn driAwan, émwg
Kataokevii¢ Boayuyéas p CeTal gtov ud FDA CFR : fMp i: H Op 1 Vo Beaia twv H.N.A. fi mv maAnon
autou Tou rs)(voAaymotJ npo:ovm(pavo anoij Kammv svari( abelodotnpévou mayyeApatia Tov Topéa e vyeiag.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)

per iniezione a pressione

Destinazione d'uso
Un catetere centrale a inserimento periferico & previsto per fornire I'accesso venoso a
lungo termine (>30 giorni) al sistema circolatorio centrale.

Indicazioni per I'uso

11 PICC per iniezione a pressione & indicato per I'accesso periferico a breve o lungo termine
al sistema venoso centrale per terapie endovenose, campionamento ematico, infusioni
e iniezione a pressione di mezzo di contrasto, e consente il monitoraggio della pressione
venosa centrale. La pressione massima del dispositivo di iniezione a pressione usato con
il PICC per iniezione a pressione non deve superare i 2068,4 kPa (300 psi). La portata
massima dell’iniezione a pressione varia da 4 ml/sec a 6 ml/sec. Consultare le etichette
e la documentazione specifica del prodotto per la portata massima dell'iniezione
apressione per il lume specifico utilizzato per I'iniezione a pressione.

Controindicazioni

1 PICC per iniezione a pressione & sempre controindicato in presenza di infezioni associate
all'uso di dispositivi o in presenza di trombosi nel vaso destinato all'inserimento o nel
percorso del catetere. Per garantire I'assenza di controindicazioni & necessario completare
la valutazione clinica del paziente.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito
di punzione per applicazioni che includono infusione di fluidi, prelievo di campioni ematici,
somministrazione di farmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo
di contrasto.

Contiene una sostanza pericolosa

| componenti fabbricati utili do acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
cheéc ato una CMR (cangerogena, g
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata val e,
consid do la desti d’uso e il profilo tossicologico dei
dispositivi, non alcun rischio biologico per la sicurezza dei
I i, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato nelle
presenti istruzioni per 'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.
Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze,
le recauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il
catetere nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del
catetere deve essere fatta avanzare nel terzo inferiore della
vena cava superiore. La posizione della punta del catetere

M

deve essere confermata seguendo la prassi e la procedura
della struttura sanitaria.

»

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida,
la guaina Peel-Away sopra il dilatatore per tessuti ol dilatatore
per tessuti, poiché cosi facendo si pud provocare vasospasmo,
perforazione del vaso, sanguinamento o danneggiamento del
componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

N

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

8. Usare solo lumi contrassegnati da “Per iniezione a pressione”
per l'iniezione a pressione, allo scopo di ridurre il rischio
di malfunzionamento dei cateteri e/o di complicanze
per il paziente. Fare riferimento all'etichetta informativa
dell'iniezione a pressione Arrow per istruzioni e informazioni
sull'iniezione a pressione.

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del catetere e
per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non clampati, nel
sito di punzione venoso centrale. Con qualsiasi dispositivo per
accesso vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

11.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp
scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

12.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche
che possono limitare l'uso dei PICC incluse, tra le altre:

e dermatite .

o cellulite e ustioniin
corrispondenza o in
prossimita del sito di
inserzione

¢ trombosi venose .
omolaterali pregresse

¢ radioterapiain
corrispondenza o in
prossimita del sito di
inserzione

contratture

mastectomia

potenziale

utilizzo per fistole

arterovenose



13.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli Esempio di procedura consigliata: procedere con
effetti collaterali indesiderati associati ai PICC, ivi compresi, tecnica sterile

tra gli altri:
¢ tamponamento * danni/lesioni di tipo Preparazione del sito di punzione
cardiaco secondario a neurologico; 1. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.
* ematoma;

2. Coprireilsito di punzione.

perforazione vascolare, « sanguinamento/
. . emorragia: 3. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
atriale o ventricolare; gla; sanitaria
. e formazione di una .
¢ embolia gassosa; guaina di fibrina; 4. Gettare 'ago.
N . ¢ infezione del sito . . . . S
* embolia da catetere; di uscita: Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile):
e occlusione del catetere; ¢ erosione vascolare; La coppetta di smalti con chiusura SharpsAway Il serve per lo smalti degli aghi
L iZi (da15Ga.a30Ga.).
« batteriemia; * posizionamento non ) - - :
corretto della punta < Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
* setticemia; del catetere; smaltimento (vedere la Figura 1).
o stravaso; ° d,'sgtm'E; VCS « Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
. M N A .
sin .rome . € non possono pill essere riutilizzati.
e trombosi; o flebite;
o tromboflebite; A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
® puntura arteriosa o tromboembolia coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
accidentale; venosa. permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
P rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.
Precauzioni
1. Non modificare il catetere se non come previsto nelle istruzioni. o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
Non modificare il filo guida o alcun altro componente del inserendovi gli aghi dopo I'uso.

kit/set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione. . — A S .
/\ Precauzione - Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema

2. la procedu‘ra de\{e gssere eseguita C!a. p‘ersonale a}idg%trato, SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze. P .

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della Preparazione del catetere

struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano o . . . o
lo smaltimento sicuro dei dispositivi. Per ulteriori informazioni sulla preparazione del mandrino VPS (se disponibile), consultare

4. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere le istruzioni per I'uso di Arrow VPS. Per ulteriori istruzioni riguardanti la preparazione del
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di mandrino TipTracker (se disponibile), consultare il manuale delloperatore del dispositivo
cui @ costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole ~ Arow VPS Rythm.
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano. . L
Questi agenti possono anche compromettere il grado di  1aglio del catetere se richiesto:

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere Avvertenza - Linfusione di farmaci incompatibili dalle porte di uscita adiacenti
elacute. puo dare luogo a precipitazione e/o occlusione.
¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere. 5. Retrarre la protezione anti- inaziane (se disponibil

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né 6. Perrifiare il catetere alla lungh Jtasulla base delle dimensioni del pazient
consentire la permanenza di alcool allinterno del lume . Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente

del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come e del punto diinserzione prescelto, usare il centimetrato sul corpo del catetere.
misura atta alla prevenzione delle infezioni. | addove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo
* Non "“I'Zdzare ud"?ue"‘:, contenenti polietilenglicole in ; ocizionamento, attenersi a quanto indicato ai punti 7 e 8
corrispondenza del sito di inserzione. 4 .
¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti 7. Ritirare il filo di posizionamento attraverso il setto per retrarre il filo di almeno 4 cm
un’elevata concentrazione di alcool. rispetto al punto in cui si intende tagliare il catetere (vedere la Figura 2).

e Prima della puntura cutanea e prima di applicare la

medicazione, consentire la completa asciugatura del sito di
inserzione. iPunta delfilo Tratto del catetere
¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in contatto I“ da tagliare "I
con alcool. v 0 0 3 0 v - .
5. Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso, anche prima
dell'iniezione a pressione. Per ridurre il rischio di perdite Filo retratto Punta del catetere *
intraluminali o di rottura del catetere, non usare siringhe con di 4 cm (min.)
capacita minore di 10 ml. L'uso di un iniettore automatico _
non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di Figura2
un catetere occluso o parzialmente occluso. 8. Sefornito con un filo di posizi intrecciato comprensivo di maniglia, piegare
I'estremita prossimale del filo di posizi in corrispondenza del connettore

6. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.

con raccordo laterale per ridurre al minimo il rischio che il filo di posizionamento
si protenda oltre la punta distale del catetere durante Iinserimento (vedere la Figura 3).
AAvvertenza: Non tentare di far avanzare il filo di posizionamento attraverso
| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti il setto.
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere Taglierina per catetere (se disponibile)

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
diiniziare la procedura.

« Inserire l catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.
o Abbassare alama per tagliare il catetere.
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NOTA — Leventuale resistenza avvertita quando si taglia il catetere é p.

causata dall'insufficiente retrazione del filo di posizionamento. Non utilizzare il catetere
seilfilo di posizionamento non é stato retratto.

9. Con l'apposita taglierina (se disponibile), recidere il catetere trasversalmente
(di 90° rispetto alla sezione longitudinale del catetere) per mantenere la smussatura
della punta.

AAvvevtenza: Non tagliare il filo di posizionamento mentre si taglia il catetere per
ridurre il rischio di danni al filo di posizionamento, frammentazione del filo 0 embolie.

10. Controllare che la superficie di taglio sia netta e non presenti distacchi di materiale.

APvecauzione — Controllare che non vi siano pezzi di filo nel segmento tagliato
del catetere dopo il taglio. Nel caso in cuiil filo di posizionamento risulti tagliato
o danneggiato, il catetere e il filo di posizionamento non devono essere usati.

Lavaggio del catetere

1. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporli a priming.

12. Clampare o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la soluzione
fisiologica all'interno dei lumi.

AAvvenenza: Non clampare la prolunga mentre il filo di posizionamento si trova
nel catetere, per ridurre il rischio di deformare il filo.

AAvvertenza: Non cdampare la prolunga in stretta prossimita del rispettivo hub,
al fine di ridurre il rischio di danneggiare i componenti.

Accesso venoso iniziale

13. Applicare il laccio emostatico e sostituire i guanti sterili.

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire 'accesso al sistema vascolare per Iinserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per l'uso del fabbricante.

14. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

15. Verificare I'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

AAvvenenza: La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto unarteria.

APre(auzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell’accesso venoso.

Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso):
Filo guida

| kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | fili
guida sono disponibili in diversi diametri, lunghezze e
configurazioni della punta in funzione delle specifiche

tecniche di inserimento. Acquisire familiarita con il filo o i fili
guida da utilizzare per la particolare tecnica prevista prima di
iniziare l'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

1 dispositivo Arrow Advancer é utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

«  Conil pollice, retrarre la punta del filo guida. Inserire la punta del dispositivo Arrow

Advancer — con filo guida retratto — nell'ago introduttore (vedere la Figura 4).

16. Faravanzare l filo guida nell'ago introduttore.

AAvvenenza: Non inserire I'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto
si potrebbe danneggiare il vaso.

. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall'ago
introduttore. Abbassare il pollice sul dispositivo Arrow Advancer e, sempre tenendo
saldamente il filo guida, spingere il gruppo nell'ago per fare avanzare ulteriormente
il filo guida. Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

=

A P ione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

A Avvertenza: Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

18. Rimuovere 'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.

Inserzione del catetere

Per ulteriori informazioni sull'inserimento mediante il mandrino VPS (se disponibile),
consultare le struzioni per I'uso di Arrow VPS. Per ulteriori istruzioni riguardanti inserimento
tramite mandrino TipTracker (se disp si faccia rife al manuale dell'op:

del dispositivo Arrow VPS Rhythm.

Inserimento con guaina Peel-Away:
19. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nellhub della guaina.
20. Far passare sul filo guida il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore.
21. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore con
lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per lingresso nel vaso.
Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,
dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.
A Avvertenza: Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
A Avvertenza: Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate
da oggetti taglienti.
Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché la guaina non sia ben posizionata
all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta della guaina.
A Precauzione — Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposta

in corrispondenza del connettore della guaina in modo da consentire il

mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando

I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dall’hub della guaina e retraendoil

filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida e il dilatatore come una

singola unita (vedere la Figura 5).

AAvvertenza: Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

A Avvertenza: Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un catetere
ap La g in situ del dil per tessuti espone il
paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

25. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente I'estremita della
quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell’aria.

AAvvertenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito
di punzione venosa. L'ingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale
0in una vena puo essere causa di embolia gassosa.
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26. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.
27. Retrarre la protezione anti- inazione (se disponibil

Inserimento mediante filo guida da 80 0 130 cm (se disponibile):

o Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo guida rimanga lubrificato fino
allinserimento nel paziente/catetere.

« Inserzione attraverso la guaina Peel-Away:
 Se & stato utilizzato un filo guida da 80 cm, inserire il filo guida nel lume distale fino

a quando la punta morbida del filo guida non fuoriesce dalla punta del catetere.
Far avanzare il filo quida/catetere come una singola unita attraverso la guaina
Peel-Away fino alla posizione di permanenza finale, mantenendo il controllo
dell'estremita distale del filo quida.

« Se viene utilizzato il filo guida da 130 cm, inserire la punta morbida del filo guida
nella guaina Peel-Away fino alla profondita desiderata. Infilare il catetere sul filo
quida e farlo avanzare fino alla posizione di permanenza finale sotto guida per
immagini o fluoroscopica.

« Se si incontra resistenza durante questa operazione, ritirare e/o irrigare
delicatamente mentre si fa avanzare il catetere.



AAvvenenza: 1l passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare disritmie
e per ione della parete lare, atriale o (l

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato potrebbe esporre al rischio di embolia.

Inserimento mediante filo di posizionamento (se disponibile)

« Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza

finale. Se si incontra resistenza, ritirare e/o irrigare delicatamente mentre si fa

avanzare il catetere.

Ritirare la quaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub

della guaina e la porzione collegata della guaina. Afferrare le linguette della guaina

Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la guaina dal catetere durante

la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).

A Precauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che

causerebbe |'apertura del tessuto circostante creando uno spazio tra il catetere

eil derma.

Se si @ verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina,

far avanzare nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

Rimuovereil filo di posizionamento o il filo guida. Dopo la rimozione, verificare sempre

cheifili guida siano intatti.

AAvvenenza: il filo di | e il connettore con raccordo
laterale come un’unica unita. La mancata osservanza di questa indicazione puo
causare la rottura del filo.
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AAvvertenza: Non usare un filo di posizionamento corto (33-45 cm) come
dispositivo di irrigidimento.

31. In caso di difficolta nel rimuovere il filo di posizionamento o il filo quida, il catetere
eil filo devono essere rimossi come una singola unita.

AAvvertenza: Non esercitare forza eccessiva sul filo di posizionamento o sul filo
guida per ridurre il rischio di possibili rotture.

Inserimento completo del catetere

32. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga

easpirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita.

I raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

< Leprolunghe sono dotate di clamp per fermare il flusso attraverso ciascun lume
durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

A Avvertenza: Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire la clamp per ridurre
il rischio di danneggiare la prolunga a causa di una pressione eccessiva.

S
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Fissaggio del catetere

35. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere e/o una clamp del catetere e un
fermo per fissare il catetere (se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere

e del fermo.

APrecauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell’intera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

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

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)

Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia

necessario un ulteriore sito di fissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della

stabilizzazione del catetere stesso.
Avvertenza — Non collegare il morsetto del catetere e il fermo fino all'avvenuta
rimozione del filo guida o del filo di posizionamento.

< Dopo la rimozione del filo guida e il collegamento o il bloccaggio delle linee
necessarie, spiegare le alette della clamp in gomma e, accertandosi che la superficie
del catetere non sia umida, posizionarle sul corpo del catetere secondo necessita allo
scopo di mantenere invariata la corretta posizione.

«  Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando
un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. Il morsetto del
catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione
del catetere (vedere la Figura 7).

36. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

37. Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

38. Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione
e sostituire o riposizionare il catetere in conformita ai protocolli e alle procedure
ospedaliere.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Sostituire immediatamente la medicazione qualora ne risulti compromessa
l'integrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue
proprieta occlusive).

Pervieta del catetere

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

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

3. Rilasciare il catetere e toglierlo dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si incontrasse
resistenza durante la rimozione del catetere

A Precauzione - Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi
ealle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvertenza: Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d'aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

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

Per la letteratura di riferimento riguardante la valutazione del paziente,
la formazione del medico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione dlinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “PICC Arrow”: (UDI-DI base:
08019020000000000000035KB) dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell’'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

/e h/ I adical-devi

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




Dati paziente forniti

Compilare la tessera per il portatore di impianto internazionale con dati idonei. Presentare la
tessera compilata al paziente insieme all'Opuscolo informativo per il paziente. Se 0puscolo
informativo per il paziente & stato gettato, & disponibile una copia tradotta alla pagina
www.teleflex.com/IFU

Informazioni qualitative e quantitative sui materiali e sulle
sostanze ai quali puo essere esposto il paziente:

% Materiale/sostanza Ruolo/note

resto Poliuretani Corpo del dispositivo

Ossicloruro di bismuto o

1,5-43% solfato di bario Agente radiopaco
X Esente da FDA 21CFR (sicuro per
<0.1% Coloranti l'uso in dispositivi medici)
<0,1% Poli (metil metacrilato) Stampa

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

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

. Dispositivo ansul(‘a "® | Contiene sostanze . . Sterilizzato con Sistema di barriera sterile singola
Attenzione " le istruzioni . Non riutilizzare | Non risterilizzare S 3 .
medico perfuso pericolose ossido di etilene | con confezionamento protettivo interno
e Ll
—
A - @ M REF|||LOT g
Sistema di Conservare Non utilizzare | Non é fabbricato " o
: ; Tenere lontano A B P Numero di " Da utilizzare ]
barriera sterile inun luogo se la confezione in lattice di Numero di lotto Fabbricante
N dalla luce solare . N X catalogo entro
singola asciutto edanneggiata | gommanaturale

o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi.
© 2022 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi
Importatore come presentata nel CFR della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.

@ Arrow, il logo Arrow, Teleflex, il logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm e TipTracker sono marchi
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Trykkinjiserbart

perifert innsatt sentralt kateter (PICC)

Tiltenkt formal:
Et perifert innsatt sentralt kateter er beregnet pa a gi langvarig (> 30 dager) venas
tilgang til sentral sirkulasjon.

Indikasjoner for bruk:
Det trykkinjiserbare PICC-kateteret er indisert ved korte eller lange perioder med perifer
tilgang til det sentrale v for i terapi, blodp king, infusjon,
trykkinjisering av kontrastmiddel og tillater overvéking av sentralt vengst trykk. Det
trykket i trykkinjiseri yret som brukes med trykkinjiserbart PICC, ma
ikke overskride 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastigheten for trykkinjisering
varierer fra 4 ml/sek til 6 ml/sek. Se den produktspesifikke merkingen for & finne den
maksimale flowhastigheten for det spesifikke lumenet som brukes for trykkinjisering.

Kontraindikasjoner:

Det trykkinjiserbare PI(C-kateteret k ved forekomst av ini te
infeksjoner eller tilstedevzerelse av trombose i tilsiktet innforingskar eller kateterbane.
Klinisk vurdering av pasienten ma fullfgres for & sikre at ingen kontraindikasjoner eksisterer.

Klinisk nytte som kan forventes:

Mulighet til & fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt
punktursted for anvendelser som inkluderer véskeinfusjon, blodpravetaking,
administrering av legemiddel, overvéking av sentralt vengst trykk og mulighet til a injisere
kontrastmiddel.

Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som anses
a veere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent, mutagent eller

produksj ksisk stoff). Mengden kobolt i komp av
rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det tiltenkte formalet og den
ksikologiske profilen til tas med i betraktni

pasientene ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar enhetene
brukes som anvist i denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksj
som kan fere til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget far bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

Katetret ma ikke plasseres/innfaresi eller bli veerende i hoyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfgres i
nedre 1/3 av vena cava superior. Kateterspissens plassering
skal bekreftes i henhold til institusjonens retningslinjer og
prosedyre.

4. Klinikere ma veere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i

w

sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

w

. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fores inn, den
avtagbare hylsen fores over vevsdilatatoren eller
vevsdilatatoren fgres inn, da dette kan fare til venespasme,
karperforasjon, bledning og skade pa komponent.

6. Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfere
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

7. lkke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fiernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresparres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfores enkelt.

8. Bruk bare lumen(er) merket “trykkinjiserbar”
for trykkinjeksjoner, for & redusere risikoen for
katetersvikt og/eller pasientkomplikasjoner. Se Arrow
trykkinjiseringsinformasj iketten for informasjon om
trykkinjisering.

9. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre
diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for a skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

10. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat
apne naler eller hylser eller katetre uten hette eller lukket
klemme i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for a verne mot utilsiktet frakobling.

11.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan
bli fiernet ved et uhell.

12.Klinikere méa veere klar over kliniske tilstander som kan
begrense bruken av PICC, inkludert men ikke begrenset til:

e dermatitt ¢ kontrakturer
o cellulitt og brannsar
ved eller omkring
innferingsstedet
¢ tidligere ipsilateral
venetrombose
¢ stralebehandling
pé eller omkring
innforingsstedet

¢ mastektomi

* mulig bruk til

arteriovengs fistel

13.Klinikere ma veere oppmerksomme péa komplikasjoner/
ugnskede bivirkninger forbundet med PICC-er, inkludert,
men ikke begrenset til:



.

nerveskade
hematom
bledning/hemoragi
fibrinfilmdannelse

hjertetamponade som .
folge av kar-, atrie- eller .
ventrikkelperforasjon

¢ |uftemboli infeksi N
.

¢ kateteremboli ertgea;g)s:e’:jaet
¢ kateterokklusjon o karerosjon
¢ bakteriemi * kateterspiss i feil stilling
o septikemi e dysrytmier
. . * VCS-syndrom

ekstravasasjon . flebitt

el

* trombose  tromboflebitt
o utilsiktet arteriell e vengs

punktur tromboembolisme

Forholdsregler:

1. lkke modifiser kateteret bortsett fra som anvist. lkke
modifiser ledevaieren eller noen annen settkomponent
under innfering, bruk eller fierning.

Prosedyren ma utferes av opplart personell som er godt

kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige

komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

4. Enkelte desinfeksjonsmidler som
kateterinnfgringsstedet, inneholder
som kan svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton
og  polyetylenglykol  kan  svekke  strukturen i
polyuretanmaterialene. Disse agensene kan ogsa nedsette
klistreevnen mellom kateterstabiliseringsanordningen og
huden.
¢ Brukikke aceton pa kateterflatene.

brukes pa
lesemidler

¢ Kateteroverflaten ma ikke blotlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets &apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innforingsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

v

Kontroller kateterets apning for bruk, inkludert for
trykkinjisering. Bruk ikke sprgyter mindre enn 10 ml,
for a redusere risikoen for intralumenal lekkasje eller
kateterruptur. Trykkinjektorutstyret vil kanskje ikke hindre
at et okkludert eller delvis okkludert kateter blir satt under
for stort trykk.

Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren
for a opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

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

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

1. Klargjor ren hud med egnet antiseptisk middel og la det torke.

2. Dekk punkturstedet med duk.

3. Administrer lokalbedavelse iht. institus] ingslinjer og prosed
4. Avhend ndlen.
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SharpsAway Il ashar avfallskopp (hvis utstyrt):

Sharp: I lasbar pp brukes til avhending av ndler (15-30 Ga.).

o Med én hand skyver du nalene godt inn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

o Nalene festes automatisk pé plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForhoIdsregeI: Ikke prov & fierne néler som er plassert i SharpsAway Il lashar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan kiebe seg til nalespissen.

Klargjor katetret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for ytterligere instruksjoner om Klargjoring av VPS-

stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhandboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen for
ligere instruksj i e Kl av TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

yuerlg )

Klipp katetret om ngdvendig:

AAdvarseI: Infusjon av ink bl gjennom
utgangsporter kan forérsake presipitasjon og/eller okklusjon.

5. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

6. Bruk centimetermerkene pa katetrets hoveddel til  klippe katetret il ansket lengde
basert pa pasientens storrelse og onsket innforingssted.

Folg trinn 7 og 8 hvis det falger med sideportkobling og

plasseringsvaier.

7. Trekk tilbake plasseringsvaieren gjennom septum for  trekke vaieren minst 4 cm bak
kateterets klippepunkt (se figur 2).

iSpissen pa vaieren L_Kateterlengde som
skal klippes

0 0} 0} 50 ) .

Vaier trukket Spissen pa kateteret f

tilbake 4 cm (min)

Figur2

8. Hvis det folger med en flettet plasseringsvaier som inkluderer et handtak, bukter du
den proksimale enden av pl. ieren ved sideportkoblingen for @ minimere
risikoen for at plasseringsvaieren kommer ut av den distale kateterspissen under
innforing (se figur 3).

AAdvarseI: Ikke forsgk & fare frem plasseringsvaieren gjennom septum.

Kateterklipper (hvis utstyrt):

«  Settkateteretinn i hullet pa klipperen og frem til gnsket klippepunkt.

o Trykk ned bladet for a klippe kateteret.

MERK: Motstand under klipping av kateteret skyldes sannsynligvis utilstrekkelig

tilbaketrukket plasseringsvaier. Ikke bruk kateteret hvis plasseringsvaieren ikke er

tilbaketrukket.

9. Klipp kateteret rett over (90° i forhold til kateterets tverrsnitt) med klippeanordningen
(hvis utstyrt) for & opprettholde en butt spiss.

AAdvarseI: Ikke klipp plasseringsvaieren nar kateteret klippes for a redusere
risikoen for skade pé plasseringsvaieren, vaierfragment eller emboli.

10. Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

AForhoIdsregeI: Kontroller at det ikke finnes noe vaier i det avklipte
katetersegmentet etter klipping. Dersom det finnes tegn pa at
plasseringsvaieren ble kuttet eller skadet, skal kateteret og plasseringsvaieren
ikke brukes.

Skyll kateteret:

1. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlasning for injeksjon for & etablere apning
og fylle lumen(er).

. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobling(er) til forlengelsesslangen(e) for @ holde
saltlgsningen inne i lumen(er).

I~



AAdvavsel:Ikke klem av forl narpl
for a redusere risiko for at plasseringsvaieren buktes.

AAdvarsel: Ikke klem forlengelsessl i narh
muffe, for a redusere risikoen for komponentskade.

erikateteret,

av forl

Oppna innledende vengs tilgang:

13. Sett pa turniké og skift ut sterile hansker.

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen ndl brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fare inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at klinikeren kan identifisere
nalespissens noyaktige sted ndr karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal/sikkerhetsnal (hvis utstyrt):

En beskyttet nal/sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

14. Settinnforingsnal eller kateter/nél inn i venen.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for
a redusere risikoen for kateteremboli.

15. Kontroller om det er ikke-pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Settinn 33 eller 45 cm ledevaier (tilgangsvaier):
Ledevaier:

Sett er tilgengelige med forskjellige ledevaiere. Ledevaiere
fas i ulike diametrer, lengder og spisskonfigurasjoner
for spesifikke innferingsteknikker. Gjor deg kjent med

ledevaieren/ledevaierne som anvendes til den spesifikke
teknikken som ervalgt, for den faktiske innfaringsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & fore ledevaieren inn i en nal.

o Bruk tommelen til @ trekke tilbake ledevaierspissen. Plasser spissen pa Arrow
Advancer — med ledevaieren tilbaketrukket — inn i innfaringsnalen (se figur 4).

16. For ledevaieren inn i innforingsnalen.

A Advarsel: kke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fore
til karskade.

17. Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm vekk fra innfaringsnalen. Senk
tommelen pd Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker
du montasjen (Arrow Advancer sammen med ledevaieren) inn i ndlen for & fore
ledevaieren videre. Fortsett til ledevaieren nar den anskede dybden.

AForholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for hénd En uk llert ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvavsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig ing eller skade pa

18. Fjerninnferingsnalen (eller kateteret) mens ledevaieren holdes pa plass.

For inn kateteret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for ytterligere instruksjoner om innforing med VPS-
stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhandboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen for
ytterligere instruksjoner vedrarende innforing med TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).
Innforing med avtagbar hylse:

19. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.

20.
2.

S ©

Tree avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

Grip ner huden og for avtagbar hylse/dilatator-enheten frem over ledevaieren med
en lett vridende bevegelse til dybden er tilstrekkelig til & g& inn i karet.

22.

N

Huis det er dig, forstorr
plassert vekk fra ledevaieren.

med kuttekanten pa skalpellen

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
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o Plasser vekk fra

« Koble inn og/eller l& (hvis utstyrt) nar den
ikke er i bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

A Forholdsregel: Ikke trekk ut dilatoren for hylsen sitter godt inne i karet, for &
redusere risikoen for skade pé hylsespissen.

/\ Forhold gel: Til g ma stikke ut av feste-enden pa

hylsen for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pa plass, vri

dilatatorfestet mot urviseren for & frigjore dilatatorfestet fra hylsefestet og trekke

tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for  tillate blodflow.

2.

=

24. Mens hylsen holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet

(se figur 5).

AAdvarseI: Ikke bruk for mye kraft pa ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.

AAdvarseI: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter.
Ala forbli pa plass inneb at er i fare for mulig
karveggperforasjon.

25. Okkluder raskt hylseenden etter fierning av dilatator og ledevaier, for & redusere
risikoen for luftinntrengning.

AAdvarseI: Ikke la det vaere apne dil eller hylser i
Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en sentral vengs
tilgangsanordning eller en vene.

26. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

27. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

Innfaring med 80 eller 130 cm ledevaier (hvis utstyrt):

o Klargjor ledevaieren for innforing ved @ vaete ledevaieren med sterilt fysiologisk
saltvann for injisering. Kontroller at ledevaieren holder seg smurt til den fares inn i
pasienten/katetret.

« Innforing gjennom den avtagbare hylsen:

« Hvis 80 cm ledevaieren brukes, fores ledevaieren inn i distalt lumen helt til den
myke spissen pa ledevaieren stikker ut forbi kateterspissen. For ledevaieren/
kateteret som én enhet gjennom den avtagbare hylsen til endelig posisjon i
kroppen samtidig som du holder kontroll over den distale enden av ledevaieren.

« Hvis 130 cm ledevaier brukes, fores den myke spissen pa ledevaieren inn gjennom
den avtaghare hylsen til onsket dybde. Trae kateteret over ledevaieren og for
katetret over ledevaieren og frem til endelig posisjon i kroppen med bildeveiledning
eller fluoroskopi.

« Hvis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens kateteret
fremfores.

AAdvarseI: Innfaring av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore dysrytmier
eller perforasjon av kar-, atrie- eller ventrikkelvegg.

AForhoIdsregeI: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for hénd En ul llert ledevaier kan fare til
ledevaieremboli.

Innforing med plasseringsvaier (hvis utstyrt):

o For kateteret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelige posisjon i kroppen.
Hvis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens Kateteret
fremfores.

28.

=3

Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del

er fri fra venepunksjonsstedet. Grip flikene pa den avtagbare hylsen og dra vekk

fra katetret (se figur 6), mens du trekker ut fra karet til hylsen deler seq langs hele

lengden.

AFovhoIdsregeI: Unngé & rive opp hylsen ved innforingsstedet som apner
omringende vev og lager et gap mellom kateter og dermis.

29. Hvis kateteret migrerer under hylseflerning, ma kateteret fores frem pa nytt til endelig
posisjon i kroppen.

30. Fjern plasseringsvaieren eller ledevaieren. Bekreft alltid at ledevaiere er intakte etter
fierning.

AAdvarseI: Fjern pl og sideportkobl som en enhet. Hvis du

unnlater & gjore dette, kan resultatet bli brudd pé vaieren.

AAdvarseI: lkke bruk kort (33-45 «m) plasseringsvaier som en
avstivningsanordning.




31. Hvis det er vanskelig  fierne plasseringsvaieren eller ledevaieren, mé kateteret og
vaieren fiernes som én enhet.

AAdvarsel: Ikke bruk for mye kraft pa plasseringsvaieren eller ledevaieren slik at
risikoen for mulig brudd reduseres.

Fullfor kateterinnforing:

32. Kontroller lumenets &pning ved & feste en sprayte til hver forlengelsesslange og
aspirere til fri flow av venast blod kan ses.

33. Skyll lumen(er) for  fierne blodet helt fra katetret.

34. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter behov.

Ubrukte porter kan“lases” gjennom Luer-Lock-koblinger ifalge standard retningslinjer
og prosedyrer pa institusjonen.
«  Forlengelsesslangene har klemmer for a okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
AAdvarsel: Apne klemmen for infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for
skade pa forlengelsesslangen pga. for hoyt trykk.

Instruksjoner for fierning av kateter:

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Fjern bandasjen.

3. Frigjor katetret og fiern det fra festeanordningen(e).

4. Fjern katetret ved 4 trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand
nar du fiemer katetret, [ITOTEl.

A Forholdsregel: Katetret mé ikke fiernes med makt. Det kan fore til at katetret
gari stykker og emboli Falg i i og prosedy
katetre som er vanskelige & fierne.

5. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafer deretter en
salvebasert okklusiv bandasje.

/\ Advarsel: Gj d forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pé plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vere epitelialisert.

I £
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6. Dok kateter prosed iht. institusj ingslinjer og
Fest katetret: prosedyrer, inkludert bekreftelse pa at hele den og spissen har blitt fiernet.
35. Brukenk biliseri dning og/eller | Kl 0g ining til
a feste kateteret (hvis utstyrt).
« Bruk katetermuffe som primaert festested. For refe i om pasit dering, klinil ing, innfori
« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundert festested ved behov. og mulige komplikasj ( med denne prosedyren, se standard teksthok
AForholdsregel: Minimer Katetrets lering gjennom hele pi fora disinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

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

Kateterklemme og festeanordning (hvis utstyrt):
En kateterklemme og festeanordning brukes til & feste katetret nar det trengs et ytterligere
festested i tillegg til katetermuffen for a stabilisere katetret.

A Advarsel: lkke fest k ({ og fi Ining

for enten |

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

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

for «Arrow PICC» (grunnleggende UDI-DI:  08019020000000000000035KB)
etter lansering av den peiske datal for medisinsk utstyr / Eudamed:
https://ec.europa. Is/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime

eller plasseringsvaieren er fiernet.

«  Etter at ledevaieren er fienet og nadvendige slanger er tilkoblet eller last, sprer du
vingene pa gummiklemmen og plasserer den pa katetrets hoveddel. Kontroller at
katetret ikke er fuktig, for a opprettholde riktig feste.

«  Smett den rigide festeanordningen pé kateterklemmen.

«  Fest kateterklemmen og festeanordningen som en enhet til pasienten ved hjelp av

(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse
under bruk av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til
prodi og/ellerp autoriserte 0g til nasjonale myndigheter.

Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact

enten en kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bade
og festeanordningen md festes for & redusere risikoen for kateterforskyvning
(sefigur7).

Points) og lig f er tilgjengelig pa Europak nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

Pasi som folger med

Fyll ut det ir sjonale imple tet med riktig i Gi det utfylte kortet til
pasienten sammen med p jonsheftet. Hvis pasientinft jonst er

kastet, finnes det et oversatt eksemplar pi www.teleflex.com/IFU

36. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens

instruksjoner.
37. Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusjonens retningslinjer o e PP . .

prosedyrer. P P 9 ) P9 Kyalitativ og kvantitativ informasjon om materialer og stoffer
38. Hvis kateterspissen er feilplassert, ta en vurdering av situasjonen og bytt ut eller flytt som pasienten kan eksponeres for:

kateteret i henhold til i ingslinjer og p
Stell og vedlikehold: % Materiale/stoff Rolle/merknader
Bandasje: resterende Polyuretaner Anordningens hoveddel
Legg pa bandasie i henhold til i linjer, prosed og - -
praksisveiledninger. Bytt omgdende hvis integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir 1,5-4,3% Vismut-oksyklorid - eller - Rentgentett agens
fuktig, skitten, lasner eller er ikke lenger okklusiv). bariumsulfat
Katetrets apning: Unntatt for FDA 21CFR (trygg for

9 PRNT PR, L <01% Fargestoffer bruk i medisinsk utstyr)

Oppretthold katetrets apning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med PICC, ma ha kjennskap til <01% Polymetylmetakrylat Trykk
effektiv styring mht. & forlenge kateterets tid i kroppen og hindre pasientskade. . Jymenyimetanya i
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Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A

Forsikti Medisinsk utstyr Se Inneholder farlige Skal ikke Skal ikke Sterilisertmed | System med enkel steril beskyttelse
9 y bruksanvisningen stoffer gjenbrukes resteriliseres etylenoksid med beskyttende forpakning inni
)
=
% ® | wé |[reF||[Lo7]] & |l
Skal ikke brukes "
Systgm med enkel| - Holdes unna Holdes torr hvis pakningen Ikkefremsnl_l med Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent
steril beskyttelse sollys er skadet naturgummilateks
@ Arrow, Arrow-logoen, Teleflex, Teleflex-logoen, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm og TipTracker er varemerker
eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land.
© 2022 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
Produksjonsdato Importor «Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklzring presentert i FDA CFR:

Forsiktig: Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC)
nadajacy sie do wstrzykiwania pod ci$nieniem

Przewidziane zastosowanie:
Obwodowo wprowadzany cewnik centralny jest przeznaczony do zapewnienia
dtugotrwatego (>30 dniowego) dostepu zylnego do krazenia centralnego.

Wskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod usmemem cewnik PICC wskazany jest do uzycia dla
uzyskiwania krotko lub go obwod dostepu do
systemu zylnego do celw leczenia dozyl bierania probek krwi, ia infuzji
oraz wstrzyknie¢ $rodka kontrastowego pod cisnieniem i umozliwia monitorowanie
osrodkowego cisnienia zylnego. Maksymalne cisnienie stosowane przez iniektory uzywane
z nadajacym sie do wstrzykiwania pod cinieniem cewnikiem PICC nie moze przekraczac
2068,4 kPa (300 psi). Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ciénieniem
wynosi od 4 ml/s do 6 ml/s. Maksymalna predkosc przeptywu wstrzykniecia pod cisnieniem
w przypadku okreslonego uzywanego kanatu do wstrzykniecia pod cisnieniem podano w
dokumentacji okreslonego produktu.

Przeciwwskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik PICC jest przeciwwskazany w
przypadku obecnosci zakazen zwiazanych ze stosowaniem tych urzadzeri i w przypadku
obecnosci zakrzepicy w planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze, ktéra ma przeby¢
cewnik. Konieczne jest przeprowadzenie Klinicznej oceny pacjenta w celu upewnienia sie,
7e nie ma przeciwwskazan.

Oczekiwane korzysci Kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do ukfadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce nakfucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynéw, pobieranie krwi,
podawanie lekéw, centralne monitorowanie zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia srodka
kontrastowego.

Zawiera substancje niebezpieczne:

Skfadniki wytwarzane ze stali nierd: j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany

za je k gorii 1B CMR (rak drcza, lub
wywiera szkodliwe d na repr dukgje). llos¢ kobaltu w
| h wyl ych ze stal j ta oc

i biorac pod uwage pr i profil

toksykologiczny wyrobow, nie ma zagrozenia bmlogmznego
dla pacjentéw podczas korzy ia z urzad z
instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzywama

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

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

Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zosta¢

[

wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gornej. Potozenie
koncoéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone zgodnie z
zasadami postepowania i procedurami placéwki.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci
uwieznigcia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ cewnikowanie
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec
uwieznieciu prowadnika.

Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki na
rozszerzaczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywaé¢ nadmiernej sily, poniewaz moze to prowadzi¢
do skurczu naczynia, przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementow sktadowych.

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

v

o

Nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i
wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng i
przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powiktan u
pacjenta, do wykonywania iniekcji pod cisnieniem nalezy
uzywac tylko kanatéw z oznakowaniem ,nadajace si¢ do
wstrzykiwania pod cisnieniem”. Informacje dotyczace
wstrzykiwania pod ciSnieniem podano na karcie
informacyjnej cewnika Arrow do wstrzyknie¢ pod cisnieniem.

Aby ograniczy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwow ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

10.Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek
naczyniowych, ani nienakrytych, niezacisnietych cewnikow
w miejscach naktucia zyty centralnej. Aby nie doszto do
niezamierzonego roztaczenia, z kazdym przyrzadem do
dostepu naczyniowego nalezy uzywaé wytacznie mocno
zaci$nietych potaczen typu Luer-Lock.

11.Lekarze powinni zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
niezamierzonego usuniecia zaciskow suwakowych.

12.Lekarze musza zdawac sobie sprawe ze stanéw klinicznych,
ktore moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.:

o zapalenie skory, .

o zapalenie tkankitacznej i
oparzenie w miejscu lub .
wokot miejsca dostepu,

e przebyta
tozsamostronna
zakrzepica zyt,

¢ radioterapia w miejscu
lub wokét miejsca
dostepu,

zwezenia,

wyciecie sutka,

* mozliwa potrzeba
stworzenia przetoki

tetniczo-zylnej.



13.Lekarze musza zdawac

sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami
PICC, takich jak m.in.:

¢ tamponada serca
w wyniku przebicia
naczynia, przedsionka .

krwiak
krwawienie/krwotok
tworzenie powtoki

lub komory serca fibrynowej
e zator powietrzny * zakazenie w miejscu
wyjscia

e zator cewnika . .
nadzerka naczynia

nieprawidtowe
potozenie koricowki

* niedroznos¢ cewnika

¢ bakteriemia

* posocznica cewnika
e wynaczynienie . zabufzgnia rytlmu serca
e zakrzepica : ;%Srzoe; Zyly glownej
¢ nieumyslne naktucie * zapalenie zyt

tetnicy * zakrzepowe zapalenie zyt
* uraz/uszkodzenie ¢ zylna choroba

nerwow zakrzepowo-zatorowa

Srodki ostroznosci:
1.

. Niektore srodki

Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie

wolno modyfikowac prowadnika ani zadnych innych czesci

zestawu/kompletu.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne

powiktania.

Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i

przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobéw.
dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiaf, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢

przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a

skora.

¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

e Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

¢ Przed naktuciem skory i zalozeniem opatrunku nalezy
odczekac do zupetnego wyschniecia miejsca wprowadzenia
cewnika.

* Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

. Przed zastosowaniem, w tym przed wstrzyknieciem pod

. Przez caly czas

cisnieniem, nalezy potwierdzi¢ droznos¢ cewnika. Nie
uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika. Urzadzenie iniektora moze nie by¢ w stanie
zapobiec zastosowaniu nadmiernego cisnienia w przypadku
zablokowanego lub cze$ciowo zablokowanego cewnika.
trwania zabiegu nalezy ograniczy¢
do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowa¢é
prawidtowe potozenie korncéwki cewnika.

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

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

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad

sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawic do wyschniecia.

2. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

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

4. Wyrzucicigle.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igy do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

Igty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane, co
uniemozliwi ich ponowne uzycie.

As'rodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te s zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

o Jedli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

As'rodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano
w instrukji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu
TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm.

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:
ie: Infuzja ni h lekow przez sasiednie porty wyjsciowe
moze spowodowac wytracenie si¢ osadu i/lub niedroznosc.

5. Odciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

6. Wykorzysta¢ znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia
do zadanej dtugosci, na podstawie rozmiaréw ciata pacjenta i zadanego punktu
wprowadzenia.

Jezeli dostarczone s3: ztaczka portu bocznego i prowadnik do

umieszczania, postepowac zgodnie z etapami 71 8.

7. Wycofac prowadnik do umieszczania przez przegrode, aby wycofac drut na minimum
4 cm za miejscem przeciecia cewnika (patrz Rysunek 2).

i Koricéwka drutu Dtugos¢ cewnika
do odciecia ->|
e S——— LS ————]
Drut wycofany Korcowka cewnika f
04 cm (minimum)

Rysunek 2

8. Proksymalny koniec prowadnika do umieszczania nalezy zagia¢ przy ztaczce portu

bocznego (patrz Rysunek 3), aby zmniejszy¢ ryzyko, Ze w czasie wprowadzania

prowadnik bedzie wystawat poza dystalng koricowke cewnika.

zenie: Nie pl

przegrode.
Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony):
o Whozy¢ cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca ciecia.
«  Nacisnac ostrze, aby przecia¢ cewnik.
UWAGA: Opdr podczas p

6bowa¢ wsuwaé p inika do umieszczania przez

cewnik jest p P p
ym w, p inika do umieszczania. Nie uzywac cewnika, jesli nie
wycofano prowadnika do umieszczania.




9. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli dostarczone), przecia¢ cewnik prosto w
poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tepe zakoriczenie.

A ie: Aby ¢ ryzyko uszkodzenia p do umieszczania,

fragmentu drutu lub zatoru, przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢

prowadnika do umieszczania.

10. Sprawdzi¢, czy przecieta powierzchnia jest réwna i czy nie ma na niej luznego
materiatu.

A Srodek ostroznosci: Po przycieciu cewnika nalezy sie upewnic, ze nie ma drutu
w przycietym odcinku cewnika. Jesli s3 jakiekolwiek oznaki, ze prowadnik do
umieszczania zostat przeciety lub uszkodzony, nie nalezy uzywac cewnika ani
prowadnika do umieszczania.

Przeptukac cewnik:

1. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari, aby
zapewnic droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

12. Zamkna¢ przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich tacznik Luer-
Lock, aby zatrzymac roztwar soli w ich kanatach.

Aomzezeme Aby zmnlqszyc ryzyko zaglgaa prowadnika do umieszczania,

nie nalezy zamykac przedtuzaj gdy prowadnik do
umieszczania znajduje sie w cewniku.

A

ie: Nie zaciskac p

w poblizu ztaczki przewodu
aby | 0

¢ ryzyko

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

13. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do

wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igty stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mdgt dokfadnie zidentyfikowa¢ potozenie

koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w zestawie):

Nalezy uzycigly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igly zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

14. Wkiu¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigly do cewnika (jesli znajduje sie w zestawie).

15. Sprawdzi¢, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.
AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

ASvodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm (prowadnik
dostepowy):
Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.

Dostarczane sa prowadniki o r6znych Srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach koncéwek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem wiasciwego zabiegu

wprowadzania, nalezy zapozna¢ sie z prowadnikami
uzywanymiw zabiegach przeprowadzanych wybrana metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.
«  Zapomoc keiuka wycofac koricwke prowadnika. Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow

Advancer -z wycofanym p inikiem — do igly wp izajacej (patrz Rysunek 4).
16. W dzic prowadnik do igly wprowadzajacej
AOstrzezeme Nie wprowadzac sztywnego korica prowadnika w naczynie,
poniewaz moze to sp dzenie naczynia.

17. Podnies¢ keiuk i odciagnac przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 - 8 cm od igly
wprowadzajacej. Opusci¢ kciuk na przyrzad Arow Advancer i, nadal mocno
trzymajac prowadnik, wepchna caty zespdt do igty, aby dalej przesuwac prowadnik.
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc¢.

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawmwystarczajach'{ugoscodkr, gop! Inika w celu manij

nim. N dnik moze

¢ zator.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

18. Usunac igte wprowadzajaca (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Wprowadzi¢ cewnik:

Dodatkowe instrukcje dotyczace wprowadzenia mandrynu VPS (jesli jest dostepny)
podano w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace wprowadzania
2 uzyciem mandrynu TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia
Arrow VPS Rhythm.

Wprowadzanie z uzyciem rozrywalnej koszulki:

19. Upewnic sie, Ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do zfaczki
koszulki.

20. Nasuna¢ zespdt rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

21. Uchwyciwszy w poblizu skéry, wsuwac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza po
prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia w
naczynie.

22. Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela

skierowang od prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.
PN
« Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.
As'mdek $ci: Nie nalezy wyj a do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

ie: Nie cigc p

Aﬁmdek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony zlaczki musi pozostac
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym
uchwytem.

Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
aczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

2.

24. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedna catosc (patrz

rysunek 5).
AOsmeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
j sity przy p ju sig p! dniki
AOsmezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawmc w ciele pacjenta jako
cewnika zaktad na state. Py i 7a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.
25. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatkac zakoriczenie koszulki, aby
zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.
ie: Nie ¢ otwartych 7y ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.

26. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

27. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

=

Wprowadzanle przy uzyciu prowadnlka 80 lub 130 cm (jesli jest dostepny):

o Pr prowadnik do wp poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari. Upewni¢ sie, ze utrzymana jest
gtadkosc prowadnika do czasu jego wp ia do ciata pacjenta/do cewnika.

o Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke:

« Jesli uzywany jest p inik 80 cm, prowadnik do dystal
kanatu az migkki koniec prowadnika bedzie wystawac poza koricowke cewnika.
Utrzymujac pod kontrolg dystalny koniec prowadnika, wprowadza¢ prowadnik/
cewnik przez rozrywaln koszulke jako jedng catos¢ do koricowego miejsca do
zamocowania na stafe.




« Jesli uzywany jest p Inik 130 cm, wp izi¢ miekki koniec p ka przez
rozrywalng koszulke na pozadang glebokosc. Przeciagnac cewnik po prowadniku
i wsuwac go po prowadniku, stosujac kontrole obrazowa lub fluoroskopie, az
osiagnie koricowe potozenie do zamocowania na state.
« Cewnik nalezy wycofac i (lub) fagodnie przeptukac w czasie wsuwania, jesli
zostanie napotkany opor.

A Ostrzezenie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

Airodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystar(zajch diugoscodkrytego prowadnlka w celu manipulowania
nim. Niek inik moze spowodowac zator wywotany przez

prowadnik.

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika do umieszczania (jesli jest dostepny):

«  Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do
zamocowania na state. Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie
wsuwania, jesli zostanie napotkany opor.

Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az zfaczka koszulki
i potaczony z nig odcinek koszulki zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego.
Uchwycic skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strone od cewnika (patrz
Rysunek 6), jednoczesnie wycofujac ja z naczynia, az rozdzieli sie na dwie czesci na
catej dtugosci.

2.
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A Srodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulk| w miejscu wprowadzema, ktdre
otwieratoby otaczajaca tkanke powodujac przerwe pomied: a
otaczajacg warstwa skory.

Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie
wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na state.

29.
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30.
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Wyjac prowadnik do umieszczania lub prowadnik. Po wyjeciu prowadnikéw nalezy sie
zawsze upewnic, ze zostaty wyjete w catosci i w stanie nienaruszonym.
Aomzeienie: Wyja¢ prowadnik do umieszczania i ztaczke portu bocznego jako
jedna catosc. Niezastosowanie sig do tego moze prowadzic do ztamania drutu.
Nie uzywac krétkieg:
urzadzenia do usztywniania.

dnika do umieszczania (33-45 cm) jako

Zacisk i element do mocowania cewnika (jesli s3 dostarczone w zestawie):
Zacisk i element do mocowania cewnika s3 uzywane do mocowania cewnika w przypadku,
gdy do jego stabilizaji wymagane jest dodatkowe miejsce oprocz ztaczki
cewnika.

ie: Zacisku ani el do ia cewnika nie nalezy podtaczac,
dopdki nie zostanie usuniety prowadnik lub prowadnik do umieszczania.

«  Po wyjeciu prowadnika i podtaczeniu lub zablokowaniu koniecznych przewodéw,
roztozy¢ skrzydetka gumowego zacisku i umiescic je na cewniku, upewniajac sie, ze
powierzchnia cewnika nie jest wilgotna, aby utrzymac wtasciwe potozenie koricowki.

o Nasunac sztywny element do mocowania na zacisk cewnika, az do zatrzasniecia
na miejscu.

«  Zamocowac zacisk cewnika i element do mocowania cewnika jako jeden element do
pacjenta za pomoca urzadzenia do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwéw. Zaréwno
zacisk cewnika, jak i element do mocowania musza by¢ zamocowane, aby ograniczy¢
ryzyko migracji cewnika (patrz rysunek 7).

36.
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Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, Ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

Ocenic potozenie koricéwki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Jeslikoricéwka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny sytuadjii
wymienic cewnik na nowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

37.
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Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

ZImienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:
Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytyaznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymy cewnika
izapobiegania urazom.

31. Jesli wystepuja jakiekolwiek trudnosci podczas do

umieszczania lub prowadnika, nalezy wyjmowac cewnik i drut jako Jednq catosc.
Aomzezeme Aby ogramczy( ryzyko mozliwosci zlamama, nie nalezy stosowac
sity przy p iu sie p iem do umieszczania lub
prowadnikiem.

Zakoniczy¢ wprowadzanie cewnika:
32. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu
przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu
krwi zylnej.
Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.
Podtaczy¢ wszystkie przewody przediuzajace do odpowiednich ztaczy Luer-Lock,
wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,
stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.
o Zaciski na przewodach przediuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu
w kazdym kanale podczas zmiany przewodow i ztaczy typu Luer- Lock
AOstvzezenle Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni: dh
przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem |nfu11| przez kanat nalezy
otworzy( zacisk.

3.
34.
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Przymocowac cewnik:
35. Zastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika i (lub) zacisk i element do mocowania
cewnika (jesli zostaty dostarczone).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk i element do mocowania cewnika jako
dodatkowe miejsce mocowania.
A Srodek ostroznosu Przez (afy czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
aby zachowac prawidtowe potozenie

koricowki cewnika.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostgpne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukca uzycia
dostarczong przez jego wytworce.

Instrukqe wyjmowania cewnika:
Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyjac go z urzadzeri mocujacych.

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli rdwnolegle do skéry. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika [NEXNZARANRYATING.

As'mdek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowa¢ ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placéwki.

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

zenie: Trasa przebiegu p ta po wp iu cewnika p

punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosnigcia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i
jego koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczqce oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody

ip h powikfan zwiazanych z tym mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej firmy
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
dla,Arrow PICC” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) po uruchomieniu
Europejsklej Bazy Danych dotyczqcych Wyrobéw Medycznych/Eudamed  to:

p: .europa.




W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach Informacjejakoéciowe iilosciowe dotyczqce materiatow

ident temi lacyj R dzenie  2017/745/UE i . - . . . . .
0 i erj yaznym  sys em.le r.egu achny|T1 ( ozpo.rzq zenie 20 / 5/UE w .spr;fwm |substanc||, na ktére paqent moie by( narazony:
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego

uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwércy i/lub jego % Materiat/Substancja Rola/Uwagi
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwagji) oraz dalsze bilans Poliuretany Korpus urzadzenia
informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej: Chlorek bizmut

~ ylu lub ¢ o
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devi ts_en 15-43% siarczan baru Srodek radiocieniujacy
Dostarczane informagje dla pacjenta Wylqczenie FOA 21CFR
Kompletna Miedzynarodowa karta implantu zawierajaca odpowiednie informacje. <0,1% Barwniki (bezpieczne do stosowania w
Wypetniona kartg nalezy przekaza¢ pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pagjenta. wyrobach medycznych)
Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim tlumaczeniu mozna <01% Poli(metakrylan metylu) Nadruk

znalez¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

Przestroga Wyréb medyezn Sprawdzicw | Zawierasubstancje [ Nie uzywac Nie sterylizowac | Sterylizowano Sysllsvne]xzjegz:[rzsjobaarl':]'x::;ﬂnej
9 g yany instrukgji uzycia niebezpieczne ponownie ponownie tlenkiem etylenu ¢ och{onnsm
Ny
—
| | ® | k¢ [reF]LoT]] |
System P[sz(r};io:j,sy(\lhjlaf Nie stosowac, jesli Do wykonania nie
pojedynczej niedostepnym PIZEChOWVW?CW opakowanie jest uzyto naturalnego Numer katalogowy| ~ Numer serii Luzy¢do Wytworca
; : dla éwiath suchym miejscu lateksu
bariery sterylnej a swiatta uszkodzone
stonecznego kauczukowego

Arrow, logo Arrow, Teleflex, logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm i TipTracker sq znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spétek stowarzyszonych w Stanach
Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2022 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq
daz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Cateter central de insercao periférica para injegao

pressurizada

Finalidade prevista:
Um cateter central de insercdo periférica destina-se a fornecer acesso venoso de longo
prazo (>30 dias) a circulagdo central.

Indicagdes de utilizacao:

0 cateter central de insercao periférica para injecao pressurizada estd indicado para acesso
periférico, de curto ou longo prazo, ao sistema venoso central para terapéutica intravenosa,
colheita de amostras de sangue, perfuso e injegao pressurizada de meios de contraste,
permitindo ainda a monitorizacdo da pressdo venosa central. A pressdo méxima do
equipamento de injecao pressurizada usado com o cateter central de insercao periférica
para injecdo pressurizada nao pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). O débito méximo da
injecdo pressurizada varia de 4 mi/s a 6 ml/s. Consulte a documentacao especifica do
produto para saber qual o débito méximo de injecao pressurizada para o limen especifico
que estd a ser utilizado para a injecdo pressurizada.

Contraindicagdes:

0 cateter central de insercdo periférica para injecdo pressurizada esté contraindicado
sempre que existirem infecdes relacionadas com o dispositivo ou trombose no vaso onde
se pretende inserir o cateter ou no trajeto do cateter. £ necessario realizar a avaliagdo clinica
do doente para garantir que ndo existem contraindicagdes.

Beneficios clinicos esperados:

(apacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de puncdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracao de medicamentos, a monitorizaao venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel d

conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440-48- 4) que é
d bstancia de c: ia 1B CMR (Cancerigeno,

[ uma
mutagénico ou téxico para a reproducao). A quantidade de
Cobalto nos comp de Aco | foi liada e
considerando a finalidade prevista e o perfil toxicolégico dos
dispositivos, nao existe risco de seguranca biolégica para o
doente quando se utilizam os dispositivos, conforme instruido
nestas Instrugdes de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

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

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

w

Nao coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior. A localizagdo da ponta
do cateter deve ser confirmada de acordo com a politica e
procedimento institucional.

4. Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocacao do cateter seja
feito sob visualizacao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

5. Nao aplique uma forga excessiva quando introduzir o fio-
guia e a bainha destacével sobre o dilatador de tecidos, dado
que tal pode dar origem a venospasmo, perfuragao do vaso,
hemorragia ou danos no componente.

6. A passagem do fio-guia para dentro do coracao direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

N

. Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou
a remogao do cateter ou do fio-guia. Uma forca excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

8. Para este tipo de injegao pressurizada use apenas limenes
identificados como “para injecdo pressurizada” para reduzir
o risco de falha do cateter e/ou complicagoes para o doente.
Consulte o cartao informativo da injecdo pressurizada
com o cateter central de insercao periférica para injecao
pressurizada Arrow para obter instrugdes e informagoes
sobre a injegao pressurizada.

9. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o diametro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao
indicados.

10.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e ndo clampados no local de pungao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger
contra a desconexao acidental.

11.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos
deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

12.0s médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que
podera limitar a utilizagdo de cateteres centrais de insercao
periférica que inclua, entre outras:

¢ dermatite * contraturas

o celulite e queimaduras
no local de inser¢ao ou
na sua proximidade

¢ trombose venosa
ipsilateral anterior

¢ radioterapia no local
de inser¢do ou na sua
proximidade

¢ mastectomia

¢ potencial utilizagéo de

fistula AV

13.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:



lesdo/danos em nervos
hematoma
sangramento/hemorragia
formacgéo de bainha de
fibrina

* infecao do local de saida
* erosao vascular

¢ tamponamento cardiaco
secundario a perfuragao .
da parede vascular, .
auricular ou ventricular M

¢ embolia gasosa

¢ embolia do cateter

¢ oclusao do cateter e posicao incorreta da
e bacteriemia ponta do cateter
* septicemia o disritmias
* sindrome da VCS
* extravasamento .
o flebite
* trombose ¢ tromboflebite
* pungdo arterial « tromboembolismo
acidental vVenoso

Precaucdes:

1. Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere o
fio-guia nem qualquer outro componente do kit/conjunto
durante a insercdo, a utilizagao ou a remogao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e

com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminacao
segura dos dispositivos.

. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem

enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o

dispositivo de estabilizacao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permaneca no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegoes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

. Antes da injecao pressurizada, certifique-se de que o cateter

esta permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior
a 10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura
do cateter. O equipamento de injecdao forcada podera
nao impedir a sobrepressurizagdao de um cateter total ou
parcialmente ocluido.

A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo o
procedimento.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizacéo. Familiarize-se com as instrucées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparacéo do local de puncao:

1.
2.
3.

Faca alimpeza da pele com agente antissético apropriado e deixar secar.

Cubra com panos de campo o local de pungdo.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

Elimine a agulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando
fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao
de agulhas (15 Ga. a30 Ga.).

Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APrecau;io: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de

seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il Estas agulhas estdo fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma apos a utilizagao.

A Precaucéo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma

do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da
agulha.

Prepare o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas a
preparacdo do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador do dispositivo
Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da preparado do estilete TipTracker
(se fornecido).

Apare o cateter, se necessario:
/\ Adverténdia: A perfusdo de farmacos incompativeis através de portas de saida

5.
6.

adjacentes pode causar precipitagao e/ou oclusao.

Faca recuar a protecao contra contaminagao (quando fornecida).

Utilize as marcagdes em centimetros no corpo do cateter para aparar o cateter de modo
aficar com o comprimento pretendido baseado no tamanho do doente e no ponto de
insercao pretendido.

Nos casos em que sao fornecidos o conector com porta lateral e
o fio de colocacao, siga os passos 7 e 8.

7.

8.

Faca recuar o fio de colocacdo através do septo para que o fio recue 4 cm, no minimo,
para trds do local onde o cateter foi cortado (ver figura 2).

iPonta dofio I‘ci)mprimento de cateter
aseraparado

Fio recuado

4 cm (min.)

Ponta do cateter f

Figura2

Caso seja fornecido com um fio de colocagdo entrancado que inclua um manipulo,
dobre a extremidade proximal do fio de colocagdo no conector com porta lateral para
minimizar o risco de o fio de colocacdo sair pela ponta distal do cateter durante a
insercao (ver figura 3).

A Adverténcia: Nao tente fazer avancar o fio de colocagdo através do septo.
Aparador de cateter (quando fornecido):

Insira o cateter no orificio do aparador até ao local de corte desejado.
Carregue na lamina para cortar o cateter.

NOTA: A resisténcia ao cortar o cateter deve-se provavelmente ao fio de colocagdo ndo
ter sido suficientemente recuado. Ndo utilize o cateter se o fio de colocagdo ndo tiver
sido recuado.

9.

Corte o cateter transversalmente (fazendo um angulo de 90° com o perfil transversal
do cateter) com um aparador (quando fornecido) para manter uma ponta romba.

/A\ Adverténcia: Néo corte o fio de colocagdo ao aparar o cateter para reduzir o risco

de danos no fio de colocagéo, fragmentos do fio ou embolia.

10. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte € limpo e se ndo existe material

solto.



A Precaugao: Depois de aparar, verifique se nao existe nenhum fio no segmento de
cateter cortado. Se houver algum sinal de que o fio de colocagéo foi cortado ou
danificado, o cateter e o fio de colocagao nao devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:
11. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injecdo, para estabelecer a
permeabilidade e purgar os) ld

12. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensdo para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

AAdverténcia: Néo coloque um cdlampe na linha de extensdo quando o fio de
colocagdo estiver no cateter de modo a reduzir o risco de o fio de colocagao se
dobrar.

A Adverténcia: Nao clampe a linha de extensao muito perto do conector da linha
de extensdo para minimizar o risco de danos no componente.

Obtenha o acesso venoso inicial:

13. Aplique um garrote e substitua s luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

£ utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introducao de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha tem
um reforco de aproximadamente 1cm para o médico identificar a localizagao exata da ponta
da agulha ao puncionar o vaso sob visualizaao ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranga (quando fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrucdes de utilizagdo do fabricante.

14. Insira a agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

15. Verifique se existe fluxo ndo pulsatil.

AAdvenén(ia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.

A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
Insira o fio-guia de 33 cm ou 45 cm (fio de acesso):
Fio-guia:

Os kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-
guia. Os fios-guia sao fornecidos em diferentes diametros,
comprimentos e configuracées da ponta para técnicas de

insercao especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a
ser utilizado(s) com a técnica especifica escolhida antes de
iniciar realmente o procedimento de insergao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer € utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

«  Comopolegar, faa recuar a ponta do fio-guia. Coloque a ponta do Arrow Advancer —
com o fio-guia retraido — na agulha introdutora (ver Figura 4).

16. Faga avangar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdvertén(ia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso, pois

podera causar lesdes vasculares.

. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm a
8 cm daagulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, sequrando com
firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento da agulha de modo a avangar mais
o fio-guia. Continue até o fio-guia atingir a profundidade desejada.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

i~

18. Retire aagulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Inserir o cateter:
Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
ainsercdo utilizando o estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador do

dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da insercao utilizando o
estilete TipTracker (se fornecido).

Inserdo utilizando a bainha destacavel:

19. Certifique-se de que o dilatador estd no devido lugar e preso ao conector da bainha.
20.
21

Introduza o conjunto de bainha destacével/dilatador sobre o fio-guia.

Sequrando na pele proxima, faca avancar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro de torcdo até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

22. Se necessario, alargue o local de puncdo cutdnea com a borda cortante do bisturi

afastada do fio-quia.

/A\ Adverténcia: Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
Akdverténria: Néo corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a fungao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utilizd-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

A Precaugdo: Nao retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior do
vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

ViN Precaugao: Deverd er exposto um de fio-guia suficiente
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem no
fio-guia.

2.

=

Verifique a colocagdo da bainha destacavel, enquanto a mantém imobilizada na
devida posigao, rodando o conector do dilatador no sentido contrério ao dos ponteiros
do reldgio para libertar o conector do dilatador do conector da bainha; retire o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.

Mantendo a bainha em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade
(ver Figura 5).

24,

AAdvertén(ia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.

Akdverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracao da
parede do vaso.

25. Apés a remogao do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da
bainha para reduzir o risco de entrada de ar.

A Adverténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local de
pungao venosa. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada de ar
para um dispositivo de acesso venoso central ou para uma veia.

26. Quando retirar, verifique se o fio-guia estd todo intacto.
27. Facarecuar a protecdo contra contaminagdo (quando fornecida).

Insercdo utilizando o fio-guia de 80 cm ou 130 cm (quando fornecido):

«  Prepare o fio-guia para insercao, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico normal
estéril para injecao. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado até ser
inserido dentro do doente/cateter.

«  Insercdo através da bainha destacavel:

« Se for utilizado um fio-guia de 80 cm, insira o fio-guia no limen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo o controlo da extremidade
distal do fio-quia, faca avancar o fio-guia/cateter como uma unidade através da
bainha destacdvel até a profundidade final desejada.

« Se for utilizado um fio-guia de 130 cm, insira a ponta macia do fio-guia através
da bainha destacével até a profundidade desejada. Introduza o cateter sobre o
fio-guia e faga avanar o cateter sobre o fio-guia até a posi¢ao permanente final sob
orientagdo imagioldgica ou fluoroscopia.

« (Caso sinta resisténcia ao avancar o cateter, faca recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.

/\ Adverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito pode causar
disritmias ou perfuracao da parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio-guia.

Inserao utilizando o fio de colocagao (quando fornecido):
«  Insirao cateteratravés da bainha destacével até a posigao permanente final. Caso sinta
resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avangar o cateter.



2.
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Retire a bainha destacavel sobre o cateter até o conector da bainha e a porgdo
conectada da bainha sairem do local da venipuncdo. Agarre nas abas da bainha
destacdvel e afaste-as do cateter (ver Figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha
se separar em todo 0 seu compri

A Precaugéo: Evite rasgar a bainha no local de inser¢do que se abre no tecido
circundante criando um espaco entre o cateter e a derme.

Se o cateter tiver migrado durante a remogao da bainha, volte a avangar o cateter até
a sua posicao permanente final.

Retire o fio de colocagao ou o fio-guia. Quando retirar, verifique sempre se os fios-quia
estao intactos.

29.

=1

30.

S

A Adverténcia: Retire o fio de colocagao e o conector com porta lateral como uma
unidade. Se nao o fizer, o fio podera partir-se.

AAdvevténcia: Nao utilize o fio de colocago curto (33-45 cm) como dispositivo de
reforco.

31. Sehouver alguma dificuldade na remogao do fio de colocagdo ou do fio-guia, o cateter
e o fio devem ser removidos como uma unidade.

AAdverténcia: Nao aplique forca indevida no fio de colocagao ou no fio-guia para
reduzir o risco de quebra.

Terminar a inser¢ao do cateter:

32. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensao e

aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas nao usadas podem ser “bloqueadas” com conectores

Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituicao.

«  Aslinhas de extensao possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen
durante a mudanca de linha e de conector Luer-Lock.

AAdvertén(ia: Abra o clampe antes da perfusdo através do limen para reduzir o
risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

=

3.
34.

)

Fixar o cateter:

35. Utilize um dispositivo de estabilizacdo do cateter e/ou um grampo do cateter e um
fixador para fixar o cateter (quando fornecidos).
« Utilize o conector do cateter como o local de fixagao primrio.
« Utilize 0 grampo do cateter e o fixador como local de fixagao secundério, conforme

necessario.

APvecaugéo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite ao

minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacdo de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizagao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizaao do fabricante.

Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario

um local de fixagdo adicional para além do conector do cateter para estabilizacao do cateter.
Adverténcia: Nao ligue o grampo do cateter e o fixador até o fio-guia ou o fio de
colocagdo terem sido removidos.

«  Depois de remover o fio-guia e ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do
grampo de borracha e posicione-as no corpo do cateter, certificando-se de que
a superficie do cateter nao estd himida, conforme for necessario para garantir a
permanéncia da fixagao apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

«  Fixe o grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um
dispositivo de estabilizacao de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter e o
fixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migragao do cateter (ver figura 7).

36. Certifique-se de que o local de insercdo estd seco antes de aplicar pensos de acordo
comas instrugdes do fabricante.

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e
procedimentos da instituicdo.

Se a ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situacdo e
substitua o cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos

dainstituico.

37.

38.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes praticas da
instituicdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por
exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e
as orientagdes praticas da instituicao. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
centrais de insercao periférica tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrugdes de remogéo do cateter:

1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire o penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogdo do cateter, [ZEYRE.

A Precaugdo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituicao no caso de cateteres de dificil remogao.

5. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de seguida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdvarténcia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

6. Documente o procedimento de remogdo do cateter, de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicao, incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda a sua
extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacdo em
formato PDF.

Esta é a “Arrow PICC” (UDI-DI basica: 08019020000000000000035KB) resumo da
seguranca e do desempenho dlinico (RSDC) apés o lancamento da Base de Dados
Europeia sobre o dispositivo médico/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Paraum doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime requlamentar
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a
utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatdrio e a autoridade nacional. Podera
encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de
Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Infi ao para o doente f
Preencha o cartdo de implante internacional com a informagdo apropriada. Dé o cartao
preenchido ao doente juntamente com o folheto informativo para o doente. Se o folheto
informativo para o doente foi eliminado, pode ser encontrado um exemplar traduzido em
www.teleflex.com/IFU




Informagao qualitativa e quantitativa sobre os materiais e
substancias as quais o doente pode ser exposto:

% Material/Substancia Fungao/Notas
restante Poliuretanos Corpo do dispositivo
Oxicloreto de bismuto - ou - L
1,5-43% sulfato de bério Agente de radiopacidade
Isento segundo a FDA 21CFR
<0,1% Corantes (Seguro para utilizagdo em
dispositivos médicos)
<0,1% Poli(metilmetacrilato) Impressao

Glossério de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem ndo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

AN (1| & | @ | & |mmm
. Dispositivo _Consul:(ar | Contémsubstandias| . . - " Esterilizado por | Sistema de barreira estéril tinica com
Cuidado P instrugdes de : Ndo reutilizar | Nao reesterilizar | > " S
médico utilzagio perigosas dxido de etileno | - embalagem de protecao no interior
e Ll
—
% < | ® | W |[REF||[LOT||
Sm.e ma d? . | Manter afastado Naoutilizar se Nao fa!)ncado Nimero de . Prazo de ]
barreira estéril Manter seco aembalagem com ldtex de P Nimero de lote " Fabricante
-~ da luz solar - - catélogo validade
(inica estiver danificada | borracha natural

comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em
outros paises. © 2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.

“Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no

Datadefabrico | Importador FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou
profissional de satide licenciado.

@ Arrow, o logdtipo Arrow, Teleflex, o logdtipo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm e TipTracker sGo marcas
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Tlakovy vstrekovaci

periférne zavddzany centrilny katéter (PICC)

Zamyslany ucel:
Periférne zavédzany centrélny katéter je ureny na dihodoby (> 30 dni) Zilovy pristup
do centrélneho obehu.

Indikdcie na poufitie:

Tlakovy vstrekovaci katéter PICC je indikovany na kratkodoby alebo dlhodoby periférny
pristup do centralneh 6zneho systému na i 6znu terapiu, odber krvi, infizie,
tlakové injekcie kontrastnej latky a umoziiuje monitorovanie centrdlneho vendézneho
tlaku. Maximélny tlak tlakového vstrekovacieho zariadenia pouzivaného s tlakovym
vstrekovacim katétrom PICC nesmie prekrocit 2068,4 kPa (300 psi). Maximdlna prietokova
rychlost pri tlakovej injekcii je 4 mi/s az 6 ml/s. Maximélna prietokové rychlost tlakovej
injekcie pre konkrétny limen pouZivany na tlakové vstrekovanie sa uvadza na oznaceni
konkrétneho produktu.

Kontraindikacie:

Tlakovy vstrekovaci periféme zavédzany centrélny Zilovy katéter (PICC) je kontraindikovany
vidy v pritomnosti infekcii spojenych s pomackou alebo v pritomnosti trombdzy v cieve
plénovaného zavedenia alebo v drahe katétra. Musi sa vykonat Klinické vyhodnotenie
pacienta, aby sa zaistilo, Ze neexistuju ziadne kontraindikacie.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k centrél bel systému p ictvom jediného
miesta vpichu pre aplikdcie, ktorych sucastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centralne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

komponenty vyrobené z nehrdzavejicej ocele mézu obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp h
z nehrdzavejlcej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpeénosti pre pacientov pri
pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovan

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie modze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra
je potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej zily.
Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

4. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,

katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.

5. Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra po
dilatatore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernd silu, pretoze to moze viest k
venospazmu, perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu
komponentu.

6. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

7. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
drotu nevyvijajte nadmernd silu. Nadmerna sila moze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiograficku
vizualizaciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.

8. Na tlakové injekcie pouzite len limen (Iimeny) s oznacenim
Pressure Injectable (vhodné na tlakové injekcie), aby sa
znizilo riziko zlyhania katétra alebo komplikdacie pacienta.
Informacie tykajice sa tlakovych injekcii si pozrite na
informacnej Stitku tlakového vstrekovania s produktmi
Arrow.

9. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na
vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

10.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny
pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embolii. V
mieste vpichu do centrélnej Zily nenechévajte otvorené ihly,
puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre.
Pri akejkolvek pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpe¢ne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netimyselnym rozpojenim.

11.Lekari si musia uvedomovat, Ze posuvné svorky sa mézu
netimyselne odstranit.

12.Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré mézu
obmedzovat poutzitie katétrov PICC, aj vratane nasledujucich
stavov:

e dermatitida, .

o celulitida a popéleniny v
mieste zavedenia alebo
v okoli,

¢ predchadzajuca
ipsilateralna venézna
trombéza,

¢ radia¢na terapia v mieste
zavedenia alebo v okoli,

kontraktury,

mastektomia,

* mozné pouzitie pri
arteriovendznej fistule.

13.Lekéri si musia byt vedomi komplikécii/neziaducich

vedlajsich ucinkov spojenych s katétrami PICC aj vratane
nasledujucich:



* srdcova tamponada poranenie/poskodenie
nervov,
* hematom,

krvacanie/hemoragia,

sekundarne k perforacii
cievy, predsiene alebo

.

komory, ¢ tvorba fibrinového
¢ vzduchovéa embdlia, puzd@, X
* infekcia v mieste
¢ katétrova embodlia, vystupu,

* erdzia cievy,

* nespravne umiestnenie
3picky katétra,

e dysrytmie,

¢ syndrém hornej dutej

¢ okluzia katétra,
¢ bakterémia,

e septikémia,

e extravazacia, zily,
e tromboza, o flebitida,

. , ¢ tromboflebitida,
* nelmyselné « venézna

prepichnutie tepny, tromboembdlia.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Katéter nepozmeiiujte inak, ako sa uvadza v pokynoch.

Pocas zavadzania, pouZzitia alebo vytahovania nepozmeiujte

vodiaci drét ani ziadny iny komponent stiboru/supravy.

Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s

anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami

a moznymi komplikaciami.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie

pomocok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie

a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste

zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit

material katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mozu

oslabit Struktiru polyuretanovych materidlov. Tieto latky

moézu oslabit aj adhezivnu vézbu medzi poméckou na

stabilizaciu katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhcenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infGznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koZe a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

Pred pouzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte

priechodnost katétra. Nepouzivajte strieckacky mensie nez

10 ml na znizenie rizika intralumindlneho presakovania

alebo prasknutia katétra. Elektrické vstrekovacie zariadenie

nemusi zabranit pretlaku v upchanom alebo ¢iastoéne

upchanom katétri.

2.

6. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby $picka
katétra zostala v spravnej polohe.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zdkroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

1. Kozu pripravte a odistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
2. Miesto vpichu zardskujte.

3. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného dstavu.

4. Ihluzlikvidujte.
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Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnuta):

Uzamykacia odpadové nédoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel (velkosti

15Ga.—30Ga.).

o Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri
obrazok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nddoby budd ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane pouzit.

ABezpeEnostné opatrenie: lhly vlozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokisajte vytiahnut. Tieto ihly st zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou, mozu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

A" ped é op Po i do p ého systému S|
nepouzivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mézu nalepit ¢iastocky hmoty.

ihly

Pripravte katéter:

Dalsie pokyny tykajice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v navode na
poutitie produktu Arrow VIPS. Dalsie pokyny tykajice sa pripravy sondy TipTracker (ak je
poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomdcky Arrow VPS Rhythm.

V pripade potreby katéter zreite:

A Varovanie: Infiizia nekompatibilnych liekov cez susedné vystupné porty
moze spdsobit zrazeniny alebo upchatie.

5. Vtiahnite

6. Pomocou centimetrovych znaciek na tele katétra upravte katéter na pozadovanii dizku
na zaklade velkosti pacienta a pozadovaného bodu zavedenia.

¢né bariéra (ak je posk d)

Tam, kde sa dodéva konektor s boénym portom a zavadzaci
drét, postupujte podla krokov 7 a 8.

7. ZTavadzadi drot vytiahnite cez septum, aby sa drot vtiahol minimalne 4 cm za miesto,
kde sa mé katéter odrezat (pozri obrazok 2).

Ppiika drotu Dizka katétra, ktora
I‘- sa ide pristrihnut
v v ) (L S ————

Drét vtiahnuty

4 ¢cm (minimalne)

Spicka katétra f

Obrézok 2
8. Aksa proximalny koniec zavadzacieho drotu vybaveny spletenym zavadzacim drotom,
ktorého sticastou je rukovat, ohnite ho pri konektore s bocnym portom, aby sa znizilo
riziko, Ze zavadzaci drt pri zavédzani vyjde z distalnej Spicky katétra (pozri obrazok 3).
A jie: Zavadzadi drot sa zasiivat cez septum.
Orezdvac katétra (ak je poskytnuty):
«  Katéter vloZte do otvoru orezévaca az po pozadované miesto prerezania.
o Stlacenim Cepele katéter prereite.

POZNAMKA: Odpor pri prerezdvani katétra s najvicsou pravdepodobnostou spésobuje
de cne vtiahnuty i drot. Katéter ak zavddzaci drét nebol

vtiahnuty.

9. Pomocou orezdvaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu
katétra), aby sa zachovala tupé Spicka.

AVarovanie: Zavadzaci dr6t pri pristrihovani katétra nereite, aby sa zniZilo riziko
poskodenia zavadzacieho drétu, ulomenia drotu alebo embélie.

10. Skontrolujte zrezany povrch, ¢ je rez isty a i neobsahuje uvolneny material.

A Bezpecnostné op ie: Po ikatétra Givod j casti
katétra nie je Ziadny drot. Ak sa najde akykolvek dokaz toho, Ze zavadzaci drét
bol p y alebo poskodeny, katéter a zavadzaci drot sa nesm poufit.

Vyplachnite katéter:

11. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na
injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.




12. Predlzovacie hadicky zasvorkuijte alebo k nim pripojte spoja so zamkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.

AVamvanie: Na predlzovaciu hadicku nezakladajte svorku, ked'je zavadzaci drot v
katétri, aby sa zniZilo riziko zauzlenia zavadzacieho drétu.

AVarovanie: Predlzovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla
predlZovacej hadicky, aby ste zniZili riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

13. Zalozte turniket a vymeiite si sterilné rukavice.

Echogénnaihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie

vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie Katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne

1 cm, aby lekér mohol identifikovat presné umiestnenie 3picky ihly pri prepichovani cievy

pod ultrazvukom.

Chranend ihla/bezpecnostna ihla (ak je poskytnuta):

Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla sa musi pouzivat v silade s navodom na pouzitie

od vyrobcu.

14. Do Zily zavedte zavédzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

ABezpeEnostné opatrenie: Ihlu znovu nezasivajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

15. Skontrolujte, ¢i prietok nepulzuje.

A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje neiimyselné prepichnutie tepny.

ABezpeEnosmé opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamena pristup do Zily.

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drot (pristupovy drét):
Vodiaci drot:

Subory/stpravy sa dodavaju s réznymi vodiacimi drétmi.
Vodiace dréty sa dodavaju s réznymi priemermi, dizkami a
konfiguraciami 3pic¢iek na konkrétne techniky zavadzania.

Pred zaciatkom skuto¢ného zakroku zavadzania katétra sa
oboznamte s vodiacim drétom (dr6tmi), ktory sa ide pouzit
s konkrétnou zvolenou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouZiva na zavedenie vodiaceho drétu do ihly.

«  Palcom vtiahnite 3picku vodiaceho drotu. Spicku zavédzaca Arrow Advancer — s
vtiahnutym vodiacim drétom — umiestnite do zavédzacej ihly (pozri obrazok 4).

16. Vodiaci drot zasunite do zavadzacej ihly.

A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drdtu nezavadzajte do cievy, pretoze to moze

viest k poskodeniu cievy.

Zdvihnite palec a zavadza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od

zavadzacej ihly. Polozte palec na zavédzac Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci

drdt, prifom zatldcajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot zasiival hibsie. Pokracujte,

kym vodiaci drot nedosiahne pozadovani hlbku.

17.
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ABezpecnostne opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na tdely
ie udrfiavajte dostatoént i dizku drétu.

Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.

AVarovanle. Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa znizilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drétu.

18. Zavddzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drot drzte na mieste.

Zavedenie katétra:

Daliie pokyny tykajiice sa zavadzania pomocou sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite
v ndvode na poufitie produktu Arrow VPS. Dalsie pokyny tykajlce sa zavidzania
pomocou sondy TipTracker (ak je poskytnuty) si pozrite v prirucke pouZivatela pomacky
Arrow VPS Rhythm.

Zavadzanie pomocou rozlepovacieho puzdra:
19. Skontrolujte, i je dilatator na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.
20. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom drote.
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21. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatétora uchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad
vodiaci drét jemne tocivym pohybom do hibky dostatocnej na vstup do cievy.
22. Miesto koznej punkcie podla potreby zvacite reznou hranou skalpelu v polohe

smerom pre¢ od vodiaceho drotu.
AN\ ie: Dizku vodiaceho drdtu neup
AVarovanie:Vodia(i drot nerezte skalpelom.
« Ostrd hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drétu.
« Ked' sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahuijte, pokial'nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.

ABezpemostne opatreme Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat

dhalend d 4 dizka vodiaceho drdtu, aby sa udrzalo pevné uchopenie
vodiaceho drétu.

23. Umiestnenie rozlepovacieho puzdra skontrolujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatdtora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drt a dilatétor vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

24. Puzdro drite na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatator (pozrite si

obrazok 5).

/\ Varovanie: Na vodiaci drot nevyvijajte nadmernt silu na zniZenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatdtora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

25. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drotu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa
znizilo riziko prieniku vzduchu.

Varovanie: Dilatatory ani puzdra nenechavajte otvorené bez uzéverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na centralny vendzny
pristup alebo do Zily, moze ddjst k vzduchovej embolii.

26. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drdt, ¢i nie je poruseny.

27. Vtiahnite | (nd bariéra (ak je posk i)

Zavedenie pomocou 80 alebo 130 cm vodiaceho drdtu (ak je poskytnuty):

o Vodiaci drét pripravte na zavedenie jeho navlhcenim sterilnym fyziologickym
roztokom na injekciu. Dbajte, aby vodiaci drot ostal kizky, kjm nebude zavedeny do
tela pacienta/katétra.

o Zavedenie cez rozlepovacie puzdro:

« V pripade pouzitia vodiaceho drotu dfzky 80 cm zavédzajte vodiaci drot do
distdIneho limenu, az kym makka Spicka drotu nebude tréat za Spicku katétra.
Vodiaci drot/katéter zastvajte ako jeden celok cez rozlepovacie puzdro do konecnej
polohy zavedenia v tele, pricom udrziavajte kontrolu nad distilnym koncom
vodiaceho drétu.

« V pripade pouzitia vodiaceho drotu dlzky 130 cm zasufite makkd $picku vodiaceho
drotu cez rozlepovacie puzdro do pozadovanej hibky. Katéter prevlecte cez vodiaci
drot a katéter posuiite po vodiacom dréte do konecnej polohy zavedenia v tele
s pouzitim obrazového navédzania alebo fluoroskopie.

Ak pri zastivani katétra narazite na odpor, katéter vtiahnite naspat alebo ho pri
zastivani jemne vyplachujte.

AVarovanie: Prienik vodiaceho drdtu do pravej strany srdca méze spdsobit
dysrytmie alebo perforaciu steny cievy, predsiene alebo komory.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na ucely
manipulacie udriavajte dostatoénii obnazeni dfzku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drét moze viest k embdlii spasobenej vodiacim drotom.

Zavedenie pomocou zavadzacieho drotu (ak je poskytnuty):
o Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele. Ak
narazite na odpor, katéter stiahnite naspat alebo ho pri zastvani jemne vyplachujte.

28. Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend Cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zly. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra (pozrite si obrazok 6), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kym sa neoddeli po celej dizke.

ia, im sa otvori

p ie: Puzdro na mieste
okolne tkanivo a vznikne medzera medzi katétrom a dermou.



29. Ak sa katéter pri odstraiiovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.

30. Zavadzaci drot alebo vodiaci drot vytiahnite. Pri vytiahnuti vzdy skontrolujte vodiace
droty, ¢i nie st porusené.

AVarovanie: Zavadzaci drdt a konektor s boénym portom vytiahnite ako jeden
celok. V opacnom pripade to moze viest k zlomeniu drotu.

ViN je: Ako speviiujicu pomécku nepouZivajte kratky (33 — 45 cm)
zavadzaci drot.

31. V pripade akychkolvek tazkosti pri odstrafiovani zavadzacieho drdtu alebo vodiaceho
drotu sa katéter a drot musia odstrénit ako jeden celok.

AVarovanie: Na zavadzaci drot alebo vodiaci drot nevyvijajte nadmernd silu na
znizenie rizika mozného zlomenia.

Ukoncite zavedenie katétra:

32. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke a
aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

33. Limen (limeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

34. Vsetky predizovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom
Luer-Lock. Nepouzivané porty mozno ,uzamkndt” spojmi so zamkami Luer-Lock
podla standardnych zasad a postupov daného tstavu.

«  Predlzovacie hadicky st vybavené svorkou (-ami), ktorou (-ymi) sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zdmkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVarovanie: Svorku pred inflziou cez limen otvorte, aby sa zniZilo riziko
poskodenia predizovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

=
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Zaistenie katétra:
35. Na upevnenie katétra pouzite pomdcku na stabilizaciu katétra alebo svorku katétra a
sponu (ak st poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primdrne miesto zaistenia.
« Ako sekunddrne miesto upevnenia podla potreby pouZite svorku katétra a sponu.
A Bezpecnostné op: Pocas zakroku obmed: laciu s katétrom, aby
3picka katétra zostala v spravnej polohe.

Pomdcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnuta):
Pomdocka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v stlade s vyrobcovym
navodom na pouZitie.

Svorka katétra a spona (ak st poskytnuté):
Svorka katétra a spona sa pouzivajii na zaistenie katétra, ak je na stabilizaciu katétra
potrebné dalsie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podfa zésad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vetok persondl, ktory oSetruje pacientov s katétrami PICC, musi mat vedomosti
o (icinnej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajuice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do Klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embolie.

2. Odstranite krytie.

3. Uvolnite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor [EEEINITE.

ABezpeEnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupuijte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostdza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVavovanle Zvyskové dréha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kym
sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne
24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vrétane potvrdenia, e cel4 dlzka katétra
aspicka boli odstranené, v stilade so zasadami a postupmi daného zariadenia.

Refereninii [ hod,

tykajicu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literattire a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU

Sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra Arrow PICC
(zdkladné UDI-ID: 08019020000000000000035KB) sa po spusteni Eurdpskej
databdzy ickych nachddza na tejto lokalite:

ps:/ec.europa.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskytne zavazna nehoda nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastup

orgdnu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
wgllanclu) a dalsie informdcie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

1 ' dical-d ts_en

P europa.eu/g

AVarovanie: Svorku katétra a sponu
vodiaci drét alebo zavadzaci drot.

« Po vytiahnuti vodiaceho drétu a pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek
roztiahnite kridelkd gumenej svorky a umiestnite ju na telo katétra, aby sa udrzala
spravna poloha. Skontrolujte, Ci katéter nie je vihky.

«  Pevni sponu zaklapnite na svorku katétra.

« Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa zniZilo riziko posunu katétra (pozri obrdzok 7).

kym nie je vyti y bud’

36.
37.
38.

=N

Pred krytim podla pokynov vjrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie Spicky katétra vyhodnotte v stilade so zésadami a postupmi daného tstavu.
Ak je 3picka katétra nesprévne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného dstavu.

=]

Starostlivost a udrzba:

Krytie:

Obviazte podla zdsad, postupov a praktickych smemic daného ustavu. Ak sa narusi
neporusenost obvézu (napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesfiovat),
okamzite ho vymeiite.

ie pre paclenta
Vyplnt dzindrodnti  kartu  impl s informaciami.  Vyplnend
kartu odovzdajte pacientovi spolu s lnformamau broziirkou pre pacienta. Ak bola
informacnd brozirka pre pacienta vyhodend, prelozent kpiu ndjdete na stranke

www.teleflex.com/IFU

Kvalitativne a kvantitativne informécie o materidloch a
latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni:

% Material/latka Uloha/poznamky

rovnovéha Polyhuretany Telo pomdcky

Oxychlorld bizmutity — alebo

1,5-43% Rdntgenkontrastnd latka

— siran barnaty
Vynimka podla FDA 21CFR
<0,1% Farbiva (bezpecné na pouzitie so
zdravotnickou poméckou)
<0,1% Poly(metylmetakrylat) Tla¢




Vysvetlivky symbolov: Symboly s v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

A (1| & | @ | & |mm

Unozomenie Idravotnicka Pozrite si névod Obsahuje Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry
P pomécka na pouzitie nebezpecné latky pal pak etylénoxid svniitornym ochrannym obalom
e L
—
£ % ® | w |[Ref]|[LoT]| o | al
Systém jednej |Uchovévajte mimo|  Uchovavajte Nepouivajte, Na vjrobusa #
sterilnei bariéry | sineéného svetla Vsuchu ak je obal nepoufil prirodny | Katalégové cislo Cislo Sarze Poutzite do Vyrobca
) y poskodeny kaucukovy latex

Arrow, logo Arrow Teleflex, logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm a TipTracker sti ochranné zndmky
alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA
alebo inych krajindch. © 2022 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.

,Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujticeho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR:

Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo
na objedndvku lice ho lekdra.

Détum vyroby Dovozca
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Catéter central de insercién periférica (PICC)

para inyeccion a presion

Finalidad prevista:
Un catéter central de insercion periférica estd indicado para proporcionar acceso
venoso de uso prolongado (>30 dias) a la circulacion central.

Indicaciones de uso:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion esté concebido para el
acceso periférico a corto o largo plazo al sistema venoso central para la administracion de
un tratamiento intravenoso, recogida de muestras de sangre, infusion o inyeccion a presion
de medios de contraste, y permite supervisar la presién venosa central. La presion méxima
del equipo de inyeccion a presion utilizado con el catéter central de insercion periférica
para inyeccion a presion no debe ser superior a 2068,4 kPa (300 psi). El caudal méximo
de lainyeccin a presion oscila entre 4y 6 ml/s. Consulte la documentacion especifica del
producto para conocer el caudal maximo de la inyeccion a presion para la luz especifica que
se esté utilizando para la inyeccidn a presion.

Contraindicaciones:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion estd contraindicado
siempre que haya infeccion relacionada con el dispositivo, 0 en presencia de trombosis en el
vaso de introduccion previsto o en la trayectoria del catéter. Debe realizarse una evaluacion
clinica del paciente para confirmar que no existen contraindicaciones.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un tnico lugar de
puncién para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencion de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacién venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando aceroinoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.c CAS 7440-48-4),
que se consid una ia de ¢ ia 1B CMR
(carcindgena, mutagena o téxica para la funciéon reproductora).
La cantidad de cobalto p en los ¢ del acero
inoxidable se ha luado y, consid do la finalidad prevista
y el perfil toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la
seguridad biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se
utilizan siguiendo estas instrucciones de uso.

P

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o
ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos. La
punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio inferior
de la vena cava superior. La ubicacion de la punta del catéter
debe confirmarse siguiendo las normas y los procedimientos
del centro.

w

4. Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterismo bajo visualizacion directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

5. No fuerce en exceso la insercion de la guia ni de la vaina
pelable Peel-Away sobre el dilatador de tejido, ni la
introduccion del dilatador de tejido, ya que esto podria
provocar vasoespasmo, la perforacion del vaso, una
hemorragia o dafios a los componentes.

6. Elpasodelaguiaalaparte derechadel corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

7. No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafnos en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han
producido daiios o no se puede retirar con facilidad, debe
obtenerse una imagen radiografica y solicitarse una consulta
adicional.

®

Para la inyeccion a presion, utilice Gnicamente las luces
rotuladas como «Pressure Injectable» (admite inyeccion
a presion) para reducir el riesgo de fallo del catéter o de
complicaciones en el paciente. Consulte la etiqueta de
informacion para inyeccion a presion de Arrow para conocer
la informacion relativa a la inyeccion a presion.

9. No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafiar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo tnicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

10.Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No
deje agujas abiertas, introductores o catéteres sin pinzar
o sin tapar en el lugar de la puncién venosa central. Utilice
unicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas con
cualquier dispositivo de acceso vascular para evitar la
desconexion accidental.

11.Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes
pueden retirarse de forma accidental.

12.Los médicos deben conocer los procesos clinicos que pueden
limitar el uso de catéteres centrales de insercion periférica,
como por ejemplo:

¢ Dermatitis * Contracturas

o Celulitis y quemaduras
en el lugar o préximas al
lugar de introduccién

¢ Trombosis venosa
ipsilateral anterior

¢ Radioterapia en el lugar
o préxima al lugar de
introduccion

* Mastectomia

Posible uso para

fistula AV

13.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres centrales
de insercion periférica, como por ejemplo:



2. Cubrael lugar de puncion con pafios quirdrgicos.

¢ Taponamiento cardiaco e Dano o lesion nerviosa 3. Administ sico local d d | | dimientos del
X . Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos de
como consecuencia de * Hematoma o ylosp
una perforacién vascular, ® Sangrado/hemorragia .

auricular o ventricular e Formacién de vainas 4. Deseche laaguja.

de fibrina

¢ Embolia gaseosa
9 Infeccion del lugar de

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

.

e Embolia por el catéter salida El davagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacién de

* Oclusién del catéter e Erosion vascular agujas (de calibres de 15230 Ga.).

e Bacteriemia e Posicion incorrecta de la «  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
punta del catéter orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

¢ Septicemia L
. . ) P

e Extravasaciéon Arerlas del e Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
* Sindrome de laVCS automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

e Trombosis o Flebitis
o Perforacion arterial o Tromboflebitis /A Precaucién: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
accidental e Tromboembolia venosa con dispositivo de bloqueo SharpsAway 1. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
. agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.
Precauciones:
1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada Sise suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
en las instrucciones. No modifique la guia ni ningtn otro agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

componente del kit o equipo durante la insercion, el uso o
la extraccion.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

Prepare el catéter:

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del Consulte las instrucciones de uso del catéter Arrow VPS para obtener instrucciones
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion adicionales para la preparacion del estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de uso
segura de los dispositivos. del dispositivo Arrow VPS Rhythm para obtener instrucciones adicionales para la preparacién

4. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion el estilete Tiplracker (si se suministra).

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el R | catéter si .
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol ecorte el cateter si es necesario:
pueden debilitar la estructura de los materiales de AAdvertencia: La infusion de farmacos incompatibles a través de los orificios de

poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la salida adyacentes puede causar precipitacion u oclusion.
union adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del 5. Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).
catétery la piel. 6. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que permanezca alcohol en la luzdel  Cuando se suministre un conector de orificio lateral y un
catéter para restaurar su permeabilidad o como una diSpOSitiVO de colocacién,siga los pasos7y8.

medida de prevencion de infecciones. 7 Retire el dispositvo de colocacs és el tabi oal '
« No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el - Retire o ispositivo de col ocacidn a través del tabique para retraerlo al menos 4 cm
detrds del lugar del corte del catéter (consulte la figura 2).

lugar de insercién.
¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta

deseada en funcion del tamafio del paciente y del punto de insercion deseado.

concentracion de alcohol.
e Espere a que se seque completamente el lugar de ipunta delaguia Longitud de catéter
insercion antes de llevar a cabo la puncién cutédnea y que hay que recortar
antes de aplicar el apésito. e — E— L S———S————
¢ No permita que los componentes del kit entren en . - ;
contacto con alcohol. Guia retraida Punta del catéter *
5. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso, lo que 4 cm (min)
incluye antes de la inyeccién a presion. No utilice jeringas de -
N N . . Figura2
menos de 10 ml para reducir el riesgo de fuga intraluminal
o rotura del catéter. Es posible que el equipo de inyector 8. Sise suministra un dispositivo de colocacidn trenzado con mango, doble el extremo
eléctrico no impida la sobrepresurizacién de un catéter total proximal del dispositivo de colocacidn en el conector del orificio lateral para minimizar
o parcialmente ocluido. el riesgo de que el dispositivo de colocacion se extienda mas alld de la punta distal del
6. Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo el catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en /A Advertendia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacion a través del
la posicion correcta. tabique.
Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los Cortador de catéteres (si se suministra):
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de «  Inserte el catéter en el orificio del cortador hasta el lugar de corte deseado.
uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente «  Presionela cuchilla para cortar el catéter.
antes de iniciar el procedimiento. NOTA: La resistencia al cortar el catéter se debe probablemente a que el dispositivo de
dimi ido: Utili L. , . colocacidn no se ha retraido lo suficiente. No utilice el catéter si no se ha retraido el
Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril. dispositivo de colocacicn,
Prepare el lugar de puncién: 9. Corte transversalmente el catéter en angulo recto (90° respecto a la longitud del
1. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque. catéter) con el cortador (i se suministra) para mantener una punta roma.
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AAdvertencia: Para reducir el riesgo de daiar o fragmentar el dispositivo de
colocacion, o causar una embolia, no corte el dispositivo de colocacion al
recortar el catéter.

10. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte estd limpio y no hay
material suelto.

APrecaucién: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia
en el segmento cortado. Si hay indicios de que el dispositivo de colocacion
se ha cortado o ha resultado dafiado, no utilice el catéter ni el dispositivo de
colocacion.

Lave el catéter:

1. Lave cada luz con una solucién salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

12. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

AAdvertencia: Para reducir el riesgo de acodamiento de el dispositivo de
colocacion, no pince el tubo de extensidn cuando el dispositivo de colocacion se
encuentre en el catéter.

A Advertencia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de
extension para reducir el riesgo de daiiar los componentes.

Obtenga el acceso venoso inicial:

13. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (i se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una quia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1.cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicidn al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):

Deberd usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

14. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

APrecau(ién: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

15. Compruebe si hay flujo no pulsétil.

AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Introduzca una guia de 33 0 45 cm (guia de acceso):
Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias
se suministran con distintos didametros, longitudes y
configuraciones de la punta para las diferentes técnicas de

introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con
la técnica especifica elegida antes de iniciar el procedimiento
de introduccién en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja.

«  (on el dedo pulgar, retraiga la punta de la guia. Cologue la punta del Arrow Advancer

— con la guia retraida — en la aguja introductora (consulte la figura 4).

16. Haga avanzar la guia al interior de la aguja introductora.

A Advertencia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo, ya que
podria dafiar el vaso.

. Levante el pulgary tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm
de la aguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene
un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto al interior de la jeringa para hacer
avanzar més la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al

descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion. La
falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

=

AAdvertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafiarla.

18. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la guia en su sitio.

Inserte el catéter:

Consulte las instrucciones de uso del catéter Arrow VPS para obtener instrucciones
adicionales para la insercién con el estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de uso
del dispositivo Arrow VPS Rhythm para obtener instrucciones adicionales para la introduccién
con el estilete TipTracker (si se suministra).

Insercion con la vaina pelable Peel-Away:

19. Asegtirese de que el dilatador esté en su sitio y fijado al conector de la vaina.
20.
21

S °

Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la guia.

Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hagalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

22.

N

Sies necesario, amplie el lugar de la puncién cuténea con el borde cortante del bistur,
colocado lejos de la guia.
AAdvertencia; No corte la guia para alterar su longitud.
AAdverten(ia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
A Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir al minimo el riesgo de dafiar la punta de la vaina.
APrecaucibn: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.

Compruebe la colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en
su sitio a la vez que gira el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar
el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire la quia y el dilatador lo
suficiente como para permitir el flujo de sangre.

Mientras sujeta la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la
figura 5).

AAdverten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
derotura.

2.
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AAdvertencia; No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso.

25. Ocluya rapidamente la vaina tras extraer el dilatador y la guia, para evitar que entre
aire.

AAdvertencia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de la
puncion venosa. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en
un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

26. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.

27. Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).

Insercion con una guia de 80 0 130 cm (si se suministra):

o Prepare la guia para la introduccion mojandola con solucién salina normal estéril
inyectable. Asegtirese de que la guia permanezca lubricada hasta el momento de
introducirla en el paciente/catéter.

«  Insercion a través de un introductor pelable Peel-Away:

o Sise utiliza la guia de 80 cm, insértela en la luz distal hasta que su punta suave
sobresalga por la punta del catéter. Haga avanzar juntos la guia y el catéter a través
de la vaina pelable Peel-Away hasta su posicién definitiva, a la vez que mantiene el
control del extremo distal de la guia.

« Sise utiliza la guia de 130 cm, inserte la punta suave de la guia a través de la vaina
pelable Peel-Away hasta la profundidad deseada. Pase el catéter sobre la guia y
hégalo avanzar sobre la guia hasta su posicion definitiva, utilizando orientacion por
imagenes o fluoroscopia.

« Sipercibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

AAdvertencia: El paso de la guia a la parte derecha del corazon puede causar
arritmias, o perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.



A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacién. La
falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

Introduccion con el dispositivo de colocacion (si se suministra):

o Inserte el catéter a través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicién
definitiva. Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo
suavemente.

28.
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Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte
conectada de la vaina del lugar de venopuncion. Sujete las lengiietas de la vaina
pelable Peel-Away y tire de ellas separdndolas del catéter (consulte la figura 6)
mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.
A Precaucion: Evite desprender la vaina en el lugar de introduccion, lo que abriria
el tejido circundante, creando un espacio entre el catéter y la dermis.

Si se ha desplazado el catéter durante la extraccion de la vaina, hégalo avanzar de
nuevo hasta la posicion definitiva.

Extraiga la guia o el dispositivo de colocacion. Compruebe siempre que las guia estén
intactas al extraerlas.

29.
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AAdvertencia: Retire el dispositivo de colocacidn y el conector del orificio lateral
como una sola unidad. Si no se hace asi, se podria romper la guia.

AAdvertencia: No utilice un dispositivo de colocacion corto (33-45 cm) como
dispositivo de refuerzo.

31. Si tiene problemas para extraer la guia o el dispositivo de colocacion, debe extraer
juntos el catéter y la uia.

A Advertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo de colocacion o
la guia para reducir el riesgo de rotura.

Finalice lainsercion del catéter:

32. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

«  Se proporcionan pinzas en los tubos de extension para ocluir el flujo a través de
cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdvenen(ia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el
riesgo de dafiar el tubo de extension debido a un exceso de presion.

]

3.
34.

S}

Asegure el catéter:

35. Utilice un dispositivo de estabilizacion del catéter, o una pinza de catéter y una
sujecion, para sujetar el catéter (si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecion principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecion secundario en caso

necesario.

APrecaucién: Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en la posicion
correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

Debe emplearse un dispositivo de estabilizacion del catéter siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

Pinza de catéter y sujecion (si se suministra):

Se utiliza una pinza de catéter y una sujecion para asegurar el catéter cuando se necesita

un punto de fijacion adicional ademds del conector del catéter para la estabilizacion del

catéter.
Advertencia: No coloque la pinza de catéter ni la sujecion hasta que se haya
extraido la guia o el dispositivo de colocacion.

«  Después de haber extraido la guiay de haber conectado o cerrado los tubos necesarios,
extienda las alas de la pinza de goma y coléquelas sobre el cuerpo del catéter,
asegurandose de que la superficie del catéter no esté himeda, para mantener una
fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

«  Asegure la pinza de catéter y la sujecién al paciente como una unidad utilizando el
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dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter
como la sujecion deben asequrarse para reducir el riesgo de migracion del catéter
(consulte la figura 7).

Aseglirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Evaltie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Sila punta del catéter esta mal colocada, evaldie la situacion, y sustitdyalo o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro.

36.
37.

38.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apésito de acuerdo con las politicas, los procedimientos y las directrices practicas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las
directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con
catéteres centrales de insercion periférica debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente seqiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

3. Libere el catétery retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccion paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter, [RISITENIGIASH.

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las politicas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

5. Aplique una presién directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a

continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.
Advertencia: La via del catéter residual seguira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a
www.teleflex.com/IFU

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas
en inglés) del «catéter central de insercion periférica Arrow» (UDI-DI bésica:
08019020000000000000035KB), después de la publicacion de la base de datos de
productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se encuentra
en:h .europa. Is/eudamed

ps://
Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su izadoyasu idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:
I /s h/! /medical-devices/contacts_en

Informacion para el paciente suministrada

Rellene la Tarjeta de implante internacional con la informacion adecuada. Entregue la
tarjeta cumplimentada al paciente, junto con el folleto de informacidn para el paciente. Si
se ha desechado el folleto de informacion para el paciente, se puede obtener una copia
traducida en www.teleflex.com/IFU



Informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y
sustancias a los que pueden estar expuestos los pacientes:

% Material/Sustancia Funcién/notas
cantidad ) R
restante Poliuretano Cuerpo del dispositivo

Oxicloruro de bismuto o )
1,5-43% sulfato de bario Agente radiopaco

Exento de FDA 21CFR (uso sequro

<01% Colorantes como producto sanitario)

<0,1% Polimetil metacrilato Impresién

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma IS0 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

Consulte las Conti ) Esterilizado : PR
. L R N ontiene sustancias ™ e Y Sistema de barrera estéril tinica con
Aviso Producto sanitario | instrucciones ) No reutilizar No reesterilizar | mediante oxido . e
peligrosas " embalaje protector interior
deuso deetileno
\\‘// LA
—
A - @ M REF|||LOT g
Sistema de Mantener aleiado No utilizarsi | No fabricado con Nimero de Fecha de
barrera estéril ) Mantenerseco | elenvaseestd | latexde caucho < Nimero de lote . Fabricante
L delaluz del sol p catélogo caducidad
(inica dafiado natural

son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises.
©2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

Fechade «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracidn segtin se presenta en el (6digo

fabricacién Importador de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos
0 por prescripcion facultativa.

@ Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex, el logotipo de Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm y TipTracker
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Tryckinjicerbar

perifert inford centralkateter (PICC)

Avsett andamal:

En perifert inford centralkateter &r avsedd att tillhandahalla langvarig (>30 dagar)
venatkomst till den centrala cirkulationen.

Indikationer for anvéndning:

Den tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern & indicerad for kort- eller langvarig
perifer atkomst till det centrala v for i os behandling, blodprovtagning,
infusion samt tryckinjektion av kontrastmedel och mdjliggor dvervakning av det centrala
ventrycket. Maxtrycket for tryckinjektionsutrustning som anvands tillsammans med den
tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern far inte dverskrida 20684 kPa (300 psi).
Flodeshastigheten vid maxtryck for tryckinjektion ligger inom intervallet 4 mi/s till 6 ml/s.
Pa den produk ifika markningen finns i om fladesh vid maxtryck
for tryckinjektion for det specifika lumen som anvands for tryckinjektion.

Kontraindikationer:

Den tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern (PICC) kontraindiceras vid forekomst
av anordningsrelaterade infektioner eller forekomst av trombos i det kérl som &r avsett
for inforing eller i kateterns bana. Klinisk bedomning av patienten méste utforas for att
sakerstalla att inga kontraindikationer foreligger.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhalla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstalle for tillampningar som omfattar vétskeinfusion, blodprovstagning,
lakemedelsadministrering, central vendvervakning och mdjligheten att injicera
kontrastmedel.

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av

rostfritt stal har ats och med beaktande av det dd
andamalet och nas toxikologiska profil foreligger ingen
biologisk sdkerhetsrisk for p nar na and.

enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
/\ Allménna varningar och férsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
iforpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

3. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska féras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekraftas enligt
institutionens policy och ingreppet.

Kliniker maste vara medvetna omrisken for attledaren fastnar
i eventuella implanterade produkter i cirkulationssystemet.

For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att kateterinldggningen utférs under direkt visualisering
om patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

(V]

. Anvand inte alltfér stor kraft vid inforing av ledaren, den
avdragbara hylsan 6ver vavnadsdilatatorn eller vavnadsdilatatorn
eftersom det kan leda till venspasm, karlperforation, blédning
eller komponentskada.

o

. Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvéaggen eller kammarvaggen.

7. Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare eller katetrar. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
litthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
unders6kning begéras.

8. For att minska risken for bristfillig kateterfunktion
och/eller patientkomplikationer ska endast lumina
markta "Tryckinjicerbart” anvandas for tryckinjektion.
| informationskortet for Arrow tryckinjicerbar perifert
inférd centralkateter finns instruktioner och information
om tryckinjektion.

9. For att minska risken for att skara i eller pa annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fista,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

10. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in i en vaskular
enhet foér venatkomst eller ven. Lémna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskular
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

11.Kliniker ska vara medvetna om att klammor kan avldagsnas
oavsiktligt.

12.Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand som
kan begransa anvandningen av perifert inférd centralkateter,
inklusive, men inte begransat till:

e dermatit .
* dermatit, cellulit
och brannskador

stralningsbehandling
vid eller omkring
inforingsstallet

vid eller omkring ¢ kontrakturer
inforingsstéllet ¢ masektomi

* anamnes pa ipsilateral * potentiell anvandning i
ventrombos AV-fistel

13.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &ar associerade med PICC,
inklusive, men inte begransat till:



.

¢ hjarttamponad blodning/hemorragi

sekundért till perforation e bildning av
av karl, formak eller fibrinbeldggning
kammare e infektion vid

e luftemboli utgangsstillet

¢ kateteremboli o karlerosion

* kateterocklusion o felaktig position hos

e bakteriemi kateterspetsen

* septikemi * rytmrubbningar

¢ extravasation * vena cava superior-
¢ trombos syndrom

¢ oavsiktlig artérpunktion ¢ flebit

* nervskada ¢ tromboflebit

¢ hematom vends tromboembolism

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra aldrig katetern om det inte anges i anvisningarna.
Andra aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent
under inféring, anvéndning eller borttagande.
Forfarandet maste utféras av utbildad personal som ar
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.
Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
4. Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns
inféringsstalle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa
medel kan é&ven férsvaga vidhdftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvind inte aceton pa kateterns yta.
¢ Anvand inte alkohol for att blotldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstélla
kateterns Oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.
¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inféringsstallet.
e Var forsiktig vid infusion av ldkemedel med hog
koncentration av alkohol.
e Lat inforingsstallet torka fullstandigt féore hudpunktion
och applicering av férband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
5. Kontrollera kateterns 6ppenhet fére anvandning, dven
fore tryckinjektion. Anvdnda inte sprutor som &r mindre
an 10 ml for att minska risken for intraluminellt lackage
eller kateterruptur. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar overtryck i en helt
eller delvis tilltappt kateter.
6. Minimera hantering av katetern under hela detta férfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Forbered den rena huden med ldmpligt antiseptiskt medel och lat torka.
2. Drapera punktionsstallet.
3. A lokalt bedd
4. Kasseranalen.

del enligt i policy och forfaranden.

SharpsAway Il ldsande avfallshehallare (om sadan medfaljer):

SharpsAway Il lasande avfallsbehdllare anvands for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in nélarna i halen i avfallshehéllaren
(sefigur1).

«  FEfter att nalarna har placerats i avfallsbehdllaren, kommer de automatiskt att hallas
pé plats sd att de inte kan dteranvandas.

AFﬁrsiktighetsétgﬁvd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehéllare. Dessa nalar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallsbehallaren.

o Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéindas genom att nalarma
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

Hanvisa till Arrow VPS- for ytterligare i kring forberedel
av VPS dréng (i fo je fall). Se anvéndarhandboken till Arrow VPS Rhythm-
enheten for ytterligare anvisningar avseende forberedelse av TipTracker-mandréngen (ddr
sadan finns).

Trimma katetern om det behdvs:
Varning: Infusion av oférenliga likemedel genom intilliggande utgéngsportar
kan orsaka overilning och/eller ocklusion.

5. Draink kyddet (i forek fe fall).

6. Anvind centimetermdrken pa kateterkroppen for att trimma katetern till dnskad
ldngd baserat pé patientstorlek och dnskad insattningspunkt.

Fdlj stegen 7 och 8 dar sidoportkopplingen och placeringstrad finns.
7. Dra tillbaka placeringstraden genom septum for att dra in tréden till minst 4 cm
bakom stallet for kateterkapningen (se figur 2).

iTrﬁdensspets I‘- Kateterlingd som
ska kapas

Ledaren indragen

4 cm (minst)

Kateterns spets f

Figur2
8. Omden ar forsedd med en flétad placeringstrad som innehller ett handtag, vrid den
proximala dnden av placeri vid sidopor for att minimera risken
for att ledningstraden kommer ut ur den distala spetsen av katetern under inforandet
(sefigur3).
AVaming: Forsok inte fora fram placeringstraden genom septum.
Kateterkapare (i forekommande fall):
«  Sattin katetern i halet pa kaparen till dnskad snittplacering.
o Tryck ner bladet for att klippa av katetern.
0BS! Om du kiinner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att
placeringstraden inte dr tillrickligt indragen. Anvénd inte katetern om placeringstrdden
inte drindragen.

9. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns langd) med kapningsverktyget
(i forekommande fall) sa att spetsen forblir trubbig.

AVaming: Skér inte av placeringstraden nar katetern kapas for att minska risken
for skada pa placeringstraden, tradfragment eller emboli.
10. Inspektera snittytan for att bekrafta ett rent snitt och franvaro av lost material.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Kontrollera att det inte finns nagon trad i det avklippta
katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pa att placeringstraden
har kapats eller skadats ska du inte anvanda katetern eller placeringstréden.

Spola katetern:

11. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltldsning for injektion for att 5ppna upp
och fylla varje lumen.

12. Klam eller fast Luer-Lockanslutni I
oridngningss| for att innesluta koksaltigsni

arna) till forlananingss!
i lumen/lumina.




AVarning: Sténg inte forlangningsslangen med klamma nér placeringstraden
sitter i katetern for att minska risken for knickning av placeringstraden.
AVaming: Klam inte fast forla
for att minska risken for komponentskador.

i nrheten av forla

Skapa inledande venatkomst:
13. Applicera stashindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mdjliggdra tkomst till karlsystemet for inforing av en ledare

avsedd att underlétta kateterplaceringen. Omkring 1.cm av nalspetsen har forstarkts sé att

lakaren ska kunna bestimma nalspetsens exakta position vid punktion av karlet under

ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):

En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

14. Sittin introducerndlen eller katetern/nalen i venen.

A Fomktlghetsatgard For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras

(ifo de fall) pé nytt.

15. llera forekomst av icke-pul: fe flode.

AVarning: Ett pulserande flode ar vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

/\ Forsiktighetsatgard: Forlita dig inte pa blodasp
pa venatkomst.

farg som i

Satt i 33 eller 45 cm ledare (atkomsttrad):
Ledare:
Satserna/seten ér tillgangliga med en rad olika ledare.

Ledarna tillhandahalls med olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer for specifika inforingstekniker.

Studera funktionen hos den/de ledare som ska anvandas
for den specifika teknik som valts innan du inleder den
faktiska inféringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands till att fora in en ledare i en nal.

«  Med tummen drar du tillbaka ledarens spets. Placera spetsen pa Arrow Advancer —
med indragen ledare — i introducerndlen (se figur 4).

16. Forin ledaren iintroducerndlen.

AVaming: For inte in ledarens styva ande i ett kérl eftersom det kan orsaka

karlskada.

Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran introducernalen. Sank ned

tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du

skjuter in enheten i nalen for att fora fram ledaren ytterligare. Fortsétt tills ledaren

ndr dnskat djup.

AFﬁrsiktighetsétgérd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i manévreringssyfte. Bristféllig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.
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AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

18. Tabort introducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pa plats.

For in katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om inforing med hjélp av VPS
drang (i forek de fall). Se anvandarhandboken till Arrow VPS Rhythm-enheten
for fler avseende forberedel dra (i for de fall).

ing: av TipTracker
Inforing med avdragbara hylsa:

19. Sakerstall att dilatatorn dr i position och fastlst i hylsans fattning.
20. Tra den avdragbara hylsan/dilatatorn dver ledaren.

21. Fatta tag i hyls-/dilatatorenheten néra huden och for fram enheten med en ltt
vridrdrelse till ett djup som mdjliggor kérltilltrade.

Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort fran
ledaren.

=S5
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AVaming: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

AVaming: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vénd skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska och/

eller lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras nar skalpellen inte anvands.

Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skador pa hylsans spets.

AFﬁrsiktighetsStgﬁrd: En tillracklig 1dng bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsénde for att sékerstalla ett fast grepp om ledaren.

23. Kontrollera den avdragbara hylsans placering genom att halla hylsan pa plats och
vrida dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen frén |
Dra bort ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att mojliggora blodflodet.

24. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (hanvisa till figur 5).

Jalooll slork

AVaming: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVaming: Vévnadsdilatatorn far inte lmnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

25. Ockludera snabbt hylsans &nde nér du tar bort dilatatorn och styrtraden for att minska
risken for luftintag.

AVavning: Lamna inte dppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa det vendsa
punkteringsstallet. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en central
anordning for venatkomst eller ven.

26. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

27. Drain kyddet (i for je fall).

Inforing med en 80 eller 130 cm ledare (i forekommande fall):
o Forbered ledaren for inforing genom att vdta ledaren med steril fysiologisk
koksaltlasning for injektion. Kontrollera att ledaren forblir fuktad tills den fors in

i patienten/katetern.

o Inforelse via den avdragbara hylsan:

« Om du anvander 80 cm ledare for du in ledaren i det distala lumen tills ledarens
mjuka spets sticker ut ur kateterspetsen. For ledaren/katetern som en enhet genom
den avdragbara hylsan, till slutlig position, samtidigt som du bibehaller kontroll
over ledarens distala ande.

« Om du anvénder en 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den
avdragbara hylsan till 6nskat djup. Tré katetern dver ledaren och for fram katetern
dver ledaren till slutlig position genom att tillampa bildriktlinjer eller fluoroskop.

« Om du stoter pa motstand nar du for katetern framat drar du tillbaka och/eller
spolar katetern farsiktigt samtidigt som du for den framat.
AVaming: Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka rytmrubbningar
eller perforation av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.
AFBvsiktighetsétgﬁrd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.

Inforing med placeringstrad (i forekommande fall):
«  Satt in katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position. Dra in och/eller
spola forsiktigt samtidigt som du drar tillbaka katetern om motsténd uppstar.

28. Dra bort den avdragbara hylsan dver katetern tills att hylsfattning inte har kontakt
med venpunkteringsstéllet. Grip tag i flikarna pa den avdragbara hylsan och dra bort
dem, bort fran katetern och dra samtidigt bort hylsan fran karlet (se figur 6), tills att
hylsan &r delad i sin fulla langd.

AFBvsiktighetsétgﬁrd: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstallet eftersom
det skulle 6ppna omgivande vavnad och skapa en ficka mellan katetern och
laderhuden.

29. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin
slutliga position.

30. Ta bort placeringstraden eller ledaren. Kontrollera alltid att ledarna dr intakta
isamband med att de avlagsnas.

A Varning: Ta bort plac och sidopor som en enhet. | annat
fall kan traden brytas.
AVarning: Anvénd inte korta (33-45 cm) placeringstrad som forstyvni dning




31. Om det &r svart att ta bort placeringstréden eller ledaren, ska du ta bort katetern och
traden som en enda enhet.

AVaming: For att minska risken att den bryts fér alltfor stor kraft inte appliceras
pa placeringstraden eller ledaren.

Slutfor inforingen av katetern:

32. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flode av venblod observeras.

33. Spola lumina for att fullstandigt skdlja bort allt blod fran katetern.

34, Anslut alla forlangningssl; till lamplig(a) Luer-Lock ), efter behov.

Oanvanda portar kan "ldsas” med hjalp av Luer-Lockanslutningar enligt institutionens
standardpolicy och -forfaranden.
«  Pa forlangningsslangar sitter det klammor for att blockera flodet genom varje
lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVaming: Klamman ska oppnas fare infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fést katetern:
35,

&

Anvind kateterstabiliseri och faste for att fasta

katetern (i forekommande fall).

dning och/eller k

« Anvand kateterfattningen som ett primért fastséttningsstélle.
« Anvand kateterklimma och féste som sekundart fastsattningsstalle, efter behov.

tinhaged

A

Minimera t av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran
tillverkaren.

Kateterklamma och faste (i forekommande fall):

Kateterklamma och féste anvands for att sakra katetern nér ett ytterligare fastsattningsstalle,

utdver kateterfattningen, krévs for att stabilisera katetern.

AVarning: Kateterklamman och fastet far inte anslutas forrdn du har tagit bort
antingen ledaren eller placeringstraden.

«  Nar ledaren har avldgsnats och nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du
ut gummiklammans vingar och placerar dem pa katetern, efter att ha kontrollerat att
katetern inte & fuktig for att upprétthalla rétt placering av spetsen.

«  Snapp fast det styva fastet pa kateterklimman.

«  Sattfastkateterklamman och fastet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen
kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade kateterklimman och
féstet méste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 7).
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. Sakerstall att inforingsstallet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Bedom kateterspetsens position enligt institutionens policy och forfaranden.

0m Kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen bedmas och katetern bytas
uteller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

37.
38.

s 3

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt
omedelbart om forbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt,
lossar eller inte langre ar ocklusivt).

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas dppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer
och praxis. All personal som vardar patienter med perifert inforda centralkatetrar ska ha
kunskap om effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra
skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade
laget.

2. Tabort forband.

3. Frigor katetern och lossa den fran kateterfastanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avlagsnar katetern, IEVERVAN.

ViN Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, d detta
kan leda till och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svéra att avldgsna.

5. Applicera direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, foljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir en oppning dar luft kan
komma in tills den har epitelialiserats. Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar
iminst 24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avldgsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avldgsnats.

Ih - by

av kliniker,
och p forenade med forfarandet,
se standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow
International LLC: www.teleflex.com

For betréffande patientb

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

S av sakerhetsp och klinisk p (SSCP) for "Arrow
PICC" (Basal UDI-DI: 08019020000000000000035KB) finns efter lanseringen
av den peisk atal pa medici i p damed:
https://ec.europa. I damed

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvéndning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter
for sakert vakning) och ytterligare i jon kan hittas pa EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa. dical-devi ts_en
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Tillhandahéllen patientinformation
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till patienten tillsammans med patientir ionshdftet. Om p
har kasserats finns en dversatt kopia pa www.teleflex.com/IFU
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Kvalitativ och kvantitativ information om material och dmnen
som patienter kan exponeras for:

% Material/Amne Syfte/Anteckningar
Balans Polyuretaner Enheteskroppen
Vismutoxiklorid - eller - L
15-43% lsmlL:r)i(Ln?srlljlfate er Radiopacitetsagent
FDA 21CFR undantaget
<0,1% Férgamnen (sdkert for anvindning med
medicinteknisk produkt)
<0,1% Poly (metylmetakrylat) Utskrift

Symbolforklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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barridrsystem solljus .
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