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Arrowg+ard Blue Advance® Pressure Injectable
Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only.

Product Description:

Arrowg-+ard Blue Advance® catheters are processed with an external surface
treatment that uses the antimicrobial chlorhexidine acetate on the catheter body and
juncture hubnose, as well asaninternal lumen impregnation utilizing an antimicrobial
combination of chlorhexidine acetate and chlorhexidine base for the catheter body,
juncture hub, extension line(s) and extension line hub(s). A maximum total amount
of chlorhexidine content applied to various French sizes and lengths of catheters could
range up to 22.2mg.

Characterization of Chlorhexidine:

Chlorhexidine is characterized as having a broad antimicrobial activity spectrum,
including bacteriostatic and bactericidal effects on gram-positive bacteria, gram-
negative bacteria and fungi. Whether chlorhexidine is bacteriostatic or bactericidal
depends largely on the concentration of the agent and the susceptibility of specific
organisms. Chlorhexidine ((stzx(uNmoa) is demonstrated to be stable at pH levels
consistent with body surfaces and tissues, but also continues to show stability at lower
or higher pH levels as well to ensure infused chemotherapy or other IV fluids are not
impacted. Chlorhexidine also has been shown to be effective against viruses with a
lipid component in their coats or with an outer envelope, but these properties have
not been evaluated with this product. The antithrombogenic effect of the Arrowg-+ard
Blue Advance Technology on catheters appears to be a function of thrombin inhibition
by chlorhexidine via intrinsic and common pathways of blood coagulation, causing
delayed blood clotting response and thrombus accumulation on catheter surface.

Chlorhexidi

is a cationic compound. Its positively charged molecules are strongly
attracted to the negative charges present on microbial surfaces. The outer membrane
of gram-negative bacteria, cell wall of gram-positive bacteria or cytoplasmic
membrane of yeasts then becomes weakened from increased permeability caused
by chlorhexidine being adsorbed onto the cell surface. Chlorhexidine exhibits
bacteriostatic effects at low concentrations due to the release of substances
characterized by low molecular weights (i.e., phosphorus and potassium ions) from
the cell. This damage is enough to inhibit bacterial cell function. Bactericidal activity
of chlorhexidine occurs at higher concentrations by causing precipitation of proteins
and nucleicacids.

Chlorhexidine is poorly absorbed from the gastrointestinal tract. In human and animal
studies, the average plasma level peaked at 0.206 jig/g in humans 30 minutes after
ingesting 300 mg of chlorhexidine. Excretion occurred primarily through the feces
(about 90%), and less than 1% was excreted in urine. Chlorhexidine is metabolized
in the same manner as most other foreign substances. The majority will be excreted
without being metabolized.

Preclinical biocompatibility studies support the conclusion that there is a
negligible risk of adverse effects from the Arrowg-+ard Blue Advance antimicrobial/
antithrombogenic catheters.

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.

Arrowg-+ard Blue Advance Technology on the external surface of the catheter body
as well as the entire fluid pathway of the catheter has been shown to be effective in
reducing microbial colonization and thrombus accumulation on catheter surfaces.
Antimicrobial and antithrombogenic effectiveness were evaluated using in vitro and

in vivo test methods and no correlation between these testing methods and clinical
outcome has currently been ascertained. Itis notintended to be used for the treatment
of existing infections or vein thrombosis.

Contraindications:

The Pressure Injectable Arrowg-+ard Blue Advance antimicrobial/antithrombogenic

catheter is contraindicated:

« for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine

« inthe presence of device related infection in the intended insertion vessel or catheter
pathway

« inthe presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway

Hypersensitivity Potential:

Benefits of the use of this catheter should be weighed against any possible risk.
Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial catheters and can be serious
and even life-threatening.

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.

Pre-Clinical Evaluations:

Arrowg-+ard Blue Advance Technology has demonstrated reduction in colonization on
catheter surfaces by gram-positive and gram-negative bacteria and yeast in in vitro
and in vivo studies for up to 30 days for external surface and in vitro studies for up to
30 days for fluid pathway.

In addition, Arrowg-+ard Blue Advance Technology has also demonstrated reduction
in thrombus accumulation on catheter surfaces for up to 30 days in in vivo testing.
In vitro testing has exhibited reduction in platelet adhesion on catheter surface and
catheter occlusion.

A General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Remove catheter immediately if catheter-related adverse
reactions occur after catheter placement.

Note: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents
if adverse reaction occurs.

4. 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.

5. 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.



7.

8.

°

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.

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

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.

10.Do not secure, staple and/or suture directly to outside

diameter of catheter body or extension lines to reduce risk of
cutting or damaging the catheter or impeding catheter flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

11. 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.

12.Clinicians should be aware that slide clamps may be

inadvertently removed.

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

use of PICCs including, but not limited to:

¢ dermatitis * contractures
o cellulitis and burns at or * mastectomy
about the insertion site ¢ potential use for AV
fistula

¢ previous ipsilateral
venous thrombosis

¢ radiation therapy at or
about insertion site

14.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-

effects associated with PICCs including, but not limited to:

¢ cardiac tamponade ¢ thrombosis
secondary to vessel, ¢ inadvertent arterial
. . puncture
atrial, or ventricular -
. ¢ nerve injury/damage
perforation e hematoma

e airembolism bleeding/hemorrhage
fibrin sheath formation
exit site infection

vessel erosion

catheter tip malposition
e dysrhythmias

e SVCsyndrome

¢ catheter embolism

e catheter occlusion .

* bacteremia
* septicemia

e extravasation

¢ phlebitis
¢ thrombophlebitis * anaphylaxis

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,

Kits/Sets may not contain all

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken

the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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.

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

accessory components

detailed in these instructions for use. Become familiar with

instructions for individual component(s) before beginning
the procedure.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:

1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent.

2. Drape puncture site.

3. Administer local hetic per i | policies and procedures.

4. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):

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

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

Figure 1

Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.

APre(aution: Do not attempt to remove needles that have been placed into

SharpsAway Il Locking Disposal Cup. These needles are secured in place. Damage
may occur to needles if they are forced out of disposal cup.

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

/A\ Precaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam

SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

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:

A Warning: Infusion of incompatible drugs through adjacent exit ports may cause
precipitation and/or occlusion.

5. Retract contamination guard.

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
tobe tnmmed
Wire retracted Tip of catheter *
4 ¢cm (min)

Figure 2

8. 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):
A catheter trimmer is a one-time use trimming device.
«  Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.
«  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.
A Warning: 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:

11. 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).

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

AWarning: Do not clamp extension line in close proximity of the extension line
hub to reduce the risk of component damage.

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 quidewire into a needle.

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

with guidewire

@

Figure 4
16. Advance guidewire into introducer needle.

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

]

. 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.

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

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.

hidil

20. Thread peel-away sh
21. Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over quidewire with

assembly over g



slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.

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

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

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

« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.

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

A Precaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of
sheath to maintain a firm grip on guidewire.

2.

&

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.

24,
AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.

=

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

AWarning: 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.

AWaming: 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.

27.

=

Verify entire guidewire is intact upon removal.

=

Retract contamination guard (where provided).

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

fluoroscopy:

«  Prepare guidewire for insertion by wetting guidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that quidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter. Image guidance or fluoroscopy is used to gain initial venous access; catheter
placement with 80 or 130 cm guidewire is done under fluoroscopy.

« 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 position
of distal end of guidewire.

« 1f 130 cm quidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away
sheath to desired depth. Thread catheter over guidewire 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.

APve(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.

2.

I3

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.

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

\ N 2
{

Figure 5

Figure 6

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

30. 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.

AWarning: Do not use short (33-45 cm) guidewire as a stiffening device.

31. If there is any difficulty removing placement wire or guidewire, catheter and wire
should be removed as a unit.

AWaming: Do not apply undue force on placement wire or guidewire to reduce
therisk 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.

« Clamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.

AWarning: 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.

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

«  After placement wire or 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.

«  Snaprigid fastener onto catheter clamp.

o 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
according to i | policies and p

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.

Pressure Injection Instructions - Use sterile technique.

1. Obtain a visual image to confirm catheter tip position prior to each pressure injection.

A Precaution: Pressure injection procedures must be performed by trained
personnel well versed in safe technique and potential complications.

2. Identify lumen for pressure injection.

3. Check for catheter patency:

« Attach 10 mL syringe filled with sterile normal saline.
«  Aspirate catheter for adequate blood return.
« Vigorously flush catheter.

A Warning: Ensure patency of each lumen of catheter prior to pressure injection to
minimize the risk of catheter failure and/or patient complications.

4. Detach syringe and needleless connector (where applicable).

5. Attach pressure injection set tubing to appropri
catheter according to manufacturer’s reccommendations.
Precaution: Do not exceed maximum pressure of 300 psi (2068.4 kPa) on power
injector equipment to reduce risk of catheter failure and/or tip displacement.

extension line of

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

A Warning: Discontinue pressure injections at first sign of extravasation or
catheter deformation. Follow institutional policies and procedures for
appropriate medical intervention.

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

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

P ion: Use approp! set tubing between catheter and
pressure injector equipment to minimize the risk of catheter failure.

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

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

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

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

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

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

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

APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter breakage 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.

AWarning: 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.

£ i

For ing patient dlinician

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard textbooks, medical li and Arrow | LLC website:
www.teleflex.com

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

This is the “Arrow AGBA PICC" 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.eu/growth/: /medical-devi 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
2.0-4.6% Bismuth Oxychloride Radiopacity Agent
0.1-0.5% Chlorhexidine Active Antimicrobial Agent
<0.1% Colorants oA Az/llggzlfﬁ’% {US;';E for
<0.1% Poly (Methyl Methacrylate) Printing

7. Aseptically disconnect catheter lumen from pressure injector
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Periferné zavadény centralni katetr (PZCK)
Arrowg+ard Blue Advance s moznosti tlakovych injekci

Popis vyrobku:

Katétry Arrowg-+ard Blue Advance jsou na vnéjsim povrchu (télo a Spicka centralni spojky)
osetfeny antimikrobidlnim chlorhexidin acetdtem; dale jsou katétry opatfeny impregnaci
vnitfniho lumenu: vyuzivajici ikrobidIni kombinaci chlort acetdtu a baze
chlorhexidinu (télo katétru, centralni spojka, prodluzovaci hadicky a usti prodluzovacich
hadicek). Maximélni celkové mnozstvi chlorhexidinu aplikovaného na riizné velikosti Fr.
adélky katétri mize dosahnout az 22,2 mg.

Vlastnosti chlorhexidinu:
Chlorhexidin se vyznacuje Sirokym spektrem antimikrobidlni  aktivity, vcetne

Kontraindikace:

Katetr s antimikrobialni/antitrombogenni ochranou Arrowg-+ard Blue Advance s moznosti

tlakovych injekei je kontraindikovan:

«  upacientii se znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin

«  vpiitomnostiinfekci souvisejicich s prostfedkem v cévé urcené pro jeho umisténi nebo
v cesté katetru

« v piitomnosti trombozy v cévé urcené pro jeho umisténi nebo v cesté katetru

Potencidlni hypersenzitivita:

Je nutne 2vazit vyhody pouiti tohoto katétru oproti moznym rizikim. Pfi pouziti

bakteriostatickych a baktericidnich dcinki na i bakterie,
bakterie a houby. To, zda je chlorhexidin bakteriostaticky nebo baktericidni zavisf prevazné
na koncentraci latky a citlivosti konkrétnich organismil. Ukdzalo se, Ze chlorhexidin

(CHH“(‘INWOA) je stabilni piii trovnich pH v souladu s povrchy léla a tka’ni ale také

ovlivnéna infuzni ch pie ani jiné i i tekutiny. Chlort se také
prokazal jako Gcinny proti virlim s lipidovou slozkou v plasti nebo vnéjsim obalu, ale tyto
vlastnosti nebyly u tohoto produktu hodnoceny. Antitrombogenicky tcinek technologie
Arrowg-+ard Blue Advance na katétry je ziejmé funkci inhibice trombinu chlorhexidinem
prostiednictvim pfirozenych a béznych cest krevni koagulace zpiisobujici reakci spocivajici
ve zpozdéném srazeni krve a zpozdéné akumulaci trombu na povrchu katétru.

Chlorhexidin je kationtova sloucenina. Jeho pozitivné nabité molekuly jsou silné
pritahovany k negativnim nabojiim pfitomnym na mikrobidlnich povrich. Vnéjsi
membrana gram-negativni baktérie, bunétnd sténa gram-pozitivni baktérie nebo
cytoplazmaticka membrana kvasinek jsou oslabeny zvy3enou prostupnosti zpiisobenou
adsorpci chlorhexidinu do bunécného povrchu. Chlorhexidin vykazuje bakteriostatické
Gicinky pfi nizkych k ich z diivodu uvoliiovani latek cf jch nizkou
molekuldrni hmotnosti (napf. fosforové a draslikové ionty) z buiiky. Toto poskozeni
dostacuje k inhibici funkce bakteridIni buriky. Baktericidni aktivita chlorhexidinu nastéva
pri vy3sich koncentracich zpﬁsobenim precipitace proteinti a nukleovych kyselin.

. . PP

Chlorhexidi

je Spatné traktu. V lidskych a zvifecich
studiich byla u lidi v priméru ne;vyssi hladina v plazmé 0,206 pg/g 30 minut po poiiti
300 mg chlorhexidinu. Vylucovani probihalo prevézné ve stolici (asi 90 %) a méné nez 1%
bylo vylouceno moci. Chlorhexidin je metabolizovén stejnym zf jako vétsina jinych
cizich létek. Vétsina je ho vyloucena bez metabolizace.

Predklinické studie biokompatibility pOdpDI’ujI zdvér, Ze existuje zanedbatelne riziko
nezadoucich ucink ve spojitosti s ikrok itromt ickymi katétry
Arrowg-+ard Blue Advance.

Indikace k poufiti:

Periferné zavadény centrélni katetr s moznosti tlakovych injekcije indikovan pro kratkodoby
nebo dlouhodoby periferni pfistup 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 mi/s. Maximalni priitok
tlakové injekce pro konkrétni lumen poutité pro tlakovou injekci naleznete v oznaceni
konkrétniho produktu.

O3etfeni technologii Arrowg-+ard Blue Advance na vnéjsim povrchu téla katétru a na celé
kapalinové cesté katétru se ukazalo byt efektivni pro snizeni mikrobialni kolonizace a
akumulace trombu na povrchu katétru. Antimikrobidlni a antitrombogenickd cinnost byly
hodnoceny pomoci testovacich metod in vitro a in vivo a v soucasné dobé nebyla zjisténa
zadna korelace mezi témito testovacimi metodami a klinickym vysledkem. Prostiedek neni
urcen k 1é¢bé stavajicich infekci nebo Zilni trombézy.

iich katétrd existuje vidy obava z hypersenzitivnich reakci, které mohou byt
velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné.

Ocekavané klinické prinosy:
Schopnost ziskat pfistup do systému centrdlniho obéhu pes jediné misto punkce pro

zplisoby pouziti, které zahrnuji infuzi kapalin, odbér krevnich vzorkdi, podavani léki,
monitorovani centralniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

Predklinickd vyhodnoceni:
Technologie Avrowg+ard Blue Advance prokazala snizeni kolonizace gram-pozitivnimi

agram-neg: ia ina povrchu katétrd ve studiich in vitro a in vivo az
po dobu 30 dnil u externiho povrchu a ve studiich in vitro az po dobu 30 dni u cesty kapaliny.

Kromé toho technologie Arrowg-+ard Blue Advance také prokazala snizeni akumulace
trombu na povrchu katétru az po dobu 30 dnii v testech in vivo. V testech in vitro bylo
vykdzano snizeni adheze trombocyti na povrchu katétru a okluze katétru.

/\ Vieobecnd varovinia bezpecnostni opatreni

Varovani:

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

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

3. Jestlize dojde po zavedeni katetru k nezadouci reakci
v souvislosti s katetrem, okamzité katetr vytahnéte.

Pozndmka: Jestlize dojde k neZddouci reakci, provedte test citlivosti na potvrzeni
alergie na antimikrobidlni agens katetru.

4. 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.

5. 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 doporucujeme
zakrok s katetrem provadét pod pfimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

6. Pii zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po
dilatatoru tkdné nebo pfizavadéni dilatatoru tkdné nevyvijejte
nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo vést k venospasmu,
perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni komponenty.



7.

8.

9.

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

Pfi zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zptsobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate podezieni,
ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,
provedte radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi 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 informa¢nim Stitku
k tlakové injekci Arrow.

10. Fixaci, sponky a/nebo $iti 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 vyznaéenych
stabilizacnich mistech.

11.Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechate

proniknout vzduch, muize nastat vzduchova embolie.
V misté vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo neuzasvorkované katetry bez
uzavéri. U kazdého prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpeéné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo
k netimysinému odpojeni.

12.Lékafi musi mit na paméti, ze posuvné svorky se mohou

netimysiné uvolnit.

13.Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které mohou

omezovat pouziti periferné zavadéného centralniho katetru,
mezi néz patii kromé jiného napfiklad:
¢ dermatitida ¢ radiacni terapie v misté

o celulitida a popaleniny zavedeni nebo v jeho okoli

v misté zavedeni nebo ¢ kontraktury
v jeho okoli ¢ mastektomie

¢ predchoziipsilaterdlnizilni ¢  potencialni pouziti pro
trombéza AV pistél

14. Lékati si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich

ucinkd spojenych s periferné zavadénymi centralnimi katetry,
mezi néz patfi mimo jiné napftiklad:

¢ srdecni tamponada ¢ poranéni/poskozeni
sekundarné k perforaci nervu
cévy, siné nebo komory ¢ hematom

e vzduchova embolie e krvaceni/hemorrhagie

¢ vytvoreni fibrinové zatky

¢ infekce mista vystupu

* eroze cévy

* nespravna pozice
hrotu katetru

* embolizace katetrem
* okluze katetru

¢ bakterémie

¢ septikémie

¢ extravazace « dysrytmie

e tromboflebitida e SVCsyndrom
¢ trombdza e flebitida

e neldmysina punkcetepny ¢ anafylaxe

Bezpecnostni opatieni:

1.

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

Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly anatomickych
poméru, bezpeénych metod a moznych komplikaci.

. Pouzivejte standardni bezpe¢nostni opatieni a dodrzujte

zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpeéné likvidace prostredki.

4.

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol 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
anedovolte, aby byl alkohol ponechan v lumenu katetru
za uUcelem obnoveni jeho priichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

o Piiinfuzi lékl s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

* Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vidy zcela
zaschnout.

5. Pfed pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte

6.

o prichodnosti katetru.V zajmu snizenirizika intraluminalniho
prosakovani nebo prasknuti katetru nepoutzivejte stiikacky
mensi nez 10 ml. Vybaveni pro tlakové injekce nemiize
zabranit tlakovému pietizeni ucpaného nebo castecné
ucpaného katetru.

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

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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Pfiprava mista vpichu:

1.

Pomoci vhodného antiseptického prostredku pipravte cistou pokozku.

2. Misto vpichu zarouskujte.
3. Aplikujte mistni anestetikum podle zsad a postup( zdravotnického zafizeni.
4. Jehlu zlikvidujte.

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

.

/\ Bezpet

Pomoci jednoruni techniky pevné zatlacte jehly do otvorii odklddaci nadobky
(viz obrazek 1).

Po umisténi do odkladaci nédobky se jehly automaticky zajisti na misté, takze je nelze
Znovu pouzit.

i opatieni: Nepokousejte se vytak jehly, které ui jste vlozili do
bezpecnostni odklddaci nadobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
namisté. Pokud jehly z bezpecnostni odklddaci nadobky vyjiméte nasilim, mize
dojit k jejich poskozeni.

Pokud je soucdsti baleni, Ize vyuzit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
Po pouZiti zasunou.

i opatieni: NepouZivejte jehly opal é poté, co byly vlozeny
do pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

Pripravte katetr:

Dal

I5i pokyny k pripravé styletu VPS (pokud je soucasti baleni) najdete v navodu k pouiti

prostiedku Arrow VPS. Dalsi pokyny k pripravé styletu TipTracker (pokud je soucasti baleni)
najdete v pirucce uzivatele prostfedku Arrow VPS Rhythm.

V pripadé poteby katetr zkratte:
/\ Varovani: Infuze nekompatibilnich Iéka prilehlymi vystupovymi porty miize

zplisobit precipitaci a/nebo okluzi.

Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.

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



Pokud jsou soucasti dodavky konektor s bo¢nim portem a zavadéci drat,

postupujte podle krokii 7 a 8.

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

B Délka katetru,
l Hrot drétu kterou je tieba _’I
! odstiihnout
Drét stazen 0 4 cm Hrot katetru *
(minimalné)

Obrazek 2

8. Priskiipnutim proximalniho konce zavédéciho dratu v konektoru s bocnim portem omezte
riziko, Ze bude béhem zavadéni vycnivat z distalniho hrotu katetru (viz obrézek 3).

A Varovani: Nepokousejte se posouvat zavadéci drat skrz septum.

Trimmer na katetr (pokud je soucasti baleni):

Trimmer na katétr je nastroj na zkracovani katétru a je urcen na jedno pouziti.

«  Zavedte katetr do otvoru v trimmeru do poZadovaného mista odstfizeni.

«  Stisknutim bitu katetr pestfihnéte.

POZNAMKA: Odpor pfi prestfihovdni katetru je pravdép p

staZenim zavddéciho drdtu zpét. Pokud zavddéci drdt neni staZeny zpét, katetr nepouZivejte.

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

AVarovéni: Aby se sniZzilo riziko poskozeni zavadéciho dratu, vznik fragmentu
dratu nebo embolie, nenafiznéte pii odstiihovani katetru zavadéci drat.

10. Prohlédnéte povrch zastfizeni, zda je fez Cisty a zda na ném neni Zadny volny material.

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

Proplachnéte katetr:

11. Proplachnéte viechna lumina normdlnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekce, abyste je zpriichodnili a naplnili.

12. Zasvorkujte je nebo pripojte konektory Luer-Lock k prodluZovacim hadickam, aby byl
v luminech piitomen fyziologicky roztok.

AVarova’ni: Pokud je zavadéci drat v katetru, nesvorkujte prodluzovaci hadicku,
abyste sniZili riziko priskfipnuti zavédéciho dratu.
Varovani: jjte prodluzovaci hadicku v b
aby se sniZilo riziko poskozeni této soucdsti.

fedni blizkosti jejiho usti,

Vytvorte pocatecni pristup do Zily:

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

Echogenicka jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pfi pfistupu do cévniho systému pro zaveden vodiciho drdtu,
ktery usnadiiuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
lékaf identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.
Chranénd jehla / bezpecnostni jehla (pokud je soudasti baleni):

Chrénénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s névodem vyrobce k pouZiti.
14. Zavedte zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu do Zily.

ABezpeEnosmi 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 zndmkou netimysiné tepenné punkce.

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

Zavedte vodici drét o délce 33 nebo 45 cm:

Vodidi drat:
Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou skalou vodicich
drata. Vodici draty se dodavaji s riznymi praméry, délkami

a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.
Pred zahajenim 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 pouziva k zavedeni vodiciho drétu do jehly.

«  Palcem stahnéte zpét hrot vodiciho drétu. Hrot nastroje Arrow Advancer (s vodicim dratem
stazenym zpét) vlozte do zavédéci jehly (viz obrazek 4).

16. Vodici drat posurite vpred do zavadéci jehly.

AVavovém’: Tuhy konec vodiciho dratu nezavédéjte do cévy, protoze miize dojit
k poskozeni cévy.

17. Zvednéte paleca vytdhnéte ndstroj Arrow Advancer pfiblizné 4-8 cm pry¢ od zavédéci
jehly. Polozte palec na néstroj Arrow Advancer a za pevného piidrzovani vodiciho drétu
zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drat posunul dal. Pokracujte, dokud vodici
drét nedosédhne do pozadované hloubky.

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drdt neustale pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho prefiznuti
G poskozeni.

18. Odstraiite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zéroven drzte vodici drat na misté.

Zavedte katetr:

Dalsi pokyny ohledné zavedeni styletu VPS (pokud je soucasti baleni) najdete v navodu

k pouziti prostredku Arrow VPS. Dalsi pokyny k zavedeni pomoci styletu TipTracker (pokud je
soucasti baleni) najdete v prirucce uZivatele prostiedku Arrow VPS Rhythm.

Zavedeni za pouZiti odlepovaciho sheathu:
19. Ujistéte se, Ze je dilatétor v pfislusném misté a upevnény k dsti sheathu.
20. Na vodici drét 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.

2. Podle potieby rozsitte vpich na ki skalpelem; ostii musi byt odvraceno od vodiciho drdtu.
A Varovani: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.
A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

« V zajmu sniZeni rizika trazu ostrymi néstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo
aretacni funki skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivate.

A Bezpecnostni opatieni: Nevytahuijte 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.

23. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pridrzte sheath v prislusném misté,
otocenim Usti dilatatoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte dsti dilatatoru z dsti
sheathu, poté dostatecné stahnéte vodici drat a dilatétor, aby mohla protékat krev.

24.  Pridrzte sheath na misté a vytahnéte vodici drét a dilatétor jako jeden celek (viz obrazek 5).

AVarova'm': Kminimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat silu.
AVavovéni: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr. Pokud se

dilatator tkané ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace cévni stény.

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

A Varovani: Dilatétory ani sheathy nenechévejte v misté Zilni punkce oteviené, bez
uzavérd. Pokud do prostiedku pro centralni Zilni piistup nebo do Zily nechate
proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

26. Po vyjmuti vodiciho drtu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

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

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

baleni) pod skiaskopii:

< Pripravte vodici drét pro zavedeni navlhcenim vodiciho drdtu sterilnim normélnim
fyziologickym roztokem pro injekce. Dbejte, aby vodici drat zistal kluzky az do
okamziku zavedeni do téla pacienta nebo do katetru. K ziskani pristupu do Zily Ize
pouzit navédéni pomoci zobrazovaci techniky nebo skiaskopie; umisténi katétru

5 80cm nebo 130cm vodicim drétem se provédi pod skiaskopickym navédénim.

«  Zavedeni skrz odlepovaci sheath:

« Pokud pouzivate 80cm vodici drat, zavedte vodici drét do distélniho lumina tak
daleko, aby mékky hrot vodiciho drétu sahal az za hrot katetru. Udrzujte polohu
distdlniho konce vodiciho drétu a posuiite vodici drét s katetrem jako jeden celek
skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.



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

« Narazite-Ii pfi posouvani katetru vpied na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej
pfi posouvéni vpied Setrné proplachujte.
AVarova’ni: Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce miize vést k dysrytmiim

a perforaci cévy, stény siné nebo komory.

ABezpeEnostni opatfeni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpisobit embolizaci vodicim dratem.

Zavedeni pomoci zavadéciho drétu (pokud je soudasti baleni):

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

28.

53

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

ABezpeEnostni opatfeni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim
k otevieni okolni tkané a vytvofeni mezery mezi katetrem a 3karou.

29.

=3

Pokud se pri odstrafiovéni sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do konecné
polohy zavedeni.

30.

S

Vyjméte zavadéci drdt nebo vodici drét. Po vyjmuti vodicich drétd vzdy zkontrolujte,

zda jsou celé neporusené.

AVamva’ni: Zavédédi drat a konektor s bocnim portem vyjméte jako jeden celek.
Nedodrzeni tohoto pokynu miize vést k prasknuti dratu.

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

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

AVarova’nl’: 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 pfipojite

stikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve. Rerned
33. Proplachnéte lumina, aby se z katetru zcela odstranila krev.
34. Podle potieby piipojte vechny prodluzovaci hadicky k pfislusnym konektordi Bezpet

«  Zacvaknéte pevny fixator na svorku katetru.

«  Svorku katetru a fixdtor jako jeden celek pfipevnéte k télu pacienta pomoci prostredku
pro stabilizaci katetru, sponek nebo stehil. Svorka katetru i fixator musi byt zajistény,
aby se snizilo riziko posunuti katetru (viz obrazek 7).

36.
37.
38.

Pred aplikaci kryti podle pokynii vyrobce se ujistéte, ze misto zavedeni je suché.
Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni.
Pokud se hrot katetru nachzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr
vyméiite nebo premistéte podle zésad a postupi zdravotnického zafizeni.

Péce a udrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zdsad, postupi a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.
Vyménu kryti provadéjte ihned po poruseni integrity (napf. po zvlhnuti, znecisténi
Gi uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zasad, postupdi 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 pro tlakovou injekci - pouZijte sterilni techniku.
1. Pied kazdou tlakovou injekci pofidte snimek k potvrzeni polohy hrotu katetru.

ABezpeEnos’ml’opatiem’: Vykony s ymi inj i smi byt p y vyhradné
vyskolenym personalem znalym bezpecnych metod a moznych komplikaci.

2. Identifikujte lumen pro tlakovou injekci.

3. Zkontrolujte priichodnost katetru:
«  Pripojte 10ml stiikacku napInénou sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.
«  Aspirujte z katetru do dosazeni adekvétniho ndvratu krve.
«+ Katetr energicky proplachnéte.

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

4. Odpojte stfikacku a bezjehlovy konektor (hodi-li se).

5. Pripojte hadicku aplikacni soupravy tlakové injekce k vhodné prodluzovaci hadicce
katetru podle doporuceni V)?robce‘

i opatfeni: N jte imélni tlak 2068,4 kPa (300 psi) na

zafizeni injektoru, abyste sniili r|1|ko selhani katetru a/ nebo posunuti hrotu.

Luer-Lock. Nevyuzité porty je mozné za dodrzovani standardnich zasad a postupli

zdravotnického zafizeni, zamknout” prostfednictvim konektor(i Luer-Lock.

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

i opatfeni: Neprekraujte deset (10) injekci ani maximalni
doporuceny priitok katetru uvedeny na oznaceni vyrobku a Usti Luer katetru,
abyste sniili riziko selhani katetru a/nebo posunuti hrotu.

Varovani: Pfi prvnich znamkach extravazace nebo deformace katetru ukondete
aplikaci tlakovych injekci. Provedte pfislusnou Iékafskou intervenci podle

A Varovani: Pred infuzi skrz lumen oteviete svorku, aby se sniZilo riziko |
prodluzovaci hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:

35. K zajisténi katetru pouZijte prostiedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru
afixdtor (pokud jsou soucasti baleni).
« Jako primarni misto zajisténi pouZijte Usti katetru.
« V piipadé potieby pouijte jako sekundarni misto zajisténi svorku katetru a fixator.

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

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soudasti baleni):
Je nutno pouzit prostiedek pro stabilizaci katetru v souladu s navodem k poufiti
dodanym vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

Svorka katetru a fixator 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 zavadéci drat.

«  Po vyjmuti zavadéciho nebo vodiciho drdtu a pfipojeni ¢i zablokovani potiebnych
hadicek roztahnéte kiidélka gumové svorky a umistéte ji na télo katetru, picemz
povrch katetru nesmi byt mokry, aby katetr ziistal fadné zajistén.

kolii a postupil ického zafizeni.

ABezpecnostm opatieni: Pied tlakovou injekci zahejte kontrastni latku na
télesnou teplotu, aby se minimalizovalo riziko selhani katetru.
Bezpecnostni opatfeni: Ani nastaveni tlakovych limiti na injektoru nemiize
zabrénit tlakovému pietiZeni ucpaného nebo castecné ucpaného katetru.
Bezpecnostni opatieni: Ke sniZeni rizika selhdni katetru pouZijte mezi katetrem
atlakovym inj vhodnou sadu aplika¢nich hadicek.
Bezpecnostni opatreni: Ridte se navodem k pouziti, kontraindikacemi,
varovanimi a bezpecnostnimi opattenimi, které uvadi vyrobce kontrastni latky.

6. Aplikujte kontrastni latku podle zasad a postupt zdravotnického zafizeni.

7. Aseptickou metodou odpojte lumen katetru od tlakového injektoru.

8. Aspirujte, poté lumen katetru proplchnéte pomoci 10ml nebo vétsi stiikacky
naplnéné sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

9. Odpojte stiikacku a nahradte ji sterilnim bezjehlovym konektorem nebo injekéni
krytkou na prodluzovaci hadicce katetru.

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 prostredkil pro zajistént katetru.

4. Katetr vyjméte pomalym tahem soubézné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani

katetru setkéte s odporem, postup FZFRLYAT



ABezpeEnosmi opatieni: Katetr se nesmi vytahovat nasilim. Mohlo by to vést vnitrostatnim organiim. Kontaktni idaje pfislusnych vnitrostatnich organi (kontaktni
kjeho prasknuti a embolizadi. Postupujte podle zsad a postupii zdravotnického body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
zaiizeni pro pipad nesnadné vyjmutelného katetru. komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

5. Az do dosaZeni hemostdzy aplikujte tlak pfimo na misto zavedeni, poté aplikujte Pilozené informace pro pacienta

okluzivnikryti's masti. Do drodni karty s i ioi itu dopliite pfislusné daje. VypInénou
Varovani: Tunel po katetru je naddle vstupnim bodem pro vzduch, dokud i, 1, redlozte pacientovi spolu s brozurou s informacemi pro pacienta. Pokud byla
nedojd‘e k epitelizaci rény. Oklruziw]i-kryti m'fSi FﬁSt,a‘ na misté minimainé brozura s informacemi pro pacienta zlikvidovéna, prelozené znéni najdete na:
24 hodin, nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana. www.teleflex.com/IFU

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru

ahrotu podle protokoli a postupd zdravotnického zafizent. Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach,
jimz mohou byt pacienti vystaveni:

Referencni literaturu ohledné vysetfeni pacienta, informadi pro Iékare, zavadécich % Material/latka Uloha/poznamky
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

Jardnich ucebnicich, fe a na webovych strankach zhytek Polyuretany Télo prostiedku
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

ické

) - 20-46% Oxichlorid vismutu Rentgenokontrastni latka
Pdf tohoto ndvodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Souhmn (idajti o bezpe¢nosti a klinické funkci pro, Arrow AGBA PICC” po spusténi evropské 0,1-05% Chlorhexidin Aktivni antimikrobidlni cinidlo
databaze zdravotnickych prostiedkii (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VWjimkaz pisobnosti hlavy 21 CFR
Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim <01% Barviva vydané tadem FDA (bezpecnd pro

rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivéni pouzitive zdravotnickych prostiedcich)
tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zdvazné nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym

<01% Polymetylmetakrylat Potisk

Glosar 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.

Unozoméni Idravotnicky | Ridte se névodem | Obsahuje lécivou | NepouZivejte Neprovdéite resterilizad Sterilizovano Systém jedné sterilni bariéry
P prostredek k pouziti latku opakované P ) ethylenoxidem | s dalsi obalovou vrstvou uvniti
S| s
AN | - LpEX REF|||LOT
o Lo . Skladujte pri teploté
Systém jedné Chra m? gred Chraiite pred N'epo_uzlven'e, Nemvyymb'eno do 25°C(77 °F). 5 X oo Datum
P slunecnim . je-libaleni zpiirodniho . - (islo v katalogu (islo Sarze . .
sterilni bariéry " vlhkosti . Nevystavujte nadmérnym pouzitelnosti
svétlem poskozeno latexu P o A
teplotam nad 30 °C (86 °F).
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VPS a VPS Rhythm a jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti
Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich.
©2021 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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Arrowg+ard Blue Advance Perifert anlagt centralt kateter

(PICC) til trykinjektion

Produktbeskrivelse:
Arrowg-+ard Blue Advance katetre har fiet en behandling pa ydersiden, der bestar af

Kontraindikationer:
Arrowg+ard Blue Advance antimikrobielt/antitrombogent Kateter til trykinjektion

er diceret:

antimikrobiel klorhexidinacetat pa selve katetret og spidsen pa hetten foruden
en |mpraegnenng af det mdvendlge Iumen bestéende af en antimikrobiel kombination af

hetten, /-
slangerne og forlaengerslangemuffen/—muffeme, En maksimal total mengde klorhexidin, der
pafares katetre i forskellige French-storrelser og lzengder kan variere op til 22,2 mg.

Karakteristik af klorhexidin:
Klorhexidin er kendetegnet ved at have et bredt antimikrobiotisk aktivitetsspektrum, herunder
bakteriostatiske og baktericide virkninger pa grampositive bakterier, gramnegative bakterier
og svampe. Hvorvidt klorhexidin er bakteriostatisk eller baktericidt afhanger hovedsageligt
af k af stoffet og folsomheden af specifikke organismer. Klorhexidin
(C,H,,CN.,0,) er pavist at vaere stabilt ved pH-niveauer, der svarer til kroppens overflader og
vaev, men viser fortsat ogsa stabilitet ved lavere eller hajere pH-veerdier for at sikre, at infunderet
ke midler eller andre i véesker ikke pavirkes. Det er endvidere vist, at
klorhexidin er effektivt over for vira med en lipid komponent i deres belaegning eller med en ydre
kappe, men disse egenskaber er ikke blevet evalueret med dette produkt. Den antitrombotiske
effekt af Arrowg-+ard Blue Advance Technology pa katetre synes at vaere en funktion af thrombin
haemmet pga. klorhexidin via indre og faelles veje il blodkoagulation, hvilket resulterer i forsinket
storkning af blodet samt ophobning af tromber pé katetrets overflade.

Klorhexidin er et kationaktivt stof. Stoffets positivt ladede molekyler tiltraekkes
staerkt af de negative ladninger, der er til stede pa mikrobielle overflader. Den ydre
membran af gramnegative bakterier, en cellevaeg af grampositive bakterier eller en
cytoplasmamembran af gaer svakkes derpd som folge af oget gennemtrangelighed
fordrsaget af klorhexidin, der adsorberes pa celleoverfladen. Klorhexidin udviser
bakteriostatiske effekter ved lave koncentrationer pga. frigivelse af stoffer med lav
molekylevagt (dvs. fosfor- og kaliumioner) fra cellen. Denne beskadigelse er nok til at
forarsage hamning af den bakterielle cellefunktion. Klorhexidi
aktivitet sker ved hgjere koncentrationer pga. udfeldning af proteiner og nucleinsyrer.

Klorhexidin absorberes ikke let fra kanalen. | und lser pa ker og
dyr toppede det gennemsnitlige plasmanlveau ved 0,206 g/g hos mennesker 30 minutter
efter indtagelse af 300 mg klorhexidi fandt primart sted gennem affori

ende

«  for patienter med kendt overfalsomhed over for klorhexidin
«  vedtilstedevarelse af produktrelateret infektion i det tiltaenkte indferingskar eller den
tiltaenkte kateterbane

o ved af

bosei det tiltaenkte indforingskar eller den tiltaenkte k
Allergipotentiale:
Fordelene ved brug af dette kateter bor opvejes mod eventuelle, mulige risici.
Overfalsomhedsreaktioner bor tages i | ved brug af bielle katetre og
kan vaere alvorlige og endda livstruende.

Forventede kliniske fordele:

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

Prakliniske evalueringer:

Arrowg-+ard Blue AdvanceTechnology har vist en reduktion af kolonisering pé kateteroverflader
med grampositive og gramnegative bakterier og geer i in vitro og in vivo-undersogelser i op til
30 dage for udvendige flader og in vitro iop il 30 dage for

Arrowg-+ard Blue Advance Technology har endvidere udvist en reduktion i ophobningen
af tromber pa kateteroverflader i op til 30 dage ved in vivo testning. n vitro-testning har
udvist en reduktion i trombocytadhaesion pa kateteroverflader og i kateterokklusion.

A 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 deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende

(ca. 90 %), og mindre end 1 % blev udskilt i urinen. Klorhexidin metaboliseres pa samme
méde som de fleste andre fremmedstoffer. Hovedparten udskilles uden at blive metaboliseret.

F ini af biok ibilitet understatter den konklusion, at der er
en ubetydelig risiko for ugnskede virkninger forbundet med Arrowg-+ard Blue Advance
antimikrobielle/antitrombotiske katetre.

Indikationer for brug:
PICC til Iryklnjektlon er beregnel il kort- eIIer Iangvang penfer adgang til det centrale
med i infusion,

trykinjektion af kontraststof og kan desuden bruges til monltorerlng af centralt venetryk.
Det maksimale tryk i det tr der anvendes med PICC-Katetret til
trykinjektion mé ikke overstige 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastighed ved
trykinjektion varierer fra 4 mI/sek til 6 mI/sek Der henvises til den produk ifikke

funk

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

w

Fjern straks katetret, hvis der forekommer kateter-relaterede
bivirkninger efter anlaeggelse.

o all

Bemaerk: Udfor en for at bek
stoffer i katetret, hvis der forekommer bivirkninger.

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

Klinik

gi over for de

>

angdende tr d for det specifikke lumen,
der bruges til trykinjektion.

Behandling med Arrowg+-ard Blue Advance Technology pa ydersiden af selve katetret og
hele katetrets vaeskebane er vist at vaere effektivt til at reducere mikrobiel kolonisering og
ophobning af tromber pé kateteroverflader. Den antimikrobielle virkning blev evalueret
med in vitro g in vivo-testmetoder, og der er savidt ikke konstateret nogen sammenhzng
mellem disse testningsmetoder og det kliniske resultat. Produktet er ikke beregnet til
behandling af eksi d eller

P b

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

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



7. Hvis guidewiren treenger ind i hgjre hjertekammer, kan det
forarsage dysrytmi, hgjresidigt grenblok og perforation af
kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

8. Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fjernelse
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 udfgres, ber der tages
rontgen, og der bor anmodes om yderligere konsultation.

9. Brug kun lumen meaerket “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.

10.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 haamme kateterflowet. Der ma kun
fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

11.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.

12.Klinikere skal veere opmaerksomme pa, at glideklemmer
utilsigtet kan blive fjernet.

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

¢ Dermatitis ¢ Kontrakturer

o Cellulitis og forbraendinger e Mastektomi
pa eller omkring * Potentiel brug af AV-fistel
indstiksstedet

¢ Tidligere ipsilateral vengs
trombose

e Stralebehandling pa eller
omkring indstiksstedet

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

¢ Hjertetamponade ¢ Nerveskade
sekundaert til perforation e Hzematom
af kar, atrium eller « Bladning/hamoragi
ventrikel

¢ Dannelse af fibrinsheath
¢ Infektion pa udgangssted
 Erosion af kar

e Forkert position

e Luftemboli
¢ Kateteremboli
¢ Kateterokklusion

* Bakterieemi af kateterspids

e Septikeemi e Dysrytmier

¢ Ekstravasation ¢ Vena cava superior (VCS)

¢ Thrombophlebitis syndrom

e Trombose ¢ Phlebitis

e Utilsigtet arteriepunktur ¢ Anafylakse
Forholdsregler:

1. Katetret ma ikke @endres, undtagen som anvist. Guidewiren
eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma ikke aendres
under indfgring, brug eller fjernelse.

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

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

4. Vissedesinfektionsmidler,derbrugespakateterindfgringsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan svaekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke
klaebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.
¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

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

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

* Udvis forsigtighed ved infusion af laegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

e Lad indstiksstedet tgrre helt inden anlaegning af
forbinding.

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

&

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

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klargor indstiksstedet:

1. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel.

2. Afdzek indstiksstedet.

3. Givlokalbedavelse ifalge institutionens retningslinjer og procedurer.

4. Bortskaf kanylen.

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

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

o Nar kanylerne er anbragt i bor ppen, vil de isk blive fastholdt,
sd de ikke kan bruges igen.

A 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.

Klarger katetret:

Se brugsanvisningen til Arrow VPS for yderligere instruktioner vedrorende klargering af

VPS stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS Rhythm-
dningen for yderligere instruktioner vedrorende klargaringen af TipTracker-stiletten

(hvis medleveret).

Afklip om ngdvendigt katetret:
AAdvarseI: Infusion af ikke: ible | idler igennem
udgangsporte kan resultere i udfaeldning og/eller okklusion.

5. Traek kontaminationsbeskyttelsen tilbage.
6. Brug centimetermarkerne pa katetret for at afklippe katetret til nsket lzengde pa
grundlag af patientens storrelse og det anskede isatningssted.



dalcaclad Afal

og anleggelseswi g

Hvor sideabningens forbi

folg trin 7 og 8.

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

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

Figur2

8. Dan et knek pa den proksimale ende af anleggelseswiren ved sidedbningens
forbindelsesdel for at mindske risikoen for, at anlaeggelseswiren straekker forbi
katetrets distale spids under indfgringen (se figur 3).

AAdvarsel: Anleggelseswiren mé ikke fores frem gennem septum.

Katetertrimmer (hvis medleveret):

En katetertrimmer er et klippeudstyr til engangsbrug.

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

«  Trykned pa klingen for at klippe katetret.

BEMZRK: Hvis der merkes modstand, ndr katetret klippes over, skyldes det

sandsynligvis, at anlaeggelseswiren ikke er trukket langt nok tilbage. Brug ikke katetret,

hvis anleggelseswiren ikke er trukket tilbage.

9. Klip katetret lige over (90° i forhold til katetertvaersnittet) med katetertrimmeren
(hvis medfolger) for at bevare en stump spids.

AAdvarsel: Klip ikke anlaeggelseswiren, nar katetret afklippes for at mindske
risikoen for af anleggelseswi irefr eller emboli.

heckadiaal

10.  Inspicér klippefladen, og srg 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 anlaggelseswiren ikke bruges.

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

12. Afklem eller fastgor Luer Lock-forhindelsesdel(e) til forl I langerne for
at beholde saltvandet inden i lumen(erne).
AAdvarsel:Afklemikke‘ ( | nar anlegg erikatetret for

at mindske risikoen for knaek pa anleggelseswiren.

/N Advarsel: Afklem ikke forl I inzrhed
for at mindske risikoen for komponentbeskadigelse.

af anleggel

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

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indforing
af en guidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca.
1 em, sd Klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nér karret
punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):

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

14. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

ifori (hvis medl )

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

15. Kontrollér for ikke-pulserende flow.

AAdvarsel: Pulserende flow er saedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

AR.L |dsregel: Farven pa
veneadgang.

hlod etrankkel

er ikke

til at angive

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

Kittene/saettene fas med en rackke forskellige guidewirer.
Guidewirer fas i forskellige diametre, leengder og
spidskonfigurationer til specifikke indfgringsteknikker. Ger

dig bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den
valgte specifikke teknik, inden den reelle indferingsprocedure
pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

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

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

16.  For quidewiren ind i introducerkanylen.

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

17. Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm veek fra introducerkanylen.
Seet tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, og mens der holdes fast pa guidewiren,
skubbes begge dele samlet ind i kanylen for at fremfore guidewiren yderligere.
Fortszt indtil guidewiren ndr den gnskede dybde.

AForhoIdsregeI: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal vare
" P il brug ved héndtering. En guidewi
derikke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

A Advarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af guidewil

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

Indfor katetret:

Se Arrow VPS brugsanvisningen for yderligere instruktioner vedrorende indforing ved
brug af VPS-stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS
Rhythm-anordning for yderligere instruktioner vedrarende indfaring ved hjaelp af TipTracker-
stiletten (ndr den er til radighed).

Indforing ved hjeelp af aftagelig sheath:

19. Serg for, at dilatatoren er pa plads og last til sheathens muffe.
20.
21.

s s

For den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over guidewiren.

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

22.

N

0Om nadvendigt kan det kutane indstikssted gores starre med den skaerende side af en
skalpel, placeret vaek fra quidewiren.
AAdvarseI: Guidewiren mé ikke afklippes for at aendre dens lengde.
AAdvarseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens sk de ende vaek fra gui
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller (hvis medl )
nér den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
A.’ holdsregel: Traek ikke dil tilbage, for sheathen befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.

AForhoIdsregeI: 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 pé plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigare 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 fjern guidewiren og dilatatoren som en enhed
(der henvises til figur 5).

/I\ Advarsel: Pafor ikke for stor styrke pé guidewiren for at mindske risikoen for
at guidewiren braekker.

AAdvarseI: Veevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vavsudvideren bliver siddende, udsttes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaggen.

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



AAdvarsel: Efterlad ikke abne dilatatorer eller sheaths uden htte pé det vengse
k 1. Der kan opsta | boli, hvis luft treenger ind i et centralt redskab
tII veneadgang elleri en vene.

26. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fjernelse.
27. Traek inationst

kyttelsen tilbage (hvis ).

Indfaring ved brug af 80 eller 130 cm guidewire (hvis medleveret) under

fluoroskopi:

« Klargor quidewiren til indforing ved at fugte den med sterilt saltvand til injektion.
Kontrollér, at gwdewwen er slibrig, indtil den er blevet fort ind i patlenten/katetret

« Brug katetermanchenen som det pnmaere fastgoringssted.
« Brug en | kl og fik som sekundaert fastgeringssted
efter behov.
/\ Forhold gel: Minimér manip af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

Kateterfiksering (hvis medleveret):

Billedi isk vejledning eller pi bruges til at opnd indledni

kateteranlaeggelse med 80 eller 130 cm gmdewwen foretages under fluoroskopi.
«  Indfering gennem den aftagelige sheath:

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

« Huis 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 nverguldewwen til dets endellge indlagte position ved hjelp

af billeddi isk vejledning eller fl

« Hvis der mrkes modstand under fremforingen af katetret, skal det traekkes
tilbage og/eller skylles forsigtigt under kateterfremfaringen.

AAdvarseI: Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertek kan det fora

Derskal bruges en kateterfiksering i Ise med p

Kateterkl 0og fikseri [’} g (hvis med| ):

En og fikseri bruges til at fastgore katetret, nar det er
nodvendigt at bruge et andet dend hetten til fiksering af katetret.
AAdvarseI: Fastgor ikke (4 og fikseri dni for enten

guidewiren eller anlaeggelseswiren er fjernet.

«  Naranleggelseswiren eller guidewiren er fiernet og de nadvendige slanger er tilsluttet
eller ast, spredes vingerne pa gummiklemmen og anbringes pé katetret, ndr man har
sikret sig, at katetrets overflade ikke er fugtig, sa den korrekte placering sikres.

«  Klik den stive fikseringsanordning fast pa kateterklemmen.

o Fastgor k ki og fikseri ingen pd patienten som en enhed
enten ved brug af Kateterfiksering, clips eller suturer. Béde kateterklemmen og
fikseringsanordningen skal fastgores for at reducere risikoen for migration af
katetret (se figur 7).

dysrytmi eller perforation af kar, atrium eller ventrikelvaggen.

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere til p til brug ved héndtering.
En guidewire, der |kke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

Indfaring ved brug af anlaggelseswiren (hvis medleveret):

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

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

Ar holdsregel: Undga at sheathen rives ved i da dette abner det
omgivende vav og danner et mellemrum mellem katetret og dermis.

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

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

AAdvavsel: Fjern anleggelseswiren og sidedbni bindelsesdel som
en enhed. Hvis dette ikke gores, kan wiren knaekke.
AAdvarsel:Brug ikke kort (33-45 cm) guidewire som afstivni dning

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

AAdvarsel: Péfor ikke for stor styrke pa anlaeggelseswiren eller guidewiren for
at mindske risikoen for at guidewiren braekker.

Afslut anleggelse af katetret:

32. Kontroller dbenheden af lumen ved at pasztte en sprojte pa hver forlzengerslange

og aspirer, indtil der ses frit gennemlgb af veneblod.

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

Tilslut (alle) forlaengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbi

]

3.
34.

o

®

36. Serg for, at indforingsstedet er tort, inden forbindingen anlzegges ifolge producentens

37. Vurdér placeringen af i i Ise med il
retningslinjer og procedurer.

38. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal situationen vurderes g kateteret
udskiftes eller omplaceres i med i og
procedurer.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anlg forbinding i Ise med i linjer, procedurer og

praksis. Skift forbindi hvis integri er komp (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 forlzenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

Anvisninger til trykinjektion - benyt steril teknik.
1. Opnd etvisuelt billede for at bekrzefte kateterspidsens position inden hver trykinjektion.

A' hold :Tr edure skal udfores af oplart personale, der er
fortrolig med sikker teknik og potentielle komplikationer.
2. Identificér lumen til trykinjektion.

3. Kontrollér, om Katetret er abent:
- Paszeten 10 ml sprajte fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand.
« Aspirérkatetret, sa der er tilstrekkeligt tilbagelob af blod.
«  Skylkatetret kraftigt.

Akdvarsel Kontrollér, at hvert kateterlumen er &bent, inden tryklnjektlonen
pabegyndes for at mindske risikoen for k igt og/eller k i

4. Frakobl sprojten og den nalefri forbindelsesdel (hvor relevant).

5. Set administrationss| til tr pé katetrets relevante forlengerslange
i overensstemmelse med producentens anbefalinger.

efter behov. Ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindk
institutionens standard retningslinjer og procedurer.
o Dererklemmer pa forlengerslangeme til at blokere flowet gennem hvert lumen
under udskiftning af slanger og Luer-Lock-forbindelsesdel(e).
A Advarsel: Abn klemmen inden infusion igennem lumen for at mindske risikoen
for beskadigelse af forlengerslangen pga. for stort tryk.

ifolge

Fiksering af katetret:
35. Brug kateterfiksering og/eller kateterklemme og fikseringsanordning til fastgering
af katetret (hvis medleveret).

Forholdsregel: Overstig ikke maksimumtryk pad 2068,4 kPa (300 psi) pa
trykinjek dstyr for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller beveegelse
af spidsen.

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

AAdvarseI: Seponér trykinjektionerne ved forste tegn pa ekstravasation eller
deformation af katetret. Folg institutionens retningslinjer og procedurer mht.
passende medicinsk intervention.
Forholdsregel: Opvarm |
for at mindske risikoen for katetersvigt.

il k inden tryk




AForholdsregel Trykgraenseindstillingeme pa injektorudstyret vil muligvis ikke

forhindre, at et okkluderet eller delwst okkluderet kateter bliver udsat for overtryk.

Forhold: I: Brug p d I mellem katetret og

trykinjektorudstyret for at mindske risikoen for katetersvigt.

Forholdsregel: Folg prod: angivne i kti for ff
| d delse, k indik advarsler og forholdsreg|

Injicér k i Ise med i { regler og procedurer

Frakobl pé aseptisk vis kateterlumen fra trykinjektorudstyret.

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

Tag sprojten af og erstat med den sterile nlefri forbindelsesdel eller injektionshaette
pa katetrets forlengerslange.

Instruktioner til fjernelse af katetret:

1
2.
3.
4.

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

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

https://ec.e

uropa.eu/tools/eudamed

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav

(forordning 2017/745/EU ved fe medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant
og de nationale myndigheder. Kontaktoplysninger for det bemyndlgede organ

vagning) og anden i i ﬁndespa Europa:

europa

Lejr patienten som Klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luft
Fjern forhindingen.

Frigor katetret, og fiern det fra f:
Fjern katetret ved at treekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der mzrkes
modstand under fierelse af katetret [ETTA

. o

A Forholdsregel: Katetret ma ikke fjernes med magt, da dette kan resultere i brud

5.

6.

pa katetret og Folg i
d de katetre, der er ige at fjerne.

og procedurer

Udfyld /

It it

kort med relevant i

ts_en

Giv det udfyldte kort til

patienten sammen med P

huren. Hvis patienti ionsbrochuren

er bortkommen, kan man finde en oversat kopi pa www.teleflex.com/IFU

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

Pafor direkte tryk pa stedet, indtil der er opnaet hemostase efterfulgt af en A

taetsluttende forbinding med salve. % Materiale/substans Rolle/notater

Advarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat vaere et punkt for indtrangen

af luft, indtil stedet er epiteliali Den teetsi de forbinding skal blive pé Rester Polyurethaner Udstyr

imindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret. 2,0-4,6% Bismuthorychlorid Radioopacitetsmiddel

Notér kateterfjernel eduren ifolge i linjer og p!

herunder bekraeftelse af, at katetreti sin fulde lz2ngde samt spidsen er blevet fiemnet. 0,1-0,5% Klorhexidin Aktivt antimikrobielt middel
Se oplysnlngeme i standard lzerebager og medicinsk litteratur for at fa referencelitteratur <0,1% Farvestoffer Fritaget for FDA 21CFR (sikker til

ddannelse af Kiniker, anlzeggelsesteknikker og potentiell brug af medicinsk udstyr)

kompllkatloner associeret med denne procedure og besog Arrow International LLC pé: <01% Poly (Methylmethacrylat) Trykt tekst pa udstyr
www.teleflex.com

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.

IN[[ES
s Indeholder Méikke Sterliseret med System med enkelt steril barriere
Forsigtig Medicinsk udstyr - en medicinsk Ma ke resteriliseres iy med beskyttende indvendig
brugsanvisningen substans genbruges ethylenoxid emballage
e L 25°C
9 N arn
Ol F | & | ® | pa | {" |[ReF][LoT|
Opbevares ved
System med Hold produktet Maikke anvendes, | Ikkefremstillet | temperaturer under Anvendes
enkeltsteril | Beskyt mod sollys [: ot hvis pakningen med 25°C(77°F).Undgé | Katalognummer |  Lotnummer inden
barriere erbeskadiget | naturgummilatex | kraftig varme over
30°C(86°F)

16

M & @ Arrow, Arrow-logoet, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logoet,

TipTracker, VPS, VPS Rhythm og er ker eller regis d ker tilhorende
Teleflex Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2021 Teleflex
Fabrikant Fabrikationsdato Importor Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.



(nl_

ARROW

Arrowg+ard Blue Advance PICC (perifeer ingebrachte
centrale katheter) voor hogedrukinjectie

Beschrijving van het product:

Arowg-+ard  Blue  Advance-katheters ondergaan een behandeling van het
buitenoppervlak waarbij het centrale kathetergedeelte en de tip van de overgang naar
het aanzetstuk worden behandeld met het antimicrobiéle middel chloorhexidineacetaat,
en ook een behandeling van het inwendige lumen waarbij het centrale kathetergedeelte,
de overgang naar het k, de verlengsl en het/de i )
van de verlengsl d met een antimicrobiéle combinatie
van chloorhexidi als vrije base. De totale hoeveelheid
chloorhexidine die op katheters van diverse French-maten en lengtes wordt aangebracht,
kan variéren tot maximaal 22,2 mg.

) worden

etaat en ¢

Karakterisering van chloorhexidine:

Chloorhexidine wordt gekenmerkt door een breed antimicrobieel werkingsspectrum,
met onder meer bacteriostatische en bactericide effecten op grampositieve bacterién,
gramnegatieve bacterién en schimmels. Of chloorhexidine bacteriostatisch of bactericide
is, hangt grotendeels af van de concentratie van het middel en de gevoeligheid van
specifieke organismen. Voor chloorhexidine (C,H,,C,N, 0,) is aangetoond dat het niet
alleen stabiel is bij pH-waarden die k met die van lict vlakken
en -weefsels, maar ook bij lagere of hogere pH-waarden, zodat per infuus toegediende
[ t ische of andere i loeistoffen niet in gevaar worden gebracht.
Chloorhexidine is ook effectief gebleken tegen virussen met een lipidecomponent in hun
mantel of met een envelop, maar deze eigenschappen zijn bij dit product niet geévalueerd.
Het antitrombogene effect van Arrowg-+ard Blue Advance-technologie op katheters
blijkt te berusten op bi ing door ¢ via de intrinsieke en de
gemeenschappelijke route van de bloedstolling, die tot gevolg heeft dat de stollingsreactie
van het bloed en de trombusaccumulatie op het k vlak worden vertraagd.

Chloorhexidine s een kationische verbinding. De positief geladen chloorhexidinemoleculen
worden sterk aangetrokken door de negatieve ladingen die aanwezig zijn op microbiéle
oppervlakken. De buitenmembraan van gramnegatieve bacterién, de celwand van
grampositieve bacterién of de cytoplasmamembraan van gisten raakt verzwakt door
de verhoogde permeabiliteit veroorzaakt door de adsorptie van chloorhexidine aan het

Het is aangetoond dat Arrowg+ard Blue Advance-technologie toegepast op zowel
het buitenoppervlak van het centrale kathetergedeelte als het gehele vloeistofkanaal
van de katheter, effectief is om microbiéle kolonisatie en trombusaccumulatie op
katheteroppervlakken te verminderen. De antimicrobiéle en antitrombogene effectiviteit
werden geévalueerd met in-vitro- en in-vivo testmethoden. Er is op dit moment geen
correlatie tussen deze testmethoden en de klinische uitkomst vastgesteld. De technologie
is niet bedoeld voor de behandeling van bestaande infecties of veneuze trombose.

Contra-indicaties:

De Arrowg+ard Blue Advance antimicrobiéle/antitrombogene katheter voor
hogedrukinjectie is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

«  bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor chloorhexidine

«  bij aanwezigheid van een hulpmiddelgerel je infectie in het doelbloedvat of het

kathetertraject
«  bijaanwezigheid van trombose in het doelbloedvat of het kathetertraject

Kans op overgevoeligheid:

De voordelen van het gebruik van deze katheter moeten worden afgewogen tegen de
mogelijke risico’s. Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij antimicrobiéle
katheters en kunnen ernstig en zelfs levenshedreigend zijn.

Te verwachten klinische voordelen:

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

Preklinische evaluaties:
Arrowg-+ard Blue Advance-technologie de de kol ie door en
gramnegatieve bacterién en gist op katheteroppervlakken in in-vitro- en in-vivo studies

celoppervlak. In lage concentraties heeft chloorhexidine bacteriostatische effecten die
zijn toe te schrijven aan het vrijkomen van laagmoleculaire stoffen (d.w.z. fosfor- en
kaliumionen) uit de cel. Deze schade is voldoende om het functioneren van de bacteriecel
te remmen. In hogere concentraties heeft chloorhexidine bactericide activiteit doordat het
precipitatie van eiwitten en nucleinezuren veroorzaakt.

Chloorhexidine wordt slecht in het g l. In studies bij
mensen en dieren bereikte de gemiddelde plasmaconcentratie bij mensen 30 minuten
na de inname van 300 mg chloorhexidine een piekwaarde van 0,206 pg/g. Uitscheiding
vond hoofdzakelijk plaats via de ontlasting (ongeveer 90%), en minder dan 1% werd in
de urine uitgescheiden. Chloorhexidine wordt op dezelfde wijze gemetaboliseerd als de
meeste andere lichaamsvreemde stoffen. Het grootste deel wordt uitgescheiden zonder
gemetaboliseerd te worden.

Preklinische biocompatibiliteitsstudies staven de conclusie dat het risico op bijwerkingen
bij het gebruik van de Arrowg+ard Blue Advance antimicrobiéle/antitrombogene
katheters verwaarlooshaar is.

Indicaties voor gebruik:
De PICC voor hogedrukinjectie is i voor kort- of | e perifere toegang
tot het centraal-veneuze stelsel voor intraveneuze therapie, bloedafname, infusie en
hogedrukinjectie van contrastmiddelen, 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 20684 kPa (300 psi). De
maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie ligt tussen 4 ml/sec en 6 ml/sec. Raadpleeg
de productspecifieke documentatie voor de maximale Iheid bij hogedrukinjectie

jurende maximaal 30 dagen voor het buitenoppervlak en in in-vitro studies gedurende

maximaal 30 dagen voor het vloeistofkanaal.

Daarnaast verminderde Arrowg-+ard Blue Advance-technologie ook de trombusaccumulatie
op katheteroppervlakken in in-vivo tests gedurende maximaal 30 dagen. In
in-vitro tests werd minder adhesie van bloedplaatjes aan het katheteroppervlak en minder
katheterocclusie gezien.

N 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.

Verwijder de  katheter  onmiddellijk als  zich
kathetergerelateerde ongewenste reacties voordoen nadat
de katheter is ingebracht.

voor het specifieke lumen dat voor de hogedrukinjectie wordt gebruikt.

Opmerking: Als er een biji optreedt, voer dan een gevoeligheidsonderzoek
uit om allergie voor de antimicrobiéle middelen van de katheter te bevestigen.
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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.
De locatie van de kathetertip moet worden bevestigd in
overeenstemming met het beleid en de procedures van de
instelling.

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.

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

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.

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.

10.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.

11.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.

12.Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen

onbedoeld kunnen worden verwijderd.

13.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

e Dbestralingstherapie op
of in de buurt van de
inbrengplaats

contracturen
* mastectomie

potentieel gebruik voor
AV-fistels

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

geassocieerde
waaronder:

complicaties/ongewenste  bijwerkingen,
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zenuwletsel/
-beschadiging
hematoom
bloeding/hemorragie
¢ vorming van fibrinelaag
¢ infectie van
uitgangsplaats
vaaterosie

verkeerd geplaatste
kathetertip

* ritmestoornissen

* vena-cava-
superiorsyndroom

¢ harttamponnade
wegens perforatie van
de vaat-, atrium- of .
ventrikelwand

luchtembolie

¢ katheterembolie
e katheterocclusie .
¢ bacteriémie .
* septikemie

¢ extravasatie

¢ tromboflebitis

* trombose (VCSS)
* onbedoelde o flebitis
arteriepunctie ¢ anafylaxie

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 het
verband aan te leggen.

5. Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan

hogedrukinjectie, dat de katheter doorgankelijk is. Gebruik
geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om het risico op
intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken. De
hogedrukinjectorapparatuur voorkomt mogelijk niet dat
een geoccludeerde of gedeeltelijk geoccludeerde katheter
onder te grote druk wordt gezet.

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:

Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum.
Dek de punctieplaats af.



3. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling.

4. Voer de naald af.

SharpsAway lI-naaldenklembeker (indien verstrekt):

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

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

Idenklemhek i J

e Inde gedep naalden worden
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

isch vastgezet, zodat

AVoorzorgsmaatregeI: 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

Idenklembeker worden g |

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

AVoorzorgsmaatregel: 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 instructies £ fe het kl ken van
het TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Knip de katheter zo nodig bij:

AWaarsthuwing: Infusie van incompatibel iddelen via |

uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

5. Trek de verontreinigingsbescherming 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).

lTip van draad Afte knippen
katheterlengte ->|
v v 113 — ——

Tip van katheter f

Draad 4 cm (min.)

teruggetrokken

Afbeelding 2
8. Knik 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):
Een kathetermesje is een voor eenmalig gebruik bestemd hulpmiddel voor het bijsnijden
van katheters.
«  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.

AWaarsd\uwmg Zorg dat u tijdens het bl]kmppen van de katheter nlet in de
plaatsingsdraad snijdt, om het risico op b liging van de pl
losse draadfragmenten en embolie te beperken.

10. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los materiaal is.
AVoorzorgsmaatregel Controleer of er na het bijknippen geen draad in
het afgesneden kathetersegment zit. Als er enige aanwijzing is dat de
 is d den 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 dlinicus 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
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

conform ~ de

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

AVoorzorgsmaatregel: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter
(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.

A Voorzorgsmaatregel: Vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

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

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

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

Arrow Advancer (indien verstrekt):

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

o Trekmet 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.

3

. 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.



AVoorzorgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
ipul Een ni d kan tot een di leiden.

" " damhal

AWaarsthuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de voerdraad 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 t van

steekt. Terwijl u het distale uiteinde van de voerdraad in positie 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

het Arrow VPS Rhythm apparaat voor Je instructies b de ink met

d, kan dit rif of perforatie van de vaat-, atrium- of

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.

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

21. 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.

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

positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.

AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.

AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

« Activeer het veiligheids- en/of verg 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" gel: Aan het i iteinde van de sheath moet

voldoen:ie voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de
voerdraad te houden.

deli

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.

24.

=

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.

b : Laat de 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 onder fluoroscopie met behulp van een voerdraad van 80 cm

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. Initiéle veneuze
toegang kan worden verkregen onder beeldvorming of fluoroscopie; de plaatsing van
de katheter met een voerdraad van 80 cm of 130 cm wordt onder fluoroscopie verricht.

«  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
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AVoorzovgsmaatvegeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
manipuleren. Als een voerdraad niet kan worden gemanipuleerd, kan dat tot
voerdraadembolie leiden.

Inbrenging met behulp van een plaatsingsdraad (indien verstrekt):

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

28. 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.

29. Als de katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voert u de

katheter opnieuw op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

30. Verwijder de plaatsingsdraad of voerdraad. Verifieer altijd of de voerdraden na

verwijdering intact zijn.

AWaarschuwing: Verwijder de plaatsingsdraad en connector met zijpoort als één
geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot gevolg hebben.

AWaarsdmwing: Gebruik geen korte voerdraad (33-45 m) als
verstevigingshulpmiddel.

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

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de plaatsingsdraad of
voerdraad om het risico op mogelijke breuk te beperken.

Inh I

gen van katheter

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 verlengslangen als nodig aan op de | Luer-lock

Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-lockaansluitingen

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.

AWaarsdmwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om

het risico te beperken dat de verlengslang wegens overmatige druk wordt

beschadigd.

32.

33
34,

De katheter fixeren:
35. Gebruik een katheterstabilisatiehulpmiddel en/of een katheterklem en bevestiger om
de katheter vast te zetten (indien verstrekt).

« Gebruik het kath k als primair k
« Gebruik de katheterklem en als secundair b als dat
nodig is.
A“ 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 bevestigingsplaats anders dan het katheteraanzetstuk nodig is om de katheter te
stabiliseren.

: Bevestig de k endeb
of de plaatsingsdraad is verwijderd.

o Nadat de plaatsingsdraad of 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 bev iddel op de k

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

iger pas als de

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

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

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

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 hogedrukinjectie — Gebruik een steriele

techniek.

1. Ermoet voor elke hogedrukinjectie een visueel beeld worden gemaakt om de positie
van de kathetertip te bevestigen.

A" : Hi tie moet worden uitg, d door opgeleid
personeel dat een grondlge kennis heeft van veilige technieken en mogelijke
complicaties.

2. Stelvast welk lumen voor hogedrukinjectie wordt gebruikt.

3. Controleer de katheter op doorgankelijkheid:
- Bevestig een 10 ml spuit die met steriel fysiologisch zout is gevuld.
«  Aspireer de katheter om adequate terugstroming van het bloed te verkrijgen.
« Spoel de katheter krachtig door.

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

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

5. Bevestig de slang van de toedieningsset voor hogedrukinjectie aan de juiste
verlengslang van de katheter conform de aanbevelingen van de fabrikant.
Voorzorgsmaatregel Ter beperking van het risico van katheterfalen en/of

mag de le druk op | drukinj niet
hogerzun dan 2068,4 kPa (300 psi).

AVoorzorgsmaatregeI Geef niet meer dan tien (10) injecties of ga niet
boven de | | lheid op het productetiket en
het Luer-aanzetstuk van de katheter om het risico van katheterfalen en/of

pverplaatsing tot een te beperk

A'“ h g: Staak h j nie bij de eerste tekenen van extravasatie
of kathetervervorming. Volg de beleidsregels en de procedures van de instelling
inzake aangewezen medische interventie.
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I: Verwarm de voor hogedrukinjectie

A\ Voorzorgsmaatreg i g
tot lichaamstemperatuur om het risico van katheterfalen tot een minimum te
beperken.

I+ Crencdrukinctalli

op de injec

voorkomen welllcht geen overdruk in een geoccludeerde of gedeeltelijk

geoccludeerde katheter.

Voorzorgsmaatregel: Gebruik geschikte toedieningssetslangen tussen de

katheter en de hogedrukinjectorapparatuur om het risico van katheterfalen tot

een minimum te beperken.

Voorzorgsmaatregel: Neem de

ingen en
contrastmiddelen in acht.

6. Injecteer contrastmiddelen conform de beleidsregels en de procedures van de
instelling.

7. Koppel het katheterlumen op aseptische wijze los van de hogedrukinjectorapparatuur.

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

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

1. Positioneer de patiént zoals klinisch geindiceerd is om het risico op een potentiéle
luchtembolus te beperken.

2. Verwijder het verband.

3. 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,
dan.

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

beleid: Is en procedures van de i voor een moeilijk te verwijderen

contra-i
van de fabrikant van de

9
9

waarsc

katheter.

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

AWaarschuwing: 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
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd, te
documenteren conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

Literatuur  betreffend luati leidil van de dlinicus,

inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties

kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van

Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow AGBA PICC' na
lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patlent/gehrmker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
( g 2017/745/EV ¢ le medische hulpmiddelen); als er
ZIL|1 tijdens het gebrulk van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/g dical-devices/s ts_en

Meegeleverde informatie voor de patiént

Vul op de internationale implantaatkaart de juiste informatie in. Geef de ingevulde kaart
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



Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen en
stoffen waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld:

% Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen
(entraal gedeelte van
rest Polyurethanen hulpmiddel
2,0-4,6% Bismutoxychloride Middel voor radiopaciteit
0,1-0,5% Chloorhexidine Actief antimicrobieel middel
FDA 21CFR vrijgesteld
<0,1% Kleurstoffen (veilig voor gebruik in medische
hulpmiddelen)
<0,1% Polyme&?g'{/lrm\?acrylaat Opdrukken

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 1S0 15223-1.
Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.

Medisch i ijzing|  Bevateen Niet opnieuw Niet opnieuw  |Gesteriliseerd met] Systeem met enkele sterie!e barriére
Let op ¥ - A o L - |enbeschermende verpakking aan de
hulpmiddel raadplegen medicinale stof g b
innenkant
O LpweX REF||[LOT
Bewaren bij een
) ) ) temperatuur onder
Systeemmet | e et Niet gebruken | Niet gemaakt 1, ' op) ermijg Uiterste
enkele steriele . Droog houden | als verpakking is | met natuurlijke L Catalogusnummer|  Lotnummer ¥
. zonlicht plaatsen . overmatige hitte, gebruiksdatum
barriére beschadigd rubberlatex d
w.z. temperaturen
boven 30 °C (86 °F)
Arrow, het Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo,
TipTracker, VPS en VPS Rhythm zijn handelsmerken of gedep de handelsmerken van
Teleflex Incorp d of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex
Fabrikant | Productiedatum Importeur Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
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Paineinjektion kestivi perifeerisesti asetettu

Arrowg+ard Blue Advance -keskuslaskimokatetri (PICC)

Tuotteen kuvaus:

Kontraindikaatiot:

Arrowg-+ard Blue Advance -k on ly, jossa kdytetaan

Paineinjektion kestava Arrowg-+ard Blue Advance -Katetri, jossa on antimikrobinen/

klooriheksidiiniasetaattia katelnn rungossa ja Iuloskesklon karjessd. Lisaksi sisal on
kylldstetty klooriheksidii in ja kl imil yhdistelmalld
katetrin rungon, liitoskeskion, j (-letkujen) ja kannan osalta.

Useiden eri French-kokojen ja eri pituisten katetrien sisaltémén klooriheksidiinin suurin
kokonaismaara voi olla enintéan 22,2 mg.

Kloonhek5|d||n|n karakterisointi:
Klooriheksidiinille on Iaaja irjo, joka kdsittdd

[ suojaus, on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:
«  potilaat, joiden tiedetédn olevan yliherkkia klooriheksidiinille
« aiotussa vientisuonessa tai katetrireitissa on laitteeseen Ilmyva infektio
«  aiotussavi tai d on tromb:

Mahdollinen yliherkkyys:

Taman katemn kéyton etuja on

riskeihin. YI Yy ovat
koska reaktiot voivat olla erittain vakavia

ja

bakteereihin ja sieniin. Se, onko kl
suuresti aineen pitoisuudesta ja kyseessd olevien
(C,H,.CN,0,) on osoitettu olevan stabiili pH-tasoissa, jotka oval yhdenmuka|5|a kehon
pintojen ja kudosten kanssa, mutta aine on stabiili myds pienemmissa tai suuremmissa
pH-tasoissa, mikd varmistaa sen, ettei suoneen annettuun kemoterapiaan tai muihin
IV-nesteisiin vaikuteta haitallisesti. Klooriheksidiinin on osoitettu myds olevan tehokas
sellaisia viruksia vastaan, joiden kuoressa on lipidiosa tai joilla on ulkovaippa, mutta
ominaisuuksia ei ole arvioitu tdman tuotteen yhteydessd. Arrowg-+ard Blue Advance
-teknologian antitrombogeeninen vaikutus katetreissa néyttad perustuvan klooriheksidiinin
aiheuttamaan trombiinin estamiseen veren sisaisten ja yleisten hyytymisteiden kautta. Néin
veren hyytymisvaste ja trombin kertyminen katetrin pintaan viivastyvat.

Klooriheksidiini on k yhdiste Mikrobi pmn0|lla olevat negatiiviset varaukset
vetdvat kkaasti puol klooriheksidiini molekyyleja.
Gramnegatiivisten bakteenen ulkokalvo, gramposmlvmen bakteerien soluseina tai
hiivojen sytoplasminen kalvo heikentyvat lisaantyneen permeabiliteetin johdosta, jonka

riippuu

solun pintaan klot aiheuttaa. Kl illd on pienind

itoi ina bakteri tisia ominaisuuksia, jotka johtuvat pienimolekyylipainoisten

id fosfori- ja kal i solun5|salt Tama vaurio on riittéva

I lun toimi Kloorihek bak vaikutus ilmenee
p ja pp kautta.

Klooriheksidiini imeytyy heikosti maha-suolikanavasta. Ihmisillé ja eldimilld tehdyissa
tutkimuksissa plasmatason keskimadrdinen huippu oli ihmisilla 0,206 pg/g 30 minuuttia
klooriheksidiinin 300 mg:n annoksen nielemisen jalkeen. Erittymistd tapahtui padasiassa
ulosteisiin (noin 90 %), ja alle 1% erittyi virtsaan. Klooriheksidiini metaboloituu samaan
tapaan kuin muut vierasaineet. Suurin osa eritetaan ilman metabolointia.

Prekliiniset biokompatibiliteettitutkimukset tukevat sitd johtopéaatdsta, ettd antimikrobisista/
antitrombogeenisistd Arrowg-+ard Blue Advance aiheutuva t ik

riski on merkitykseton.

Kayttoaiheet:

Paineinjektion kestava PICC on tarkoitettu Iyhyt- tai pitkdaikaiseksi perifeeriseksi
yhteydeksi keskuslaskimojarjestelmaan distd hoitoa, verindytteenottoa,
infuusiota tai i varten. Vline mahdollistaa myds i
paineenseurannan. Paineinjektion kestdvan PICC-valineen kanssa kaytettdvan
paineruiskulaitteiston enimmaispaine ei saa olla yli 2068,4 kPa (300 psi). Paineinjektion
enimmaisvirtausnopeus on 4 ml/s — 6 ml/s. Katso palnelnjektloon kéytettavaa
mmenomama luumenia varten annettu
t

Arrowg-+ard Blue Advance -teknologian mukainen katetrin rungon ulkopinnan ja koko
katetrin nestereitin kdsittely on osoittautunut tehokkaaksi mlkroblknlonlsaatlon Ja
trombikertyman vahentémisessa k illa. Antimikrobista ja g
vaikutusta arvioitiin in vitro- ja in vivo -testausmenetelmilld, eikd ndiden
testausmenetelmien ja kliinisen tuloksen valilla ole varmistettu mitdan korrelaatiota
talld hetkelld. Valinettd ei ole tarkoitettu kdytettavaksi jo olemassa olevien infektioiden
tai laskimotromboosien hoitoon.
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il in liittyva b
jajopa hengenvaarallisia.

Odotettavat kliiniset hyadyt:
Yhteyden luominen kesk kiertojarjestelmén yhden p kautta.

Kayttotarkoituksia voivat olla otto, ladkkeenanto, keskuslaskimon
tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

Kohd

Prekliiniset arviot:

Arrowg-+ard Blue Advance on osoitettu
ja gramnegatiivisten bakteerien ja hiivan kolonisaatiota katetripinnoilla in vitro- ja
in vivo -tutkimuksissa enintdén 30 paivan ajan ulk la ja in vitro -tutki
enintéan 30 péivan ajan nestereitilld.

itiivisten

Lisaksi Arrowg+ard Blue Advance leknologian on osoitettu v‘aihemévﬁn trombin kertymista

osoitettu va 3 ja
tukkeutumista.

katetrin

A Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakayttoinen: Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden

delleenkasittely voi heikentda niiden toimivuutta tai estaa

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. Poista katetri vélittomasti, jos katetriin liittyvia haittavaikutuksia
esiintyy katetrin asettamisen jalkeen.

Hi Jos hait ia ilmenee, tee yliherkkyystesti istaak
allergian katetrin antimikrobisille aineille.

4. Katetria ei saa asettaa/tyontaa tai antaa sen jaada

i i 1 tai oik 1. Katetrin karki on
tyonnettdva yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.
Katetrin kdrjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa
ja menettelytapaa noudattaen.

5. Laakarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettd
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etté jos potilaalla
on verenkiertojarjestelmén implantti, katetrointi on tehtava
suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin
pienentamiseksi.



6.

7.

8.

9.

Ohjainvaijeria, kudoksenlaajentimen péélla olevaa irrotettavaa
holkkia tai kudoksenl; sisadn vi a ei saa kayttaa
liiallista voimaa, sillda tdam& voi aiheuttaa suonispasmin,
verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioitd, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, syddmen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

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

Kayta katetrivian ja/tai potilaan komplikaatioiden vaaran
vahentamiseksi paineinjektioon vain luumenia (tai luumeneita),
jossa on merkinta “paineinjektion kestava". Katso paineinjektion
tiedot Arrow-paineinjektion tietomerkinnoista.

10. Kiinnittimia, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan katetrin

rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin leikkaamisen
tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen estamisen vaaran
véahentamiseksi. Kiinnita ainoastaan merkittyja stabilointikohtia
kayttden.

11.Jos ilman annetaan pdasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai

laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja
tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni puristamattomia
katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéayta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitantoja kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta valtettaisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

12.Laédkéreiden on oltava tietoisia siitd, etta liukupuristimet

saattavat irrota vahingossa.

13.Lddkareiden on oltava tietoisia kliinisista tiloista, jotka voivat

rajoittaa PICC-vilineiden kdytt6d, mm. seuraavista:

¢ ihotulehdus * sadehoito

o ihonalaisen kudoksen sisaanvientikohdassa tai
tulehdus ja palovammat sen lahelld
sisédnvientikohdassa tai  ® kontraktuurat

sen lahelld .
¢ aiempi ipsilateraalinen .
laskimotromboosi

rinnanpoisto
AV-fistelin mahdollinen
kaytto

14.Laakareiden on oltava tietoisia PICC-laitteesiin liittyvista

komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

¢ syddmen tamponaatio ¢ hermovamma/-vaurio
verisuonen, eteisen tai e hematooma
kammion puhkeaman o verenvuoto
takia « fibriinitupen

¢ ilmaembolia
¢ katetriembolia
¢ katetrin tukkeutuminen o

muodostuminen
ulostulokohdan infektio
verisuonen eroosio

* bakteremia o Kkatetrin kdrjen

¢ septikemia virheellinen asento

¢ ekstravasaatio * rytmi ot

¢ laskimontukkotulehdus ® superior vena cava

e tromboosi -oireyhtyma

* tahaton verisuonen o flebiitti

punktio e anafylaksi

Varotoimet:

1.

Katetria ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota.
Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa
sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.
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2. Toimenpiteen saa tehda vain péateva henkilokunta,

joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

Kayta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantoja
kaikkiin toimenpiteisiin, myos laitteiden turvallisessa
hévittamisessa.

Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet
sisdltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa katetrimateriaalia.
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentda
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat
my6s heikentda katetrin stabilointilaitteen ja ihon vilista
kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.

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

* Polyeteeniglykolia sisalts
sisaanvientikohdassa.

voiteita ei saa kayttaa

* Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeitd infusoitaessa.

* Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.

Varmista katetrin avoimuus ennen kayttéa, myos ennen
paineinjektiota. Luumeninsisdisen vuodon tai katetrin
repeamisen riskin pienentéamiseksi alle 10 ml:n ruiskuja ei saa
kdyttad. Paineruiskulaitteisto ei ehka esta tukkeutuneen tai
osittain tukkeutuneen katetrin ylipaineistamista.

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

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka

esitetdan ndissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen
osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.
Punktiokohdan valmistelu:

1.
2.
3.

4

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella.

Peitd punktiokohta leikkausliinalla.
Anna paikalli ta sairaalan kdyténtdjen ja | k
Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):
Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kéytetaan neulojen (15-30 Ga.) hdvittamiseen.

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

Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvat automaattisesti paikalleen,
joten niitd ei voida kayttda uudelleen.

AVarotoimi: Al yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan SharpsAway

Il -poistokuppiin. Ndma neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat
jos ne pal ulos poi

Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmd on toimitettu, sita voidaan kayttdd
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kayttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tyonnetty

SharpsAway-vaahtomuovijérjestelméén. Neulan kérkeen voi tarttua hiukkasia.

Katetrin valmistelu:
Katso VPS-mandriinin (jos toimitettu) valmistelua koskevia listietoja Arrow VPS

-mandriinin

dyttdohjeista. Katso TipTracker-mandriinin (jos toimitettu) valmistelua

koskevia liséohjeita Arrow VPS Rhythm -laitteen kédyttdoppaasta).

Katetrin leikkaaminen tarvittaessa:
A Varoitus: Yhteensopimattomien ladkkeiden infuusio ldheisten ulostuloporttien

5.

kautta voi aiheuttaa sakkautumista ja/tai tukkeutumista.
Veda kontaminaatiosuojus taakse.



6. Kdytd katetrin rungon senttimetrimerkintdja apuna katetrin leikkaamisessa halutun
pituiseksi potilaan koon ja halutun sisaénvientikohdan mukaan.

: q
in

Kun sivuporttiliitin ja ij vaiheita7ja 8.
7. Vedd asetusvaijeri valiseindn |api vetddksesi vaijeria vahintddn 4 cm katetrin
leikkauskohdan taakse (katso kuva 2).

lVaijerin karki Leikattavan
katetrin pituus ->|

Vaijeri vedetty

taakse 4 cm (vahintaan)

Katetrin karki *

Kuva2
8. Taita asetusvaijerin proksimaalinen paa sivuportin liittimen kohdasta, jotta
riski asetusvaijerin tulemisesta ulos katetrin distaalikarjestd asetuksen aikana
minimoidaan (katso kuva 3).
AVaroitus: Al yritd tyontad asetusvaijeria valiseinan lapi.
Katetrin leikkaaja (jos toimitettu):
Katetrin leikkaaja on kertakayttdinen véline leikkaamiseen.
«  Aseta katetri leikkaajan reikadn haluttuun leikkauskohtaan.
o Leikkaa katetri painamalla terda.
HUOMAUTUS: Jos kohtaat vastusta katetria leik

P

se johtuu
ijerista. Katetria ei saa kayttdd,

jos asetusvaijeria ei ole vedetty taakse.

9. Leikkaa suoraan katetrin poikki (90 astetta katetrin pituussuuntaan nahden)
leikkausvalineellé (jos toimitettu), jotta karki pysyy tylppana.

/\ Varoitus: Al leikkaa ijeria katetria leik i, jotta ijeri
vaurioitumisen, vaijerin osan irtoamisen tai embolian vaara véltetaan.

10. Tarkasta, etté leikattu pinta on siisti eika irrallista materiaalia ole.

AVamtoimi: Varmista, ettd katetrin leikatussa osassa ei ole vaijeria leikkaamisen
jalkeen. Jos on mitddn merkkia siité, ettd asetusvaijeri on leikkautunut tai

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

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten ohjainvaijerien kanssa.
Ohjainvaijereita on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina

ja erilaisilla karkirakenteilla erityisia sisa@nvientimenetelmia

varten. Tutustu valitussa erityismenetelmassa kaytettavaan
ohjainvaijeriin tai -vaijereihin ennenitse sisadnvientitoimenpiteen
alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow Advancer -vélinettd kdytetadn ohjainvaijerin viemiseen neulan sisélle.

o Vedd ohjainvaijerin karki taakse peukalon avulla. Aseta Arrow Advancer -vélineen
kérki, ohjainvaijeri taakse vedettynd, sisdanvientineulan sisaan (katso kuva 4).

16. Tydnné ohjainv; saanvientineulaan.

A Varoitus: Alé vie ohjainvaijerin jaykkaa
suonivaurion.

suoneen, silla tama voi aiheuttaa

17. Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -valinettd noin 4-8 cm poispdin
sisaanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -valineen palle. Samalla kun pidat
tiukasti kiinni of tyonna kok neulaan, jotta ohjainvaijeri tyontyy
eteenpain. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

AVarotoimi: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pidé riittavan pitka
0sa ia nakyviss kasittelya varten. lloi hjainvaijeri voi
johtaa vaijeriemboliaan.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetda pois neulan viistettd vasten ohjainvaijerin
is-tai . P

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

Aseta katetri sisaan:

Katso VPS-mandriinilla (jos toimitettu) tehtévéa asetusta koskevia lisdohjeita Arrow VPS-
mandriinin kdyttoohjeista. Katso TipTracker-mandriinilla (jos toimitettu) tehtévdd asetusta
koskevia liséohjeita Arrow VPS Rhythm -laitteen kéyttdoppaasta.

katetria ja ia ei saa kayttaa. Asettaminen irrotettavaa holkkia kayttaen:

Katetrin huuhteleminen: 19. Varmista, ettd laajennin on paikallaan ja holkin kantaan lukittuna.

11. Huuhtele jokainen luumen steriililla, injek tar fysiologisell 20. Pujottelei holkki/l i P jainvaijerin paalle.
keittosuolaliuoksella avoi i i jal (tai | ) 21. Ota kiinni laheltd ihoa ja tyonni irrotettavan holkin ja laajentimen kokoonpanoa
esitayttamiseksi. hieman kiertavalla liikkeelld ohjainvaijeria pitkin riittavaan syvyyteen suoneen

12 Purista tai kiinnita luer-liténts (-liitannat) j (tai -letkuihin) ista varten.
pitamiseksi luumenissa (tai luumeneissa). 22. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa skalpellin teravalla reunalla, suunnattuna

AVaroitus: Jatkoletkua ei saa puristaa kiinni, kun asetusvaijeri on katetrissa, jotta
asetusvaijerin taittumisen vaara pienenee.

A\ varoitus: A

vaur

i purista jatkoletkua kiinni jatkoletkun kannan laheltd osan

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

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetaan verisuonistoon pédsy varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta
ldakéri voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehd&n suonipunktio ultradantd
kéyttéen.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):

turvaneulaa on kdy antamien kayttooh

14. Vie sisdanvientineula tai katetri/neula suoneen.

A PPN liariskin valttami

ksi neulaa ei saa vieda

poispéin ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentémiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.

« Aseta skalpellin teréva reuna poispdin ohjainvaijerista.

« Kun skalpelli ei ole kéytossa, kiinnita sen tur tai lukitus (jos
teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentémiseksi.

AVarotoimi: i vedd laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sislld,
jotta holkin kérjen vaurioitumisriski pienenee.

AVarotoimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan sailyttaa tukeva ote, holkin kannan
puoleiseen paahan téytyy jaada nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.

23. Varmista irrotettavan holkin sijainti pitamallé holkkia paikallaan ja ka&nna laajentimen
kantaa vastapdivaan, jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta, ja vedd

hjainvaijeria ja | riittavasti in verenvirtauksen i

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

AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

15. Tarkasta, esiintyykd ei-sykkivaa virtausta.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:ﬁléIuotapelkéstﬁén piroidun veren vériin lask
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I
/\ Varoitus: Al jita jenninta paikall
jatetdan paikall potilaall
seinaman perforaatioriski.
25. Tuki holkin pad nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
sisaanpaasyn riski pienenee.

i. Jos

jaavaksi
voi esiintyd




AVaronus Mla jéta avoimia laajentimia tai holkkeja ilman korkkla
lask kti Jos ilman paasta
kil voiollail

holi

vientivalineeseen tai |

26. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jlkeen.

27. Vedak taakse (jos

Sisadnvienti 80 tai 130 cm:n ohjainvaijeria kdyttaen (jos toimitettu)

lapivalaisuohjauksessa:

«  Valmistele ohjainvaijeri siséanvientia varten kastelemalla ohjainvaijeri steriili
tavallisella injektioon tarkoitetulla keittosuolaliuoksella. Varmma ena ohjalnv eri
pysyy kosteana, kunnes se vieddan potil i
paasyyn kay(elaan kuvannusohjausla Ial lapivalaisua; katetrin asetus 80 tai 130 cm:n

jaisvaijerilla tehdaan lapivalaisuok

«  Asettaminen irrotettavan holkin lapi:

« Jos kéytetdan 80 cm:n of aseta
kunnes ohjainvaijerin pehmed karki ulottuu katetrikérjen taakse. Sailytd
ohjainvaijerin distaalipaan sijainti, samalla kun tyonnat ohjainvaijeri/katetri-
kokoonpanon yhtend yksikkona irrotettavan holkin 1&pi lopulliseen sijaintipaikkaan.

« Jos kdytetdan 130 cm:n ohjainvaijeria, vie ohjainvaijerin pehmed kérki irrotettavan
holkin I&pi haluttuun syvyyteen. PUJota katem ohjainvaijerin pélle ja tyonna

katetr

L N

Katetrin kiinnittdminen:

35. Kéyté katetrin stabilointilaitetta ja/tai katetrin puristinta ja kiinnitysta katetrin
kiinnittamiseen (jos toimitettu).
« Kayté katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.
« Kdytd katetrin puristinta ja kii 3 tarvittaessa

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

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin ta on kdytettéva

antamia kayttoohj

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittdmiseen kaytetddn Katetrin puristinta ja kiinnitysta, kun katetrin

llisdstabilointiin tarvitaan muuta kiinnityspaikkaa kuin katetrin liitin.

AVaroitus: Katetrin puristinta ja kiinnitysta ei saa liittaa ennen kuin ohjainvaijeri
tai asetusvaijeri on poistettu.

o Kun asetusvaijeri tai ohjainvaijeri on poistettu ja tarvittavat letkut on Kiinnitetty
tai lukittu, levita kumipuristimen siivet ja aseta katetrin runkoon varmistaen, ettei
katetrin pinta ole kostea, jotta kunnollinen kiinnittyminen séilytetaan.

«  Napsauta jéykké kiinnitys katetrin puristimeen.

< Kiinnita katetrin puristin ja kiinnitys yhtena yksikkona potilaaseen joko katetrin

katetri a pitkin lopulli kéyttden tai
lapivalaisuohjausta.
« Jos katetria tyonnettéessa kohdataan vastusta, vedd pois ja/tai huuhtele varovasti
katetria tyontdessa.
AVaronus Ohjainvaijerin kulj i ik lei da voi
aiheuttaa rytmlhalnona tai verisuonen, sydamen eteisen tal kammion
seindgmén puhkeamisen.

AVarotmml Plda koko ajan tlukastl kiinni ohjainvaijerista. Pida r
o0sa d varten. K lloi
johtaa ohjainvaijerin emboliaan.

Sisadnvienti asetusvaijeria kdyttaen (jos tolmltettu)
«  Viekatetrii holkin I&pi lopulli intipaikkaan. Veda katetri pois ja/tai
huuhtele kateria varovasti eteenpain tynnettdessd, jos kohdataan vastusta.

28.
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Vedd irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin
siihen liittyva osa tulee ulos laskimopunktion kohdasta. Tartu irrotettavan holkin
kielekkeisiin ja vedd ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 6), samalla kun vedat
holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

AVaromim‘ Valtd holkin repeytymista sisddnvientikohdassa, silla se avaa
ympardivaa kudosta ja luo aukon katetrin ja dermiksen valiin.

29. Jos katetri siirtyi holkkia poistettaessa, tydnnd katetri takaisin lopulliseen
sijaintikohtaan.

30. Poista asetusvaijeri tai ohjainvaijeri. Varmista aina, ettd ohjainvaijerit ovat ehjia
poistamisen jalkeen.

AVaroitus: Poista asetusvaijeri ja sivuportin liitin yhtend yksikkond. Jos ndin

ri voi murtua.

3 laitteena.

ytd lyhytta (33—45 cm) ohjainvaijeri

31. Jos asetusvaijerin tai ohjainvaijeri on mitdan | katetri ja
vaijeri on poistettava yhtend yk5|kkona
AVaronus. Asetus- tai iin ei saa kohdi liikaa voimaa mahdolli:

rikkoutumisriskin pienentamiseksi.

Katetrin sisaat ppuun suoritt:
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 luer-liitantdihin. Kdyttaméton

portti tai portit voidaan “lukita” luer-liiténndilld sairaalan tavallisten kayténtdjen ja

menetelmien mukaisesti.

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

AVarmtus Avaa puristin ennen qumemn Iapl teht
paineen ait jatkoletl

3.
34,

o

®

infuusiota liiallisen
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bilointila hakasia tai ompelua kaynaen Seka katetrin puristin ettd kiinnitys
a katetrin siir i (katso kuva 7).

on

36.

=

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

Arvioi katetrin karjen sijainti sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

Jos katetrin karki on vdarassa paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai
sijoita uudelleen sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kayténtoj Imien ja hoito-ohjeid kaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, 1Gystyy tai ei endd suojaa).

37.
38.

=]

Katetrin avoimuus:

Sailyta katetrin sairaalan kdytantoj ja hoito-ohjeiden
mukaisesti. Koko PICC-valinepotilaita hoitavan henkllokunnan lay1yy tuntea tehokkaat
hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentémiseksi ja

Paineinjektion ohjeet — Kayta steriilia tekniikkaa.
1. Ota kuva katetrin karjen sijainnin i ennen jokaista

saa suorittaa vain pateva henkllokunta,

I
joka tuntee hyvin turvallisen anja
2. Tunnista paineinjektioon tarkoitettu luumen.

3. Katetrin avoimuuden tarkistaminen:
« Kiinnita 10 ml:n ruisku, joka on téytetty steriilillé tavallisella keittosuolaliuoksella.
« Aspiroi katetri veren asianmukaisen paluuvirtauksen varmistamiseksi.
«  Huuhtele katetria voimakkaasti.

AVaroltus Varmista katetrln kunkln i i ennen paineinjekti
katetrin hairion tai p i riskin pi amiseksi

4. Irrota ruisku ja neulaton liitin (kun tama soveltuu).

5. Kiinnita paineinjektion antosettiletku sopivaan katetrin jatkoletkuun valmistajan

suositusten mukaisesti.

Varotoimi: Al ylita enimmaispainetta 2068,4 kPa (300 p5|) pamerulskulalttelstossa,

jotta katetrin mur i ja/tai karjen siir i

R ylita k @ (10) injek

maksimivirtausnopeutta, joka on merkitty tu

katetrin 0n ja/tai karjen siirtymisen riskin pi

AVaroitus’ Keskeyta paineinjektiot heti, kun ek tai katetrin
vaaristymisesta nakyy merkkeja. Noudata hoitotoimenpiteitd koskevia

AI i kéytantoja ja p

Lammi kehon £l
katetrin on riskin pi
AVarotmml Paineruiskulaitteiston paineraja-i asetukset eivit ehkd esta tukkeutuneen
tai osittain katetrin yli

A\

tai katetrin suositeltua
tikettiin ja katetrin luer-kantaan,

ennen




N\ Varotoimi: Kiyti katetrin ja
katetrin toimintahdirion riskin pienentamiseksi.
imi: Noudata istajan kat

valissa sopivaa

Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
Tiivistelméa "Arrow AGBA PICC” -laitteen turvalli

ja Kliinisesta kyvysta on

varoituksia ja varotoimia.

6. Ruiskuta varjoainetta laitoksen kayténtdjd ja menettelytapoja noudattaen.

7. Irrota katetrin luumen aseptisesti paineinjektiolaitteesta.

8. Aspiroi ja huuhtele sitten katetrin luumenia kéyttden 10 ml:n tai sitd suurempaa
ruiskua, joka on téytetty steriililld tavallisella keittosuolaliuoksella.

9. Irrota ruisku ja aseta sen tilalle steriili neulaton liitin tai injektiotulppa katetrin
jatkoletkun paahan.

Katetrin poisto-ohjeet:

1. Aseta potilas kliinisesti tarkoituksenmukaisesti mahdollisen ilmaembolian vaaran
vahentamiseksi.

2. Irrotasside.

3. Vapauta katetri ja irrota se katetrin kiinnitysvélineestd (tai -valineistd).

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

AVarotoimi: Katetria ei saa poistaa vakisin, silla tima saattaa johtaa katetrin
rikkoutumiseen ja katetriemboliaan. Noudata sairaalan kéytantdja ja menetelmia,
jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

lla ladkinnallisid laitteita koskevan eurooppalaisen tietokannan /
Eudamedin julkaisemisen jalkeen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
sdantelyjarjestelmén maissa (laakinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU);
jostaman laitteen kdytonaikanataisenseurauksenaontapahtunutvakavavaaratilanne,
ilmoittakaa siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle
viranomaiselle. Kansallisten ~ toimivaltaisten ~ viranomaisten yhteystiedot
(vaaratilannejarjestelman yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission

i https://ec.europa.eu/ h/s dical-devi ts_en

Potilaalle annettavat tiedot

Taytd kansainvilinen Implanttikortti asianmukaisilla tiedoilla. Anna taytetty kortti
potilaalle yhdessa Potilaan tietoesitteen kanssa. Jos Potilaan tietoesite on havinnyt,
kaannetty versio on kaytettavissa verkko-osoitteessa www.teleflex.com/IFU

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

5. Palna suoraan kohdasta, kunnes ' Ja aseta voidepot % Materiaali/aine Merkitys/huomautuksia
okkluusioside.
AVaroitus: Katetrista jadnyt reitti pysyy ilman siséanmenokohtana, kunnes kohtaan Jiljelle jaava Polyuretaanit Laitteen runko
uusi epiteeli. Okl detta on pid ikallaan véhintaan
24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan néyttaa muodostuneen uusi epiteeli. 2,0-46% Vismuttikloridioksidi Rdntgenpositiivinen aine
6. Dokumentoi katetrin poistomenetelma sairaalan kéyténtojen ja menetelmien mukaisesti 01-05% [T aine
(myds varmistus siitd, ettd koko katetrin pituus ja katetrin kérki on poistettu). L ~
FDA 21CFR -poikkeus
Potilaan arviointiin, liakarin sisad Imain ja tihin <0,1% Vdriaineet  (turvallinen kdyttion
R littyviin mahdollisiin komplik hin liittyvaa viitekirjallisuutta ldckinndllisessd laitteessa)
on I L k liak i kirjallisuudesta ja Arrow <0,1% Poly (metyylimetakrylaatti) Painojalki
LLC -yhtion www.teleflex.com

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

Jotkin symboleista eivat ehka koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tata tuotetta.

. [ . Katso Siséltad Fisaa kéyttad Eisaa steriloida Steriloitu Ylgmkenan_l_e_n Ste'.'“'
Huomio Laakinnallinen laite NN T - estojarjestelma ja suojaava
kayttoohjeita | lddkeainetta uudelleen uudelleen eteenioksidilla -
sisipakkaus
4 L B
— e~ (77°R)
[+ [@®] w [ |;er]Lor]
. . T, . Séilytettava alle
Vhsinkertainen Suojattava Salytettava | Doaakiytaa, | Valmistuksessa oo e s ) Kaytettava
steriili . . jos pakkaus on eiole kaytetty a0 of (a7 o Luettelonumero Erdnumero P
. auringonvalolta kuivana s ¥ . y1i30°Cn (86 °F) viimeistéan
estojarjestelma vaurioitunut | luonnonkumilateksia A
liiallista lampétilaa
M &I @ Arrow, Arrow-logo, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logo,
TipTracker, VPS ja VPS Rhythm ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkeji Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
Valmistaja | Valmistuspaivéméra | Maahantuoja ©2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddin.
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Cathéter central inséré par voie périphérique (CCIP)
Arrowg+ard Blue Advance pour injection sous pression

Description du produit :

Les cathéters Arrowg-+ard Blue Advance sont dotés d'un traitement de la surface externe
abase d'acétate de chlorhexidine antimicrobien au niveau du corps du cathéter et du bec de
I'embase de jonction, et d’un traitement par imprégnation de la lumiére interne utilisant un
mélange antimicrobien d'acétate de chlorhexidine et de base de chlorhexidine au niveau
du corps du cathéter, de I'embase de jonction, des lignes d'extension et des embases de
ligne d'extension. La quantité totale maximale de chlorhexidine appliquée aux différentes
tailles French et longueurs de cathéter peut atteindre 22,2 mg.

Caractérisation de la chlorhexidine :

La chlorhexidine possede un large spectre dactivité antimicrobienne, dont des
effets bactériostatiques et bactéricides sur les bactéries a Gram positif, les bactéries
a Gram négatif et les ch Les propriétés bactéri ou bactéricides
de la chlorhexidine dépendent largement de sa concentration et de la susceptibilité
dlorganismes spécifiques. La chlorhexidine (C,H,.C N 0,) se révele stable a des niveaux de
pH conformes & ceux des surfaces et tissus du corps humain, mais également a des pH plus
faibles ou plus élevés pour garantir Iabsence d'effet sur les chimiothérapies en perfusion ou
dautres liquides i La chlorhexidine sest é avérée efficace contre les
virus ayant un manteau & composant lipidique ou une enveloppe membranaire, mais ces
propriétés n'ont pas été évaluées avec ce produit. Leffet antithrombogéne de la technologie
Arrowg-+ard Blue Advance sur les cathéters semble étre une fonction de linhibition de la
hrombine par la ¢ par les voies i et commune de la coagulation
sanguine, produisant une réponse de coagulation retardée et une accumulation
de thrombus a la surface du cathéter.

La chlorhexidine est un composé cationique. Ses molécules & charge positive sont
fortement attirées par les charges négatives des surfaces microbiennes. La membrane
extérieure des bactéries a Gram négatif, la paroi cellulaire des bactéries a Gram positif
ou la membrane cytoplasmique des levures est alors affaiblie par la perméabilité accrue
résultant de I'adsorption de la chlorhexidine sur la surface cellulaire. La chlorhexidine
présente des effets bactériostatiques a faible concentration en raison de la libération, par la
cellule, de substances caractérisées par un faible poids moléculaire (c.-a-d., ions phosphore
et potassium). Cette altération suffit pour inhiber la fonction cellulaire bactérienne.
L'activité bactéricide de la chlorhexidine se produit a des concentrations plus élevées,
en provoquant la précipitation des protéines et des acides nucléiques.

La chlorhexidine est mal absorbée dans les voies digestives. Dans les études chez I'homme
et chez I'animal, le pic du taux plasmatique moyen était de 0,206 pg/g chez I'homme
30 minutes aprés |'ingestion de 300 mg de chlorhexidine. Lexcrétion était principalement
dans les selles (environ 90 %) et moins de 1% était excrété dans I'urine. La chlorhexidine
est métabolisée de la méme maniére que la plupart des substances étrangéres. La majorité
sera excrétée sans avoir été métabolisée.

Les études précliniques de biocompatibilité appuient la conclusion quiil existe un risque
négligeable d'effets indésirables liés aux cathéters antimicrobiens/antithrombogénes
Arrowg-+ard Blue Advance.

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 prélevements sanguins, d'une perfusion, de linjection sous pression de produit de
contraste et d'un monitorage de la pression veineuse centrale. La pression maximale de
I'appareil d'injection sous pression utilisé avec le CCIP pour injection sous pression ne doit
pas dépasser 2068,4 kPa (300 psi). Le débit maximal de linjection sous pression va de 4 ml/s
a6 ml/s. Se reporter a Iétiquetage spécifique du produit pour le débit maximal de l'injection
sous pression pour la lumiére spécifique utilisée pour lnjection sous pression.

La technologie Arrowg-+ard Blue Advance sur la surface externe du corps du cathéter ainsi
que sur toute la longueur du trajet fluidique du cathéter siest révélée efficace pour réduire
la colonisation microbienne et I'accumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter.
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Lefficacité antimicrobienne et antithrombogene a été évaluée en utilisant des méthodes
de test in vitro et in vivo, et aucune corrélation entre ces méthodes de test et le résultat
clinique n'a été constatée a ce jour. Le cathéter n'est pas prévu pour le traitement d'infections
existantes ou de thrombose veineuse.

Contre-indications :

Le cathéter compatible avec l'injection sous pression antimicrobien/antithrombogénique

Arrowg-+ard Blue Advance est contre-indiqué :

«  chezles patients présentant une hyp é connue a la chlort

« en présence d'infections liées a un dispositif dans le vaisseau d'insertion prévu
ou la trajectoire de cathéter prévue

« en présence de thrombose dans le vaisseau d'insertion prévu ou la trajectoire
de cathéter prévue

Potentiel d’hypersensibilité :

Les avantages de I'utilisation de ce cathéter doivent étre analysés en fonction des
risques possibles. Les réactions d’hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters
antimicrobiens et peuvent étre trés graves, voire susceptibles d'engager le pronostic vital.

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 sanquin, une
administration de médicament, un monitorage de la pression veineuse centrale, et possibilité
dinjecter un produit de contraste.

Evaluations précliniques :

La technologie Arrowg-+ard Blue Advance a démontré une réduction de la colonisation des
surfaces du cathéter par les bactéries a Gram positif et & Gram négatif et les levures dans
des études in vitro et in vivo pendant une période maximale de 30 jours pour la surface
externe, et dans des études in vitro pendant une période maximale de 30 jours pour
le trajet fluidique.

De plus, la technologie Arrowg-+ard Blue Advance a également montré une réduction
de I'accumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter pendant une période maximale
de 30 jours dans des essais in vivo. Les essais in vitro ont démontré une réduction de I'adhésion
des plaquettes surles surfaces du cathéter ainsi qu'une réduction de l'occlusion du cathéter.

A 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 Iésion 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.
Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des lésions graves ou le déces du patient.
3. Retirerimmédiatement le cathéter si des réactions indésirables
liées au cathéter se produisent aprés sa mise en place.

Remarque : En présence d'une réaction indésirable, effectuer des tests de sensibilité
pour confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

Ne pas placer/avancer oulaisser 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 l'extrémité du cathéter doit étre confirmée conformément
au protocole et a la procédure de I'établissement.
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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 I'intervention
de cathétérisme sous visualisation directe afin de réduire
lerisque de piégeage du guide.

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 I'endommagement d’un composant.

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.

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.

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 Iétiquette d'information sur l'injection
sous pression Arrow pour des informations relatives a l'injection
sous pression.

10. Pour réduire le risque d’une coupure, d'un endommagement

ou d'une restriction du débit du cathéter, ne pas fixer, agrafer
et/ou suturer directement au diamétre externe du corps du
cathéter ou des lignes d’extension. Fixer uniquement au niveau
des emplacements de stabilisation indiqués.

11.Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénéetre

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.

12.Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps

coulissants peuvent étre retirés par inadvertance.

13.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant

limiter I'utilisation des CCIP, notamment :

¢ dermatite .

o cellulite et brilures
au niveau ou dans
la région du site

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

* contractures

d'insertion -

e thrombose veineuse * mastectomie
homolatérale * utilisation potentielle
précédente pour une fistule A-V

14. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets

indésirables associés aux CCIP dont, entre autres :

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

¢ embolie gazeuse

e embolie de cathéter

ponction artérielle

accidentelle

lésion/endommagement

du nerf fémoral

e hématome

* saignement/
hémorragie

¢ formation de gaine de

¢ occlusion de cathéter fibrine
¢ bactériémie ¢ infection du site de
sortie

* septicémie
¢ extravasation
¢ thrombophlébite

e érosion du vaisseau
* mauvaise position de
I'extrémité du cathéter

e thrombose o dysrythmies

* ponction artérielle ¢ syndrome de VCS
accidentelle ¢ phlébite

e thrombose * anaphylaxie
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Précautions :

1.

Ne pas modifier le cathéter, a moins d'avoir requ des directives
a cet effet. Ne pas modifier le guide ou un autre composant du
kit/set durant I'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 sdire des dispositifs.

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 polyéthyleneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.

Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du dispositif

de stabilisation de cathéter a la peau.

* Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du cathéter.

* Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de l'alcool
ni laisser de l'alcool stagner 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 médicaments
contenant des concentrations élevées d'alcool.

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

. Vérifier la perméabilité du cathéter avant de I'utiliser, y compris
avant l'injection sous pression. Pour réduire le risque d’une
fuite intraluminale ou d’'une rupture du cathéter, ne pas
utiliser des seringues de moins de 10 ml. L'appareil d'injection
électrique n'empéche pas nécessairement la surpression d'un
cathéter complétement ou partiellement occlus.

Réduire au minimum les manipulations 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.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer le site de ponction :

1
2.
3.
4.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de Iétablissement.
Eliminer l'aiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway I (si fourni) :
Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I€limination des aiguilles
(15a30Ga.).

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 fagon a ne pas pouvoir étre réutilisées.

/A\ Précaution: 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 daiguilles.

Si fourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles apres 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 Iextrémité
des aiguilles.



Préparer le cathéter :

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

Couper le cathéter si nécessaire :

A Avertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices
de sortie adjacents risque de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.

5. Rétracter le bouclier anticontamination.

6. Utiliser les marquages en centimétres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter
alalongueur souhaitée selon a 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 fil de pose par le septum pour le rétracter d'un minimum de 4 cm derriere
I'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

Longueur du cathéter
I‘- a couper ->|

Fil rétracté Extrémité du cathéter }

de 4 cm (min.)

iExtrémité dufil

Figure 2

8. Pour réduire le risque d'un dépassement du fil de pose de I'extrémité distale du cathéter
pendant l'insertion, couder l'extrémité proximale du fil de pose au niveau du raccord
daorifice latéral (consulter la figure 3).

A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose a travers le septum.
Coupe-cathéter (si fourni) :

Un coupe-cathéter est un dispositif de coupe a usage unique.

«  Insérerle cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqua l'emplacement de coupe désiré.
o Abaisser la lame pour couper le cathéter.

REMARQUE : Une résistance lors de la coupure du cathéter est probablement le résultat d'un
retrait insuffisant du il 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

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.
14.  Insérer l'aiguille de ponction ou I'ensemble cathéter/aiguille dans la veine.

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

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

/\ Avertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APvécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer l'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 guide dans une aiguille.

«  Rengainer le guide & Iaide du pouce. Placer Iextrémité de 'Arrow Advancer, avec le guide
rengainé, dans 'aiguille de ponction (consulter la figure 4).

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

: Ne pas insérer ité rigide du guide dans le vaisseau sous
risque d'endommager le vaisseau.

Aver

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

A Précaution : 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.

(perpendiculairement a son axe) pour conserver une extrémité mousse.

A Avertissement : Pour réduire le risque d'endommagement du fil de pose,
de fragmentation du fil ou d'embolie, 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 : Apres avoir la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient pas
de fil. S'il s'avére que le il 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. Fermer les lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir
le sérum physiologique dans les lumieres.

AAvertissement < 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.

A Avertissement : Ne pas damper la ligne d'extension a proximité étroite de l'embase
de la ligne d'extension pour réduire le risque d'end. les

Anvcl i < 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 VPS Arrow pour des instructions supplémentaires
concernant l'insertion a l'aide du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de I'opérateur
du dispositif VPS Rhythm Arrow pour des instructions supplémentaires concernant
linsertion a l'aide du stylet TipTracker (si fourni).

Insertion a l'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 quide.

21. Ensaisissant la peau avancer | ble gaine p surle guide
avec un léger mouvement de torsion jusqu‘a une profondeur suffisante pour pénétrer
dans le vaisseau.

Tahle/dil

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

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

Etablir '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
diintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de laiguille est
rehaussée sur environ 1 cm pour que le clinicien puisse en identifier l'emplacement exact
lors de la ponction du vaisseau sous contrle échographique.

£\ hver

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d’une piqdre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
A Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement
de I'extrémité de la gaine.
A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

:Ne pas couper le guide au scalpel.



23. Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un
mouvement de torsion de I'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

pour permettre [€couls dusang.

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

AAvertissement < 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 quide
pour réduire le risque d'entrée d'air.

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

26. Vérifier que l'intégralité du quide est intacte lors de son retrait.

27. Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

Insertion a l'aide du guide de 80 ou 130 cm (si fourni) sous contrdle

radiographique :

«  Préparer le guide pour 'insertion en le mouillant avec du sérum physiologique stérile
standard pour injection. Sassurer que le guide reste lubrifié jusqua son insertion
dans le patient/cathéter. Laccés veineux initial est établi sous imagerie ou controle
radiographique ; la pose du cathéter avec le guide de 80 ou 130 cm est réalisée sous
controle radiographique.

«  Insertion via la gaine pelable :

« Si un guide de 80 cm est utilisé, Insérer dans la lumiere distale jusqua ce que
I'extrémité molle du guide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer I'ensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a travers la gaine pelable jusqu'a sa position finale
ademeure, tout en conservant la position de l'extrémité distale du quide.

« Siun guide de 130 cm est utilisé, insérer l'extrémité molle du guide  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 contrdle radioscopique.
« En cas de résistance pendant la progression du cathéter, retirer et/ou rincer

délicatement tout en avanant le cathéter.

AAvertissement : Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des
dysrythmies ou une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

APrécaution : 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) :

o Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqua sa position finale & demeure.
En cas de résistance, retirer et/ou rincer délicatement tout en avancant le cathéter.

28.

153

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.

APrécaution : 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 lefil de pose ou le guide. Toujours vérifier que les guides sont intacts a leur retrait.
AAvevtissement : Retirer le fil de pose et le raccord dorifice latéral d'un seul
tenant. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une rupture du fil.
A Avertissement : Ne pas utiliser le guide court (33-45 cm) comme dispositif

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

AAvertissement < Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le il 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.
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33. Rincerla ou les lumiéres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

34. Raccorder la ou les lignes d'extension aux raccords Luer lock appropriés selon les
besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock
conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

«  Les lignes dextension comportent un ou des clamps qui permettent docclure
individuellement chaque lumiére pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

Akvenissemem : 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.

A Pré :Réduire au les du cathéter tout au long de

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

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément a la notice
dutilisation 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 I'embase 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 fil de pose ou 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.

o 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).

36.
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Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
d'emploi du fabricant.

Evaluer I'emplacement de I'extrémité du cathéter conformément aux protocoles
et procédures de |établissement.

Si l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer ou
repositionner le cathéter conformément aux protocoles et procédures de |‘établissement.

Nettoyage et entretien :
Pansement :
Panser conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de Itablissement.

Changer immédiatement le pansement si son intégrité est compromise (p. ex., s'il est
mouillé, souillé, décollé ou s'il n'est plus étanche).

37.
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38.
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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 l'injection sous pression — utiliser une
technique stérile.

1. Visualiser sous imagerie pour confirmer la position de I'extrémité du cathéter avant
chaque injection sous pression.

APre’caution : Linjection sous pression doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

2. Identifier la lumiére pour linjection sous pression.

3. Veérifier la perméabilité du cathéter :



« Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique stérile standard.
« Aspirer le cathéter pour obtenir un retour veineux adéquat.
« Rincerafond le cathéter.

A Avertissement : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter
et/ou de complications chez le patient, vérifier la perméabilité de chaque lumiére
du cathéter avant de procéder a I'injection sous pression.

4. Détacher la seringue et le raccord sans aiguille (le cas échéant).

5. Fixer une tubulure de set d'administration pour injection sous pression a la ligne
dextension iée du cathéter aux dations du fabricant.

A Précaution : Ne pas dépasser la pression maximale de 2068,4 kPa (300 psi) avec
l'injecteur électrique pour réduire le risque d'une défaillance du cathéter et/ou
d’un déplacement de son extrémité.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d'une défaillance du cathéter
et/ou d’un déplacement de son extrémité, ne pas dépasser dix (10) injections ou
le débit maximum recommandé indiqué sur I'étiquette du produit et l'embase
Luer du cathéter.

Avertissement : Arréter les injections sous pression dés le premier signe d'une

A Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d'air 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 |‘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 AGBA Arrow apres
le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :

ou d'une déf du cathéter. Observer les p I
et procédures de I'établissement concernant lintervention médicale appropriée.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d'une défaillance du cathéter,
réchauffer le produit de contraste a la température du corps avant de procéder
al'injection sous pression.

Précaution : Les réglages de limite de la pression sur I'appareil d'injection
automatique nempéchent pas nécessairement la surpression d'un cathéter
complétement ou partiellement occlus.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter,
utiliser une tubulure de set d’administration appropriée entre le cathéter
et |'appareil d'injection sous pression.

A Précaution : Observer la notice d'utilisation, les contre-indications, les avertissements
et les précautions spécifiques du fabricant du produit de contraste.

6. Injecter le produit de contraste conformément aux protocoles et procédures
de |établissement.

7. Déconnecter de maniére aseptique la lumiére du cathéter de I'appareil dinjection
sS0us pression.

8. Aspirer, puis rincer la lumiére du cathéter en utilisant une seringue de 10 ml ou plus
remplie de sérum physiologique stérile standard.

9. Déconnecter la seringue et la remplacer par un raccord sans aiguille ou un capuchon
d'injection stérile sur la ligne d'extension du cathéter.

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. Retirerle cathéter en le tirant lentement et parallélement a la peau. En présence d'une
résistance pendant le retrait du cathéter, [l R

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 jusqua l'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un pansement occlusif  base de pommade.
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https://ec.europa.

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

P - http

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 d'informations destiné au patient, une version traduite est disponible sur
wwuw.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
2,0-4,6% Oxychlorure de bismuth Agent de radio-opacité
0,1-0,5% Chlorhexidine Agent antimicrobien actif
Exemption selon 21 CFR de la FDA
<0,1% Colorants (sirs 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 |'étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce produit.
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AN (ontient une PN Systeme de barriére stérile
. Dispositif Consulter le - - Stérilisé a l'oxyde ! -
Mise en garde " o1 substance Ne pas réutiliser Ne pas restériliser PN unique avec conditionnement
médical mode demploi | .+ déthylene L
médicamenteuse de protection intérieur
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Produit fabriqué | A conserver en dessous

Systemede | Conserveralabri Ne pas utiliser

P Conserver A, sans latex de de 25 °C (77 °F). Eviter ex . Utiliser
barriére stérile | durayonnement silemballage b hal N Référence Numéro de lot R
unique solaire au'sec est endommagé caoutchouc | toute chaleur excessive jusquau
naturel au-dessus de 30 °C (86 °F).
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Arrowg+ard Blue Advance Peripher eingefiihrter zentraler
Katheter (PEZK) fiir Druckinjektionen

Produktbeschreibung:

Die Arrowg-+ard Blue Advance Katheter weisen folgende Merkmale auf: eine exteme

Kontraindikationen:

Der Arrowg-+ard Blue Advance Katheter fiir Druckinjek

«  beiPatienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorhexidin
« beiVorliegen von produktbedingten Infektionen im fiir die Einfilhrung vorgesehenen
Gefal oder entlang des Katheterpfades

Oberflachenbehandlung  mit dem Mittel  Chlorhexidinacetat ~ auf ist
dem Katheterkorper und der Spitze der Anschli le sowie eine d g des

Innenl miteiner ausden Mitteln Chlorhexidinacetat und
Chlorhexidinbase fiir den Katheterkrper, die Anschl lle, die Verling lei

und den Ansatz der Verla lei Die maximall Chlorhexidin, die

auf Katheter diverser Kaliber und Langen aufgebracht wird, kann bis zu 22,2 mg betragen.

Beschreibung von Chlorhexidin:

Chlorhexidin  weist ein breites Spektmm antimikrobieller - Aktivitét auf, einschlieBlich
bakteriostatischer und bakterizid ive Bakterien, ive Bakterien
und Pilze. Ob Chlorhexidin bakteriostatisch oder baktenud wirkt, hdngt zum groBen Teil von
der Konzentratlon des Wirkstoffs und der Sensibilitat bestimmter Organismen ab. Chlorhexidin
(G HGN,,0,) ist bei den auf Korperoberflichen und in Geweben anzutreffenden pH-Werten
nachweislich stabil, weist aber auch bei niedrigeren oder hdheren pH-Werten Stabilitét auf, um
sicherzustellen, dass infundierte Chemotherapeutika oder andere Infusionsfliissigkeiten nicht
beeintrachtigt werden. Chlorhexidin ist auRerdem nachweislich wirksam gegen Viren mit einer
Lipidkomponente in der Hiille oder mit einer AuBenhiille, diese Eigenschaften wurden jedoch bei
diesem Produkt nicht bewertet. Die anmhvombogene erung der Arrowg+ard BIue Advance

hnologie auf Kathetern beruhtanscheinend auf der Tt h Chi

«  bei Vorliegen von Thrombosen im fiir die Einfihrung vorgesehenen Gefd oder
entlang des Katheterpfades

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters sollten gegen mdgliche Risiken abgewogen
werden. Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein kénnen.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Fahigkeit zum Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktlonsstelle fiir

Anwendungen einschlieBlich Infusion von Fli Entnahme von Bl
von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fahigkeit zur Injektion von Kontrastmitteln.

Vorklinische Beurteilungen:
Die Reduktion der Besiedelung der Katheteroberflachen durch grampositive und

denintrinsischen und Weg der wodurch i ktion und
hromk I der Katheteroberfliche verzogert werden.
Chlorhexidin ist eine kationische Verbindung. Seine positiv geladenen Molekille werden stark

von der negativen Ladung auf mil Oberflachen Die bran von

Bakterien und Hefezellen durch die Arrowg-+ard Blue Advance Technologie
waurde in /n-vitro- und In-vivo-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir die AuBenoberflache
sowie in In-vitro-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir den Fliissigkeitsweg nachgewiesen.

wurde eine der auf der Katt berflache
durch die Arrowg+ard Blue Advance Technologie von bis zu 30 Tagen in /n-vivo-Tests

Bakterien, die Zellwand Bak bzw. die l
von Hefezellen wird im Gefolge durch erhdhte Permeabilitét geschwécht, die durch Adsorption von
Chlorhexidin auf der Zelloberfléche verursacht wird. Chlorhexidin weist g
bei geringen Konzentrationen auf, da Substanzen mit niedrigem Molekulargewicht (némlich
Phosphor- und Kalium-lonen) aus der Zelle freigesetzt werden. Diese Schédigung reicht aus, um die
Funktion zuhemmen. Die bakterizide Aktivitat von Chlorhexidin tritt bei hoheren
Konzentrationen auf, indem e die Ausfallung von Proteinen und Nukleinsauren verursacht.
Chlorhexidin wirdim Magen-Darm-Trakt nur schwach absorbiert. In Untersuchungen an Menschen
und Tieren erreichte der durchschnittliche Plasmaspiegel beim Menschen ein Maximum von
0,206 1g/g 30 Minuten nach der Einnahme von 300 mg Chlorhexidin. Die Ausscheidung erfolgte
in erster Linie (ca. 90%) iiber den Stuhl, wahrend weniger als 1% iiber den Urin ausgeschieden
wurde. Chlorhexidin wird auf gleiche Weise wie die meisten anderen Fremdsubstanzen
metabolisiert. Der grote Anteil wird ausgeschieden, ohne metabolisiert zu werden.

Vorklinische Biokompatibilitatsstudien lassen darauf schlieBen, dass das Risiko von
Nebenwirkungen durch Arrowg+ard Blue Advance antimikrobielle/antithrombogene
Katheter vernachlassigbar gering ist.

ische Wi

Indikationen:

Der PEZK fiir Druckinjektionen ist indiziert fiir den kurz- oder langfristigen peripheren
Zugang zum System zuri Medik
Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln und ermdglicht die Uberwachung
des zentralen Venendrucks. Der maximale Druck der zusammen mit dem PEZK fiir
Druckinjekti verwendeten Druckinjekti ichtung darf 2068,4 kPa (300 psi)
nicht iibersteigen. 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.

Die Beschichtung der AuBenoberfliche des Katheterkrpers sowie des gesamten
Katheter-Fliissigkeitswegs mit der Arrowg+ard Blue Advance Technologie wirkt
nachweislich reduzierend auf die mikrobielle Besiedelung und lung auf
Katt berflachen. Die und Wirkung wurde mit /n-
vitro- und In-vivo-Priifverfahren bewertet. Eine Korrelation zwischen diesen Priifverfahren
und dem Klinischen Outcome wurde bislang nicht belegt. Sie ist nicht zur Behandlung
bestehender Infektionen oder Venenthrombosen bestimmt.

ngabe,

34

nach In-vitro-Tests haben eine Reduktion der Thrombozytenadhésion auf der

Katheteroberfléche und der Katheterverschliisse ergeben.

A Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnung:

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 zumTod fiihren
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.

Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters katheterbedingte unerwiinschte
Reaktionen auftreten.

Hinweis: Tritt eine unerwiinschte Reaktmn nuf einen Empfindlichkeitstest durchfiihren,
umeineallergische Reaktion auf di Mittel des Kath u bestiitigen.
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
gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung bestatigen.

Der Arzt muss wissen, dass sich der Flihrungsdraht 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.

w

»
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6. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse 2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber die

tber dem Gewebedilatator oder des Gewebedilatators anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
keine lbermdBige Kraft ausiiben, da dies einen und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
Venenspasmus, eine GefaBperforation, eine Blutung bzw. eine werden.
Komponentenbeschédigung zur Folge haben kann. 3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
7. DasVorschieben desFiihrungsdrahtsin die rechte Herzhalfte kann von Produkten die iiblichen Vorsichtsmanahmen einhalten
Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie Perforationen und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.
den" Gef'as-, At[lu'm- oderVent'rlkeIwand Yerursachen. 4. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
8. Keine liberméBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung Desinfektionsmittel enthalten Lésungsmittel, die das
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UbermaBiger Kathetermaterial schwichen kénnen. Alkohol, Aceton
Kraftaufwand kann zur Beschédigung oder zum Bruch von und Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell
Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet schwiachen. Diese Mittel kdnnen auch die Haftung zwischen
wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten maglich der Katheter-Befestigungsvorrichtung und der Haut
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere schwichen.

Vorgehen besprochen werden.
9. Fir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden,
die ausdriicklich entsprechend gekennzeichnet sind, um

das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder von . PSRN
Komplikationen beim Patienten zu senken. Anweisungen Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als

und Informationen fiir die Druckinjektion sind der Infokarte Inf.ektlonsprop'hylaxe in einem Katheterll{mén verweilen.

zu Druckinjektionen von Arrow zu entnehmen. * Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.
e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur

10.Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte direkt
am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer
Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko von

Einschnitten bzw. Schiden am Katheter oder eines ¢ Die Einfiihrungsstelle vor dem Anlegen des Verbands
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur vollstdndig trocknen lassen.
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen. 5. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die
11. Beim Eindringen von Luft in einen GefdBzugangsweg bzw. eine Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine
Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen, Spritzen unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines
Schleusen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Katheter intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken.
nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Bei Die Druckinjektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern,
allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen dass ein ganz oder teilweise verschlossener Katheter mit zu
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene Luer- viel Druck beaufschlagt wird.
Lock-Anschliisse verwendet werden. 6. Manipulationen am Katheter sollten wihrend des ganzen
12.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die
entfernt werden kdnnen. Katheterspitze nicht verschoben wird.
13. Arzte missen Uiber klinische Zustiande informiert sein, die den
Einsatz von PEZKs einschrénken kénnen. Dazu gehéren u. a.: Kits/Sets  enthalten u. U. nicht alle in dieser
o Dermatitis o Bestrahlungen an oder in Gebra.uch.sanweisun_g genannten Zubeh§rtei|e. Vor.Beginn
o Cellulitis und B o des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
ellulitis un: der Nahe der Einfuhrstelle fir die einzelnen Komponenten vertraut machen.
Verbrennungen an
¢ Kontrakturen . . . "
oder in der Nahe der Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.
. ¢ Mastektomie . .
Einfiihrungsstelle Vorbereitung der Punk lle:
* vorherige ipsilaterale * potenzielle Verwendung 1. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.
Venenthrombose bei AV-Fistel 2. Punktionsstelle abdecken.
14. Der Arzt muss sich der mit PEZKs verbundenen Komplikationen/ 3. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere: Lokalandsthetikum verabreichen.
* Herztamponade als Folge ¢ Verletzung/Schadigung 4. Kaniile entsorgen.
einer GefaB-, Atrium- von Nerven

SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit Sperrfunktion

oder Ventrikelperforation o Hj
* Luftembolie ’ . :IaurtT:Jar:;;/Hémorrhagien (sofern enthalten):
e embolische . Bild iner Fibrinhdl Tur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit
Verschleppung des iidung einer Hbrinhulle Sperrfunktion verwendet (15 Ga.-30Ga).
Katheters ° Infehlon an der «  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
 Katheterverschluss Austrittsstelle (siehe Abbildung 1).
o Bakteridmie * GefdBerosion «  Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehilter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
« Septikamie e falsche Lage der festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.
¢ Extravasation Katheterspitze AVorsichtsmaﬂnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway
¢ Thrombophlebitis * Dysrhythmien Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
e Thrombose ¢ VCS-Syndrom herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
e unbeabsichtigte arterielle  * Phlebitis gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann
Punktion ¢ Anaphylaxie diese beschadigt werden.
VorsichtsmaBnahmen: «  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.

L Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.
1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen

auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften Partikel
Verwendung oder Entfernung nicht verandern. an der Kaniilenspitze.



Katheter vorbereiten:
ZurVorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern die zusatzlichen A
in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung des TipTracker

Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion unter
Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung

14. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.

Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen isungen in der Bedi I um
Arrow VPS Rhythm Gerdt beachten). des Herstellers verwendet werden.
Falls erforderlich den Katheter kiirzen:
A Warnung: Bei der Infusion von der unvertragli il durch A L .
Vorsic

benachbarte Offnungen kann es zu Ausfallungen und/oder Okklusionen kommen.
5. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.
6. Den Katheter anhand der gen auf dem Kath per auf
die gewiinschte Lange fiir die KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene
Einfiihrstelle kiirzen.

Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht vorhanden sind,

die Schritte 7 und 8 befolgen.

7. Den Platzierungsdraht durch das Septum zuriickziehen, bis er mindestens 4 cm hinter
der vorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt (siehe Abbildung 2).

Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

15. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

A Warnung: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche Punktion
einer Arterie an.

AVorsichtsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:

l Drahtspitze Zukiirzende
Katheterlange -’I
Draht um 4 cm (mind, ) Kath pitze *
zuriickgezogen

Abbildung 2
8. Das proximale Ende des Platzierungsdrahts am Anschluss des Seitenanschlusses
abknicken, um das Risiko zu dass der Platzi fraht wahrend der
Einfiihrung aus der distalen Spitze des Katheters tritt (siehe Abbildung 3).

A Warnung: Nicht versuchen, den Platzierungsdraht durch das Septum vorzuschieben.
Katheterkiirzer (sofern enthalten):

Der Katheterkiirzer ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

«  Den Katheter bis zur vorgesehenen Schnittstelle in die Gffnung 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 F li wurde.

ht nicht

9. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d.h. im Winkel von
90° zum Katheterquerschnitt) abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.

AWarnung: Beim Kiirzen des Kath schneiden,
um das Risiko von Schaden am Platzi oder
einer Embolie zu senken.

nicht in den Platzi

iraht, von Drahtfi

10. Die Schnittflédche begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.

/\ Vorsict Bnat

im abgesc

Nach dem Kiirzen sich dass sich kein Fiit
Kath befindet. Bei irgendwelchen Anzeichen auf
einen beschadigten oder abgeschnittenen Platzierungsdraht diirfen Katheter und

Platzierungsdraht nicht verwendet werden.
Katheter spiilen:

1. Jedes Lumen mit steriler ph fiir wecke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

ischer Kock
gischer

12. Verldngerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um
die Kochsalzlosung in den Lumina zu halten.

A : Die Verlang lei nicht abkl wenn sich der

Platzierungsdraht im Katheter befindet, um das Risiko fiir das Abknicken des

Platzierungsdrahts zu senken.

AWarnung: Die Verlangerungsleitung nicht nahe an ihrem Ansatz abklemmen,
um das Risiko fiir eine Komponentenbeschadigung 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
Fihrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die

Fiihrungsdrah
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiihrungsdrahten erhaltlich.
Fiihrungsdréhte sind in verschiedenen Durchmessern, Langen
und Spitzenformen fiir bestimmte Einfiihrungstechniken

lieferbar. Vor Beginn der Einfithrung mit den Fiihrungsdrahten
fur die jeweils gewahlte Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer wird verwendet, um den Fiihrungsdraht in eine Kaniile einzufiihren.

o 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.

AWarnung: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nichtin das Gefa 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 Fiihrungsdraht gut
festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den Filhrungsdraht weiter
vorzuschieben. Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.
Vorsich Den Fiihr stets gut fi Aus Griinden
der Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts
herausragen. Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er
embolisch verschleppt werden.

AWarnung: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

18.  Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkandile (bzw. den Katheter) entfernen.

Rnak drah hal

Einfiihrung des Katheters:

Zur Einfiihrung mithilfe des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Einfilhrung
mithilfe des TipTracker Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen i in der
Bedienungsanleitung 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 Peel-A draht fadeln.

21. Die Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinheit nahe an der Haut ergreifen und mit einer
leichten Dreht g iiber den Fiit draht so weit vorschieben, dass sie in das
GefaB eingefiihrt werden kann.

Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Filh fraht weg zeigt.

y-Schleusen-/Dil heit éiber den Fit

22.

N

AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu verandern.
AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiih weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betétigt werden.




AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die
Schleuse deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Schleusenspitze zu reduzieren.

29. Wenn sich der Katheter wahrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den
Katheter wieder an die endgiiltige Verweilposition vorschieben.

30. Platzi draht bzw. F entfernen. Bei der Entfernung von

A

AVorsi(htsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lénge des Fii
am e der Schleuse freibleiben, damit der Fiik draht fest im Griff
behalten werden kann.

2.

&

Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,

der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der

Schleuse gelost und Filhrungsdraht und Dilatator geniigend weit zuriickgezogen

werden, sodass Blut austritt.

Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen

(siehe Abbildung 5).

AWamung: Keine iibermaBige Kraft auf den Filhrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen Reiens zu senken.

A : Den Gewebedil nicht als Ver im GefaB belassen.

Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den Patienten

das Risiko einer GefaBwandperforation.

25. Wenn Dilatator und Filhrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch

verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.

24,

®

A Warnung: 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. Bei der Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Filhrungsdraht unversehrt ist.

27. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts (sofern enthalten)

unter Durchleuchtung:

« Den Fiihrungsdraht auf die Einfihrung vorbereiten, indem er mit steriler
physiologischer Koch fiir Injek wecke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.
Beim ersten Zugang zur Vene wird ein bildgebendes Verfahren oder Durchleuchtung
verwendet. Die Katheterplatzierung mit einem 80 oder 130 cm langen Fiihrungsdrah

Fil Irahten diese stets auf Unversehrtheit iiberpriifen.

A‘" : P draht und Sei hluss als Einheit entfe Wenn
dies versaumt wird, kann der Draht reiBen.

AWarnung: Den kurzen (33-45 cm) Fiit draht nicht als drah
verwenden.

31. Falls Schwierigkeiten bei der Entfernung des Platzi hts bzw. Fiik dral

auftreten, sollten Katheter und Draht als Einheit entfernt werden.

AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht oder
Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines mdglichen 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.
Die Lumina spiilen, um das Blut vollstindig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verldngerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse
anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse kannen durch Luer-Lock-Anschliisse unter
A | JardméBiger B und Vorget der Einrichtung

]

33
34

g}

,gesperrt” werden.
«  An den Verlangerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
AWarnung:Voreiner 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 Sekundarbefestigungsstelle
verwenden.
/\ VorsichtsmaBnahme: M am Katheter sollten wihrend des ganzen

erfolgt unter Durchleuchtung.
«  Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:
« Wenn der Fiihrungsdraht von 80 cm Lange verwendet wird, den Fiihr

Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts aus der

Katheter-Bef richtung (sofern enthalten):

9ung
Kathet

{ itze vorsteht. Fiit raht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei die Position
des distalen Endes des Fiihrungsdrahts behalten.

Wenn der Fiihrungsdraht von 130 cm Lange verwendet wird, die weiche Spitze
des Fiihrungsdrahts bis zur vorgesehenen Tiefe durch die Peel-Away-Schleuse
einfilhren. Den Katheter iiber den Fiihrungsdraht 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.

: Das hieben des Fiif in die rechte Herzhélfte kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

A Vorsick hme: Den Fii ht stets gut f Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht unter Kontrolle gehalten wird, kann es zu einer
Fiihrungsdrahtembolie 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.

28.
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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.
AVorsi(htsmaBnahme: Das AufreiBen der Schleuse an der Einfiihrungsstelle
iden, da dabei das umli de Gewebe gedffnet wird und eine Liicke
zwischen Katheter und Dermis entsteht.

Die
Herstellers zu verwenden.

ichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des

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.
Warnung: Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem Entfernen des
Fiihrungs- bzw. Platzierungsdrahts anbringen.

o Nach Entfernen des Platzi drahts oder Fiih drahts und AnschlieBen
bzw. Blocken der ndtigen Leitungen die Fliigel der Gummiklemme ausbreiten
und entsprechend am Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen, dass die
Katheteroberfléche nicht feucht ist, um eine richtige Befestigung aufrechtzuerhalten.

«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

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 (siehe Abbildung 7).

36.
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Vor dem Anlegen eines Verbands geméB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

Die Lage der Katheterspitze geméB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung beurteilen.

Wenn die Katt itze nicht richtig jert ist, die Situation beurteilen und
den Katheter ersetzen bzw. gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung umpositionieren.

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.

37.

<

38.

=3




Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pﬂege von Patlenten
mit liegenden PEZKs betraut sind, miissen isse der effektiven K. ur
Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung fiir Druckinjektionen — Eine sterile Technik

verwenden.

1. Die Lage der Katheterspitze muss vor jeder Druckinjektion mithilfe eines bildgebenden
Verfahrens bestatigt werden.

Druck griffe miissen durch geschultes

Personal durchgefiihrt werden, das mit sicheren Techniken und mdglichen
Komplikationen vertraut ist.

2. Das Lumen fiir die Druckinjektion identifizieren.

3. Die Durchgangigkeit des Katheters priifen:
«  Einemit steriler physiologischer Kochsalzlosung gefiillte 10-ml-Spritze anbringen.
«+ Aus dem Katheter aspirieren und auf angemessenen Riickfluss von Blut achten.
« Den Katheter kraftig durchspiilen.

4. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

AVorsid\tsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem Katheterbruch und einer kommen kann. Bei
schwer zu entf den Kath die B: und Vorgeh
der Einrichtung befolgen.

5. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Himostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnung: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

6. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Lif ben zu Beurteilung des Patienten, Ausbildung des Klinikpersonals,

: Vor der Druckinjek die Durch jedes
Katheterlumens sicherstellen, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/
oder von Komplikationen beim Patienten zu minimieren.

4. Spritze und kaniilenlosen Anschluss (sofern

5. Den Druckinjektionsschlauch an die entsprechende Verlangerungsleitung des
Katheters anschlieBen. Dabei die Empfehlungen des jeweiligen Herstellers beachten.

ich L Den Druck fiir Hochdruckinjek von

2068,4 kPa (300 psi) nicht iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des
Katheters und/oder einer Verschiebung der Spitze zu senken.

AVovsichtsmaﬁnahme: Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfiihren und
die empfohlene maximale Flussrate des Katheters (diese Angaben finden sich
in der Produktkennzeichnung sowie auf dem Luer-Ansatz des Katheters) nicht
iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder einer
Verschiebung der Spitze zu minimieren.

Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in dizini: und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

her Fachli

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
zurVerfiigung.

Der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum Arrow AGBA PEZK
steht nach dem Start der Europdischen bank fiir /Eudamed unter
folgender Adresse zur Verfiigung: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IR
p

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Lindern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

Warnung: Beim ersten Anzeichen einer E oder

des Katheters muss die Druckinjektion abgebrochen werden. Das weitere
medizinische Vorgehen richtet sich nach den Vorschriften und Vorgehensweisen
der jeweiligen Elnn(htung

schwerwieg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

Vorsid ittel vor der Druckinj auf Korp
anwarmen um das Risiko eines Katheterversagens b1 m|n|m|eren
A L Die  Druck an  der
Injektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder teilweise
verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.
AVovsuhtsmaﬁnahme Iwischen dem Katheter und der
i i verwenden, um das

Risiko eines Versagens des Katheters zu minimieren.

AVorslchtsmaBnahme Die Angaben des
zu N
VorsichtsmaBnahmen befolgen

6. Kontrastmittel gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung injizieren.

7. Das Katheterlumen aseptisch von der Druckinjektionsvorrichtung trennen.

8. Aspirieren und anschlieBend das Katheterlumen mit einer mit steriler physiologischer
Kochsalzlosung gefiillten Spritze von mindestens 10 ml spiilen.

9. Die Spritze abnehmen und gegen einen sterilen kaniilenlosen Anschluss oder eine
sterile Injekti an der Verla leitung des Katheters austauschen.

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.

Kontrastmittelherstellers
hinwei und

Gebrauct
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sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/growth dical-devices/t ts_en

Die entsprechenden Angaben in den Internationalen Implantationsausweis eintragen.
Den ausgefiillten Ausweis mit der / hiire fiir Patienten dem
Patienten aushandi Falls die hiire 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:

% Material/Stoff Funktion/Anmerkungen
Rest Polyurethane Katheterkdrper
2,0-4,6% Bi: hlorid Rontgendichtigkeit
0,1-0,5% Chlorhexidi Aktives antimikrobielles Mittel
Von FDA 21CFR ausgenommen
<0,1% Farbstoffe (sicher fiir die Verwendung in
<0,1% Polymethylmethacrylat Aufdruck




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.
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Vorsicht Medizinorodukt Gebrauchsanweisung |~ Enthélt ein Nicht Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarrieresystem mit
! izinprodu beachten Arzneimittel | wiederverwenden sterilisiert Schutzverpackung innen
/\\‘//\ - o
2 -~ LpFEX REF|||LOT
_— Unterhalb von 25 °C
. . Nicht verwenden, Firdie Herﬂgllung (77°F) lagem.
Einfaches Vor Sonnenlicht " . N wurde kein N . |
P - Vor Nésse schiitzen |wenn die Packung Extreme Hitze | Katalog-N L k
schiitzen .. °| Naturkautschuklatex | . o for o
beschadigt ist iiber30°C (86 °F)
verwendet N
vermeiden.
M &I @ Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo,
TipTracker, VPS und VPS Rhythm sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex
Incorp d oder verbund U h in den USA und/oder anderen Lindern.
Hersteller  |Herstellungsd Importeur ©2021 Teleflex Incorp d. Alle Rechte vorbehalt
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Arrowg-+ard Blue Advance Mpoidv mepipepika el0ayopevou
KeVTpIKoU kaBetnpa (PICC) yia éyxuon umno migon

Meptypan Tou mpoidvtog:

01 kaBetripeg pie Texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance umoBaMovtat o€ pia adikacia
enegepyaoiaq e eSWTEPIKIG EMPAVELS TOU OWHATOC Tou KaBetpa Kat Tou poyyoug
Tou opipahol ovvdEang pe T Xprion avtipikpoPlakng ofiki¢ Xhwpe€idivne, kabag kat
EUMOTIOHOU TOU €0WTEPIKOD U0l i Xpron EVOC avTipKpoBiakoh ouvduacpol ogIKr¢
Xhwpegidivng kar Baong yAwpegidivng yia To owpa Tov kabetrpa, Tov opgard obveong,
N YPApHN 1} TIC YPAMHES MPOEKTAoNG Kat Tov oppald 1 Toug oppahols TV ypappey
npoéktaong. H péyotn ouvohikr moodtnta Xhwpeidivn mov epappdletal o€ Sidgopa
Jeyédn French kat prikn kaBetipwy pmopei va gtavel Ta 22,2 mg.

Xapaktnpiopog te xAwpe§idivng:
H xhwpeidivn xupuktnplluul WG €xouaa éva upld paopa uvnulkpoﬁlaknc Spdong, oto
omoio oupmepthapp Baktnp! G kat Pakmp Néopata eni gram
Betikwy Baknpiwy, gram apvnuikev Paktnpiwy kai pukitwy. Katd nooo n Awpeidivy
EIV(]I Bakmprootatik Bunnplomvoc s{apmral KaTd moN) amo ™ OUYKEVTPWON Tou
pdyovta Kal v u pyaviopcv. H xhwpe§idivy ((MHH(‘ZNWOA)
el anodeyBei evotadi oe snmzﬁn pH OUPBATA e TIC EMPAVEIEC Kal TOUG 10TOUG TOU
awpato, ad ouveyilet va emdeikviel evoTddela kat og xapnAotepa fj uPnAGTEpa enms&u
pH wote va e§aopahiletar 6t dev Ba umdpyovy € €yeopievn XnHelodep
1| dMa evboghéPia vypd. H xhwpedidivn éet emiong amodetyBei anoteheopatiki évavtt v
pe Nmidla ouoTatika oTo kapidio Toug 1 pe e§wTEPIKG Pdkelo, ald ot 1IGTITEC aUTEC Bev
£youv aglohoynBei o auto To mpoidv. H avtiBpopBoyovog dpdan g texvohoyiag Arrowg-+ard
Blue Advance o¢ kaBetripec gaivetat va ivar pta Meroupyia avaotohr T BpopBivng amd
XMwpe€ibivn, péow evboyevav kat Kowev 0dwv méng Tou aipatog, mou mpokalei kaBuotépnon
TG MKTIKAG avTipaon Kal g 6uoswpeuang BpopBwy oty empdvela Tou Kabetpa.

H xhwpe€idivn eivar katiovikry évwon. Ta Gsm(u (OpTIOpéva popId NG npoos)\xuovml
10YUpG TPOG T APVNTIKA popTia TIOV UMAPKOLV OTIC EMQA WV JKpop
H e§wtepikiy pepPpavn Twv gram apvnTIKGY BakTnpiwy, To KUTTAPIKO TOiXWHA TwV gram
Betkav Bakmpiwv i N KuTtapomlaopatiky pepPpavn Twv (upopukiTwy eacBevei
Tote Noyw e avénpévne Stamepatotrag mou mpokaheitar and m xwpedidivn mou
anoppogaral o em@dvela Twv KuTtapwv. H yAwpegidivy emdeikviel fakmplootatika
Néopata o€ Xapnhé ouyKevTpwOELS, Aoyw e ameNeuBépwong amd To Kuttapo
oualwv mov yapaktpiCovtal amd xapnAd poplakd Papog (Omwe 16vIa Quoeopou Kat
Kkahiov). H BAPn auth €ival apket yia va avaoteilel T Aettoupyia Twv Baktnplakwv
Kunapwv H Bakpioktovog Spactnpiotnta e Xhwpedidivng vpiotatat oe vPnAdTEPEC
A@vTac kadiCnon mpwTeivwv Kat VOUKAETKWY o&éwv.

VKEVTPWOELC, TIp!
H xhwpe€idivn anoppopd anmo TV YaOTPEVIEPIKO OwNVa. Ze peNéTeC
Tou éyouv yivel oe avBpwnoug kat {wa, N péon otdbpn mhdopatog epgavilel péyiot
T 0,206 pg/g otov dvBpwno, 30 Aemtd petd v katdmoon 300 mg xAwpe€idivng.
NapatnprBnke amoPol Kupiwg péow Twv Kompavwv (mepimov 90%), eve Aiydtepo amd
1% anoAinke pe Ta 00pa. H xhwpe€idivn petaoliletat katd Tov idlo Tpomo omuw Kat ot
TieploadTepe Eveg ouaiec. Katd To peyahutepo pépog amoBaMetar xwpic va petapohoBei.

Mpo-Khwikég peNétec Bloovpatotntag umootnpiCovy To uuunzpuuua Ot givat ﬂuzhnrso(
0 Kivéuvog ] pY ano Toug av 0
kaBetripe Arrowg-+ard Blue Advance.

Evéeigec xpriong:

0 kaBetipag PICC ya éyyuon vmd mieon yia Bpayumpd ()
TIEPLPEPIK TIPOOBAG OTO KEVTPIKO QAEPIKO oUOTNHA yla Xoprynon zvéotp)\zl}la(
Oepaneiag, deiypatohnyia aipatog, éyxuon Kat éyxuon oKlaypagikoy pécov umé mieon,
v emTpémel TV mapakohouBnon e Kevtpikiic APk mieong. H péyiotn mieon e
GUOKEUHG €yxuong umd mion o Ba xpnotpomoinBei e Tov kabetrpa PICC yia éyyvon uno
mieon dev mpémet va unepPaivet ta 2068,4 kPa (300 psi). O péyiatog puBpoc pori yia éyyuon
und mieon Kupaivetat and 4 ml/sec éwg 6 ml/sec. Aeite Ty emoRHAVON TOU OUYKEKPIYLEVOY
TIPOTOVTOC Y1al TOV JEI0TO pUBHO POrC yia £yXUON UTIG THiEON, Y1a TOV GUYKEKPIYIEVO QUMD TIOU
XPNOIHOMOLETal yla £yXuon umd mieon.

avtivpoppoy
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H texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance otnv e§wTepikii em@dvela Tou 6OPATOC TOU
KkaBetpa kaba kat oty o?\n 080 wpov Tou kabetiipa éxel amodeiyBei anoteNeopatikn
0TN peiwon Tou pikpop HoU Kat m( P GpouBmv OTIC EMQA

Tou kaBetpa. H avipkpoBiaki kat avriBpoppoy e 1@ agtohoyrifn;
Xpnotpomotavrag peBodoug Sokipav in vitro katin vivo kat péxpt rwpu ev éxel e€akpiBubei
KavEVag OUOETIONOC aVajieoa o€ auTéq Tig PeBoSouc SoKIHGY Kat To KAVIKO amotéheopia.
Aevmpoopiletatyia yprion we Bepaneia OV oty i @AeBIK@Y Bpoppw

Avtevésigelc:

0 avripikpoprakoc/avtiBpoppoyovog kabetpag PICC yia éyyuon und mieon Arrowg-+ard

Blue Advance avrevbeikvutat yta:

*  yia aoBeveig pe yvwotr umepevatobnoia otn xAwpegidivn

«  mapouoia Moipwéng mov oxeTiCeTal pe T ouokevr) 6To MPoOpI{6HEVO ayyEio El0aywYNC
1} 0TV 080 €l0aywyng Tov KaBetipa

«  mapoudia Bpoppwong ato ayyeio mov mpoopiletal yla TV ewaywyr f oty 066
€loaywyn¢ Tou kabetipa

Avvapiko umepevaiobnoiac:

Ta 0géhn T xpriong autol Tou kabetripa Ba npznzl va otabpiCovrat évavti omotoudnmote
mOavol kwvdovou. Ot pd Ov éva Qfjtnpa katd ™ xprion
QvTIpIKpoBLaK®V KaBetpwy Kat unopzl va EIV(lI TIOAD 00BaPE Kat akOpN Kat amenTikég
yia m {wn.

Avapevopeva KMvikd 0@éAn:

H Suvatdtnta andktnang mpoopacng oo Kevipikd GAEBIKO 0UOTNHa Slapécou evog povod
ONyEIoL MAPAKEVTNONG Yl EQapHOY£C TIov TepthapBavouy éyxuan uypav, Seypatohnyia
aipatog, opriynon @apudkwy, Kevipiky GAePikn mapakohovbnon kat m Suvatétnta
EVEONC OKIAYPAPIKWY HEOWV.

Mpo-kAwikég agloloyrioeig:

H texvoloyia Arrowg-+ard Blue Advance éyel emdei€er onpavtiki peiwon oo mooooto
EMOLKIOPOU amo gram B€TIKd Kat gram apvnTikd Baktipla kal (UHOPVKNTEG O€ pENETEC
in vitro Kau in vivo yla mepiodoug £wg kat 30 uépeC yia TV e€WTEPIKI) EM@Avela Kat o
HeNéTeg in vitro yia mep1odouG éw¢ kat 30 népeg yia Ty 086 vypou.

Emmhéov, n texvoloyia Arrowg-+ard Blue Advance éel emiong emdeier peiwon ot
0U006pEVON BpopPwY 0TIC maveleg Tou kaBetripa yia MepIOdouC £wg kat 30 NHEPEC o€
Sokipéc in vivo. In vitro Sokipég éxouv Oicel peiwon TG mpookoAnang aipometahinv oty
emdvela Tou kaBeTipa kat TG amoppaéng Tou kabetipa.

A Tevikég mposidomotijoeis Kat mpouAdéeic

Nposidomouyoeic:
1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOTOLEITE, pNV
emavenefepydlecTe KAl PNV EMOVOATTIOCTEIPWVETE.

H emavaypnoipomnoinon Tng cuoKevig Snpoupyei SuvnTikod
Kivéuvo cofapol Tpaupatiopou r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyroouv oe Bdvato. H emaveneepyacia
1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TN AEITOUPYIKOTNTAG,.

AaBaote OMeG TIC TTPOEISOTOINCELS, TIG TPOPUAAEEIG Kat TIG
odnyigg mou mepihapPavovtal oto £vOETO GUOKEVAGIag TPV
XPNOHOTIOIOETE T GUOKELN. Z€ avTiBeTn MePimTwon, pmopei
va TpokAnB&i cofapdg Tpavpatiopog fy Bavatog Tou acBevry.

N

w

A@aipéoTte apéowe Tov KABeTpa €av mMaAPoUCIAGTOUV
avemBUUNTEG avTISPAcElg IO oXeTi{ovTal pe Tov KaBetrhpa
HETA amo tnv TomoBéTnon Tou KabeTrhpa.



- . . . -
Heiwon: Ze mepimtwon eupdvion jung avtipaong, mp

Soxipaci noiag yia va emPePatdoete Tydv alepyia aToug avripikpoPiakois
napdyovte¢ Tov kafetripa.

. Mnv TtomoBeteite/mpowdeite Tov KaBetipa Kat pnv Tov

AQHVETE va TTapapeivel atov Se€16 KOATO 1) 0T S€€1d Kothia.
To dkpo Tou Kabetrpa Ba mpémel va MpowbEiTal 6To KATWTEPO
1/3 g Avw koikng PAéBac. H B£on Tou dkpou Tou Kabetripa
Ba mpénel va emPBeRatIVETAl GUPPWVA PE TNV TIONITIKY Kot T
Sladikacia Tou 1I8pUHATOG.

Ot kAwikoi latpoi mpénel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayidevong Tou 0ényol ocUppatog amdé omolodnTIoTE
EMQPUTEUCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV £XEl EMQPUTEUTE OTO
KUKAOQOPIKO GUGTNHA. ZUVICTATAL, OE TIEPIMTWON TIoU 0 ACBEVg
PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUOTAHHATOG, N Stadikacia
HE TOV KABETHpa VA TTPAYUATOTTOLEITAL UTIO AECT ATTEIKOVIOH
yta va pewwbei o kivbuvog mayideuong Tou 08nyol cuppatog.

Mnv aokeite umepBoAikfy SUvapn Katd TNV el0aywyn tou
0dnyol GUPHATOG, TOU AMOKOANOUHMEVOU BnKaplov emavw
and Tov SiacTtoléa 1ToU Iy Tou SlacToléa 16ToU, KaBWG autd
UmopEi va 08Ny ogL O€ ayyEl00TTACHO, S1dTPNON Tou ayysiou,
aipoppayia rj BAGPN kamolov e€apTHHATOC.

. H &gicodog Tou 0dnyou ocuppatog ot SeléC KaAPSIaKES

KOINOTNTEG PropEi va MPoKaAéoel SUOPUBIES, ATOKAEICNO
8£€100 oKkéNOUG Kat S1ATPNON TOIKWHATOG ayYEiwY, KOATTOU
1 Kothiag.

Mnv aokeite umepBolikry SUvapn katd tnv tomoBétnon
i v agaipeon Tou Kabetpa 1} Tou odnyou GUPHATOG.
H umepBoliky SUvapn upmopei va mpokaléoer {nua n
Bpavon kamolov efaptripatog. Eav umapxet umoyia
BAABNG 1 n amdoupon Sev emTUyXAveTal EUKOAQ, TIPEMEL VA
TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI AMEIKOVION Kat va {nTeitat
TEPATEPW YVWHATEVOT.

XpNOIHOTOIROTE PO6Vo AUuNG | auloU¢ pe tnv évdealén
“yia éyxuon umo mieon” 6tav BENETE va TPAYHATOMOIOETE
£yxuon umo migon, woTe va pewbei o Kivbuvog actoyiag
Tou KaBeTrpa fj/kal EMIMAOKWY Tou acBeviy. Avatpégte otnv
EMOAHAVON TTANPOPOPIDV £YXUCNG UTIO TiEO TOU KaBeTrhpa
Arrow yia TANPo@OopIEC GXETIKA UE TNV £yXUON UTO Tigon.

10. M OTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE GUVSETHPEG /KAl pAUpATA

anguBeiag otV e§WTEPIK SIAPETPO TOU CWHATOG TOU
KABETPA 1| OTIC YPAUPEG TIPOEKTAONG, WOTE Va HEWOE o
Kivéuvog va komei 1} va umootei {nua o kabetipag i va
TIaPEUTOSIOTEL N POK| TOU KABETHPA. ZTEPEWOTE TOV KABETHpa
Hovo oTig Béoeig oTabepomoinong mou umodeikvuovTat.

.Mmopei va mpokAnBsi euBoAr aépa eav emtpanei n gicodog

aépa o€ pia ouokeun GAERIKNC MpooPacng 1 og pia EAERa.
Mnv a@rivete avolkTtég BeAdve, Bnkapia 1 KABETPEG Xwpig
TIWHO, XWPEIG OPIYKTAPA, OTO ONUEI0 MaPAKEVTNONG TNG
KEVTPIKNG PAEBaG. XpnoIpoTOLEiTE HOVOV KAAD ACPANONEVES
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AeBIKAG TpdoBacng
yla va amopevyOei akovaota amoovveon.

12.01 kAwiKoi 1atpoi Ba mpémel va yvwpilouvv 6Tt ot GUPOpEVOL

OQIYKTAPEG Propei va agaipebolv akovola.

13. Ot KMIVIKOI 1aTpoi TTPETTEL va YVWPi{ouV TIC KAIVIKEG KATAOTAOELG

Tov pmopei va mepiopilouv tn Xprion Twv kabetpwv PICC,
OTIG OTT0iEG OUYKATAAEyovTaL, HETASU AAAWY, Kat ot €EAG:

e Sepuatinida * Oepareia pe
aktivoBolia eni i yOpw

e Kuttapitda Kat A , .
amdé tn 6éon elcaywyng

eykavpata emi f yopw

o X pikvwon
ano Tn Béon eloayw
n ' n eloaywyng paoTEKTOUR
* TPONYoUuEVN ¢ Suvnukn xprion

OpOTAEUPN PAEPRIKN
BpopPwon

aAPTNPIOPAEPIKNG
avaotopwon (fistula)

M

14.01 KAwiKoi 1atpoi mpémel va yvwpilovv Tig emmAokég/

TIC avemOBUUNTEG TTAPEVEPYELEC TTOU OXeTi{ovTal PE TOUG

kaBetripeg PICC oTig omoieg cuykataléyovtat, HeTagy aAAwy,

Kat ot €€1¢:

*  Kapdlakog
EMMTWHUATIOUOG
Seutepomabug Aoyw
Sidtpnong ayyeiov,
KOATTOU 1} KoNiag
™e Kapdlag

o epPoln aépa

*  gpPolr Tou kaBetrpa

* anopa&n Tou
kaBetripa

¢ Baktnplapia

* onyapia

o efayyeiwon

*  BpoppopAeBitda

* Bpoppwon

® aKoUOla apTNPIAKH
TapaKévVTNoNn

TPAUPATIONOS/BAARN
vevpou

APATWHA
ATA/ONUAVTIKY
apoppayia
OXNHATIOHOG KAYag
wwdoug 10Tov
Aoipwén oto onueio
££660u

ayyelakn SiaBpwon
£0@aApévn TomoBétnon
AKkpou Kabetripa
Suopubpieg
ouvSpopo AKD
PAeBitda
avagulagia

Mpoguldeic:

1.

w

w

Mnv Tpomonolgite Tov KABETHpa Mapd pévo cUHPWVA HE TIG
odnyieg. Mnv tpomnomnoleite To 08nyd cupua 1| omolodHTIoTE
AAAo £€APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKELA TNG EI0AYWYNG,
™e Xpriong i Tng agaipeong.

H Swadikacia mpémel va ektelsital and exkmaidevpévo
TIPOCWTIIKG, ME MEYAAN EUMEIPia OTA AVATOMIKA odnyd
ONEia, TIC AGPANEIG TEXVIKEG Kal TIG SUVNTIKEG EMMAOKEG.

Tnpeite TIC TUMKEG IPOPUAGEELG KAt OKONOUBEITE TIC TTONITIKEG
Tou 1I8pUpATOC yia OAeG TG S1adikacieg, cupmeptAappavopévng
TNG AGPANOUE ATOPPIPNG TWV CUCKEUWV.

OpIopéva amoAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOTIOIoUVTAl GTO OnuEio
E100yWYNG KABETHPWY TEPIEXOLV SIAAUTEG TTOU pITOpPOUV va
£§a00eviicouV To UAIKO Tou KaBethpa. H aAkodAn, n aketévn
Kat n moAuatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviicouv Tn
Sopn Twv UAIKWV armé moAuoupeBdvn. AuToi ot TapayovTeg
pmopei gmiong va £§acBeviioouv Tov 80O GUYKOAANGNG
AVAPECA OTN GUGKEUN oTaBepormoinang Tou Kabetripa Kat
oto Séppa.

* Mn XPNOIOTIOIEITE OKETOVN OTNV EMPAVELD TOU KABETpa.

* Mn xpnoiwporoleite aAKOOAnN yla va EUMOTICETE TNV
EMPAVELD TOU KABETAPA Kal PNV aQAVETE TNV AAKOOAN
va mapapeivel o€ évav aulhé Ttou kaBetripa yia va
AMOKATOOTHOETE TN BATOTNTA TOU KABETHPA 1) WG PETPO
TPOANYNG AotpwEEwv.

e Mn XpPNnOWMOTIOIEITE aNOIPEG TIOU  TEPIEXOLV
ToAUaIBUAEVOYAUKOAN O B€0N E10aywYRG.

* Na TIPOCEXETE KATA TNV €YXUON QAPHAKWY ME vPnAn
GUYKEVTPWON AAKOOANG.

* A@note T 00N £100YyWYNG VA GTEYVWOEL EVIEAWG TPV
and TNV epappoyn emOEparog.

EmBepaiwote Tn BatdtnTa TOU KABETHPA TTPIV A6 TN XProN,
Omwg Kat PV amoé Tnv éyxuon umo mison. Mn xpnoipomnolsite
OUPLYYEG MIKPOTEPEG TwV 10 Ml yia va pewwdei o kivéuvog
Siapporic peta&y avhwv i pr&ng Tou kabetrpa. O e§omAicuog
TNG OUOKEUNG £yXUONG UTTIO TTHECN UIMOPEL VA PNV amoTpéPel
TNV unepPolikh avénon Tng mieong v o kabetripag givat
HEPIKWE 1 EVIEAWG PPAYHEVOG.

EAay10TomoIoTe ToUG XEIPIGHOUE TOou KaBetripa KaBoAn tn

Sidpketa g Sadikaciag yia va Slatnproete To GKPO Tou
KaBetripa oTn owoTn Béon.



Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxouv O6Aa ta Bondntika
£€apTripaTa OV TEPLYPAPOVTAl AEMTOUEPWS OF AUTEG TIG

odnyieg xpriong. E€oikeiwOeite pe Tig 0dnyieg mov agopouv
KAOE pepovwpévo e€apTnpa mpotou EeKivroeTe Th Sadikaaia.

Mpotewopevn Siadikacia: XpnotpomojoTe oTeipa TERVIKN.

Mpogtoipdote  Béon mapakévinong:

1. Mpoetotpdote o kaBapo déppa e kataMnho avTionTTKG mapayova.

2. Kahoyre e 086vio T Béon mapakévnong.

3. Xopnyrote Tomko avatoBnTio oUp@wva pe Tig ToNTIkéS Kat Ti¢ tadikasieg Tov 16popatog.

4. Anoppiyte T Pehéva.

Aogahiopevo kimeNo anoppltpnc SharpsAway 11 (omou mapéxetan):

To aopahiopevo kumeNho yla ™y anéppupn

Berovawv (15-30 Ga.).

o Xpnotpomolvrag TEXVIKN €vog xeplol, méoTe aTabepd TIC PeAdveC OTIC OMEC TOU
KuméMov anoppiyng (avatpé€te oty eikova 1).

e Mok TomoBetnBolv ato KimeMo amdppiyn, ot Pehdves aopahifouv autopata ot
B¢0n TouC, €101 WOTE va PNV pmopolv va emavaypnotyomolnBooy.

/N Npoguhatn: My emyeipiioete va agaipé ¢ Behdveg mou éxouv
TomoBetnBei péoa oto acpahlopevo kumeNo amoppupng SharpsAway II. Autég
o1 BeNéveg éyouv acpahioel ot Bon Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTouy {npd
£dv TpapnyTouv amo To kumeAho andppung.

q|
PRIy P PO

«  Omou mapéxetat, pmopeiva i éva obotnpa Sharp:
TV mieon TV BeNOVRY 0To appodéS petd T xpron.

A Mpogihagn: Mnv {te ¢ Pehdveq petd v TomoBimnon
ToUg 0T0 oUoTNpa SharpsAway amd appohé§. Mmopei va éxouv mpookoMnOei
owpatidla otn poTn T PeAdvag.

Y amd appohéS yia

Mpogtoipdote Tov kabetripa:

Avatpé€re otic 0dnyiec xpriong Tou Arrow* VPS yia mpooBetec odnyiec oxetika e Ty
ipogTolpacia Tou aTeeol VPS* (omou mapéxovtar). Avatpé€Te oo eyxelpidlo xprotn e
auokevrg Arrow* VPS Rhythm yia mpoBetec odnyies oxetikd pe v mpoetolpacia Tou
otelkeod TipTrackers (6mou napéyetal).

Koyre Tov kaBetpa, dv amaiteitar:

A Mpocidomoinon: H éyxuon pn ovpBat@v petafl Touq QUPPAKWY pPéOW
Yertovikav Bupav e€68ou pmopei va mpokaéoet kadiCnon fi/kat andgppagn.

5. AMOOUPETE TO MPOGTATEVTIKO AT HONDVOEL.

6. foTe T onpdvoelg OV 0T0 00} Tou KaBeTrpa yia va KopeTe mv

ZHMEIQZH: Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd v Komij Tov kaBetijpa, auté pmopel

va opeiletar ot yeyovég 6Tt Oev éyete amoaiper n)lrlpw( T0 gUppa wlmﬂsmurl(

Mny, Tov &dv 10 oUppa 16 Oev éyet

9. Koyte Tov kaBetpa eykdpota (90° wg mpog Tov 6l<1|,lr|Kn agova Tov Kabetrpa)
Xpnotponovrag epyaeio Komi (0o mapéxetal) WOTe To akpo va napapieivel appv.

A Mpogidomoinon: Mnv koete To 60ppa TomoBEToNG dTav koPete Tov kabetrpa,
©OTE va TieplopioeTe Tov kivduvo BAapng oTo odppa Tomobétnang, Bpadon Tov
oUppatoc i epPohiic amé E€vo cwpa.

10. EAéy€te v Koppévn empdveta yia va Bepaiwbeite 6Tt To kYo eivar kabapo xwpic
Sepriopéva Tpipara.

A Mpoguhaén: Metd v kom, Befatwbeite 6Tt dev umdpyel cUppa 6T Koppévo
TRpa Tou KaBetipa. Edv umdpyer omoiadimote évdeln on o olppa
TomoBétnong éxet komei i éxel umooTel {npd, Sev MPEMEL Va PR GIHOTIONOETE ToV
KkaBeTrpa Kat To oUppa TomoBETONG.

Exm\ovete Tov KaBetrpa:

1. Exmhovete Ohoug Toug aulolg pe OTEipo GUGIONOYIKG 0p0 Yia EVEOIPa, yia va
e€aopahioete T PatdtnTa Kat TV mPWON TOU 1} TWV AUAGY.

12. Kheiote e ogiyktipa 1} mpooaptiote olvdeopo Luer-Lock oty 1 oTig ypappéc
TIPOKTAGNC Y1a va S1aTNPHGETE Tov YUGLOAOYIKO 0pd € GTOV I} GTOUS AUAOUC.
Aﬂpozléonoiqon: Mnv kheivete pe o@iykTipa T ypappr mpoéktaong 6tav To
oUppa TomoBéong PpiokeTal péoa oTov KaBETpa, WOTE va MEPIOPICETE TOV

Kivduvo va Toakioel To c0ppa TomoBéTang.

A Npogidomoinon: Mnv Kheivete pe 6@IyKTipa TN ypappn mpoéxtacng moAv Kovtd
0TOV OPQPANO TNE YPAPHIG TPOEKTAGNG YIa VA HEIWGETE TOV KivBuvo mpokAnong
{npdg oto e€aptnpa.

Anoktrote apyikn @Aepuki mpoofaon:

13. EQappdoTe TV aipooTaTIKY TaIvia Kat QvTKaTaoTroTE Ta AmooTEIpWHéVa YavTia.

Hxoyeviic Berdva (6mov mapéyetar):

Xpnotponoteitat pia nyoyeviic Behova yia va Slevkohdvel v mpéoPaon 0T ayyelako
000TNHa, yia TV goaywyn evog odnyol ebppatog mou Ba Slevkohdvel Ty TomoBétnan
Tou kaBetpa. H pom ¢ Behdvag ivar aktivookiepr yia mepimou 1.cm, WOTE 0 1aTpag va
pmopei va vtomioel Ty akpiBi Béon T poTNG TG BeNvag katd Ty mapakévnon Tou
ayyeiou urd umepPNOYPAQIKI AMEIKOVION.

Npootateupévn Behova/Perdva aopaleiag (Omov mapéxetar):

Oa npénetva Ja mip uévn perova/Berova el
TIG 00N yi€C Xpriong TOU KATAGKEVAOT.

OUpQWvVa pE

14. Ewoaydyete otn @AéBa Pehdva eoaywyric f T Sidtagn kabetiipa/Berovac.
A" @UAagn: Mnv dyete ™ Pehdva oTov Kabetipa €loaywyng

kabetripa oto emBupNTO iKog, Pe Bdon To owja Tou aoBevolc Kai To
onpeio elaywync.
'Omou mapéxovtat 6UvSeapo pe Meupiki BUpa Kat GUppa Tomobétnang,
akohouBioTe Ta fripata 7 kat 8.

7. Amooupete To 6Uppa TomoBETonG Péow Tou SlagpdypaToq yia va anosipeTe 10 6UpHa
Touhdytotov 4 cm miow and T Béon komi¢ Tou kabetrpa (avatpé€te oV Elkova 2).

(omou mapéxetan), Mot va pewwbei o kivduvog Snpioupyiac epPorwv kabetipa.
15. ENéy€re yia pn ouypik po.
Al'lpoaéonoiqun: H aguypiki por €ivat ouviifwg Seiktng akovotag aptnprakig
Tapakévnong.
Aﬂpoq)u)m{n Mn Bacileote 0T0 Xpwpa TOU AVAPPOYOUREVOY aipaTog yia va

Akpo Tou 60ppaTog Mnkog kaBetnpa
l |<- mou Ba Komei ->|
Andcupon olppatog Akpo kabBetipa f
4 cm (ehay.)

Eixova 2
8. Auyiote To £yylc dKpo Tou OUPpATOC TOMOBETNONG OTO ONigio Tou CUVHE ey
mAeupikr) BUpa, WoTe va meplopioeTe Tov Kivduvo va e§ENBEL To oUppa Tomodétang
ano 1o anw aKpo Tou Kuennpa Katd v el0aywyn (avatpéte oty eikova 3).
/\Tp ton: Mnv
o0 6lu(ppdy|mm(.
Epyaheio komic kaBetrpa (Omou mapéxetar):
To epyaleio kom¢ Tou kaBetpa eivat piag xpriong.

va v D'l

70 OUppa émong péow

«  Eloaydyete tov kaBetipa ot o) Tou epyakeiou kormig péxpt v mBupnT ¢on komrig.
«  Méote m Aemida yia va koYeTe Tov kabetrpa.

4

BePaiwbeite 6 éxet emeuyBei phepukii mpoBaon

Ewoaydyete 0dnyo ovppa 33 1} 45 cm (Z0ppa mpoopaonc):
05nyo olppa:

AwatiBevral KIT/oeT pe Siagopa odnyd cuppata. Ta odnya
ovuppata SatiBevrar ce S1apopeg SlApETPOUG, HAKN
Kal S1aHop@PWOEIG AKPOU yla KABE EMPEPOUG TEXVIKN

gloaywyng. E€okeiwBeite pe 10 fj Ta 08nyd cvppata mov Ba
XPNOHOToINBOUV HE T GUYKEKPIUEVN TEXVIKI) TIOU €XEl EMAEYE(
TIpIv EEKIVIOETE TNV TTpayHaTIKY Stadikacia elcaywyng.

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H ovokevn Arrow Advancer xpnotpomoleitat yia v elsaywyr Tou 08nyol abppatog péoa

0¢ pa eNova.

< Xpnotpomolevrag Tov avtiyelpa, amoovpeTe To dkpo Tou odnyol obppatoc. TomoBetiioTe
T0 (Kpo ¢ ouokeuri¢ Arrow Advancer — e To 08ny0 oUppa amocuppévo — péaa otV
Berova eroaywync (avatpé€te oty eikova 4).

16. Mpowdrote To 08nyd 0Uppa péoa otn BeNova eloaywync.



A Mpogidomoinon: Mnv eloaydyete To dkapmTo dkpo Tov 0dnyol cUppato péca
070 ayyeio yiati propei va mpokAnBei BAdBn oo ayyeio.

17. Avaonkoote Tov avtiyelpa kat Tpapiiéte ) ovokeur Arrow Advancer katd 4 - 8 cm
mepimov amd ) Pehova eloaywyric. Xapnhaote Tov avTixelpa ENAVW GTN GUOKEUR
Arrow Advancer kai, kpat@vtag kakd To 0dnyé obppa, wbrote T didtan péoa otn
BeNova yia va mpowBrioeTe meploooTepo To 08nyd oUppa. ZuvexioTe Péxpl va pBdaEL
70 08ny0 avppa oo emBupNTo faboc.

A MpogUhaén: Kpatdre kahd To 0dnyo cippa cuvexwe. OpovTioTe va mepIooEvEL
ApKETO PrjKkog 0dnyoy GUPpATOC yia va SieukoluvBEite Katd TO YEIPIONO. F.uv

Ewoaywyn pe m xprion odnyou cvppatog 80 1y 130 cm (dmou mapéxetar)

UM AKTIVOOKOTMON:

«  Tlpoetoipdote To 0dnyo oUppa yia elaywyr SlaPpéxovtac To 0dnyd obpua pie oteipo
uotohoyikd 0po yia éyxuon. Opovriote To 0dnyd oUppa va mapapieivet ohobnpd
Jéxpt va ewuxezl oTov aceavn/urov Kueampa Na my upxu(n QheBikiy mpoopaon

iynon 1 ax H tomoBémon tou
KkaBetrpa pe 0dnyd ovppa 80 1y n 130 cm mpaypatomolEiTal UG aKTIVOOKOTINO.

o Eioaywyn péow Tou amokoMoUpevou Onkaptol:

« Edv ypnoponojoete 0dnyo olppa 80 cm, €oayayete T0 odnyd obpua oTov
PLOEPIKO AUNG Péxpt To Pahako dkpo Tou 0dnyol UpHaTog va mpoeséxel mépa

Sev éxete Tov éNeyyo TOU 0dnyou oUppatog, UMdpyEr EvBexopEvo dnp
eppohou and To avppa.

Aﬂpozl&onoinan: Mnv amocipete 1o 0dnyd cUppa mpog To MAve AooTpnto
THipa TG PeAdvag, wote va pewbei o Kivouvog amokomi¢ 1y {npudg Tou 0dnyod
oUppaToq.

18. Agaipéote T Behdva eoaywync (1) Tov kabetpa) kpatawvtag mapdhinha o 0dnyd
olppa otn B¢on Tou.

Elodyete Tov kabetipa:

Avarpé€re otic odnyie xpriong Tou Arrow VPS yia mpooBete odnyieg oxeTikd e v
loaywyn He T xprion Tou oteieod VPS (omou mapéxetar). Avatpé€te ato eyeipidto xpriot
¢ ouokevric Arrow VPS Rhythm yia mpooBetec odnyiec oxetika e Ty eloaywyn pe ™
Xprion Tou otetheod TipTracker (6mov mapéxetat).

Ewoaywyn pe T Xprion amokoAhoUpevou Bnkapiov:

19. BePatwbeite ot1 0 SlaoToNéag Ppioketat otn Béon Tou Kat eival acpahiopévog oTov
0ppahd Tou Bnkaptov.

20. Nepdote ™ Siataln Stactoléa/amokoMolpevou Bnkapiod endvw amd to 0dnyo
olppa.

21. Midvovtdg ™y kovd oTo déppa, mpowbriate T Sidtadn Mo Onkapiov
Slaotohéa emdvw amd To 0dnyo cOppa, e ENAQPWS MEPITTPOPIKY Kivnon, €W Eva
BdBog apkeTo yia TV eloaywyn oTo ayyeio.

22. Edv eivaw anapaimo, Sleuplvete To onpieio mapakévnong Tou déppatog pe To vUoTépl,

KPATWVTAC TV KOMTIKI] Gk T0U VUOTEPIOD Hakpid amd To 0dnyo oippia.
A Mpogidomoinen: Mnv koBeTe T0 0nyo GUppa yla va aANAEETE To prjKog Tou.
A Mposidomoinon: Mnv koBeTe T 0ny6 GUPHA pE VUOTEPL

« TomoBetioTe T0 KOMTIKO AKPO TOU VUGTEPIOY PaKpLd amd To oénvo olppa.

« Evepy 10T TNV a0QAAELa f/Kat ToV Py 0] 16 Tou plov
(6mou mapéxetat), dtav To VUOTEP! dev Xpnoty WOTE val
0 Kivduvog 0 and aypnpa ip
A"r Aagn: Mnv PETE TOV & Aéa péxpt va Bpedei To Brkdpt apketd

Héa 0TO ayYEio, yla va PEIDOETE Tov Kivuvo mpokAnang {npidg oto dkpo Tou
Onkaptov.

A TMpogudaén: Mpémet va mapapeivel apketd piikog 0dnyol cuppatog ekteBeipévo
0710 GKpo Tou BnKaploy mou Pépel Tov oppadd yia va Statnpndei otabepn
GUNNYN Tou 08nyol cUppatog.

ané 1o dkpo Tou kaBetrpa. Mpowbnote 1o 0dnyo oippa/kabetipa we eviaia
Hovdda péow Tou amokoAoUpevou Bnkaptol péxpt Ty Tehikr Oéon mapapiovig Tou,
Slatnp@vrag ™ B¢on Tou dmw dkpou Tou 0dnyol oUppaToC.

« Edv xpnotpomouoete 0dnyo abppa 130 cm, eloaydyete To parakd dkpo Tov odnyod
olppatog Héow Tou anokoNoUjevou Bnkaplod éwg To emBupnto Pdbog. Mepdote
Tov kaBetrpa endvw amé To odnyo avppa kat mpowbijote Tov kabetipa endve
ané 1 anvo aupua éxpt ™y rzMKn B¢on mapagiovric Tou, XpnotomoIGVTAG

. vnon A ak
« Edv ovvavtioete avtiotaon kaBu mpowbeite Tov kaBetripa, amoolpete fi/ka
ekm\ovete fma kabog mpowBeite Tov kabetrpa.

Anpozléonomuq H €igodog Tou oéqvov uupuamc otig de€iéc kapdakég
IAGTTEC propei v poKahé pubpiec 1 Sidtpnon Toiyw ayyeioy,
Kk6ATou 1y Kothiag.

A Mpogodadn: Kpatdre kahd To 0dnyo olppa ouvexwe. OpovTioTe va mepIOoEVEL
apKETO priKog 0dnyol oUppatog yia va dieukoAuvBeite Katd To Xeipiopo. Edv
Sev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyol cUppatog, UMdpxel eviexopevo dnptoupyiag
£pBohou amé To 0dnyo cuppa.

Ewoaywyn xpnotpomotwvrag To ovppa tomoBétnong (6mou mapéxetar):

«  Eioayayete Tov kaBetpa péow Tou amokoMoupevou Bnkapio péxpt Ty TeNiki Béon
Tapapovic Tou. AmoapeTe i/kat ekmAOVETE fjma evoow mpowBeite Tov Kabetripa edv
OUVaVTIOETE avTioTaon.

28.

=3

AnooUpete To amokoMoUpevo Bnkapt endvw and Tov kaBetipa péxpt o oppardg
Tov kaBetpa Kal 1o ouvdedEPEvo THRHA Tou Bnkaplol va Pyet amd To onpieio
napakévinone e eAéPag. Kpatrote Tig yhwttideg Tou amokooUpievou Bkaptol kat
Tpaprgre tec avtiBeta, pakpid amd Tov kabetpa (avatpégte oty €kova 6), kabuwg 1o
amoovpeTe and To ayyeio, £w¢ 6Tou To Onkdpt StaywploTei o€ OAOKANPO TO KOG TOU.
ViN Mpogudaén: Amogiyete prién Tou Bnkaptod mou Stavoiyer Tov mepiPalovia
1070 0Tn B0 E10aywYRG, SPIoVPYWVTAC £va KEVO avdpeoa oTov KaBeTipa Kat
™ deppida.
29. Edv o kaBetipag petakvnBei katd v agaipeon Tou Bnkaplov, emavanpowdiote Tov
kaBetipa péxpt y Tehiki Béon mapapoviig Tou.
30. Agaipéote To 0Uppa TomoBETong i To 0dny6 obppa. Na empePaivete maviote 6Tt
Ta 0dnyd al’)puam £val avénaga apéows PETd Ty agaipeon.
Mpoaidomoinon: Apaipéote o oUppa £TONG Kat Tov 60VSETpO pe MEVPIKT|
eupa g anaia povada. Ze avtiBetn mepimtwon, pmopei va omaoe To 60ppa.

A Mpo&idomoinon: Mn xpnotpomoigite Kovd 0dnyod cuppa (33-45 cm) we ouokevr

P e

Suokohia va 0¢i 10 obppa
alpya, KaBetrpac kat o0ppa mpénet va agaipeBolv we eviaia povada.

1} T0 08nyo

23. ENéy&te ™) Béon Tou amokoMoUpevou Bnkaplol kpatwvtag To Bnkapt oty Béon Tou,
OTPEQOVTAC TOV OPPANG TOU \éa apLOTEPOOTPOPA Yia va ameNeud € TV Xuon
oppald Tou laotoléa ané Tov op@ald Tou Bnkaplob kal amoovpovtag To odnyd 31. Eav undpyel
0P Kal Tov SlaoToNE APKETA YIa Va EMTPEPETE T PON) TOU AipaTo.

24. Kpatavrag o Bnkdpt ot Bon Tou, agaipéote To 0dnyo oUppa kat Tov SlaoTohéa wg Mpo&td

eviaia povada (avatpé€te oty elkova 5).
Aﬂpozlﬂonoinan: Mnv aokeite umepBohikiy Suvapn oto 0dnyd clppa WoTE
va pewwBei o kivouvog Bpaveng.
A Mpogidomoinen: Mnv agiivete Tov Slactohéa 10ToL 0T B0m TOU WG TApapévav
mennpac H napauovn Tou Slactoréa toToy 0T Béon Tou evéxel kivduvo
TOU ayy: oV acBevouq.

25. Amogpdéte ypriyopa To dkpo Tou Bnkapiod poNG agaipéoete Tov dlaotohéa Kat
70 06ny0 OUppa, WOTE va TepLopicETe Tov Kivouvo Eloxwpnong aépa.

Aﬂpozlﬁonoinun: Mnv agrioete avoiktoug daotoheic i} Bnkdpia Ywpic mwpa oto

onpeio eAePki¢ mapakévtnong. Mmopei va mpokAnOei eppolr} aépa edv emmpanei

1 €igodog aépa o€ pia cUOKeLr KEVTPIKIG PAEPIKI MpoaPaong Iy oe pia pAéPa.

Na emBeBativete 61t 0AOKANPO To 08Ny GUPHa €ival AVEMAPO apéowg petd T

apaipeon.

ATOOUPETE TO MPOOTATEUTIKO AMO HONDVOELC (GMov MapéeTal).

26.
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10n: Mnv aokeite | Sbvapn oto cUppa Tomodétnang iy aTo
oGnvo GUppa WOTE va petwdei o Klvéuvoc evBeyopevng Opaveng.

OAokAnpwote TV El0aywyn Tou Kabetrpa:
32. ENéy€re ) Batotnta Tov auho mPOoAPTAVTAC pia oUpIyya O KAE ypappr mpoéktaong
Kal avappopraTe péxpt va mapatnprioete eeBepn por) pAeBikol aipatog.
Exm\ovete Tov 1y Toug auhoug éw dtou anopakpuvBei mijpw To aijia and Tov kabetrpa.
Tuvbéote ONeC TIC ypappég mpoéktaong otoug katdNnhoug auvdéapoug Luer-Lock,
omwe amarteitat. O pn xpnotpomoinpéves BUpe elvat Suvatov va “aopakiotoly” pe

Luer-Lock, OVTAG TIC TUMIKEG TOMTIKEG Kat Sladikadie¢ Tou

]

33.
34,
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16puparoc.
o Tapéxovtat 0IYKTAPES OTNV I} OTIC YPAUHES MPOEKTAONC Yia TV amd@pagn e
pori¢ diapiéaou kde auhou katd Tic ahhayég ypappdv kat ouvdéopwv Luer-Lock.
A Mpogidomoinon: Avoi€te Tov o@iykTipa P amd v éyxuon péow Tov aulod,
WoTE va pewdei o kivuvog mpokAnong {npidg oty ypappn mpoéktaong Adyw
unepBoMkri¢ migong.



LTepeWoTE TOV Kabetpa:
35. XpnotponoiroTe ouoKev kaBetipa fi/kat o@iyktiipa kabetipa Kat
£§dpTnpa 6UYKPATNONG, Yla va 0TEPEWOETE Tov Kabetrpa (dmov mapéxetar).
« Xpnowomoieite Tov oppahd Tou kabetripa we Kuplo onpeio aspdhiong.
« XpnotponooTe Tov GQIYKTHpa Kal To €apTnpa ouykpdtnong Tou Kabetripa
¢ deutepebovTa onpieia aopahiong, OMwG anarteitat.
Mpogual) Tou KaBetripa kaBOAn ) didpkela
0! o) owoTi B¢on.

TOUG XEIPIOHOD
T€ T0 AKPO TOU

n: EA -
|- EAGY! I

me fagytava &

Tuokeur otaBepomoinong kabetiipa (omov mapéyetar):
H ouokevry otaBepomoinang Tou kaBetipa mpémet va Xpnolpomoleital GUHQWVA P TIC
0dnyieg Xpriong ToU KATAOKEVAOTH.

Toyktipagc kabetripa kat €dptnpa suyKkpdtnong (6mov mapéyovrar):

‘Evag a@iyktiipac kaBeTipa Kat éva e§dptnpa ouyKpdTNONG XPNOIHOTOIOLVTAL Yia TV

aogahion Tou kaBetripa dtav amarteitat éva emmhéov anpiio aspalong ekt amo Tov

opgahd (hub) kaBetiipa yia T otaBepomoinon Tov Kueimpa
Mpogidomoinon: Mnv TomoBetzite opiyktipa kat e§dpTn YKpdtnong otov
KkaBepa edv dev éxer aaipeBei To 0dnyo olppa Kat To lppa TomodETaNG.

e Metd my agaipeon Tou obppatog TomoBémang i Tou odnyod obppatog Kar T
olveon 1 aopdlion Tw anapaitTwy Ypappay, Slavoi€Te Ta meplyla Tov EAAoTIKOY
OQIyKTIpa Kal TomoBeToTe 0To GwHa Tou KaBeTipa, ppovtifovtac n emedvela Tou
KkaBetrpa va pny ivat vypr, yia T Statiipnon T 6woTr Béong Tou akpov.

o Koupnwote To dkapmo e§4pTnHa oUYKpATONG ENAVW GTO OIYKTHPa Tou Kabetpa.

o Aogahiote To oiykTipa Kabetipa Kat To e€dpTnjia ouykpdTNONG WG eviaia povada
oTov aofevn, OVTAG OUOKEVR inon¢ kabetrpa, ouvdetpec
1| pdppata. O o@ykTpa¢ kabetipa Kat To §ApTHA OUYKPATNONG TPEMEL Va
ao@ahiovtat kat Ta 0o, yia va pewwbei o kiviuvog petatomong Tou kabetipa
(avatpé€te oty elkova 7).
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BeBaiwbeite o1 n Béon ewaywyric eivar oteyvi mpv amd my epappoyn emideong

OUPQWVA JE TIC 08NYi€C TOU KATAoKEVAOTH.

EXéy€re T B¢on Tou dkpou Tou kaBetrpa GUp@wVa pe TIC ToATIKE Kat Tig Sladikaoieg

ToU 16pUpaTOC.

Eav 0 GKpo ToU Kuesmpu EXEI TomoBenBei oe Aabog Béon, uElo)\ovnm mv
| Kat foTe i oTe Tov kabeTrpa, CUPQWVa fie TIC

ToNTikéG Kat Ti¢ Stadikacieg Tov voonheuTikol 16pUpaTOC.

Mepumoinon kat @povtida:
Enideon:
Eméote obpguwva pie Ti¢ moATIKéG Kat Tiq Sladikasieg Tou vooneutikol 1dpupatog, kabwg

Kat Ti¢ katevBuvtipieg odnyiec mpaktikig. AMATe apéow o emifea edv empeaotei
1) aKePaIOTNTA Tov (.. £dv uypavBei, \epwBei i xahapwaet i dev eivat méov pn &
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A Mpoguhadn: Mnv unepBaivete T péylotn micon Twv 2068,4 kPa (300 psi) Tou
NAEKTPIKOD EYXUTIPA, Yia va pewbei o Kivbuvog aotoyiag Tou kabetipa fi/kat
HETATOMON TOU AKPOU TOU.

A Mpogihadn: Mnv uneppaivete Tic Séka (10) EyXUOEIC 1) TO PEYIOTO GUVIOTOPEVO
puBUA pori Tou KABETHpa oL avayPAPETAL 0TV EMOTPAVOT TOV TPOIOVTOG Kal
aTov oppad luer Tou kaBeTrpa, yia va ehaytoTtononBei o kiviuvog agtoyiag Tov
KaBeTpa f/Kal HETATOMONG TOU GKPOU Tov.

Mpogidomoinon: Atakdyte v éyxuon umo mieon apéow pohig umdpge Evdei§n
s{uyvzlwanc 1} mapapdppwong Tou kaBetipa. TnPRoTe TG MOMTIKE Kat TI
T0U 15pUpaTog 000V agopd mv dAAnAn taTpikn

A Mpoguhaln: Oeppd 10} YPagikd péco péxpt T Beppokpacia Tou
GOHATOC TIPWV amd TNV £yXUoT UG Tigon, WoTe va eAayiotomondei o Kivouvog
aoToyiag Tou KaBetipa.

A Npogudagn: Or pubpicelc opiov mieang TG GUOKeVNC éyxuong pmopei va pnv
amotpéyouv TV umepBolikn avgnon g mieang av o kabetipac Eivat pepIkg
1} EVIENGIC Ppaypévoc.

pog ) Nvwon amo katdAnho o€t petady
Tou Kabetipa Kal TG GUOKEVRG €yxuong umd micon yia va ehayiotomounOei
0 KivBuvog aotoyiag Tou kabetipa.
Mpogihagn: Tnpiiote Tig 0dnyie xprong, Tiq avievdeigeic, Tig mposidonouioeig
Ka TI¢ TPoQUAGEELC TOU KATAGKEVATTH) GXETIKG 1€ TO OKIAYPAQIKO pégo.

6. Eyylote oKiaypagko jéoo 00ppwva jie TIC OMTIKEG Kat Tig Sladikaoieg Tou 16pUpatog.

7. Ynd donmreg ouveiikec, amoouvdéote Tov auhd Tov Kabetipa amd Tov e§omhiopd
£yxuong und mieon.

8. Avappo@note Kat Katomv ekmhivete Tov auld kabetrpa xpnotpomolwvag abpiyya
10 ml 1 peyahbtepn, yepdn e oTeipo puatoNoyIko opo.

9. AmoouvdéoTe T GUpIyYa Kal QVTIKATAOTHOTE TN W OTEipo aUvdEapo Ywpic PeNova
1} THA éyXUONG 0T Ypappr MPOEKTAoNG Tou Kabetrpa.

06ny|£< yla v agaipeon Tov Kabetipa:
TomoBetrote Tov aoBevr) omwg evdeikvutal ya v KMvu(n OV KATdoTaoN, WOTE
va pelwbei 0 SuvnTikdg kivuvog Snptovpyiag epPoou aépa.

2. Aq)alpzurz 0 enifepa.

3. deopeloTe Tov KaBeTpa Kat aQatpéoTe TIC GUOKEVEC aopaNiong amd Tov kabenpa.

4. Agaipéore Tov kaBetripa TpaBwvtag Tov apyd mapaMnAa pe To Séppa. Edv ouvavrioete
avtioTaon evoow agaipeite Tov kabetipa

A Mpogihagn: 0 kaBetrpag dev Ba mpémet va agatpeitar pe Sovapn. Edv kavete kdnt
Tétot0 propei va mpokAnBei Opavon Kat £pPoli Tou kaBetiipa. Na akohovBeite Tig

Siadi ) yia kaBetripec mov €ivar duokoho va

TIONTIKEG Kal TIg ie¢ Tou
apaipeBoiv.

5. AokroTe Gpeon mieon oTo onpieio Péxpt va emteuyBei apootaon, akohouBolpievo ané
un élanspurn enmideon mou Baciletar oe ahotgn.

A ) 080¢ Tou KuSm]pu mlpuuzvu onpeio el0aywyr
uzpa Héxpt va zmen)\lonnlnezl 1) 0¢on. Oa mpémel va mapapeivel TomoBenpévn pn

Bardtnta kabetipa: Slaneparr emideon yia TouhdxioTov 24 @pe i péxpt va eppaviotei emOnhiomoinon
Nampriote T Batétna Tou kabetpa oUPPwva pie TIC MOMTIKEC Kat Ti¢ Sadikaoieg Tou T|1< eéom
1poparoc, kabwg kat Ti¢ katevBuvtrpies odnyie¢ mpaktikic. Oho To mp 6 mou 6. m 8ad gaipeong Tou kaBetipa, oupmepapBavopévng TG

ppovtiCel aoBevei pe PICC mpémet va yvwpilel Ti¢ owotéq diadikaoieg yia Ty napdraon
TOU Yp6voU mapapovii¢ Tou kabeTrpa péoa 0To ayyeio Kal TV AmoTPOMH TPAUHATIOHOD.

06nyiec yia éyxuon umé micon - Xpnotponolite oTeipa TEXVIKA.

1. EmPeBawote  Bon Tov dkpou Tou kabetpa pe OMTIKN amelkovion mpwv and Kabe
£yxuon umo mieon.

Aﬂpoq)b)\a{n: O diadikaoieg éyxvong umé micon mpémel va ektehodvial amd
EKTIAIGEV|IEVO TIPOOWITIKG, PE Peydn pmepia oTIC ao@aheic TERVIKEC Kat TIC
SuvnTikéq emmhokéc.

2. AvayvwpioTe Tov auho yla éyxuon umo mieon.

3. EAéyére  Batonra Tou kabetipa:

«  Mpooaptriote 60ptyya 10 ml yepdn pie oTeipo puatoloyiko opo.
« Avappogriote Tov KaBeTrpa wote va emreuyBei enapkiic EmoTpoQl) aipatoc.
« Ekm\Overe axohaoTikd Tov KaBetrpa.

A"‘, domoinon: Befawbeite yia B OMwV TwV aUAGV Tou KaBetipa
TIpW and v éyxuon umo migon, Wote va pewdei o kivduvog aotoyiag Tou
KaBepa fj/kat emmAoK@V Tou acBevr).

4, Anoauvésmz ™ a0piyya Kat Tov uuvbzuuo Xwpic Berdva (6mov epappoletar).

5. Npooaptiote T owivwon Tov G€T Xopriynang éyxuang umé mieon oty katdMnAn
YPapT MPOEKTAONG TOU Kaennpu G0V JE TIC CUOTACEIC TOU KATAOKEVAOTH].

smﬁzﬁulwonc 011 0AOKANPO TO KOG ToU KaBetrpa Kat To dkpo éxouv agaipebei,
OUMQWVA e TIg MOMTIKES Kal TI SladiKaoieg Tou 15pUpatoc.
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Ta piphoypag (POPAC OYETIKA P TV 1 Tou aoBeviy, Bépata ekmaidevong
TWV KAVIKGV |mp(ov tzxvu(q £loaywyng Kau éuvnnKz( €mmAOKEC TV oxm(ov‘ml pe
autiv m Sads NEUTEITE TA TUIKA id1a, v 1atpiki PipAhoypagia kat

avatpé€te otnv oTooehida T Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avriypago autwv Twv odnylv xpriong oe poper apxeiou pdf oty
10100eNiSa www.teleflex.com/IFU

Avt eivat n TomoBeoia ¢ MNepilnyng Twv XapakTNPIOTIK@Y ao@delag kal Twv
Khwikwv emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tou kaBetripa
“Arrow AGBA PICC” peta v évapén ¢ Evpwmaiki¢ Baong Aedopévwy yia Tta
latpotexvohoyikd mpoiovra/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

la évav aoBevi/ypiotn/tpito pépo¢ oy Evpwmaiky Evwon kat o€ xwpeg pe
TIQVopoI6TUTIO KavovoTikd oxrApa (Kavoviopog 2017/745/EE yia ta 1atpotexvoloyika
mipoiovta). Edv, katd T SidpKela T XpRoNG autod Tov MPOIOVTOC I} W¢ amoTéeapa
™G Xpriong Tou, mpokAnBei éva coBapd MEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO 0TOV KATAGKEVAOTH
fi/kat otov e€ouatodotnpévo avtimpoowno, kabwg kat oty eBviki oac apyr. Mmopeite
va Bpeite TIC Enages Twy upuoélwv zevu(wv apywv (cnuua snutpn( yia snaypunvnon)
Kal TEPIOOOTEPE TA C oty Tap e E 1¢ Empomic:

https://ec.europa.eu/g medical-devi |>,en




Mapeyopeveg mnpogopicc acBevav

ZupmAnpwoTe Ty dredvrj kdpTa euguTedpaTog Pe TIC KaTaAMnA 1pogopiec. Map

™ oupminpwpévn kdpta otov aceviy padi pe To puAAddio eviuépwang aobevoic. Edv To
QuMadio evnpépwang aoBevolc éxel amoppigBei, pmopeite va Ppeite éva petappacpévo
avtiypago oty otooehida www.teleflex.com/IFU

Mototikég kat moooTIKE MANPoPOpies GYETIKA pe UAIKA Kat
0usie¢ 0TIC omoieg pmopei va ekteBolv o1 aoBeveic:

% Yhiko/ovcia Polo¢/Inpeinoeig

1opporia MohvoupeBiveg ZO0 TG OVOKEVIG

2,0-4,6% 0&uyhwpidto Tou BiopovBiou Napdyovtag akTvooKiEpoTTAg

Evepydc avipikpopiakog

0,1-0,5% Xhwpe€idivy Topdyovtag

Eaipeitar amd tov kavoviopd
<0,1% XpwoTikég FDA 21CFR (Aopaléc yia yprion
€ laTpoteyvooyikd mpoidvta)

<0,1% Mol (peBulopeBakpuliko) Eyxdpaypa

MNwoodpt cupBorwv: Ta cvpBola cuppoppwvovar pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBola pmopei va pnv 1oXUoLY yia autd To mPoiov. Avatpé€Te aTnv emonpaven Tov mpoidvTog yia Ta cOpBoAa mov 1oxUouV I51KA yia auTo To MPoTov.

A [:E] '@ ® !’ [STERILE[£0]
| lawporegeotoyd Zuu[&ouhu@mi Nepiéyel ) Napny Napny Anom}pwpsvu Zumnuavpovou oteipoy
Mpoooyr} Tooidy Ticodnyiec | gapuakeuTiky . . e 0&gilo Tou (PayHOU 1€ EOWTEPIKT
P Xpfiong ovoia v Budevi P f i
0% PR 25°C
O N &)
O F | # | ® | w | [ |[ReF][LoT]
Na pnv (Duhdaoere oe Beppiokpacia
Zhompa Na tampeitat TP —— { Dev aleTat Hnotepn Twv 25 °C AoBuo Hugoounvia
Hovol oteipov | - pakpid amé o P Qv ouokevaoia | peNare and guoko | (77 °F). Amogebyete T PIoHOC Apibpoc mapridag HEPOUT
! N oTEWO A . ! , ! Katahoyou Miéng
ppaypod NAaKo pwg £ELUMOOTE! €\aoTIKO unepBoikr) Beppdtta dve
(nud Twv30°C(86°F)

M &I @ To Arrow, to Aoydtumo Arrow, to Arrowg-+ard Blue Advance, to SharpsAway, o Teleflex,

100y Teleflex, o TipTracker, o VPS kat to VPS Rhythm eivai eumopixd orjpata ij arjpata
Huepopnyia karatebévra T Teleflex Incorporated 1 guvded e autijv eraipetav onig H.ILA. i/kat
Kataokevaorric KaTaoKevric Eioywyéoc g€ dMeg ywpec. © 2021 Teleflex Incorporated. Me tyv empuAaén mavtéc Sikaidpatog.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)
per iniezione a pressione Arrowg+ard Blue Advance

Descrizione del prodotto

Le superfici esterne del corpo del catetere Arrowg-+-ard Blue Advance e della parte anteriore
del connettore di giunzione sono trattate con clorexidina acetato antimicrobica; inoltre, le
superfici interne del corpo del catetere, del connettore di giunzione, delle prolunghe e
dei relativi connettori sono impregnate di una combinazione antimicrobica di clorexidina
acetato e clorexidina base. La quantita totale di clorexidina applicata ai cateteri di varie
dimensioni in French e di varie lunghezze potrebbe toccare il livello massimo di 22,2 mg.

Caratterizzazione della clorexidina

La clorexidina & caratterizzata da un‘attivita antimicrobica ad ampio spettro, con effetti
batteriostatici e battericidi su batteri gram-positivi, gram-negativi e funghi. Se la
clorexidina sia batteriostatica o battericida dipende in gran parte dalla concentrazione
dell'agente e dalla suscettibilita degli organismi specifici. La clorexidina (C,.H,,C,N, 0,) si &
dimostrata stabile a livelli di pH coerenti con le superfici e i tessuti del corpo, ma continua
amostrare stabilita anche a livelli di pH pil1 bassi o il alti per garantire I'assenza di effetti
sugli agenti chemioterapici o sugli altri fluidi IV infusi. La clorexidina si & inoltre dimostrata
efficace contro i virus con una componente lipidica nel mantello o con un involucro esterno,
ma questa proprieta non & stata valutata con questo prodotto. Leffetto antitrombogenico
della tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance sui cateteri sembra essere una funzione
dell'inibizione della trombina da parte della clorexidina lungo sentieri intrinseci e comuni
di coagulazione del sangue, che causa una risposta di coagulazione ritardata e accumulo di
trombo sulla superficie del catetere.

La clorexidina & un composto cationico. Le sue molecole con carica positiva sono fortemente
attratte dalle cariche negative presenti sulle superfici microbiche. La membrana esterna
dei batteri gram-negativi, la parete cellulare dei batteri gram-positivi o la membrana
citoplasmatica dei lieviti vengono quindi indebolite dalla maggiore permeabilita causata
dall'assorbimento della clorexidina da parte della superficie cellulare. La clorexidina mostra
effetti batteriostatici a basse concentrazioni dovuti al rilascio di sostanze caratterizzate da
basso peso molecolare (ovvero gli ioni di fosforo e potassio) dalla cellula. Questo danno &
sufficiente a inibire la funzione della cellula batterica. Lattivita battericida della clorexidina
si esplica a concentrazioni piu elevate causando la precipitazione delle proteine e degli
acidi nucleici.

La clorexidina & scarsamente assorbita dal tratto gastrointestinale. In studi condotti
sull'uomo e sugli animali, il livello medio del plasma ha registrato un picco di 0,206 pg/g
nell'uomo a 30 minuti dall'ingestione di 300 mg di clorexidina. Lescrezione si € verificata
principalmente attraverso le feci (circa il 90%) e meno dell1% é stato escreto nelle urine. La
clorexidina viene metabolizzata come la maggior parte delle sostanze estranee. La maggior
parte della sostanza viene escreta senza essere metabolizzata.

Gli studi preclinici sulla biocompatibilita supportano la conclusione che esista un rischio
trascurabile di effetti avversi correlati all'uso dei cateteri antimicrobici/antitrombogenici
Arrowg-+ard Blue Advance.

Indicazioni per I'uso

1 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 a pressione
peril lume specifico utilizzato per l'iniezione a pressione.

Il trattamento con tecnologia Arrowg-+-ard Blue Advance sulla superficie esterna del corpo
del catetere cosi come nell'intero percorso fluidico del catetere si é dimostrato efficace nel
ridurre la colonizzazione microbica e I'accumulo di trombo sulle superfici del catetere.
Lefficacia antimicrobica e quella antitrombogenica sono state valutate usando metodi di
prova in vitro e in vivo; non & stata finora individuata alcuna correlazione tra questi metodi
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di prova e i risultati clinici. Non & destinata all'uso per il trattamento di infezioni esistenti
0 trombosi venose.

Controindicazioni

Il catetere antimicrobico/antitrombogenico iniettabile a pressione Arrowg-+ard Blue

Advance é controindicato:

«  inpazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina

« in presenza di infezione correlata al dispositivo nel vaso prescelto o lungo il percorso
del catetere

«  inpresenza di trombosi nel vaso prescelto o lungo il percorso del catetere

Potenziale ipersensibilita

| vantaggi rappresentati dall'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei
possibili rischi. Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i
cateteri antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.

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.

Valutazioni pre-cliniche

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ha dimostrato la riduzione della colonizzazione
delle superfici del catetere da parte di batteri gram-positivi e gram-negativi e del lievito in
studi condotti in vitro e in vivo fino a un massimo di 30 giorni per la superficie esterna e in
studi in vitro fino a un massimo di 30 giorni per il percorso fluidico.

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ha inoltre dimostrato la riduzione dell'accumulo
di trombo sulle superfici del catetere per un massimo di 30 giorni nelle prove condotte
in vivo. Le prove in vitro hanno mostrato una riduzione nell'adesione delle piastrine alla
superficie del catetere e nell'occlusione del catetere.

A 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.

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

3. In caso di reazioni avverse catetere-correlate dopo il
posizionamento del catetere, rimuoverlo immediatamente.

Nota — In caso di reazione avversa, eseguire i test di sensibilita per confermare
un'eventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

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 deve essere
confermata seguendo la prassi e la procedura della struttura
sanitaria.



5. Imedici devono tenere presente il rischio di intrappolamento TR
del il dai di i dent te impiantat tamponamento danni/lesioni di tipo
el 0 guida In un dispositivo precedentemente impiantato . . i
" 9 ircol p. P A h di P . cardiaco secondario a neurologico
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo perforazione vascolare, ematqma
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire atriale o ventricolare sangulna_mento/
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per . émorragia
embolia gassosa formazione di una
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida. . . oy
embolia da catetere guaina di fibrina
6. Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo occlusione del catetere ILrI]SfCei:Iaone del sito di
guida, la guaina Peel-Away sopra il dilatatore per tessuti o il batteriemia erosione vascolare
dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si pud provocare setticemia posizionamento non
vasospasmo, perforazione del vaso, sanguinamento o stravaso corretto della punta del
danneggiamento del componente. tromboflebite catetere
. disritmie
7. |l passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare trombosi sindrome VCS
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete puntura arteriosa flebite
vascolare, atriale o ventricolare. accidentale anafilassi
8. Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento Precauzioni
o la rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso 1. Non modificare il caitetere se non come previsto nelle
" N . . istruzioni. Non modificare il filo guida o alcun altro
di forza puo causare il danneggiamento o la rottura del . ,4 . ;
A i componente del kit/set durante l'inserimento, l'uso o la
componente. Se si sospetta un danneggiamento o se non rimozione.
€ possibile eseguire agevolmente il ritiro, si dovra acquisire . La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
una visualizzazione radiografica e richiedere un ulteriore esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
consulto. una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.
) e o . Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
9. Usare solo lumi contrassegnati da "Per iniezione a pressione’ struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo

per l'iniezione a pressione, allo scopo di ridurre il rischio

smaltimento sicuro dei dispositivi.

di malfunzionamento dei cateteri e/o di complicanze 4. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
per il paziente. Fare riferimento all'etichetta informativa cop?engo_noA so!ventl in grado di indebolire |I4m4ater|a!e di
delliniezi ) A ) ioni e inf L cui & costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
ell'iniezione a pressione Arrow per istruzioni e informazioni possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
sull'iniezione a pressione. Questi agenti possono anche compromettere il grado di
. . " . adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e
10. Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente la cute P P
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe « Non usare acetone sulla superficie del catetere.
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del * Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
catetere e per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
il dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
indicate. misura atta alla prevenzione delle infezioni.
.1 di aria i di iti . * Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
. |r.1gresso i aria ‘ln un disposi “:; perba;cesso vascolare corrispondenza del sito di inserzione.
° m. una Vef‘a puo e_ssere_causa ! er_" olia gassosa. Non * Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
lasciare aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non un’elevata concentrazione di alcool.
clampati, nel sito di punzione venoso centrale. Con qualsiasi e Prima di applicare la medicazione, consentire la completa
dispositivo per accesso vascolare, usare solo connettori Luer asciugatura del sito di inserzione.
Lock saldamente serrati, onde evitare la disconnessione 5. Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso, anche prima
accidentale. dell'iniezione a pressione. Per ridurre il rischio di perdite
L " intraluminali o di rottura del catetere, non usare siringhe con
12.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp s . , " L .
N L capacita minore di 10 ml. Luso di un iniettore automatico
scorrevoli possono staccarsi accidentalmente. non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di
13.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche un catetere occluso o parzialmente occluso.
che possono limitare I'uso dei PICC incluse, tra le altre: 6. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

¢ dermatite ¢ radioterapiain
corrispondenza o in

o cellulite e ustioni in HIOPN I
prossimita del sito di

corrispondenza o in

procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti

prossimita del sito di inserzione accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere
; X * contratture dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
Inserzione * mastectomia

¢ trombosi venose

potenziale utilizzo per

diiniziare la procedura.

omolaterali pregresse fistole arterovenose

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione
Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico.

14.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati ai PICC, ivi compresi, 1.
in via esemplificativa ma non esaustiva: 2. Coprire con teli chirurgici l'area adiacente al sito di punzione.
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3. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

4. Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se

disponibile)

La coppetta di

(da15Ga.a30Ga.).

« Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Una volta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

con chiusura Sharp: Il serve per lo degliaghi

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I1. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

«  Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.
APrecauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema

SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

Per ulteriori informazioni sulla preparazione del mandrino VPS (se disponibile), consultare le
istruzioni per 'uso di Arrow VIPS. Per ulteriori istruzioni riguardanti la preparazione del mandrino
TipTracker, consultare il manuale dell operatore del dispositivo Arrow VPS Rhythm (se disponibile).

Taglio del catetere se richiesto
Avvertenza — Linfusione di farmaci incompatibili attraverso porte di uscita
adiacenti pud causare precipitazione e/o occlusione.

5. Retrarre la protezione anti-contaminazione.

6. Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente
e del punto diinserzione prescelto, usare i contrassegni centimetrati.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo di

posizionamento, attenersi a quanto indicato ai punti 7 e 8.

7. Ritirare il filo di posizionamento attraverso il setto per retrarre il filo di almeno 4 cm
rispetto al punto in cui si intende tagliare il catetere (vedere la Figura 2).

lPunta del filo Tratto del catetere
I" da tagliare ——I
Filo retratto di Punta del *
4 cm (min.) catetere

Figura2

8. Piegare lestremita prossimale del filo di posizionamento in corrispondenza
del connettore con porta laterale per ridurre al minimo il rischio che il filo di
posizionamento si protenda oltre la punta distale del catetere durante linserimento
(vedere la Figura 3).

A Avvertenza — Non tentare di far avanzare il filo di posizionamento attraverso il setto.

Taglierina per catetere (se disponibile)

La taglierina per catetere & un dispositivo monouso per il taglio dei cateteri.

« Inserireil catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.

«  Abbassare lalama per tagliare il catetere.

NOTA - Leventuale resistenza avvertita quando si taglia il catetere é probabilmente

causata dall’ delfilo dip Non utilizzare il catetere

se il filo 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.

A Avvertenza — Non tagliare il filo di posizionamento mentre si taglia il catetere
per ridurre il rischio di danni al filo di posizionamento, frammentazione del filo
o embolie.
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10. Controllare che la superficie di taglio sia netta e non presenti distacchi di materiale.

A Precauzione - Controllare che non vi siano pezzi di filo nel segmento tagliato del
catetere dopo il taglio. Nel caso in cui il filo di posizionamento risulti tagliato o
danneggiato, il catetere e il filo di posizionamento non devono essere usati.

Lavaggio del catetere

11. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporlo a priming.

12. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica all'interno dei lumi.

AAvvertenza — Non dampare la prolunga mentre il filo di posizionamento si trova
nel catetere, per ridurre il rischio di deformare il filo.

AAvvertenza - Non clampare la prolunga in stretta prossimita del rispettivo hub,
al fine di ridurre il rischio di danno ai 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 I'accesso al sistema vascolare per linserimento

di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,

per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa

identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni

per I'uso del fabbricante.

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.

AAvvertenza - La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.

APrecauzione — 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
I kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. I 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)

1l dispositivo Arrow Advancer ¢ utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

o Con il pollice, retrarre la punta del filo quida. Inserire la punta del dispositivo di
avanzamento Arrow Advancer, con filo guida retratto, nell'ago introduttore (vedere
la Figura 4).

16. Faravanzare il filo guida nell'ago introduttore.

AAvvertenza — Non inserire l'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto si
potrebbe danneggiare il vaso.

17. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall'ago
introd Abb: il pollice sul disp 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.

APre(auzione — 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.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

18. Rimuovere I'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.



Inserzione del catetere

Per ulteriori informazioni sull'inserimento tramite il mandrino VPS (se disponibile),
consultare le istruzioni per I'uso di Arrow V/PS. Per ulteriori istruzioni sullinserimento tramite
il mandrino TipTracker (se disponibil del disp
Arrow VPS Rhythm.

il manuale P

Inserimento con guaina Peel-Away:

19. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.

20. Far passare sul filo quida il gruppo quaina Peel-Away/dilatatore.

21. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul
filo guida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per I'ingresso
nel vaso.

22. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi

orientato in direzione opposta rispetto al filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
Akvvertenza — 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.

APre(auzione — Non ritirare il dilatatore finché l'introduttore non sia ben

posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dell'introduttore.

APre(auzione — 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.

2.

&

Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando
I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dal’hub della guaina e retraendoil
filo quida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

24.

x

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida flessibile e il dilatatore

come una singola unita (vedere la Figura 5).

Akvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un catetere
ap La in situ del dil tissutale espone il paziente
al nschlo di perforazmne delle pareti vascolari.

25. Allarimozione 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. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale o

in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

(se di

26.
2. "

Inserimento mediante un filo guida da 80 0 130 cm (se disponibile) in

fluoroscopia

«  Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo guida rimanga lubrificato fino
all'inserimento nel paziente/catetere. L'accesso iniziale al sistema venoso viene
effettuato sotto guida per immagini o fluoroscopica; il posizionamento del catetere
con filo guida da 80 0 130 cm viene effettuato sotto guida fluoroscopica.

« Inserzione attraverso la guaina Peel-Away

« Seviene 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.
Fare avanzare il filo guida/catetere come una singola unita attraverso la quaina
Peel-Away fino alla posizione di permanenza finale, mantenendo in posizione
I'estremita distale del filo guida.

« Se viene utilizzato il filo guida da 130 cm, inserire la punta morbida del filo quida
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.

e Se si incontra resistenza durante questa operazione, ritirare e/o irrigare
delicatamente mentre si fa avanzare il catetere.

=

N

Retrarre la anti-C

A Avvertenza — Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare disritmie e
perforazione della parete vascolare, atriale o ventricolare.
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APrecauzione — 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 embolla

Inserimento mediante filo di p (se di

« Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posmone di permanenza

finale. Se si incontra resistenza, ritirare /o irrigare delicatamente mentre si fa

avanzare il catetere.

Ritirare la guaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub

della 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 diinserzione che causerebbe

I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio tra il catetere e il derma.

Se si & verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far

avanzare nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

Rimuovere il filo di posizionamento o il filo quida. Dopo la rimozione, verificare sempre

cheifili guida siano intatti.

AAvvertenza — Rimuovere il filo di posizionamento e il connettore con raccordo
laterale come un’unica unita. La mancata osservanza di questa indicazione puo
causare la rottura del filo.

Akvvenenza — Non usare un filo guida corto (33-45 cm) come dispositivo di
irrigidimento.

31. Incaso di difficolta nel rimuovere il filo di posizionamento o il filo quida, il catetere e il
filo devono essere rimossi come una singola unita.

AAvvmenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo di posizionamento o sul filo
guida per ridurre il rischio di possibili rotture.

10)

28.

29.

30.

Inserimento completo del catetere

32. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e

aspirando 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. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

+  Le prolunghe sono dotate di clamp per fermare il flusso attraverso ciascun lume
durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

Akvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il clamp per ridurre
il rischio di danneggiare la prolunga a causa di una pressione eccessiva.

33
34,

o

Fissaggio del catetere

35. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere e/o una clamp per catetere e un
fermo per fissare il catetere (se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere

e del fermo.

APre(auzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

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

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)

Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia

necessario un ulteriore sito di fissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della

stabilizzazione del catetere stesso.
Avvertenza — Non collegare la clamp del catetere e il fermo fino all'avvenuta
rimozione del filo guida o del filo di posizionamento.

«  Dopo la rimozione del filo di posizionamento o 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 allo scopo di mantenere invariata la corretta posizione.

«  Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando
un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. La clamp del
catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione
del catetere (vedere la Figura 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 & cor valutare la si
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
Sostituire i i la medicazione qualora ne risulti compromessa
lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue
proprieta occlusive).

Al

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 I'iniezione a pressione (adottare una tecnica

sterile)

1. Verificare visivamente la posizione della punta del catetere prima di ogni iniezione
apressione.

APrecauzione — Le procedure di iniezione a pressione devono essere eseguite da
personale addestrato e in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare
eventuali complicanze.

2. Identificare il lume per liniezione a pressione.

3. Verificare la pervieta del catetere:

«  collegare una siringa riempita con 10 ml di normale soluzione fisiologica sterile;
- aspirare per verificare un adeguato ritorno ematico;
«  irrigare energicamente il catetere.

/N\Avvertenza — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
e/o di complicanze per il paziente, verificare la pervieta di ciascun lume del
catetere prima dell'iniezione a pressione.

4. Staccare lasiringa e il connettore senza ago (se pertinente).

5. Collegare il set di cannule per la somministrazione tramite iniezione a pressione alla
prolunga appropriata del catetere, sequendo le raccomandazioni del fabbricante.
Precauzione — Non superare la pressione massima di 2.068,4 kPa (300 psi)
sulliniettore automatico, per ridurre il rischio di guasto del catetere e/o di
spostamento della punta.

APrecauzione — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
/o di spostamento della punta, non superare le dieci (10) iniezioni o la portata
massima consigliata, indicata sull'etichetta del prodotto e sull‘attacco Luer del
catetere.

Avvertenza — Interrompere l'iniezione a pressione alla prima avvisaglia di
stravaso o di deformazione del catetere. Per un intervento medico appropriato,
attenersi alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria.

Precauzione — Prima di procedere con I'iniezione a pressione, riscaldare il mezzo
di contrasto fino a raggiungere la temperatura corporea, al fine di ridurre al
minimo il rischio di malfunzionamento del catetere.

A Precauzione - | limiti di pressione del dispositivo di iniezione non impediscono

i la izzazione di un catetere occluso o parzialmente

occluso.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere, usare la
cannula adatta del set di somministrazione per collegare il catetere all'iniettore
automatico.

A Precauzione — Seguire le i i per l'uso, le indica:
e le precauzioni specificate dal produttore del mezzo di contrasto.

6. Iniettare mezzo di contrasto in conformita con la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

7. Scollegare asetticamente il lume del catetere dal dispositivo di iniezione a pressione.

8. Aspirare e poi irrigare il lume del catetere usando una siringa da 10 ml o pit, riempita
con normale soluzione fisiologica sterile.

9. Scollegare la siringa e sostituirla con un connettore senza ago o un cappuccio di
iniezione sterili sulla prolunga del catetere.

le avvertenze

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

APrecauzione — Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere 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.

I di riferi i la
formazione del dlinico, le tecniche di i
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo
www.teleflex.com

Per la del paziente, la

elep iali c

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per 'uso

La sequente & la pagina in cui, dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/
Eudamed, & possibile reperire la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del prodotto “PICC Arrow AGBA”:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante l'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel sequente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa. I-devices/s ts_en

e b m
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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
Residuo Poliuretani Corpo del dispositivo
2,0-4,6% Ossicloruro di bismuto Agente radiopaco
0,1-0,5% Clorexidina Agente antimicrobico attivo
<o loran o dpesto e
<0,1% Poli (metil metacrilato) Stampa




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

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo
prodotto.
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Arrowg+ard Blue Advance trykkinjiserbart
perifert innsatt sentralt kateter (PICC)

Produktbeskrivelse:

Arrowg+ard Blue Advance-katetre er behandlet med en utvendig overflatebehandling
hvor det brukes antimikrobielt klorheksidinacetat pa kaletrets hoveddel og spissen pa
forbmdelsesmuffen s& vel som intern | g med bruk av en ikrobiell
komt av  klorheksidi og for katetrets hoveddel,
forbindelsesmuffen, forlengelseslangene og forlengelseslangemuffene. En maksimal total
mengde av klorheksidin-innhold pafort ulike French-storrelser og lengder pa katetre kan
variere opptil 22,2 mg.

Karakterisering av klorheksidin:

KIorhek5|d|n kjennetegnes ved  ha et bredt spektrum av antimikrobiell aktivitet, inkludert
bakteri ke og virkninger pa gram-| posmve bakterier, gram-
negative bakterier og sopper. Om klorheksidin er k eller
avhenger for det meste av k av agensen og keligheten til spesiﬁkke
organismer. Klorheksidin (C,H,.C,N, 0,) har vist seg & vere stabil ved pH-nivder som
samsvarer med kroppsoverflater og vev, men fortsetter ogsa & vise stabilitet ved lavere

Kontraindikasjoner:

Det trykkinjiserbare Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielle/antitrombotiske katetret

er kontraindisert:

«for pasienter med kjent hypersensitivitet overfor klorheksidin

« ved tilstedevzerelse av anordningsrelatert infeksjon i tilsiktet innferingskar eller
kateterbane

« ved tilstedevzerelse av trombose i tilsiktet innforingskar eller kateterbane

Potensial for hypersensitivitet:

Fordelene ved bruk av dette katetret ma veies opp mot mulige risikoer.
Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem med antimikrobielle katetre, og kan véere
alvorlige og til og med livstruende.

Klinisk nytte som kan forventes:
Mulighet til & fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt
punktursled for anvendelser som inkluderer vaeskeinfusjon, ~blodprovetaking,

eller hoyere pH-nivaer for 4 sikre at infundert cellegiftbehandling eller andre i
vaesker ikke pavirkes. Klorheksidin har ogsa vist seg @ vaere effektiv mot virus med en
lipidkomponent i belegget sitt eller med en ytre innkapsling, men disse egenskapene har
ikke blitt evaluert med dette produktet. Den antitrombotiske virkningen til Arvowg+ard
Blue Advance-teknologien pd katetre er tilsynelatende et resultat av
av horhek5|d|n via iboende og vanlige baner for blodkoagulasjon, noe som forsinker
blodk I D og tromk li pa katetrets overflate.

Klorheksidin er en kationisk forbindelse. De positivt ladede molekylene er sterkt tiltrukket
de negative ladningene som finnes pa mikrobielle overflater. Den ytre membranen pa

av
kontrastmiddel.

I |, overvaking av sentralt venast trykk og mulighet til & injisere

Prekliniske evalueringer:

Arrowg-+ard Blue Advance-teknologi har vist en reduksjon i kolonisering av gram-positive
0g gram-negative bakterier og gjaersopper pa kateteroverflater i in vitro- og in vivo-
studier i opptil 30 dager for utvendige overflater og i in vitro-studier i opptil 30 dager for
vaeskebanen.

Itillegg har Arrowg-+ard Blue Advance-teknologien ogsa vist reduksjon i trombeansamling

gram-negative bakterier, celleveggen pa gram-positive bakterier eller den cytoplasmisk
membranen pa gjersopper blir deretter svekket gjennom okt permeabilitet som oppstar
nar klorheksidin adsorberes inn i celleoverflaten. Klorheksidin utviser bakteriostatiske
virkninger ved lave konsentrasjoner gjennom & frigi stoffer med lav molekylvekt (dvs.
fosfor- og kaliumioner) fra cellen. Denne skaden er nok til & hemme bakteriecellens
funksjon. Den bakteriedrepende aktiviteten til klorheksidin skjer ved hayere
konsentrasjoner gjennom utfelling av proteiner og nukleinsyrer.

Klorheksidin absorberes dérlig fra mage-tarm-kanalen. | menneske- og dyrestudier er
det gjennomsnittlige plasmanivaet pa topp ved 0,206 ug/g hos mennesker 30 minutter
etter inntak av 300 mg av klorheksidin. Utskillelse oppstod primaert gjennom avfaring (ca.
90 %), og mindre enn 1 % ble skilt ut i urin. Klorheksidin metaboliseres pd samme mate
som de fleste andre fremmedstoffer. Mesteparten blir utskilt uten & metaboliseres.

Prekliniske bi ibilit ier stotter om at det er en ubetydelig risiko
for bivirkninger fra Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielle/antitrombotiske katetre.

Indikasjoner for bruk:
Det trykkinjiserbare PICC-Katetret er indisert ved korte eller lange perioder med perifer
tilgang til det sentrale fori bet blodp! g, infusjon,
trykkinjisering av kontrastmiddel og tillater overvéking av sentralt vengst trykk. Det
ksimale trykket i tr som brukes med trykkinjiserbart PICC, md
ikke overskride 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastigheten for trykkinjisering
vanerer fra 4 mI/sek t|| 6 ml/sek. Se den produktspesifikke merkingen for & finne den
tr flowhastigh for det spesifikke lumenet som brukes for
trykkinjisering.

Arrowg-+ard Blue Advance-teknologi pa kateterhoveddelens utvendige overflate sa vel
som hele vaeskebanen i katetret har vist seg & vare effektiv nar det gjelder & redusere

ikrobi ing og b ling pa katetrets overflater. Antimikrobiell og
antitrombotisk effektivitet ble evaluert med in vitro- og in vivo-testmetoder, og ingen
korrelasjon mellom disse testmetodene og det Kliniske resultatet har til nd blitt faslsatt
Deterikke beregnet for bruk til behandling av eksisterende infeksj

eller
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pak flater i opptil 30 dager i in vivo-testing. In vitro-testing har vist reduksjon i
blodpl ing pa flaten og k kklusj

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres, kan det fore til redusert
ytelse eller tap av funksjonalitet.

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

Fjern katetret umiddelbart dersom det oppstar
kateterrelaterte ugnskede reaksjoner etter plassering av
katetret.

N

w

Merk: Utfor sensitivitetstesting for d bekrefte allergi overfor Kkatetrets
antimikrobielle midler dersom det oppstdr uanskede reaksjoner.

4. Katetret ma ikke plasseres/innforesi eller bli veerende i hgyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores i
nedre 1/3 av vena cava superior. Kateterspissens plassering
skal bekreftes i henhold til institusjonens retningslinjer og
prosedyre.

5. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkulasj 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.




®

. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fores inn, den

avtagbare hylsen fgres over vevsdilatatoren eller
vevsdilatatoren fgres inn, da dette kan fare til venespasme,
karperforasjon, bladning og skade pa komponent.

. Innfgring av ledevaieren i hgyre del av hjertet kan medfore

dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

Ikke 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 skal oppnas og ytterligere konsultasjon
foresparres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfores enkelt.

Bruk bare lumen(er) merket  “trykkinjiserbar”
for trykkinjeksjoner, for & redusere risikoen for
katetersvikt og/eller pasientkomplikasjoner. Se Arrow

trykkinjiseringsinformasjonsetiketten for informasjon om
trykkinjisering.

10. Ikke fest, stift og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre

diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

11.Luftemboli kan oppstéd dersom det kommer luft inn i en

vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat
apne naler eller hylser eller katetre uten hette eller lukket
klemme i det sentralvengse punkturstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

12.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan

bli fiernet ved et uhell.

13.Klinikere mé& vaere klar over kliniske tilstander som kan

begrense bruken av PICC, inkludert, men ikke begrenset til:

¢ dermatitt e stralebehandling

pa eller omkring

o cellulitt og brannsar T "
innferingsstedet

ved eller omkring « kontrakturer

innforingsstedet o mastektomi

o tidligere ipsilateral « mulig bruk til

venetrombose arteriovengs fistel

14.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa komplikasjoner /

ugnskede bivirkninger forbundet med PICC-er, inkludert,
men ikke begrenset til:

* hjertetamponade som ¢ nerveskade
folge av kar-, atrie- eller .
ventrikkelperforasjon

luftemboli

hematom
* bladning/hemoragi

fibrinfilmdannelse

.

kateteremboli

infeksjon pa
utgangstedet

¢ karerosjon
kateterspiss i feil stilling
e dysrytmier

kateterokklusjon
¢ bakteriemi

e septikemi

¢ ekstravasasjon

¢ tromboflebitt

e trombose

e VCS-syndrom

* utilsiktet arteriell * flebitt
punktur o anafylaksi
Forholdsregler:
1. lkke modifiser katetret bortsett fra som anvist. Ikke modifiser

2.

ledevaieren eller noen annen
innfering, bruk eller fjerning.

settkomponent under

Prosedyren ma utfores 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.
Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa
kateterinnfgringsstedet, inneholder lgsemidler som kan
svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke struk i poly ialene. Disse
agensene kan 0gsd nedsette klistreevnen mellom
kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ Bruk ikke aceton pa kateteroverflaten.

* 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
innfaringsstedet.

e Vaer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnforingsstedet tarke helt for bandasjering.

Kontroller katetrets 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 & opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

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

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

K
1.
2
3.
4

argjor punkturstedet:
Klargjor ren hud med egnet antiseptisk middel.
Dekk punkturstedet med duk.

iht. institus ingslinjer og prosed
Avhend ndlen.

SharpsAway Il lashar avfallskopp (hvis utstyrt):

<h

A

p Il lasbar pp brukes til avhending av ndler (15-30 Ga.).

Med én hand skyver du ndlene godt inn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).
Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForhoIdsregeI: Ikke prov & fierne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar

/\ Forholdsregel: Nalene skal ikke gj

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 a sette nalene i skum
etter bruk.

etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe 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

ytterligere instruksj drorende klargjoring av TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

Klipp katetret om nadvendig:

AAdvarseI: Infusjon av i patil | idler gjennom d
utgangsporter kan forérsake presipitasjon og/eller okklusjon.

5. Trekk tilbake kontaminasjonsvern.

6. Bruk centimetermerkene pa katetrets hoveddel il @ klippe katetret til ansket lengde

basert pa pasientens storrelse og ensket innfaringssted.



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

katetrets klippepunkt (se figur 2).
Kateterlengde som
skal klippes

lSpissen pé vaieren

) ) (L2 B ———
Vaier trukket tilbake Spissen pa katetret *
4 cm (min)
Figur 2
8. Bukt den p enden av pl ved sideportkobl for &

minimere risikoen for at plasseringsvaieren kommer ut av den distale kateterspissen
under innforing (se figur 3).
A Advarsel: Ikke forsok a fore frem plasseringsvaieren gjennom septum.
Kateterklipper (hvis utstyrt):
Enk klipper er en klip dning til bruk

«  Settkatetret inn i hullet pé klipperen og frem til ansket klippepunkt.
« Trykk ned bladet for  klippe katetret.

Settinn 33 eller 45 cm ledevaier (tilgangsvaier):
Ledevaier:
Sett er tilgengelige med forskjellige ledevaiere. Ledevaiere

fas i ulike diametre, lengder og spisskonfigurasjoner
for spesifikke innferingsteknikker. Gjor deg kjent med

ledevaieren/ledevaierne som anvendes til den spesifikke
teknikken som ervalgt, for den faktiske innferingsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til  fore ledevaieren inn i en nél.

o Bruk tommelen til @ trekke tilbake Iedevalersplssen Plasser spissen pa Arrow
Advancer — med led tilb —inniinnferingsnalen (se figur 4).

16.  For ledevaieren inn i innforingsnélen.

AAdvarseI: Ikke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fore
til karskade.

=]

. Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm vekk fra innferingsnalen. Senk
tommelen pa Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker
du enheten inn i nalen for  fore ledevaieren videre frem. Fortsett til ledevaieren nar
den gnskede dybden.

sl

gel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig

MERK: Motstand under klipping av katetret skyldes

tilbaketrukket plasseringsvaier. lkke bruk katetret hvis plasseringsvaieren lkke er

tilbaketrukket.

9. Klipp katetret rett over (90° i forhold til katetrets tverrsnitt) med klippeanordningen
(hvis utstyrt) for & opprettholde en butt spiss.

AAdvarseI: Ikke klipp plasseringsvaieren nar katetret klippes for a redusere
risikoen for skade pé plasseringsvaieren, vaierfragment eller emboli.

10.  Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

AForholdsvegeI: 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 katetret og plasseringsvaieren
ikke brukes.

Skyll katetret:

1. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlasning for injeksjon for & etablere apning
og fylle lumen(er).

12. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobli ) til forlengelsessl. for & holde
saltlgsningen inne i lumen(er).
A Advarsel: lkke klem av forlengelsess| nar pl eri katetret,

for a redusere risiko for at plasseringsvaieren buktes.

AAdvarsel: Ikke klem av forlengelsess| inaerh av forlengelsessl
muffe, for a redusere risikoen for komponentskade.

Oppné innledende vengs tilgang:

13. Sett pa turniké og skift ut sterile hansker.

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal 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):

de stikke ut for hand En uk llert ledevaier kan fore til

vaieremboli.

AAdvarseI: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nlens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig avk eller skade pa |

18. Fjerninnforingsnalen (eller katetret) mens ledevaieren holdes pa plass.

For inn katetret:

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).

Innfgring med avtagbar hylse:

19. Kontroller at dilatatoren eri riktig posisjon og last til hylsens muffe.

20. Tree avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

21. Grip naer huden og for avtagbar hylse/dil nheten frem over | med
en lett vridende bevegelse til dybden erlils\rekkellg til d gd inn i karet.

22. Hvis det er nodvendig, forstarr det kutane punkturstedet med eggen pa skalpellen

plassert vekk fra ledevaieren.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
AAdvarseI: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.

« Plasser skalp egg vekk fra

« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller 1 (hvis utstyrt) nar den

ikke er i bruk, for & redusere risikoen for personskade fra skarpe gjenstander.

A.’ holdsregel: Ikke trekk ut dil for hylsen sitter godt inne i karet, for &
redusere risikoen for skade pé hylsespissen.

Eorhold:

A. : Ti ma stikke ut av muffeenden pa
hylsen for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

23. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved a holde hylsen pé plass, vri
dilatatormuffen mot urviseren for & frigjore dilatatormuffen fra hylsemuffen og trekke
tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for  tillate blodflow.

24. Mens hylsen holdes pa plass, fjernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet (se figur 5).
/A\ Advarsel: Ikke bruk for mye kraft pé ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd

En beskyttet nl / sikkerhetsnal skal brukes i trad med p isning.
14. Settinnforingsnal eller kateter/ndl 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.

AAdvarseI: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A
la vevsdilatatoren forbli pa plass innebzrer at pasienten 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 dilatatorer eller hylser uten hette i
venepunkturstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.



26. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter flerning.
27. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

Innfering med 80 eller 130 cm ledevaier (hvis utstyrt) under fluoroskopi:

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

Kateterklemme og festeanordning (hvis utstyrt):

«  Klargjor ledevaieren for innforing ved @ vaete | med sterilt fysiologi
salllasnlng for injisering. Kontroller at ledevaieren holder seg smurt til den fores inn

katetret. Bruk bildeveiledning eller fl pi for & oppnd innledend
venas tilgang. Kateterplassering med 80 eller 130 cm ledevaier utfores under
fluoroskopi.

«  Innfering gjennom den avtagbare hylsen:

« Hvis 80 cm ledevaieren brukes, fares ledevaieren inn i distalt lumen helt til den
myke spissen pd | stikker ut forbi i For ledevai
katetret som én enhet gjennom den avtagbare hylsen til endelig posisjon i kroppen
samtidig som du opprettholder posisjonen til den distale enden av ledevaieren.
Hvis 130 cm ledevaier brukes, fores den myke spissen pa ledevaieren inn gjennom
den avtagbare hylsen til ansket dybde. Trae katetret over ledevaieren og for katetret
over ledevaieren og frem til endelig posisjon i kroppen med bildeveiledning eller
fluoroskopi.

« Hvis det mates motstand mens katetret fremfores, trekker du tilbake og/eller
skyller varsomt mens katetret fremfores.

A Advarsel: Innfaring av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore dysrytmier
eller perforasjon av kar-, atrie- eller ventrikkelvegg.

AForholdsvagel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
de stikke ut for hand En t ledevaier kan fore til
ledevaieremboli.

Innforing med plasseringsvaier (hvis utstyrt):
«  Forkatetret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelig posisjon i kroppen. Hvis
det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens katetret fremfores.

28. Trekk tilbake den avtaghare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del er
frifra venepunkturstedet. Grip flikene pa den avtagbare hylsen og dra vekk fra katetret
(se figur 6), mens du trekker ut fra karet til hylsen deler seg langs hele lengden.

A Forholdsregel: Unnga & rive opp hylsen ved innforingsstedet som &pner
omringende vev og lager et gap mellom kateter og dermis.

29. Hvis katetret flytter seg under hylsefierning, ma katetret fores frem pé nytt til endelig
posisjon i kroppen.

30. Fjern plasseringsvaieren eller ledevaieren. Bekreft alltid at ledevaiere er intakte etter
fierning.

AAdvarsel: Fjern plasseringsvaieren og sideportkoblingen som én enhet. Hvis du
unnlater a gjore dette, kan resultatet bli brudd pa vaieren.

AAdvarsel: Ikke bruk kort (33—45 cm) ledevaier som en avstivningsanordning.

31. Hvis det er vanskelig & fleme plasseringsvaieren eller ledevaieren, ma katetret og
vaieren fjernes som én enhet.

A Advarsel: kke bruk for mye kraft pa plasseringsvaieren eller ledevaieren slik at
risikoen for mulig brudd reduseres.

Fullfer kateterinnfering:

32. Kontroller lumenets apning 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 «Iases» gjennom Luer-Lock-koblinger ifalge standard
ingslinjer og p pai
«  Forlengelsesslangene har kiemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
AAdvarsel: Apne kilemmen for infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for
skade pa forlengelsesslangen pga. for hoyt trykk.

Fest katetret:
35. Bruken

a feste katetret (hvis utstyrt).

« Bruk katetermuffe som primaert festested.

« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundzert festested ved behov.
A Forholdsregel: Minimer katetrets pulering gjennom hele prosedy

og/eller k

fora

Enk (4 og ining brukes til & feste katetret nar det trengs et ytterligere

festested i tillegg til katetermuffen for & stabilisere katetret.

Andvarsel: Ikke fest | ki og fi dni
eller plasseringsvaieren er fiernet.

«  FEtter at plasseringsvaieren eller ledevaieren er flemet og nodvendige slanger er
tilkoblet eller Iast, sprer du vingene pa gummiklemmen og plasserer den pa katetrets
hoveddel. Kontroller at kateteroverflaten ikke er fuktig, for & opprettholde riktig feste.

o Smett den rigide festeanordningen pé kateterklemmen.

o Fest kateterklemmen og festeanordningen som én enhet til pasienten ved hjelp av
enten en kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bade kateterklemmen
og festeanordningen mé festes for & redusere risikoen for kateterforskyvning (se
figur7).

for enten |

36.

1=

Kontroller at innferingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens
instruksjoner.

Vurder kateterspissens
prosedyrer.

Huis kateterspissen er feilplassert, ta en vuvdenng av situasjonen og bytt ut eller flytt
katetret i henhold til institusj linjer og prosed

Stell og vedlikehold:
Bandasje:
Legg pa bandasle i henhold til institusj ingslinj d og

Bytt e hvis i blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir
fuktlg, skitten, lasner eller ikke lenger er okklusiv).

37.

<

lassering i henhold til institusj retningslinj

0g

38.

=3

Katetrets dpning:

Oppretthold Katetrets dpning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med PICC, ma ha kjennskap til
effektiv styring mht. & forlenge katetrets tid i kroppen og hindre pasientskade.

Instruksjoner for trykkinjisering — Bruk steril teknikk.
1. Oppna et visuelt bilde for & bekrefte k posisjon far hver tr

A Forhold: |: Trykki mé utfores av opplaert personell som
er fortrollg med 5|kkertekn|kk og mulige komplikasjoner.
2. Identifiser lumen for trykkinjisering.

3. Kontroller katetrets dpning:
- Festen 10 ml sproyte fylt med steril fysiologisk saltlgsning.
«  Aspirer katetret for tilstrekkelig returblod.
« Skyll katetret kraftig.

AAdvarseI Sikre at hvert lumen pa katetret erapentfartrykkm]lsenngen utfores,

fora risikoen for k kt og/eller k
4. Taav sprayten og den nalefrie koblingen (hvis utstyrt).
5. Festadmini tets slanger for trykkinji til egnet forlengelsess| pa

katetret i henhold til produsentens anbefalinger.

Forholdsregel: Ikke overskrid maksimalt trykk pa 2068,4 kPa (300 psi)
pé trykkinjektorutstyret for & redusere risikoen for katetersvikt og/eller
forskyvning av spissen.

AForholdsvegel lkke overskrid ti (10) injeksjoner eller katetrets maksimale

| hastighet anfort i produk ki og katetrets luer-muffe for
amini risikoen for og/eller yvning av spissen.
AAdvarseI Avbryt trykkinjiseringene ved forste tegn pa ekstravasasjon eller
! jon. Falg institusj linjer og prosedyrer for egnet
medisinsk intervensjon.
Forholdsregel: ~ Varm il pE p for
trykkinjiseringen for & risikoen for k K
Forhold: I: Trykkb tillinger pa inj yret vil kanskje

ikke hmdre atet okkludert eller delvis okkludert kateter blir satt under for stort
trykk.

Forhold: |: Bruk egnet

A P
A

| t mellom kateter og

risikoen for k

tr yret fora

Eorhold:

opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

F gel: Folg k
k indik advarsler og

spesifikke isning

PRI




6. Injiser k iddel i henhold til institus] ingslinjer og p

7. Frakoble aseptisk fra tr

8. Aspirer og deretter skyll kateterlumenet med en 10 ml sproyte eller storre fylt med
steril fysiologisk saltlgsning.

9. Frakoble sprayten og erstatt med steril nalefri kobling eller injeksjonshette p&
katetrets forlengelsesslange.

Instruksjoner for fjerning av kateter:

1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Fjern bandasjen.

3. Frigjor katetret og fern det fra katetrets festeanordninger.

4. Fjern katetret ved a trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand
nar du fierner katetret, IEK®Id

A Forholdsregel: Katetret mé ikke fjernes med makt. Det kan fore til at katetret
gari stykker og emboli: Folg institusj ingslinjer og prosedyrer for
katetre som er vanskelige a fierne.

5. Pafor direkte trykk pd stedet helt til hemostase oppnds, og pafer deretter en
salvebasert okklusiv bandasje.

Advarsel: Gj de por forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vare pa plass i minst 24 timer

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller autoriserte og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere i jon er tilgjengelig pa Et k nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

Pasientinformasjon som folger med

Fyll ut det internasjonale implantatkortet med riktig informasjon. Gi det utfylte kortet til
pasienten sammen med h
kastet, finnes det et oversatt eksemplar pd www.teleflex.com/IFU

hoft.

Hvis

er

Kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialer og stoffer
som pasienten kan eksponeres for:

eller til stedet virker  vaere epitelialisert. % Materiale/stoff Rolle/merknader
6. k kateter ) iht. institusj ingslinjer og

prosedyrer, inkludert bekreftelse pé at hele kateterlengden og spissen har blitt fernet. resterende Polyuretaner Anordningens hoveddel

" " . P 2,0-4,6% Vismut-oksyklorid Rontgentett agens
For teratur om pasient g
og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosedyren, se standard lerebok 0,1-0,5% Klorheksidin Aktiv antimikrobiell agens
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU Unntatt for FDA 21CFR (trygg for
. ) " " genp - <01% Fargestoffer bruk i medisinsk utstyr)

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for «Arrow
AGBA PICC» etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed: <0,1% Polymetylmetakrylat Trykk

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskije ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

Forsiktig Medisinsk utstyr S? ; Inlnehol_dJeJr?t _SkallikE«e Skal ikke resteriliseres Slerlllisertlm_Jed Syms:ingmle denkJeIs‘lenI Pe;kytit:rl]sie
M L 25°C
—O N g
x| wg | {* |[REF||[LoT] o
; Oppbevares under
System med enkell Sl‘(al |kke.brukes Ikke fremstilt med | 25 °C(77 °F). Unnga . .
" Holdes unna sollys| ~ Holdestarr [ hvis pakningen er . Katalognummer | Partinummer | Brukesinnen
steril beskyttelse skadet naturgummilateks | overdreven varme over
30°C(86°F)
M &I @ Arrow, Arrow-logoen, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logoen,
TipTracker, VPS og VPS Rhythm er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
) Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex
Produsent | Produksjonsdato | - Importor Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC) Arrowg+ard
Blue Advance nadajacy si¢ do wstrzykiwania pod ci$nieniem

Opis produktu:
Cewniki Arrowg+ard Blue Advance s3 wytwarzane z powtoka powierzchni zewnetrznej
wykorzystujaca octan chlorheksydyny o dziataniu przeciwbakteryjnym na korpusie cewnika
i czubku ztaczki oraz z impregnacja kanatu wewnetrznego wykorzystujaca potaczenie
octanu chlorheksydyny i zasady ¢ o dziataniu przeciwbakteryjnym w trzonie
cewnika, zlaczce, przewodach przedluzajqcych i Ztaczkach przewodow przedtuzajacych.
k Ina tacznailos¢ hlorheksydyny w cewnikach o rdznych rozmiarach
F i dtugosciach moze wynosic do 22,2 mg.

Charakterystyka chlorheksydyny:

Chlorheksydyna ma szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym dziatanie
bakteriostatyczne i bakteriobdjcze na bakterie Gram-dodatnie, bakterie Gram-ujemne
i grzyby. Dziatanie yzne lub bakteriobgjcze chlorheksydyny zalezy w duzej
mierze od jej stezenia oraz Zliwos: frok jo 3
7e chlorheksydyna (C, H,CN

i okreslonych
LiH,CN,,0,) zachowuje stabilnos¢ w érodowisku o odczynle pH
zgodnym z odczynem powierzchni i tkanek ciata, jak réwniez nadal wykazuje stabilnos¢
w srodowisku o nizszym lub wyzszym odczynie pH, dzieki czemu nie wykazuje wptywu
podczas infuzji chemioterapeutykow lub innych ptynow podawanych dozylnie. Ponadto
wykazano skutecznos¢ chlorheksydyny wobec wiruséw z komponentami lipidowy

Wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance na zewnetrznej powierzchni korpusu
cewnika, a takze na catej drodze ptynu w cewniku, skutecznie zmniejsza kolonizacje bakterii
i kumulacje skrzeplin na powierzchni cewnika. Skutecznos¢ dziafania przeciwbakteryjnego
i przeciwzakrzepowego oceniano za pomoca badari in vitro i in vivo i obecnie nie stwierdzono
korelacji miedzy tymi metodami badari a wynikami klinicznymi. Produkt nie jest on
przeznaczony do stosowania w leczeniu istniejacych zakazen lub zakrzepicy zylnej.

Przeciwwskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik z ochrong przeciwbakteryjna/

przeciwzakrzepowa Arrowg--ard Blue Advance jest przeciwwskazany:

+  upacjentow ze znang nadwrazliwoscia na chlorheksydyne

«  w przypadku obecnosci zakazenia zwia; Z urzadzeniem w pl
do wktucia lub na drodze, ktora ma przebyc cewnik

«  wprzypadku obecnosci zakrzepicy w planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze,
ktora ma przeby¢ cewnik

naczyniu

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:
Nalezy ocenic korzysci ze stosowania tego cewnika wzgledem wszelkiego mozliwego ryzyka

w powtoce lub otoczce zewnetrznej, jednak tych whasnosci chlorheksydyny nie oceniano
zwykorzystaniem tego produktu. Dziatanie przeciwzakrzepowe zastosowanej na cewnikach
technologii Arrowg-+ard Blue Advance wydaje sie wynika¢ z hamujacego dziatania
chlorheksydyny na powstawanie skrzeplin za posrednictwem wewnetrznych i wspdlnych
szlakéw krzepniecia krwi, powodujac opdZnienie reakji krzepniecia krwi i gromadzenia sie
skrzeplin na powierzchni cewnika.

Fami dod

Chlorheksydyna jest zwiazkiem kationowym. Jej czasteczki z tad i 53

zjego iem. Reakde ci sq czynnikiem ryzyka w przypadku
cewnikéw przeciwbakteryjnych i moga by¢ bardzo powazne, a nawet zagrazac zyciu.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do uktadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce naktucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynéw, pobieranie krwi,
podawanie lekéw, centralne monitorowanie zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia srodka

silnie przyciagane przez fadunki ujemne obecne na powierzchniach drobnoustrojow.
Iwiekszenie przepuszczalnosci powodowane przez chlorheksydyne, ktdra jest

qo.

Oceny przedkliniczne:

adsorbowana na powierzchni komarki, powoduje w k k ji ostabienie btony
zewnetrznej bakterii Gram-ujemnych, Scian komdrkowych bakterii Gram-dodatnich lub
btony cytoplazmatycznej drozdzy. Chlorheksydyna wykazuje dziatanie bakteriostatyczne w
niskim stezeniu w zwiazku z uwalnianiem z komorki substanql charakteryzujacych sie maiq
masa czasteczkowa (tj. jondw fosforu i potasu). Uszkod: to wystarcza do

funkeji komdrek bakteryjnych. Dziatanie bakteriobdjcze chlorheksydyny wystepuje przy
wyzszych stezeniach, powodujac wytracanie biatek i kwasow nukleinowych.

Chlorheksydyna jest stabo wchtaniana z przewodu pokarmowego. W badaniach
prowadzonych z udziatem ludzi i na zwierzetach Srednie stezenie w osoczu u ludzi osiagato
najwyzsza wartosc 0,206 pg/g 30 minut po podaniu drogq doustng 300 mg chlorheksydyny.
Wydalanie nastepowato gtéwnie z katem (okoto 90%) i jedynie 1% byt wydalany z moczem.
Chlorheksydyna jest metabolizowana w taki sam sposab, jak w wiekszosci innych substandji
obcych. Wigkszos¢ dawki zostaje wydalona z organizmu w stanie niezmienionym.

Przedkliniczne badania biozgodnosci potwierdzaja wniosek, ze ryzyko dziafari niepozadanych
powodowanych przez cewniki z technologia przeciwbakteryjng i przeciwzakrzepowa
Arrowg-+ard Blue Advance jest marginalne.

Wskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod nsmemem cewnik PICC wskazany jest do uzycia dla
uzyskiwania krotko lub bwod dostepu do
systemu Zylnego do celow leczenia ia probek krwi, ia infuzji
oraz wstrzyknie¢ $rodka kontrastowego pod cisnieniem i umozliwia monitorowanie
osrodkowego cisnienia zylnego. Maksymalne cisnienie stosowane przez iniektory uzywane
z nadajacym sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnikiem PICC nie moze przekraczac
2068,4 kPa (300 psi). Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ciénieniem
wynosi od 4 ml/s do 6 ml/s. Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ci$nieniem
w przypadku okreslonego uzywanego kanatu do wstrzykniecia pod cinieniem podano
w dokumentadji okreslonego produktu.

g

y , 2e technologia Arrowg-+ard Blue Advance zmniejsza kolonizacje przez bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz drozdze na powierzchni cewnika w badaniach in vitro
iinvivo do 30 dni w przypadku powierzchni zewnetrznej oraz w badaniach in vitro do 30 dni
w przypadku drogi ptynu.

Ponadto wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance rowniez zmniejsza
kumulacje skrzeplin na powierzchni cewnika przez okres do 30 dni w badaniach in vivo.
W badaniach in vitro wykazano zmniejszenie adhezji ptytek krwi na powierzchni cewnika
i zamkniecia cewnika.

A 0gdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotgczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowa¢ ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

w

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych zwigzanych
z cewnikiem po zalozeniu cewnika, nalezy natychmiast
usuna¢ cewnik.
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Uwaga: W przyp ia reakgji niep ej, nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujqce
sig na cewniku.

. Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani

prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zosta¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyty gtéwnej gornej. Potozenie
koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone zgodnie
z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

. Lekarze musza zdawaé¢ sobie sprawe z mozliwosci

uwiezniecia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywac cewnikowanie
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec uwigznigciu
prowadnika.

Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki
na rozszerzaczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywac¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do skurczu naczynia, przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac

zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu

iwyjmowaniu 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 iniekgji pod cisnieniem nalezy uzywac tylko
kanatoéw z oznakowaniem ,nadajace si¢ do wstrzykiwania pod
cisnieniem”. Informacje dotyczace wstrzykiwania pod cisnieniem
podano na karcie informacyjnej cewnika Arrow do wstrzykniec
pod cisnieniem.

10.Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika

albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktada¢
szwow ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

.Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do dostepu

naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator powietrzny.
Nie pozostawia¢ otwartych igiel, koszulek naczyniowych,
ani nienakrytych, niezacisnietych cewnikéw w miejscach
naktucia zyly centralnej. Aby nie doszto do niezamierzonego
rozlaczenia, z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wylacznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

12.Lekarze powinni zdawac sobie sprawe z mozliwosci

niezamierzonego usunigcia zaciskow suwakowych.

13.Lekarze muszg zdawac sobie sprawe ze stanéw klinicznych,

ktére moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.:

¢ zapalenie skory, ¢ radioterapia w miejscu
¢ zapalenie tkanki facznej lub wokét miejsca
i oparzenie w miejscu dostepu,
lub wokot miejsca * zwezenia,
dostepu, * wyciecie sutka,
e przebyta ¢ mozliwa potrzeba
tozsamostronna stworzenia przetoki

zakrzepica zyt, tetniczo-zylnej.

14.Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktan/dziatan

niepozadanych zwigzanych z PICC, takich jak m.in.:
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¢ tamponada serca o krwiak
w wyniku przebicia .
naczynia, przedsionka
lub komory serca

* zator powietrzny

e zator cewnika

¢ niedroznos¢ cewnika

¢ bakteriemia

® posocznica

* wynaczynienie

¢ zakrzepowe zapalenie zyt

o zakrzepica

¢ nieumyslne naktucie

krwawienie/krwotok

* tworzenie powtoki
fibrynowej

¢ zakazenie w miejscu
wyjscia

* nadzerka naczynia

¢ nieprawidtowe
potozenie koncowki
cewnika

* zaburzenia rytmu serca

* zespotzyly gtéwnej

tetnicy gomej
o uraz/uszkodzenie ¢ Zzapalenie zyt
nerwéw e reakcja anafilaktyczna

$rodki ostroznosci:
1. Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.

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

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

punkty anatomiczne, bezpieczna technike i potencjalne

powiktania.

. Nalezy stosowac standardowe $rodki ostroznosci i przestrzegaé

zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,

w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ material, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,

aceton i glikol polietylenowy moga ostabiac strukture materiatow

z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnosé

miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skéra.

* Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni cewnika
ani nie zezwalac na pozostawanie alkoholu w kanale cewnika
w celu jego udroznienia lub jako $rodka zapobiegajacego
zakazeniu.

* Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

¢ Przed zatozeniem opatrunku nalezy odczekac do zupetnego
wyschnigcia miejsca wprowadzenia cewnika.

Przed zastosowaniem, w tym przed wstrzyknieciem pod

ci$nieniem, 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 ci$nienia w przypadku

zablokowanego lub czesciowo zablokowanego cewnika.

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum
manipulacje cewnikiem, aby zachowa¢ prawidtowe potozenie
koricowki cewnika.

Zestawy moga hie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktore opisano w niniejszej instrukgcji uzycia.

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

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosci.
Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym.
2. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.



3. Podac miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

4. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15 Ga.-30Ga.).

«  Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisna igty do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

Przeptukac cewnik:

11. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan,
aby zapewnic droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

12. Zamkna¢ przewody przedtuzajace zaciskiem lub podfaczajac do nich ztacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwar soli w ich kanatach.

AOstrzeienie: Aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia prowadnika do umieszczania,
nie nalezy zamyka¢ zaciskiem p du przedtuzajacego, gdy prowadnik

do umieszczania znajduje si¢ w cewniku.

i o

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie
<o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

A Srodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w pojemniku
na odpady SharpsAway Il z blokada. Igly te s3 zablokowane w miejscu. Wyjmowanie
igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze doprowadzic do uszkodzenia igiet.

«  Jedlidostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktuc w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricowki igty moga przykleic sie czastki state.

Przygotowac cewnik:
Dodatkowe informagje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano

w instrukgi uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu
TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm).

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:

A Ostrzezenie: Wlew niezgodnych lekow przez pobliskie porty wyjscia moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu i/lub niedroznosc.

5. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu.

6. Wykorzystac znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia do zadanej
dhugosci, na podstawie rozmiardw ciafa pacjenta i zgdanego punktu wprowadzenia.

Jezeli dostarczone s: ztaczka portu bocznego i prowadnik do

umieszczania, postepowac zgodnie z etapami 7i 8.

7. Wycofa¢ prowadnik do umieszczania przez przegrode, aby wycofa¢ prowadnik
na minimum 4 cm za miejscem przeciecia cewnika (patrz Rysunek 2).

e ——— L E—————
Prowadnik wycofany Koricéwka cewnika *

04 cm (minimum)

Dtugos¢ cewnika

l Koricéwka prowadnika
|<- do odciecia

Rysunek 2

8. Proksymalny koniec prowadnika do umieszczania nalezy zagiac przy ztaczu z portem
bocznym (patrz Rysunek 3), aby zmniejszy¢ ryzyko, ze w czasie wprowadzania
prowadnik bedzie wystawat poza dystalna koricéwke cewnika.

A Ostrzezenie: Nie probowac wsuwac prowadnika do umieszczania przez przegrode.
Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony):

Przycinacz cewnika jest urzadzeniem przycinajacym do jednorazowego uzytku.

«  Wiozy¢ cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca ciecia.

A

ie: Nie zaciskac p!
jacego, aby

ego w poblizu ztaczki przewodu

¢ryzyko

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

13. Zatozy¢ opaske uciskowa i zmieni¢ sterylne rekawice.

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do

wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Kocéwka igly stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokfadnie zidentyfikowac potozenie

koricéwki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona w zestawie):

Nalezy uzyc gty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

14. Wkluc¢igte wprowadzajac lub cewnik/igte w zyfe.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
wprowadzac gty do cewnika wprowadzajacego (jesli znajduje si¢ w zestawie).

15. Sprawdzi¢, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.

AOstrzeienie: Tetnigcy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.

Airodek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm (prowadnik
dostepowy):
Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.

Dostarczane sg prowadniki o réznych srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach konicowek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem wtasciwego zabiegu
wprowadzania, nalezy zapoznac si¢ z prowadnikami uzywanymi
w zabiegach przeprowadzanych wybrana metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.

«  Zapomoc kciuka wycofa¢ koricéwke prowadnika. Whozyc korcowke przyrzadu Arrow
Advancer — z wycofanym prowadnikiem — do igty wprowadzajacej (patrz Rysunek 4).

« Nacisna¢ ostrze, aby przecia¢ cewnik. 16. Wprowadzic prowadnik do igy wprowadzajacej.
UWAGA: Opér podczas przecinania cewnika jest prawdopodobni d A Nie wprowadza¢ sztywnego korica p w naczynie,
niewtasciwym wycofaniem prowadnika do umieszczania. Nleuzywauewmkn jesli nie p 2 moze to spowodowac uszkodzenie naczynia.

wycofano prowadnika do umieszczania.

9. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli dostarczone), przecia¢ cewnik prosto
w poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tepa korcéwke.

A Aby € ryzyko p do umieszczania,

fragmentu prowadnika lub zatoru, przy przycinaniu cewnika nie nalezy

przecina¢ prowadnika do umieszczania.

10. Sprawdzic, czy przecigta powierzchnia jest rowna i czy nie ma na niej luznego
materiatu.

A.‘lrodek ostroznosci: Po przycieciu cewnika nalezy si¢ upewni¢, ze nie ma
prowadnika w przycietym odcinku cewnika. Jesli s jakiekolwiek oznaki,
ze prowadnik do umieszczania zostat przeciety lub uszkodzony, nie nalezy
uzywac cewnika ani prowadnika do umieszczania.

=

. Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od gty
wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac
prowadnik, wepchnac caty zespét do igty, aby dalej przesuwac prowadnik. Kontynuowa¢
do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

ASrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy

pozostawic wystarczajaca dtugos¢ odkrytego p dnikaw celu

nim.

il d

moze sp ¢ zator.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

18. Usunac igte wprowadzajac (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.



Wprowadzic¢ cewnik:

Dodatkowe instrukcje dotyczace wprowadzenia mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano
w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu
TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm.
Wprowadzanie z uzyciem rozrywalnej koszulki:

19. Upewnic sig, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do zfaczki koszulki.
20.
21.

S

Nasunac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

Uchwyciwszy w poblizu skéry, wsuwac zespot rozrywalnej koszulki/rozszerzacza
po prowadniku lekkim ruchem obr ym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia
W naczynie.

2.

=

Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowana od prowadnika.

Nie przycinac p! aby zmieni¢ jego diugosc.

ViN Nie ciaé p

« Ustawic tnacq krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i/lub blokujacych skalpela (jeli jest
W nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

Airodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia koricowki koszulki.

Aﬁmdek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony ztaczki musi pozosta¢
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym
uchwytem.

2.

&

Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
zhyczke rozszerzacza w lewo, aby odfaczyc¢ zlaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

24.

x

Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedng catos¢

(patrz Rysunek 5).

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
iernej sity przy postugiwaniu si¢ prowadniki

A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako

cewnika na state. P i za tkanek w miejscu

stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

25. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatka¢ zakoriczenie koszulki, aby
zminimalizowa ryzyko wniknigcia powietrza.

A : Nie p ¢ otwartych zy ani koszulek bez zatyczki

w miejscu naktucia zyly. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do

AOstrzeienie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac
wystaraajq(q dtugos¢ odkry‘tega p dnika w celu

Niek y p! ik moze spowod:

dnik. Nalezy

ator wyw

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika do umieszczania (jesli jest dostepny):

o Wprowadzic cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do zamocowania
na state. Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptuka w czasie wsuwania, jesli
zostanie napotkany opér.

28. Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az ztaczka koszulki

i potaczony z nig odcinek koszulki zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego. Uchwycic

skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strong od cewnika, jednoczesnie

wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az rozdzieli si¢ na dwie czesci na catej dtugosci.

ASvodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulkl w miejscu wprowadzenla,

ktére otwieratoby otaczajaca tkanke powodujac przerwe pomiedzy

a otaczajacq warstwa skory.

Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie

wsuna cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na stafe.

Wyjac prowadnik do umieszczania lub prowadnik. Po wyjeciu prowadnikéw nalezy sie

zawsze upewnic, ze zostaty wyjete w catosci i w stanie nienaruszonym.

AOsmeienie: Wyjac prowadnik do umieszczania i ztaczke portu bocznego
jako jedna catosc. Niezastosowanie si¢ do tego moze prowadzic do ztamania
prowadnika.

AOstrzeienie: Nie uzywac krétkiego prowadnika (33-45 cm) jako urzadzenia
do usztywniania.

31, Jesli wystepuja jakiekolwiek trudnosci podczas wyjmowania prowadnika do umieszczania
lub prowadnika, nalezy wyjmowac cewnik i prowadnik jako jedng catos¢.

AOstrzezenle Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci zlamanla, nie nalezy stosowac

sity przy | sie p do umieszczania lub
prowadnikiem.

29.

30.

Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

32. Sprawdzic droznos¢ kanatu, podfaczajac strzykawke do kazdego przewodu przedfuzajacego

iaspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu krwi zylnej.

Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,

stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

«  Zaciski suwakowe na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu
w kazdym kanale podczas zmiany przewodéw i ztaczy typu Luer Lock.

33
34,

o

centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator p
26.

=

Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

2

=

. Odciagnac ostone zapohiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

Anil

Wprowadzanie przy uzyciu p
pod kontrola fluoroskopowa:
«  Przygotowac prowadnik do wprowadzenia poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan. Upewnic sig, ze utrzymana jest
gtadkos¢ prowadnika do czasu jego wprowadzenia do ciata pacjenta/do cewnika.

Pierwszy dostep do zyty uzyskiwany jest pod kontrolg obrazowg lub fluoroskopowa;

umieszczanie cewnika z 80 lub 130 cm prowadnikiem przeprowadzane jest pod

kontrola fluoroskopowa.
«  Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke:

« Jedli uzywany jest prowadnik 80 cm, wp za¢ prowadnik do dystall
kanatu az miekki koniec prowadnika bedzie wystawac poza koncowke cewnlka
Utrzymujac pozycje dystal korica p |
cewnik przez rozrywalng koszulke jako jedna catos¢ do koncowego mlejsca do
zamocowania na state.

« Jesli uzywany jest prowadnik 130 cm, wprowadzi¢ migkka koricowke prowadnika
przez rozrywalng koszulke na pozadang gtebokosc. Przeciagnac cewnik po prowadniku
i wsuwac go po prowadniku, stosujac kontrole obrazowg lub fluoroskopig, az osiagnie
koricowe potozenie do zamocowania na state.

« Cewnik nalezy wycofac i/lub tagodnie przeptukac w czasie wsuwania, jesli zostanie
napotkany opdr.

80 lub 130 cm (jesli jest dostepny)
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A Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni Huzaj
przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem mfuz;l przez kanat nalezy

otworzy¢ zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:

35.  Zastosowac urzadzenie do stabilizaji cewnika i/lub zacisk cewnika i element do mocowania
(jesli zostaty dostarczone).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk cewnika i element do mocowania jako

dodatkowe miejsce mocowania.
A Srodek ostroznosci: Przez caly czas trwania zablegu nalezy ogramczyc do minimum
I tozenie koricéwki cewnika.

pulacje cewnikiem, aby zachowac

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

Zacisk cewnika i element do mocowania (jesli s3 dostarczone w zestawie):

Zacisk cewnika i element do mocowania s uzywane do mocowania cewnika w przypadku,

gdy do jego stabilizacji wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania, oprocz ztaczki cewnika.
Ostrzezenie: Zacisku cewnika ani elementu do mocowania nie nalezy podtaczac,
dopaki nie zostanie usuniety prowadnik lub prowadnik do umieszczania.

o Powyjeciu prowadnika do umieszczania lub prowadnika i podtaczeniu lub zablokowaniu
wymaganych przewodow roztozyc skrzydetka gumowego zacisku i umiescic je na
korpusie cewnika, upewniajac sie, ze powierzchnia cewnika nie jest wilgotna,
aby utrzymac wiasciwe mocowanie.



= Nasunac sztywny element do mocowania na zacisk cewnika, az do zatrzasnigcia na miejscu.

«  Zamocowac zacisk cewnika i element do mocowania jako jeden element do pacjenta
za pomocg urzadzenia do stabilizaji cewnika, zszywek lub szwéw. Zaréwno zacisk
cewnika, jak i element do mocowania musza by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko
migracji cewnika (patrz Rysunek 7).

36.

=N

Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sie, Ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

Ocenic potozenie koricwki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny sytuaji i
wymieni¢ cewnik na nowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnos¢.

37.

<

38.

=3

Droznos¢ cewnika:
Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami
i wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placéwce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania zatozonego cewnika
izapobiegania urazom.

Instrukcje dotyczace iniekcji pod cisnieniem — stosowac
technike sterylna.

1. Przed kazdq iniekeja pod cinieniem nalezy zastosowac wizualizacje, aby potwierdzi¢
potozenie koricowki cewnika.

6. Wstrzyknac srodek kontrastowy zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

7. Aseptycznie odtaczyc kanat cewnika od iniektora cisnieniowego.

8. Zaaspirowac, a nastepnie przeptukac kanat cewnika strzykawka o pojemnosci 10 ml
lub wigkszej, wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.

9. Odtaczy¢ strzykawke i zastapic ja sterylng ztaczka beziglowa lub nasadkq iniekcyjng
na przewodzie przedfuzajacym cewnika.

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 urzadzer mocujacych.

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli rownolegle do skéry. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika

ASrodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze sp ¢ ztamanie cewnika i SEW dku trudnosci podczas
wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

ie: Trasa przebiegu ta po wy izeniu cewnika

punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosniecia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zaro$nigcia 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 dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody

ASrodek ostroznosci: Zabiegi iniekcji pod cisni musi wykony
przeszkolony personel, dobrze obeznany z bezpieczng technikg i potencjalnymi
powikfaniami.

2. Zidentyfikowac kanat do iniekgji pod cisnieniem.

3. Sprawdzi¢ droznos¢ cewnika:

« Podtaczy¢ 10 ml strzykawke wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem
soli.

« Zassac cewnik, aby sprawdzi¢ odpowiedni powrdt krwi.

«  Energicznie przeptukac cewnik.

A()strzeienie: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika i/lub powikfan
u pacjenta, nalezy przed iniek¢ja pod cisnieniem upewnic sig, ze kazdy
z kanatow cewnika jest drozny.

4. Odtaczyc strzykawke i zfaczke bezigtowa (jesli dotyczy).

5. Podlqczyc przewdd z zestawu do podawania leku drogq iniekgji pod ci$nieniem do

przewodu cewnika zgodnie z zaleceniami producenta.

dzania i potencjalnych powiktan zwigzanych z tym zabiegiem mozna znale¢
w standardowy(h podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla
,Arrow AGBA PICC" po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobow
Medycznych/Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaql) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na jacej stronle j Komisji Europejskiej
https://ec.europa.eu/ h devices/ ts_en

je przekazywane

A Svodek ostroznoscl Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub enia
k k Ine ciénienie przez iniektory nie moze

przekraczac 2068,4 kPa (300 psi).

A(mdpk znosci: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia
koric6wki, nie wolno przekracza¢ dziesigciu (10) iniekgji ani wartosci maksymalnej
zalecanej predkosci przeptywu, umieszczonej w dokumentagji produktu i na ztaczce
luer cewnika.

Ostrzezenie: Iniekcje pod cisnieniem nalezy przerwac przy pierwszych oznakach

do temperatury ciafa.

Srodek Znosci

Wypetniona Miedzynarodowa karta implantu zawierajaca odpowiednie informacje.
Wypetniong karte nalezy przekazac pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pacjenta.
Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim tlumaczeniu mozna
znalez¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatow i substandji,
naktdre pacjent moze byc narazony:

wynaczynienia lub deformagji cewnika. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia . A A A
interwencje medyczna zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki. % Materiat/Substancja Rola/Uwagi
Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowa¢ ryzyko awarii cewnika, nalezy . . .
A, N L. bilans Poliuretany Korpus urzadzenia
przed rozpoczeciem iniekcji pod ci$nieniem podgrzac srodek kontrastowy
2,0-4,6% Chlorek bizmutylu Srodek radiocieniujacy
/N $rodek ostroinosi: Ustawienia ogranlaenla cisnienia na urzadzeniu iniektora
moga hie by¢ w stanie zapobiec dmi ci$nieniaw dk N Aktywny $rodek
go lub czesciowo go cewnika. 01-05% Chlorheksydyna przeciwbakteryjny
ASrodek ostroznoscl Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika, nalezy uzy¢
odpowiedniego przewodu z zestawu do podawania leku migdzy cewnikiem 1% Barwnik bequzen/;F DA21CFR
ainiektorem ciénieniowym. <0, arwniki (bezpieczne do stosowania
. , . . w wyrobach medycznych)
Nalezy postep zgodnie z w przez
producenta $rodka kontrastowego instrukcjami uzycia, przeciwwskazaniami, <0,1% Poli (metakrylan metylu) Nadruk
ii $rodkami znosci
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Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

A [:E:] '@ !9 [STERILE]EO]
Sprawdzi¢ Zawiera Nie uzywac Sterylizowano System pojedynczej bariery
Przestroga Wyrobmedyczny | winstrukgi substancje onogvme Nie sterylizowac ponownie tlenkiem sterylnej z wewnetrznym
uzyca leczniczg P etylenu opakowaniem ochronnym
o PR 25°C
—0 N arn
Oz | = |®|we| [ [rer][LoT]
Przechowywac Do wykonania Przechowywac w
System W miejscu Przechowywac | Nie stosowac, nie uzyto temperaturze ponizej Numer
pojedynczej niedostepnym wsuchym | jesli opakowanie | naturalnego 25°C(77 °F). Unika¢ P Numer serii Tuzy¢do
N . P L A . . atalogowy
bariery sterylnej dla swiatta miejscu jest uszkodzone lateksu nadmiernego nagrzewania
stonecznego kauczukowego | powyzej 30 °C (86 °F)

Wytworca Data produkji Importer
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Cateter central de insercio periférica (PICC) para injegao
pressurizada Arrowg+ard Blue Advance

Descri¢ao do produto:

0s cateteres Arrowg-+ard Blue Advance séo sujeitos a um processo de tratamento da
superficie externa que utiliza acetato de cloro-hexidina antimicrobiana no corpo do
cateter e na ponta do conector de articulacdo, para além de impregnacdo do limen
interno utilizando uma combinagdo antimicrobiana de acetato de cloro-hexidina e base
de cloro-hexidina para o corpo do cateter, conector de articulacdo, linha(s) de extensao
e conector(es) da linha de extensdo. A quantidade total maxima de cloro-hexidina aplicada
avarios tamanhos French e comprimentos de cateteres podem variar até 22,2 mg.

Caracterizacdo da cloro-hexidina:

A cloro-hexidina caracteriza-se por ter um largo espetro de agdo antimicrobiana, incluindo
efeitos bacteriostaticos e bactericidas em bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-
negativas e fungos. O facto de a cloro-hexidina ser bacteriostatica ou bactericida depende
largamente da concentragdo do agente e da suscetibilidade de organismos especificos.
Foi demonstrado que a cloro-hexidina ((st;x(\szo) €estdvel em niveis de pH consistentes
com as superficies e tecidos corporais, e também continua a mostrar estabilidade em niveis
de pH inferiores ou superiores para assegurar que agentes quimoterapicos ou outros
fluidos IV perfundidos ndo sao afetados. Foi igualmente demonstrado que a cloro-hexidina
¢ eficaz contra virus com um componente lipidico no revestimento ou com um invélucro
externo, estas propriedades ndo foram, contudo, avaliadas com este produto. O efeito
antitrombogénico da tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance em cateteres parece ser uma
funcdo da inibicao da trombina pela cloro-hexidina através de vias intrinsecas e comuns
da coagulagdo sanguinea, originando um atraso na resposta da coagulagio do sangue
eaacumulagdo de trombos na superficie do cateter.

A dloro-hexidina é um composto catidnico. As suas moléculas com carga positiva sao
fortemente atraidas para as cargas negativas presentes em superficies microbianas.
A membrana externa das bactérias Gram-negativas, parede celular de bactérias Gram-
positivas ou membrana citoplasmatica de leveduras fica, entdo, enfraquecida devido
a permeabilidade aumentada causada pela adsorcdo da cloro-hexidina na superficie
celular. A cloro-hexidina exibe efeitos bacteriostaticos em baixas concentragdes devido
a libertagdo de substancias caracterizadas por baixos pesos moleculares (ou seja, ides
de fosforo e potdssio) pelas células. Estes danos sao suficientes para inibir a funcao da
célula bacteriana. A atividade bactericida a cloro-hexidina ocorre em concentragdes mais
elevadas, originando precipitacdo das proteinas e dos dcidos nucleicos.

A dloro-hexidina é mal absorvida a partir do trato gastrointestinal. Em estudos realizados
em humanos e animais, o nivel plasmético médio atingiu um valor méximo de 0,206 pg/g
em humanos 30 minutos apds a ingestao de 300 mg de cloro-hexidina. A excre¢ao ocorreu
principalmente através das fezes (cerca de 90%), tendo menos de 1% sido excretado
na urina. A cloro-hexidina é metabolizada da mesma forma que a maioria das outras
substancias estranhas. A maioria seré excretada sem ser metabolizada.

Estudos de biocompatibilidade pré-clinica apoiam a conclusdo de que o risco de efeitos
adversos com origem nos cateteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance é negligenciavel.

Indicacdes de utilizacao:

0 cateter central de insercdo periférica para injecdo 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 injegdo pressurizada de meios de contraste,
permitindo ainda a monitorizacdo da pressdo venosa central. A pressdo méxima do
equipamento de injecdo pressurizada usado com o cateter central de insercdo periférica
para injecdo pressurizada ndo pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). 0 débito méximo
da injecdo pressurizada varia de 4 ml/s a 6 ml/s. Consulte a documentacdo especifica
do produto para saber qual o débito méximo de injecao pressurizada para o limen
especifico que estd a ser utilizado para a injecao pressurizada.

Foi demonstrado que o tratamento com a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance na
superficie externa do corpo do cateter, bem como em toda a via de fluido do cateter é
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eficaz na redugao da colonizagao microbiana e da acumulagao de trombos nas superficies
do cateter. A eficdcia antimicrobiana e antitrombogénica foi avaliada utilizando métodos
de teste in vitro e in vivo, ndo tendo até a0 momento sido encontrada correlacao entre
estes métodos de testes e o resultado clinico. Nao se destina a utilizagao para o tratamento
de infegdes existentes nem de tromboses venosas.

Contraindicagdes:

0 cateter com protedo antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg-+ard Blue Advance para

injecdo pressurizada é contraindicado:

«  emdoentes com hipersensibilidade conhecida a cloro-hexidina

«  napresenca de infegdo relacionada com o dispositivo no vaso onde se pretende inserir
0 cateter ou no trajeto do cateter

« na presenca de trombose no vaso onde se pretende inserir o cateter ou no trajeto
do cateter

Potencial de hipersensibilidade:

0s beneficios da utilizagao deste cateter devem ser ponderados considerando os possiveis
riscos. As reagdes de hipersensibilidade sdo uma preocupacdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser graves e representar perigo de vida.

Beneficios clinicos esperados:

(apacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um dnico local
de puncdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracdo de medicamentos, a monitorizacdo venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

Avaliagdes pré-clinicas:

Foi demonstrado que a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduz a colonizagio nas
superficies dos cateteres por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e por leveduras
em estudos in vitro e in vivo de até 30 dias para a superficie externa e em estudos in vitro
durante até 30 dias para a via de fluido.

Além disso, foi também demonstrado que a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduz
a acumulagao de trombos nas superficies do cateter durante até 30 dias em testes in vivo.
Em testes in vitro foi demonstrada reducao da aderéncia plaquetdria a superficie do cateter
eda oclusdo do cateter.

/\ Adverténcias e precaucgoes gerais

Adverténcias:

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

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugoes do folheto
informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar
lesoes graves ou mesmo a morte do doente.

Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes adversas
relacionadas com o cateter apds a colocagdo do mesmo.

Nota: Caso ocorram reagbes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

Néo coloque/faga avancar o cateter para o interior da auricula
direita ou do ventriculo direito nem permita que Ia permanega.
A ponta do cateter deve ser avancada para o terco inferior da
veia cava superior. A localizagao da ponta do cateter deve ser
confirmada de acordo com a politica e procedimento institucional.
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Os médicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
circulatorio. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatdrio, o procedimento de colocagéao
do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar
o risco de aprisionamento do fio-guia.

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, perfuracao do vaso, hemorragia
ou danos no componente.

. A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito

pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito e
perfuragao da parede de um vaso, da auricula ou do ventriculo.

Néo aplique uma forca excessiva durante a colocagéo 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.

Para este tipo de injecao pressurizada use apenas limenes
identificados como “para injegao pressurizada” para reduzir
o risco de falha do cateter e/ou complicagées para o doente.
Consulte o rétulo informativo da injecao pressurizada Arrow
para obter informagdes sobre a injegao pressurizada.

10.Nédo 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 estabilizagdo
indicados.

11.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada

de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e nao clampados no local de pungao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger
contra a desconexao acidental.

12.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos

deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

13.0s médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que

podera limitar a utilizagdo de cateteres centrais de inser¢ao
periférica que inclua, entre outras:

¢ dermatite ¢ radioterapia no local
¢ celulite e queimaduras dem;ergao ounasua
- - proximidade
no local de inser¢ao ou
contraturas

na sua proximidade e mastectomia

* trombose venosa potencial utilizacdo
ipsilateral anterior de fistula AV

14.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos

secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:

¢ tamponamento * lesdo/danos em nervos
cardiaco secundario a e hematoma
perfuracao da parede « sangramento/
vascu_lar,auricular ou hemorragia
ventricular o formagdo de bainha de

¢ embolia gasosa fibrina

¢ embolia do cateter o infecdo do local de

¢ oclusao do cateter saida

¢ bacteriemia * erosao vascular

* Septicemia * posicao incorreta da

* extravasamento ponta do cateter

* tromboflebite o disritmias

e trombose e sindrome daVCS

* pungao arterial e flebite
acidental * anafilaxia
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Precaugées:

1. Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere
o fio-guia nem qualquer outro componente do kit/conjunto
durante a insergao, 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.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

4. 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 unido adesiva entre
o dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

* Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

* Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou como
medida de prevengao de infegdes.

e Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insergao.

* Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragéo de alcool.

* Deixe o local de inser¢do secar completamente antes
de aplicar o penso.

5. Antes da injecdo pressurizada, certifique-se de que o cateter
esta permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior
a 10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura
do cateter. O equipamento de injecao forcada podera
nao impedir a sobrepressurizacao de um cateter total ou
parcialmente ocluido.

6. 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 nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugdes de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncdo:

1. Prepare a pele, limpando-a com um agente antissético adequado.

2. Cubra com panos de campo o local de puncao.

3. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.
4. Elimine a agulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il
(quando fornecido):

0 copo de seqguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagao
deagulhas (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
seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo
de recolha for forgada.

o Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apos a utilizagao.

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderé 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 preparagao do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador do

dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da preparagao do estilete

TipTracker (se fornecido).

Apare o cateter, se necessario:

AAdvertén(ia: A perfusao de farmacos incompativeis através de portas de saida
adjacentes pode causar precipitagao e/ou ocluséo.

5. Faca recuar a prote¢do contra contaminagao.

6. 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 sdo fornecidos o conector com porta lateral e o fio

de colocagdo, siga os passos 7 e 8.

7. Faca recuar o fio de colocacdo através do septo para que o fio recue 4 cm, no minimo,
para trés do local onde o cateter foi cortado (ver Figura 2).

Comprimento de cateter
|<- aseraparado ->|

Fio recuado

4 cm (min.)

lPonta do fio

Ponta do cateter f

Figura2
8. 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
ainsercao (ver Figura 3).
A Adverténcia: Nao tente fazer avanar o fio de colocagdo através do septo.
Aparador de cateter (quando fornecido):
Um aparador de cateter ¢ um aparador de utilizaao tnica.
= 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 néo ter sido
suficientemente recuado. Néo 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: Nao corte o fio de colocagao ao aparar o cateter para reduzir o risco

de danos no fio de colocagdo, fragmentos do fio ou embolia.
10.  Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte € limpo e se nao 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 colocagao foi cortado
ou danificado, o cateter e o fio de colocacao nao devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:

11. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injecdo, para estabelecer
a permeabilidade e purgar o(s) limen(es).

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: Nao coloque um clampe na linha de extensao quando o fio de
colocagdo estiver no cateter de modo a reduzir o risco de o fio de colocagao
se dobrar.

AAdvertén(ia: 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 as luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

£ utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugdo de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1.cm para o médico identificar a localizagdo exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.
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Agulha proteg do fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de seguranca em conformidade com s instrugdes
de utilizaao do fabricante.

ida/agulha de a (

J sa g

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.

AAdverténcia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungao arterial
inadvertida.

A Precaugdo: 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-quia:

Os kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia.
Os fios-guia sao fornecidos em diferentes diametros,
comprimentos e configuragoes 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 inser¢ao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer € utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

«  Comopolegar, faga 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-quia para o interior da agulha introdutora.

AAdverténcia: 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
a8 cm da agulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, sequrando
com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento da agulha de modo a avangar
mais o fio-guia. Continue até o fio-guia atingir a profundidade desejada.

A Precaugdo: 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.

AAdvertén(ia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco

de cortar ou danificar o fio-guia.

18. Retire aagulha introdutora (ou o cateter) enquanto sequra o fio-guia no devido lugar.

Inserir o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagao do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a insercdo utilizando o estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador
do dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da insercdo utilizando
o estilete TipTracker (se fornecido).

Insercao utilizando a bainha destacével:

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 movimento de tor¢ao 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-guia.
AAdverténcia: Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdvertén(ia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcio de sequranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.
A Precaucdo: Néo retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior
do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

A Precaugao: Devera | exposto um de fio-guia
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder sequrar bem no fio-guia.




2.
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Verifique a colocagdo da bainha destacavel, enquanto a mantém imobilizada na
devida posicao, rodando o conector do dilatador no sentido contrério ao dos ponteiros
doreldgio 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.
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Mantendo a bainha em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade

(ver Figura 5).

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.

A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente.
Se o fiizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao da parede do vaso.

25. Apds a remogdo do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da bainha
para reduzir o risco de entrada de ar.

AAdverténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local
de pungéo 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 esta todo intacto.

27. Faga recuar a protecao contra contaminagao (quando fornecida).

Insercdo utilizando o fio-guia de 80 cm ou 130 cm (quando fornecido)

sob fluoroscopia:

«  Prepare o fio-guia para insercao, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico
normal estéril para injegao. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado
até ser inserido dentro do doente/cateter. Pode usar-se a orientacdo imagioldgica
ou fluoroscopia para obter o acesso venoso inicial; a colocagao do cateter com fio-guia
de 80 cm ou 130 cm é feita sob fluoroscopia.

«  Insercdo através da bainha destacavel:

« Se for utilizado um fio-quia de 80 cm, insira o fio-guia no limen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo a posicao da extremidade
distal do fio-quia, faca avangar o fio-guia/cateter como uma unidade através da
bainha destacavel até a profundidade final desejada.

« Se for utilizado um fio-guia de 130 cm, insira a ponta macia do fio-guia através
da bainha destacavel até a profundidade desejada. Introduza o cateter sobre o fio-guia
efagaavangar o cateter sobre o fio-guia até a posicdo permanente final sob orientagao
imagioldgica ou fluoroscopia.

« (aso sinta resisténcia ao avangar o cateter, faca recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.

A Adverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do corado 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.

Insercéo utilizando o fio de colocacao (quando fornecido):

« Insirao cateter através da bainha destacdvel até a posicao permanente final. Caso sinta
resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avancar o cateter.
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. Retire a bainha destacdvel sobre o cateter até o conector da bainha e a porcao
conectada da bainha sairem do local da venipuncao. Agarre nas abas da bainha
destacavel e afaste-as do cateter (ver Figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha
se separar totalmente em todo o seu comprimento.

A Precaugao: Evite rasgar a bainha no local de insercdo 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 avancar o cateter até

asua posicao permanente final.

. Retire o fio de colocagdo ou o fio-quia. Quando retirar, verifique sempre se os fios-guia
estdo intactos.

29.
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AAdvenén(ia: Retire o fio de colocago e o conector com porta lateral como uma
unidade. Se ndo o fizer, o fio podera partir-se.

/\ Adverténdia: Néo utilize ofio-guia curto (33 cm a 45 cm) como dispositivo de reforgo.

31. Se houver alguma dificuldade na remogéo do fio de colocagdo ou do fio-guia, o cateter
e o fio devem ser removidos como uma unidade.

AAdvenén(ia: 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 Itimen fixando uma seringa a cada linha de extensao
e aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

33. Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.
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34. Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme
for necessario. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores
Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituigdo.

«  Aslinhas de extenséo possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen
durante a mudanga de linha e de conector Luer-Lock.

Akdverténcia: Abra o clampe antes da perfusdo através do limen para reduzir
o risco de danos na linha de extenséao devido a pressao excessiva.

Fixar o cateter:

35. Utilize um dispositivo de estabilizacdo de 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 fixacdo primario.
« Utilize o grampo do cateter e o fixador como local de fixacao secundario, conforme

necessério.

A Precaugdo: A fim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite ao minimo

amanipulagao do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizacdo de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes
de utilizacao do fabricante.

Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessério

um local de fixacdo adicional para além do conector do cateter para estabilizacéo do cateter.

AAdverténcia: Néo ligue 0 grampo do cateter e o fixador até o fio-guia ou o fio de
colocagdo terem sido removidos.

< Depois de remover o fio de colocagdo ou 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 ndo estd himida, conforme for necessario para garantir
apermanéncia da fixagao apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

o Fixe o grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um
dispositivo de estabilizagdo de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter e o fixador
tém de ser fixos para se reduzir o risco de migracao do cateter (ver Figura 7).

36.

1=

Certifique-se de que o local de insercao esté seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e procedimentos
dainstituicdo.

Se a ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situacao e substitua
0 cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao.

Cuidados e manutencao:
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38.
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Penso:
Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da instituigao.
Mude imedi 0 penso se a integridade ficar c ida 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 lesoes.

Instrugdes para injedo pressurizada — utilizar uma técnica estéril.

1. Obtenha uma imagem visual para confirmar a posi¢do da ponta do cateter antes
de cada injecao pressurizada.

A P ¢ao: Os p deinjecao p da tém de ser por
pessoal devidamente formado conhecedor da técnica segura e das potenciais
complicagdes.

2. Identifique o limen para a injecdo pressurizada.

3. Verifique a permeabilidade do cateter:

«  Ligue uma seringa de 10 ml cheia de soro fisioldgico normal estéril.
«  Aspire o cateter, verificando se hd retorno adequado de sangue.
« Irrigue vigorosamente o cateter.

AAdverténcia: Certifique-se de que cada limen do cateter esta permeavel
antes da injecao pressurizada para minimizar o risco de falha do cateter
e/ou complicagdes para o doente.

4. Separe a seringa do conector sem agulha (quando aplicavel).




5. Ligue o tubo do sistema de administragdo por injecdo pressurizada a linha de extensao
adequada do cateter, de acordo com as recomendades do fabricante.
Precaucdo: Nao exceda a pressaio maxima de 2068,4 kPa (300 psi)
do equipamento de injecao mecanica para reduzir o risco de falha do cateter
e/ou deslocamento da ponta.

A Precaugéo: Nao exceda dez (10) injecdes nem a taxa de fluxo méxima do cateter
recomendada na rotulagem do produto e no conector Luer do cateter de modo
areduzir o risco de falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

A Adverténcia: Interrompa as injecdes pressurizadas ao primeiro sinal de
extravasamento ou deformagdo do cateter. Siga as politicas e os procedimentos
institucionais para a intervencao médica adequada.

Precaucao: Aqueca os meios de contraste até a temperatura corporal, antes
dainjecdo pressurizada, para reduzir o risco de falha do cateter.

Precaugao: As definigdes limite de pressao no equipamento injetor poderao nao
impedir a sobrepressurizagdo de um cateter total ou parcialmente ocluido.
Precaucdo: Utilize uma tubagem de sistema de administragao adequado entre
o cateter e 0 equipamento injetor pressurizado para minimizar o risco de falha
do cateter.

A Precaucdo: Siga as instrugdes de utilizao, as contraindicagdes, as adverténcias
e as precaugdes especificadas pelo fabricante para os meios de contraste.

6. Injete os meios de contraste de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao

do médico, a técnica de insercao e as potenciais complicagdes associadas a este

procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet

da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizagao

em formato PDF

Esta € a localizagdo do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) do

“Arrow AGBA PICC" ap6s o lancamento da base de dados europeia relativa a dispositivos

médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
I idéntico (Regul. 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);

se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido

um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informacdes no website da Comissdo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ao para o doente fi

7. Desligue assepticamente o limen do cateter do injetor pr |

8. Aspire e, em sequida, irrigue o limen do cateter com uma seringa de 10 ml, ou maior,
cheia de soro fisioldgico normal estéril.

9. Separe a seringa e volte a colocar o conector sem agulha estéril ou a tampa de injecao
estéril na linha de extensao do cateter.

Instrugoes de remogao do cateter:
Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogao do cateter, [T

A Precaucdo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os proced

Preencha o cartdo de implante internacional com a informagao 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

Informacado qualitativa e quantitativa sobre os materiais
e substancias as quais o doente pode ser exposto:

% Material/Substancia Funcao/Notas

restante Poliuretanos Corpo do dispositivo

da institui¢do 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.

A Adverténcia: A via 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 remocdo do cateter, de acordo com as politicas
e procedimentos da instituicao, incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda
asua extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.
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2,0% - 4,6% Oxicloreto de hismuto Agente de radiopacidade

0,1%-0,5% Cloro-hexidina Agente antimicrobiano ativo

Isento sequndo a FDA 21CFR

<0,1% Corantes (Seguro para utilizagdo
em dispositivos médicos)
<0,1% Poli (metilmetacrilato) Impresséo




Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

A [:]I] & ® !’ [STERIETED
S Consultaras | Contém uma - Sistema de barreira estéril
. Dispositivo R N o T - . Esterilizado por .
Cuidado o instrugdes de substancia Nao reutilizar Ndo reesterilizar . " tinica com embalagem de
médico L " Gxido de etileno R
utilizacgo | medicamentosa protegdo no interior
e as
arh
7N X REF||[LOT
Sistema de Nao utilizar Ndo fabricado Armazene auma
- . | Manterafastado se aembalagem < temperatura abaixode 25°C | Numerode . Prazo de
barreira estéril Manter seco ) com latex de or) Fi ] p Nimero de lote :
inica da luz solar estiver borracha natural (77 °F). Evite o calor excessivo catélogo validade
danificada acima de 30 °C (86 °F)

M &I @ Arrow, o logdtipo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, o logdtipo Teleflex,

TipTracker, VPS e VPS Rhythm sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas fillais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated.
Reservados todos os direitos.

Fabricante | Datadefabrico | Importador
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Tlakovy

7 vstrekovaci periférne zavidzany centrilny katéter

(PICC) Arrowg+ard Blue Advance

Opis vyrobku:
Katetve Arrowg+ard Blue Advance maji (pravu vonkajsej plochy pomocou
ikrobidlneho acetdtu chlérhexidinu na tele katétra a v spoji hrdlového dstia, ako
aj impregndciu vnitorného limenu pomocou antimikrobidlnej kombindcie acetdtu
chldrhexidinu a chlérhexidinovej bézy na tele katétra, hrdlovom spoji, predlzovacej hadicke
(hadickach) a na hrdle (hrdlach) predizovacej hadicky. Maximalne celkové mnozstvo
obsahu chlérhexidinu aplikovaného na katétre roznych velkosti Fr a dfzok méze dosahovat
ai22,2mg.

Vlastnosti chlérhexidinu:

Chlérhexidin  sa vyznacuje Sirokym ~spektrom antimikrobidlnej —aktivity vratane
bakteriostatickych a baktericidnych ucinkov na p baktérie,

baktérie a plesne. Baktériostaticky a baktericidny tcinok (hlorhexmlnu zavisi vo velkej
miere od koncentrécie ldtky a ndchylnosti étnych Chlgrhexidi

(cstzx(\szO) je stabllny pn hodnota(h pH zltgrviypovedaju(lch telesnym povv:hom a

sa zabezpe(llo 7e nebude ovply  inflizia ch pie alebo inych i 6znych
tekutin. Ukdzalo sa, Ze chlrhexidin je ucinny aj proti virusom s lipidovou zlozkou
v antimikrobidlnej vrstve alebo s vonkajsim obalom, ale tieto vlastnosti sa pri tomto
vyrobku nehodnotili. Antitrombogénny tcinok technoldgie Arrowg-+ard Blue Advance na
katétre je podla vSetkého zalozeny na inhibicii trombinu chldrhexidinom prostrednictvom
prirodzenych a beznych ciest zrazania krvi, o sposobuje oneskorenie reakcie zrazania krvia
akumulécie trombov na povrchu katétra.

Chlérhexidin je kationickd zlicenina. Kladne nabité molekuly si silno pritahované
k zdpornym nabojom, ktoré sa nachddzaji na mikrobidlnych plochach. Vonkajsia
membrdna gram-negativnych baktérif, bunkové stena gram-pozitivnych baktérii alebo
cytoplazmatickd membrana kvasiniek sa nasledne oslabia z dovodu vy33ej priepustnosti,
ktord spdsobila adsorpcia chlrhexidinu na bunkovy povrch. Chlérhexidin pri nizkych
koncentréciach vykazuje bakteriostatické (cinky z dovodu uvolnenia latok, pre ktoré
sti typické nizke molekulové hmotnosti (t. j. iénov fosforu a draslika), z bunky. Toto
poskodenie staci na to, aby sa inhibovala funkcia bakteridlnej bunky. Baktericidna aktivita
chldrhexidinu nastdva pri vy3Sich koncentrdciach tak, Ze sposobuje vyzrazanie bielkovin
anukleovych kyselin.

Chldrhexidin sa z gastrointestindlneho traktu absorbuje len slabo. V/ $tddidch vykonanych
na ludoch a zvieratach sa najvyssia hladina v plazme pohybovala v priemere na
Grovni 0,206 pg/g u fudi 30 mindt po poziti 300 mg chlérhexidinu. K vyldceniu doslo
predov§etkym stolicou ((ca 90 %) a menej ako 1 % sa vyIL’léiIo mocom. [hlérhexidl’n sa

h katétrov s tech Arrowg-+ard Blue Advance

je zanedbatelné.

Indikdcie na pouzitie:

Tlakovy vstrekovaci katéter PICC je indikovany na krétkodoby alebo dihodoby perifémy
pristup do ¢ h 6zneho systému na i 6znu terapiu, odber krvi, infizie,
tlakové injekcie kontrastnej latky a umoziiuje monitorovanie centrélneho vendzneho tlaku.
Maximalny tlak tlakového vstrekovacieho zariadenia pouzivaného s tlakovym vstrekovacim
katétrom PICC nesmie prekrocit 2068,4 kPa (300 psi). Maximélna prietokova rychlost pri
tlakovej injekcii je 4 ml/s az 6 ml/s. Maximalna prietokova rychlost tlakovej injekcie pre
konkrétny limen pouZivany na tlakové vstrekovanie sa uvadza na oznaceni konkrétneho
produktu.

Uprava technolégiou Arrowg-+ard Blue Advance na vonkajsej ploche tela katétra, ako
aj po celej drahe tekutiny v katétri preukdzatelne znizuje mikrobidlnu kolonizaciu a
akumuldciu trombov na povrchoch katétra. Antimikrobidlna a antitrombogénna tcinnost
bola hodnotend metddami in vitro a in vivo a v sticasnosti nie je potvrdend Ziadna korelacia
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medzi tymito testovacimi metddami a klinickym vysledkom. Technoldgia nie je uréend na
liecbu existujtcich infekcif alebo Zilovej trombézy.

Kontraindikaci

Tlakovy vstrekovaci antimikrobidlny/antitrombogénny katéter Arrowg-+ard Blue Advance;

je kontraindikovany:

«  upacientov so zndmou precitlivenostou na chldrhexidin,

« v pritomnosti infekcie stvisiacej s pomdckou v cieve planovaného zavedenia alebo
drahe katétra,

« v pritomnosti trombdzy v cieve planovaného zavedenia alebo v dréhe katétra.

Potencial hypersenzitivity:
Vyhody poutitia tohto katétra je potrebné zvazit vzhladom ku vsetkym moznym rizikam.

Pri pouziti ikrobidlnych katétrov spdsobuji obavy | reakcie, ktoré
mozu byt zdvazné alebo dokonca Zivot ohrozujtice.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k ¢ beh systému p dnictvom jediného

miesta vpichu pre aplikdcie, ktorych stcastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centrélne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

Predklinické hodnotenie:
Technologla Arrowg+ard Blue Advance preukdzatelne redukovala kolonizaciu gram-
i a gram-neg i baktériami a kvasinkami v Stididch in vitro a in vivo az po

dobu 30 dni na vonkajsom povrchu a v Stddidch in vitro az po dobu 30 dni v dréhe tekutiny.

Technoldgia Arrowg-+ard Blue Advance navySe preukdzatelne redukovala akumulaciu
trombov na povrchu katétra az po dobu 30 dni pri skisani v podmienkach in vivo. Pri
skdsani v podmienkach in vitro sa prejavila nizsia adhézia trombocytov k povrchu katétra
a okllizia katétra.

& Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moéze viest k zniZzeniu vykonu alebo strate
funkcnosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie
suvisiace s katétrom, katéter okamzite vytiahnite.

Pozndmka: Ak déjde k neZiaducej reakcii, vykonajte skisku citlivosti na potvrdenie
alergie na antimikrobidlne Idtky katétra.

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.

5. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetrizaény zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.




. Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra po

dilatatore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to modze viest k
venospazmu, perforécii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu
komponentu.

. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moze

sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho

drétu nevyvijajte nadmernd silu. Nadmerna sila moéze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiograficku
vizualizaciu a vyziadat dalSiu konzultaciu.

Na tlakové injekcie pouzite len limen (limeny) s oznacenim
Pressure Injectable (vhodné na tlakové injekcie), aby sa
znizilo riziko zlyhania katétra alebo komplikécie pacienta.
Informécie tykajice sa tlakovych injekcii si pozrite na
informacnej Stitku tlakového vstrekovania s produktmi
Arrow.

10.Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
branenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

11.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na cievny

pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embolii. V
mieste vpichu do centrélnej Zily nenechavajte otvorené ihly,
puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre.
Pri akejkolvek pomdcke na cievny pristup pouzivajte len
bezpecne utiahnuté spojenia so zéamkom Luer-Lock na
ochranu pred neiimyselnym rozpojenim.

12.Lekari si musia uvedomovat, ze posuvné svorky sa mozu

netimyselne odstranit.

13.Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré moézu

obmedzovat pouzitie katétrov PICC, aj vratane nasledujucich
stavov:

* dermatitida, ¢ radiacna terapia v

e celulitida a popaleniny v mieste zavedenia alebo
mieste zavedenia alebo v okoli,
v okoli, ¢ kontraktury,

¢ predchéadzajlca * mastektomia,
ipsilateralna vendzna * mozné pouzitie pri AV
trombéza, pistali.

14.Lekéri si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich

vedlajsich ucinkov spojenych s katétrami PICC aj vratane
nasledujucich:

* srdcova tamponada e hematém,
sekundarne k perforacii e krvéacanie/hemoragia,
cievy, predsiene alebo o tvorba fibrinového
komory, puzdra,

e vzduchova embdlia, o infekcia v mieste

¢ katétrova embdlia, vystupu,

e okluzia katétra, o erbziacievy,

* bakterémia, * nespravne umiestnenie

e septikémia, Spicky katétra,

e extravazacia, e dysrytmie,

¢ tromboflebitida, ¢ syndrom hornej dutej

e trombdza, zily,

* netmyselné * flebitida,
prepichnutie tepny, * anafylaxia.

Bezpecnostné opatrenia:

1.

Katéter nepozmerujte inak, ako sa uvadza v pokynoch.
Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
vodiaci dré6t ani ziadny iny komponent stboru/supravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s

3.

anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpecnymi technikami
a moznymi komplikaciami.
Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpeénostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.
Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste
zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit
material katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu
oslabit struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky
mozu oslabit aj adhezivhu vazbu medzi poméckou na
stabilizéciu katétra a pokozkou.

* Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

* Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechavajte v limene katétra s cieflom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.

e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prilozenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom
uschnut.

Pred pouzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte

priechodnost katétra. Nepouzivajte strieckacky mensie nez

10 ml na znizenie rizika intraluminalneho presakovania

alebo prasknutia katétra. Elektrické vstrekovacie zariadenie

nemusi zabranit pretlaku v upchanom alebo (¢iastocne
upchanom katétri.

Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby Spicka

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.

Odporucany postup: PouZite sterilnu techniku.
Pripravte miesto vpichu:

1.
2
3.
4.
Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnuta):

Uzamykacia odpadovd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel
(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

Kozu pripravte a odistite vhodnym antiseptickym pripravkom.
Miesto vpichu zardskujte.

Podajte lokélne anestetikum podla zasad a postupov daného stavu.
Ihlu zlikvidujte.

Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri obrézok 1).

Po umiestneni do odpadovej nddoby budu ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane pouzit.

Aﬂezpeénostné opatrenie: lhly vioZené do uzamykacej odpadovej nadoby

£\ Bezpetnostaé op

SharpsAway Il sa nepokusajte vytiahnut. Tieto ihly s zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuju z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, mdze sa vyuzit na zatlacenie poufitych
ihiel do peny.

Po i do penového systému St
nepouzivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mozu nalepit iastocky hmoty.

ihly

Pripravte katéter:

Dalsie pokyny tykajice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v ndvode na
pouzitie produktu Arrow VIPS. Dalsie pokyny tykajiice sa pripravy sondy TipTracker (ak je
poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomacky Arrow VPS Rhythm).

V pripade potreby katéter zreite:

Infizia ych liekov cez susedné vystupné porty moze
sposobit zrazeniny alebo upchatie.



5. Vtiahnite kontaminacnd bariéru.
6. Pomocou centimetrovych znaciek na tele katétra upravte katéter na pozadovanti dfzku
na zdklade velkosti pacienta a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodéva konektor s bo¢nym portom a zavadzaci drét,
postupujte podIa krokov 7 a 8.

7. Zavadzaci drot vytiahnite cez septum, aby sa drét vtiahol minimdlne 4 cm za miesto,
kde sa md katéter odrezat (pozri obrézok 2).

lﬁpifka drotu Dizka katétra, ktora
I‘- sa ide pristrihnut
() [} 0 0L ————

Drét vtiahnuty

4 cm (minimalne)

¢

Spicka katétra

Obrézok 2

8. Proximélny koniec zavédzacieho drotu ohnite pri konektore s bocnym portom, aby
sa znizilo riziko, Ze zavadzaci drdt pri zavadzani vyjde z distlnej Spicky katétra (pozri
obrazok 3).

A Varovanie: Zavadzaci drot sa nepokiisajte zastivat cez septum.

Orezévac katétra (ak je poskytnuty):

Orezévac katétra je jednorazova pomacka na pristrihnutie.

«  Katéter vlozte do otvoru orezévaca az po pozadované miesto prerezania.

«  Stlacenim Cepele katéter prereite.

An - 5 ...r..L.

znamena pristup do ily.

sa na to, Ze farba aspirovanej krvi

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drdt (pristupovy drét):
Vodiaci drot:

Subory/stpravy sa dodavaju s ré6znymi vodiacimi drotmi.
Vodiace dréty sa dodavaju s réznymi priemermi, dizkami a

konfiguraciami Spiciek na konkrétne techniky zavadzania.
Pred zaciatkom skutocného zékroku zavadzania katétra sa
oboznamte s vodiacim drotom (drotmi), ktory sa ide pouzit
s konkrétnou zvolenou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na zavedenie vodiaceho drdtu do ihly.

«  Palcom vtiahnite 3picku vodiaceho drétu. Spicku zavddzaa Arrow Advancer — s
vtiahnutym vodiacim drotom — umiestnite do zavédzacej ihly (pozri obrézok 4).

16. Vodiaci drot zasuiite do zavadzacej ihly.

A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drdtu nezavadzajte do cievy, pretoze to moze
viest k poskodeniu cievy.
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. Zdvihnite palec a zavadzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od
zavadzacej ihly. Polozte palec na zavédza¢ Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci
drét, pricom zatlacajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot zastval hibsie. Pokracujte,
kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.

ABezpecnostne opatreme Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na udely
ie fiavajte dostatoénd obnazeni dfzku vodiaceho drotu.

POZNAMKA: Odpor pri prerezdvani katétra s najvicsou p
nedostatocne vtiahnuty zavddzaci drot. Katéter nepouzivajte, ak zavddzaci drot nebol
vtiahnuty.

9. Pomocou orezavaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu
katétra), aby sa zachovala tupd 3picka.

AVarovame Zavadzaci drot pri pnsmhovam katétra nereite, aby sa zniZilo riziko
p adzacieho drotu, ul drdtu alebo embdlie.

10. Skontrolujte zrezany povrch, i je rez Cisty a ¢i neobsahuje uvolneny material.

A Bezpect é op: ie:Poy ikatétra sk Gv j Casti
katétra nie je Ziadny drot. Ak sa najde akykolvek ddkaz toho, Ze zavadzaci drot
bol prerezany alebo poskodeny, katéter a zavadzaci drot sa nesmu pouzit.

Vyplachnite katéter:

11. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na
injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

12. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zamkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.
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AVarovanie: 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
predIZovacej hadicky, aby ste zniZili riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte ivodny pristup do Zily:

13. Zaloite turniket a vymeiite si sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie
vodiaceho drdtu, aby sa ufahéilo 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 siilade s ndvodom na poutitie od
vyrobcu.

14. Do Zily zavedte zavédzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

Aﬂezpefnostné opatrenie: lhlu znovu nezastivajte do zavadzacieho katétra (ak je
poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embdlie v katétri.

15. Skontrolujte, ¢i prietok nepulzuje.
AVarovanie: Pulzujuici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.

Nekontralovany vodiaci drot mdze viest k embdlii spdsobenej drotom.

A

Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa znizilo riziko
mozného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drétu.

18. Zavadzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drt drzte na mieste.
Zavedenie katétra:

Dalsie pokyny tykajice sa zavédzania pomocou sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v
navode na pouzitie produktu Arrow VIPS. Dalie pokyny tykajlice sa zavédzania pomocou sondy
TipTracker (ak je poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomdcky Arrow VPS Rhythm.
Zavadzanie pomocou rozlepovacieho puzdra:

19. Skontrolujte, ¢i je dilatétor na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

20.
21.

Tostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom drote.

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora luchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad

vodiaci dr()tjemne toEiV)}m pohybom do hibky dostatocnej na vstup do cievy.

22. Miesto koznej punkcie podla potreby zvacsi

smerom prec od vodiaceho drétu.

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 zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

A Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahuijte, pokial'nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.

A Bezpecnostné opatrenie: Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat odhalena
dostatocnd dizka vodiaceho drotu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho
drétu.

23. Umit ie rozlepovacieho puzdra tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatdtora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drot a dilatator vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

24. Puzdro drZte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatétor (pozrite si obrazok 5).

AVavovanie: Na vodiaci drot nevyvijajte nadmerni silu na znizenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.



25. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drdtu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa
zniZilo riziko prieniku vzduchu.

AVaravanie: Dilatatory ani puzdra nenechévajte otvorené bez uzéverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na centrélny venézny
pristup alebo do Zily, méze dojst k vzduchovej embdlii.

26. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drét, i nie je poruseny.

27. Vtiahnite kontaminacna bariéra (ak je poskytnuty).

Zavedenie pomocou 80 alebo 130 cm vodiaceho drétu (ak je poskytnuty)

s pouzitim fluoroskopie:

« Vodiaci drot pripravte na zavedenie jeho navihéenim sterilnym fyziologickym
roztokom na injekciu. Dbajte, aby vodiaci drot ostal kizky, kym nebude zavedeny do
tela pacienta/katétra. Na ziskanie vodného pristupu do cievy sa pouzije zobrazovacie
alebo fluoroskopické navadzanie, zavedenie katétra s vodiacim drotom dlzky 80 alebo
130 cm sa robi pri fluoroskopii.

«  Zavedenie cez rozlepovacie puzdro:

« V pripade poutitia vodiaceho drotu dizky 80 cm zavadzajte vodiaci drot do distélneho
limenu, az kym mékka Spicka drotu nebude trcat za Spicku katétra. Vodiaci drt/
katéter zastvajte ako jeden celok cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy
zavedenia v tele, pricom udrziavajte polohu distalneho konca vodiaceho drtu.

« V pripade pouitia vodiaceho drotu dfzky 130 cm zasuiite makkd 3picku vodiaceho
drotu cez rozlepovacie puzdro do pozadovanej hibky. Katéter prevle¢te cez vodiaci
drot a katéter posurite po vodiacom drote do konecnej polohy zavedenia v tele
s pouitim ok éh ddzania alebo fl
« Ak pri zastvani katétra narazite na odpor, katéter vtiahnite naspat alebo ho pri

zastivani jemne vyplachujte.

Varovanie: Prienik vodiaceho drotu do pravej strany srdca moze spdsobit
dysrytmie alebo perforaciu steny cievy, predsiene alebo komory.
ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drét drite pevne po cely cas. Na tcely
ipuldcie Ziavajte dostatocnu i dizku drotu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embolii spdsobenej vodiacim drotom.

Zavedenie pomocou zavadzacieho drotu (ak je poskytnuty):
«  Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele. Ak
narazite na odpor, katéter stiahnite naspat alebo ho pri zastivani jemne vyplachujte.

28.

I3

Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zily. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra (pozrite si obrazok 6), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kyjm sa neoddeli po celej dlzke.

A Bezpecnostné op Puzdro na mieste
okolité tkanivo a vznikne medzera medzi katétrom a dermou.

29. Ak sa katéter pri odstraiovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.

30. Zavadzaci drot alebo vodiaci drdt vytiahnite. Pri vytiahnuti vidy skontrolujte vodiace
droty, G nie st porusené.

AVarovanie: Zavadzaci drot a konektor s bocnym portom vytiahnite ako jeden
celok. V opanom pripade to méze viest k zZlomeniu drétu.

Ako sp pouZivajte kratky (33 — 45 cm) vodiaci
31. V pripade akychkolvek tazkosti pri odstrafiovani zavadzacieho drdtu alebo vodiaceho
drotu sa katéter a drot musia odstranit ako jeden celok.

AVarovanie: Na zavadzaci drét alebo vodiaci drét nevyvijajte nadmernd silu na
znizenie rizika mozného zlomenia.

ia, ¢im sa otvori

fiujicu pomdcku

drét.

Ukoncite zavedenie katétra:

32. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke a

aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

Lumen (Iimeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vetky predlzovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zimkom

Luer-Lock. NepouZivané porty mozno ,uzamknut” spojmi so zamkami Luer-Lock

podla standardnych zdsad a postupov daného tstavu.

o Predlzovacie hadicky s vybavené svorkou (-ami), ktorou (-ymi) sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zdmkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy ldmen.

AVamvanie: Svorku pred infiziou cez limen otvorte, aby sa znizilo riziko
poskodenia predizovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

]

33.
34,

2o

Zaistenie katétra:
35. Na upevnenie katétra pouzite pomdcku na stabilizaciu katétra alebo svorku katétra a
sponu (ak st poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primarne miesto zaistenia.
+ Ako sekundarne miesto upevnenia podla potreby poufite svorku katétra a sponu.
A Bezpecnostné opatrenie: Pocas zakroku obmedzte manipuldciu s katétrom, aby
3picka katétra zostala v spravnej polohe.

Pomdcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnuta):
Pomacka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v silade s vjrobcovym navodom na
pouZitie.

Svorka katétra a spona (ak sti poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouzivaji na zaistenie katétra, ak je na stabilizciu katétra

potrebné dalSie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

Varovanie: Svorku katétra a sponu nepripajajte, kym nie je vytiahnuty bud
vodiaci drot alebo zavadzaci drot.

o Po vytiahnuti zavadzacieho drdtu alebo vodiaceho drétu a pripojeni alebo uzavreti
potrebnych hadiciek roztiahnite kridelka gumenej svorky a umiestnite ju na telo
katétra, aby sa udrZala spravna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter nie je vIhky.

«  Pevnii sponu zaklapnite na svorku katétra.

«  Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutiiry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa zniZilo riziko posunu katétra (pozri obrézok 7).

36.
37.
38.

1=

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v stlade so zdsadami a postupmi daného stavu.
Ak je Spicka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situéciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného tstavu.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Obviazte podla zdsad, postupov a praktickych smernic daného Ustavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat),
okamZite ho vymerite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vsetok persondl, ktory oSetruje pacientov s katétrami PICC, musi mat vedomosti
o (icinnej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na prevenciu zranent.

Pokyny na poutitie tlakovej injekcie — pouZivajte sterilnu

techniku.

1. Pred kazdou tlakovou injekciou urobte vizuélnu snimku na kontrolu polohy 3picky
katétra.

ABezpeEnosﬁné opatrenie: Zakroky tlakovej injekcie musia vykonavat vyskoleni
pracovnici dobre ovladajtici bezpecnii techniku a mozné komplikacie.

2. Identifikujte limen pre tlakovi injekciu.

3. Skontrolujte priechodnost katétra:

«  Pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnenti beznym sterilnym fyziologickym
roztokom.

«  Katéteraspirujte, aby sa dosiahol dostato¢ny névrat krvi.

«  Katéter poriadne vyplachnite.

AVamvanie: Pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnost kazdého limenu
katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo komplikdcii pacienta.

4. Odpojte striekacku a konektor bez ihly (v prislusnom pripade).

5. Hadicku stipravy na podanie tlakovej injekcie pripojte na vhodni predlzovaciu hadicku
katétra podla odporticani vyrobcu.
Bezpeénostné opatrenie: Nep tlak 2 068,4 kPa (300 psi) v
zariadeni na vstrekovanie energie, aby ste zniZili riziko zlyhania katétra a/alebo
posunu hrotu.

cujte

/\ Bezpetnostné opatrenie: Neprekracujte desat (10) injekcii alebo maximélnu
odpordcani prietokovii rychlost katétra uvedenti na oznaceni produktu a hrdle typu
Luer katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo posunu 3picky.
Varovanie: Tlakové injekcie prestaiite podavat pri prvej zndmke extravazacie
alebo deformacie katétra. Prislusny medicinsky zésah vykonajte podla zasad a
postupov daného tstavu.



A Bezpecnostné opatrenie: Pred tlakovou injekciu zohrejte kontrastni latku na
telesnd teplotu, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra.

A Bezpecnostné op. i ie tlakového limitu na
zariadeni nemusi zabrénit pretlaku v upchanom alebo ¢iastoéne upchanom
katétri.

A Bezpetnostne opatrenie: Pouzite vhodnu stipravu hadmek na podavanie medzi

a tlakovym iadenim na aciu rizika zlyhania

Illl
katétra.

A Bezpecnostné op jie: Postuf podfa vy Specifik navodu
na poutitie, kontraindikdcii, varovani a bezpecnostnych opatreni pre kontrastné
latky.

6. Vstrzknite kontrastnu latku v silade so zdsadami a postupmi daného dstavu.

7. Lumen katétra asepticky odpojte od tlakového vstrekovacieho zariadenia.

8. Aspirujte a potom limen katétra vyplachnite pomocou striekacky s objemom 10 ml
alebo vacsej naplnenej beznym sterilnym fyziologickym roztokom.

9. Striekacku odpojte a na predlZovaciu hadicku katétra nasadte sterilny konektor bez
ihly alebo injekéné viecko.

Pokyny tykajtice sa odstranenia katétra:

Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrénte krytie.

3. Uvolhite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizéciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor ITTRINANE.

ABezpeEnosmé opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to

b ih

Referencnu tykajlcu sa h pacientov, lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej strénke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Képia tohto ndvodu na poutitie vo formate pdf sa nachddza na stranke: www.teleflex.com/IFU
Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra Arrow AGBA PICC sa po
spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed nachddza na tejto lokalite:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej dnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v dsledku jej pouZitia vyskytne zavaznd nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie st uvedené na tejto weboveJ stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-d ts_en

Poskytované informacie pre pacienta
Vypliite dnii kartu implantdtu s prislusnymi informaciami. Vyplnend kartu
odovzdajte pacientovi spolu s informacnou broziirkou pre pacienta. Ak bola informacnd

brozirka pre pacienta vyhodend, prelozenti képiu ndjdete na stréanke www.teleflex.com/IFU

Kvalitativne a kvantitativne informacie o materidloch a
latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni:

viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s od
postupujte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kjm sa nedosiahne hemostdza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: Zvyskova draha 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. ok jte postup od: ia katétra vrdtane potvrd
aspicka boli odstrénené, v stilade so zdsadami a postupmi daného

% Material/latka Uloha/poznamky
zostatok Polyuretany Telo pomacky
katétra
20-46% Oxychlorid bizmutity Rontgenkontrastnd ldtka
01-05% Chldrhexidin Aktivne mikrobiologické cinidlo
Vynimka podla FDA 21CFR
<0,1% Farbivd (bezpecné na poutitie so
zdravotnickou poméckou)
ia, e celd dizka katétra <0,1% Poly (metylmetakrylat) Tla¢




Vysvetlivky symbolov: Symboly sti v stilade 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.
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Catéter central de insercién periférica (PICC)
para inyeccién a presién Arrowg+ard Blue Advance

Descripcion del producto:

Los catéteres Arrowg-+ard Blue Advance se procesan con un tratamiento superficial externo
que utiliza el antimicrobiano acetato de clorhexidina sobre el cuerpo del catéter y la punta
del conector de unidn, asi como la impregnacion de la luz interna con una combinacién
de los antimicrobianos acetato de clorhexidina y base de clorhexidina para el cuerpo
del catéter, el conector de unidn, los tubos de extension y los conectores de los tubos
de extension. La cantidad total maxima de clorhexidina que se aplica a los catéteres de
distintas longitudes y tamaios French puede llegar hasta 22,2 mg.

Caracterizacion de la clorhexidina:

La dlorhexidina se caracteriza por tener un amplio espectro de actividad antimicrobiana, que
incluye efectos bacteriostaticos y bactericidas sobre las bacterias grampositivas, gramnegativas
y los hongos. El efecto bacteriostético o bactericida de la clorhexidina depende en gran medida
de la concentracion del farmaco y la sensibilidad de los microorganismos concretos. Se ha
demostrado que la clorhexidina (C,.H,,C,N. 0, no solo es estable a niveles de pH caracteristicos
de las superficies y tejidos corporales, sino que ademas muestra establlldad a nlveles de pH més
bajos o s ltos, lo que asegura que la infusion d i

no se vea afectada. También se ha demostrado que la clorhexidina es eﬁcazﬁente alosvirus que
tienen un componente lipidico en su cubierta o llevan una envoltura extema, si bien con este
producto no se han evaluado estas propiedades. El efecto antitrombogénico de los catéteres
con tecnologia Arrowg+ard Blue Advance parece deberse a la inhibicion de la trombina por la
clorhexidina a través de las vias intrinsecas y comunes de coagulacion sanguinea, retrasando asi
la respuesta de coagulacién sanguinea y la acumulacion de trombos en la superficie del catéter.

La dorhexidina es un compuesto cationico. Sus moléculas cargadas positivamente se ven
fuertemente atraidas por las cargas negativas presentes en las superficies microbianas. En
consecuencia, la membrana externa de las bacterias gramnegativas, la pared celular de las
bacterias grampositivas o la membrana citopldsmica de las levaduras se debilitan debido al
aumento de la permeabilidad causado por la adsorcion de clorhexidina en la superficie celular.
La dorh tiene efectos hacteri a concentraciones bajas debido a la liberacion de
sustancias de la célula que se caracterizan por su bajo peso molecular (iones de fosforo y potasio).
Este dafio es suficiente para inhibir la funcion celular bacteriana. A concentraciones mds altas, la
clorhexidina tiene actividad bactericida al causarla precipitacion de proteinas y dcidos nucleicos.

La clorhexidina se absorbe muy poco a través del tubo digestivo. En estudios realizados en
animales y en seres humanos, la concentracion plasmatica media alcanzo su valor méximo
a los 0,206 pg/g (en seres humanos) 30 minutos después de la ingestion de 300 mg de
clorhexidina. La excrecion se produjo principalmente a través de las heces (aproximadamente
un 90 %) y menos del 1% se excretd en la orina. La dlorhexidina se metaboliza de la misma
forma que la mayoria de otras sustancias extrafias. La mayor parte se excreta sin metabolizar.

Los estudios preclinicos de hiocompatibilidad apoyan la conclusion de que el riesgo de
efectos adversos de los catéteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance es insignificante.

Indicaciones de uso:
El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion estd concebido para el acceso
periférico a corto o largo plazo al sistema venoso central para la administracion de un tratamiento
recogida d tras de sangre, infusio
¥ permite supervisar a presion venosa central. La presion méxima del equipo de nyeccion a pre3|on
utilizado con el catéter central de insercion periférica para inyeccidn a presion no debe ser superior
22068,4 kPa (300 psi). El caudal méximo de la inyeccion a presion oscila entre 4y 6 ml/s. Consulte
la documentacion especifica del producto para conocer el caudal méximo de la inyeccidn a presién
para laluz especifica que se esté utilizando para la inyeccién a presin.

Se ha demostrado que el tratamiento con tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance en la
superficie externa del cuerpo del catéter y en toda la via de liquido del catéter es eficaz
para reducir la colonizacion microbiana y la acumulacidn de trombos en las superficies del
catéter. La eficacia antimicrobiana y antitrombogénica se evalud utilizando métodos de
prueba in vitro e in vivo, y no se ha establecido ninguna correlacién entre estos métodos

de prueba y los resultados clinicos. No estd previsto que se utilice para tratar infecciones ni
trombosis venosas existentes.

Contraindicaciones:

El uso del catéter con proteccién antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg+ard Blue

Advance para inyeccin a presion estd contraindicado en los casos siguientes:

«  Enpacientes con hip ibilidad conocida a la cl

«  En presencia de infeccion relacionada con el dispositivo en el vaso de introduccion
previsto o en la trayectoria del catéter

«  Enpresencia de trombosis en el vaso de introduccidn previsto o en la trayectoria del catéter

Posible hipersensibilidad:

Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente a cualquier posible riesgo.
Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacién con los catéteres
antimicrobianos, y pueden ser graves e incluso potencialmente mortales.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un tnico lugar de
puncion para aplicaciones que incluyen la infusién de liquidos, la obtencién de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

Evaluaciones preclinicas:

Se ha demostrado que la tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduce la colonizacién
en las superficies del catéter por bacterias grampositivas, gramnegativas y levaduras en
estudios in vitro e in vivo durante un maximo de 30 dias sobre la superficie externa, y en
estudios in vitro durante un maximo de 30 dias dentro de la via de liquido.

Ademés, en estudios in vivo se ha demostrado también que la tecnologia Arrowg-+ard
Blue Advance reduce la acumulacion de trombos en las superficies del catéter durante
un méximo de 30 dias. Las pruebas in vitro muestran una reduccién de la adhesién de
plaquetas en la superficie del catéter y de la oclusion del catéter.

A Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, paraunsolo uso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial de
infeccion o lesion graves que podria causar la muerte. El
reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para
un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar
una pérdida de funcionalidad.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. Extraiga el catéter de inmediato si se producen reacciones
adversas relacionadas con el catéter después de la colocacion
del catéter.

Nota: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccién adversa.

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.

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
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en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterismo bajo visualizacion directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

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 daiios alos componentes.
El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiogrifica 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.

10. No fije, grape ni suture directamente sobre el didametro exterior

del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el
riesgo de cortar o danar el catéter, u obstruir el flujo del catéter.
Fijelo inicamente en los puntos de estabilizacion indicados.

11.Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire

enundispositivo de acceso vascular o una vena. No deje agujas
abiertas, vainas o catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncion venosa central. Utilice inicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de acceso
vascular para evitar la desconexion accidental.

12.Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes

pueden retirarse de forma accidental.

13.Los médicos deben conocer los procesos clinicos que pueden

limitar el uso de catéteres centrales de insercion periférica,
como por ejemplo:

¢ Dermatitis ¢ Radioterapia en el lugar

¢ Celulitis y quemaduras o proxima al lugar de

en el lugar o préximas introduccion

al lugar de insercion ¢ Contracturas
e Trombosis venosa ¢ Mastectomia
ipsilateral anterior ¢ Posible uso para fistula AV

14.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos

secundarios no deseados asociados a los catéteres centrales
de insercion periférica, como por ejemplo:
* taponamiento cardiaco ¢ dafo o lesion nerviosa
como consecuencia de o hematoma
una perforacion vascular,
auricular o ventricular
e embolia gaseosa
¢ embolia por el catéter
¢ oclusion del catéter
* bacteriemia
* septicemia
® extravasacion

sangrado/hemorragia
formacion de vainas de
fibrina

infeccion del lugar de salida
erosion vascular

* posicion incorrecta de la
punta del catéter

* tromboflebitis * arritmias
¢ trombosis * sindrome de laVCS
¢ perforacion arterial o flebitis
accidental o anafilaxis
Precauciones:
1. No modifique el catéter més que de la forma indicada en las

instrucciones. No modifique la guia ni ningtin otro 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.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del

centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion

segura de los dispositivos.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el

material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.

Estos agentes también pueden debilitar la union adhesiva

entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del catéter
ni permita que permanezca alcohol en la luz del catéter
para restaurar su permeabilidad o como una medida de
prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de aplicar el apdsito.

5. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso, lo que
incluye antes de la inyeccion a presion. No utilice jeringas de
menos de 10 ml para reducir el riesgo de fuga intraluminal
o rotura del catéter. Es posible que el equipo inyector
eléctrico no impida la sobrepresurizacion de un catéter total
o parcialmente ocluido.

6. Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en
la posicion correcta.

>

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncion:

1. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado.

2. Cubrael lugar de puncion con paios quirtirgicos.

3. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.
4. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il

(si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de

agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

o Unavez colocadas en el clavagujas, las agujas quedarén inmovilizadas automdticamente
para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

o Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

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:
Consulte las instrucciones de uso del catéter Arrow VPS para obtener instrucciones
adicionales para la preparacion del estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de



uso del dispositivo VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la

preparacion del estilete TipTracker (si se suministra).

Recorte el catéter si es necesario:

A Advertencia: La infusion de farmacos no compatibles a través de los puertos de
salida adyacentes puede ocasionar precipitacion u oclusién.

5. Retraiga el protector anticontaminacion.

6. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud
deseada en funcién del tamario del paciente y del punto de insercion deseado.

Cuando se suministre un conector de orificio lateral y un dispositivo de
colocacion, siga los pasos 7y 8.

7. Retire el dispositivo de colocacion a través del tabique para retraerlo al menos 4 cm
detrés del lugar del corte del catéter (consulte la figura 2).

Longitud de catéter

que hay que recortar -’I
) v ) L — i ————]

Guia retraida

4 cm (min)

lPunta dela guia

Punta del catéter *

Figura2

8. Doble el extremo proximal del dispositivo de colocacion en el conector del orificio
lateral para minimizar el riesgo de que el dispositivo de colocacion se extienda mds
alld de la punta distal del catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).

/A Advertencia: Nointente hacer avanzar el dispositivo de colocacion  través del tabique.

Cortador de catéteres (si se suministra):

Un cortador de catéteres es un dispositivo de corte de un solo uso.

« Inserte el catéter en el orificio del cortador hasta el lugar de corte deseado.

«  Presione la cuchilla para cortar el catéter.

NOTA:L
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9. Corte transversalmente el catéter en angulo recto (90° respecto a la longitud del
catéter) con el cortador (si se suministra) para mantener una punta roma.
Advertendia: Para reducir el riesgo de daiiar el dispositivo de colocacion, fragmentar la
guia o causar bolia, no corte el disp d 6n al recortar el catéter.

10. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte estd limpio y no hay
material suelto.

APre(au(ién: 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
0 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 extensién para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de acodamiento del dispositivo de colocacién,
no pince el tubo de extension cuando el dispositivo de colocacidn se encuentre
enel catéter.

AAdvertencia: 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 (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Deberé usarse una aguja protegida/aguja de seguridad 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 pulsatil.

AAdverten(ia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucién: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacién 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 diametros, 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 introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja.

«  (onel dedo pulgar, retraiga la punta de la quia. Coloque 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.

3

. Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm
de la aguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene
un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto al interior de la aguja para hacer
avanzar mds la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

APrecaucidn: 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 daiiarla.

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 insercion con el estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de
uso del dispositivo VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la
introduccion con el estilete TipTracker (si se suministra).

Insercion con la vaina pelable Peel-Away:
19. Asegrese de que el dilatador estd en sussitio y fijado al conector de la vaina.
20. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la guia.

21. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hagalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsién hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

Si es necesario, amplie el lugar de la puncion cutdnea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
A Advertencia: No corte la guia con el bisturi.
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22.

N

« 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 el riesgo de dafar la punta de la vaina.
A Precaucion: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.
2.
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Compruebe la colocacién 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 guia y el dilatador lo
suficiente como para permitir el flujo de sangre.

24, Mientras sujeta la vaina en sussitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la figura 5).



AAdvenen(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
derotura.

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 para el paciente.

25. Ocluya rapidamente la vaina tras extraer el dilatadory la quia, para evitar que entre aire.

AAdverten(ia: 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).

Insercién con una guia de 80 0 130 cm (si se suministra) bajo fluoroscopia:

«  Prepare la guia para la introduccion mojéndola con solucion salina normal estéril
inyectable. Asegirese de que la guia permanezca lubricada hasta el momento de
introducirla en el paciente/catéter. Utilice visualizacion por imagenes o fluoroscépica
para el acceso venoso inicial; la colocacién del catéter con una guia de 80 0 130 cm se
lleva a cabo bajo fluoroscopia.

« Insercion a través de una vaina pelable Peel-Away:

« Si se 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 posicin definitiva, a la vez que mantiene la
posicion 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 posicién definitiva, utilizando orientacion por
iméagenes o fluoroscopia.

« Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

AAdvertencia: El paso de la quia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, o perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

APretaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje
al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la

Andverten(ia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el
riesgo de daiiar el tubo de extension debido a un exceso de presion.

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
(aso necesario.
APrecaucién: Limite al méximo la manipulacion del catéter durante todo el
conelfinde la punta del catéter en la posicion correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

Debe empl un di: de ion 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 fijacién 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.

o Después de haber extraido el dispositivo de colocacion o a guia y de haber conectado
o cerrado los tubos necesarios, extienda las alas de la pinza de goma y coldquelas
sobre el cuerpo del catéter, asegurandose de que la superficie del catéter no esté
hiimeda, para mantener una fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

o Asequre la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando el
dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter
como la sujecion deben asegurarse para reducir el riesgo de migracion del catéter
(consulte la figura 7).

36.
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Aseglirese de que el lugar de introduccién esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

37. Evalde la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los

<

La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

Introduccion con el dispositivo de colocacion (si se suministra):
«  Inserteel catétera través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicin 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 separandolas 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.

29.
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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 guias estén
intactas al extraerlas.

30.
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AAdvenencia: Retire el dispositivo de colocacion y el conector del orificio lateral
como una sola unidad. Si no se hace asi, se podria romper la guia.

AAdvertencia: No utilice una guia corta (33-45 cm) como dispositivo de refuerzo.

31. Si tiene problemas para extraer la guia o el dispositivo de colocacion, debe extraer
juntos el catétery la guia.

A Advertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo de colocacion
o la guia para reducir el riesgo de rotura.

Finalice la insercion 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 segtin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloguear 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.

]

33.
34.
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pro del centro.
Sila punta del catéter esta mal colocada, evalde la situacion, y sustitdyalo o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las nrmas y los procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:
Apésito:
Cologue el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas

del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

38.
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Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las
directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con
catéteres centrales de insercion periférica debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para la inyeccion a presion (utilice una técnica estéril).

1. Obtenga unaimagen para confirmar la posicién de la punta del catéter antes de cada
inyeccion a presion.

A Precaucion: Los procedimientos de inyeccion a presion deben realizarlos
personas con una formacion adecuada y un conocimiento profundo de las
técnicas seguras y las posibles complicaciones.

2. Identifique la luz para la inyeccion a presion.

3. Compruebe la permeabilidad del catéter:

« Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina normal estéril.
« Aspire el catéter para un retorno venoso adecuado.
«  Lave vigorosamente el catéter.

Akdvertencia: Confirme la permeabilidad de todas las luces del catéter antes de
la inyeccion a presion para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter o de
complicaciones en el paciente.

4. Desprenda lajeringa y el conector sin aguja (cuando corresponda).

5. Acople el tubo del equipo de administracion por inyeccion a presion al tubo de
extension adecuado del catéter, siguiendo las recomendaciones del fabricante.



A Precaucion: No supere la presion méxima de 2068,4 kPa (300 psi) del equipo inyector
eléctrico, para reducir el riesgo de fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

A Precaucidn: No realice més de diez (10) inyecciones ni supere el caudal méximo
recomendado del catéter, indicado en el etiquetado del producto y en el
conector luer del catéter, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter
o0 de desplazamiento de la punta.

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

A Advertencia: Suspenda la inyeccion a presion al primer indicio de
o deformacion del catéter. Realice la intervencion médica apropiada segun las
normas y los procedimientos del centro.

A Precaucion: Caliente el medio de contraste a la temperatura corporal antes de
inyectarlo a presion, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.
Precaucion: Es posible que los limites de presion establecidos en el equipo de inyeccion
no impidan la sobrepresurizacion de un catéter total o parcialmente ocluido.

P ion: Utilice tubos de ad ion aprop entre el catéter y el equipo
de inyeccion a presidn con el fin de reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

A Precaucidn: Siga las instrucciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias
y las precauciones especificadas por el fabricante del medio de contraste.

6. Inyecte medios de contraste de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

7. Desconecte asépticamente la luz del catéter del equipo de inyeccion a presion.

8. Aspire y, a continuacidn, lave la luz del catéter con una jeringa de 10 ml o més, llena
de solucion salina normal estéril.

9. Desconecte la jeringa y cambiela por un conector sin aguja o un capuchon de inyeccion
estériles sobre el tubo de extension del catéter.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apésito.

3. Libere el catéter y 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,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las normas 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.

AAdvenencia: La via del catéter residual sequiré siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

estep consulte libros de texto estéandar, la documentacion médicay 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 seqguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del «catéter
central deinsercion periférica Arrow AGBA, tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre:
Productos Sanitarios/Eudamed, se encontraré en: https:/ / d

europa.

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a surepresentante autorizado y a sus autoridades 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 Comision Europea:

https://ec.europa.eu/growth/ /medi 5 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 informacidn 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
resto Poliuretano Cuerpo del dispositivo
2,0-46% Oxicloruro de bismuto Agente radiopaco
0,1-0,5% Clorhexidina Agente antimicrobiano activo
<0,1% Polimetil metacrilato Impresion




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
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Consulte las Contiene una Esterilizado Sistema de barrera estéril dnica
Aviso Producto sanitario |  instrucciones sustancia No reutilizar No reesterilizar mediante 6xido ; o
de uso medicinal de etileno con embalaje protector interior
S| s
N~ X REF||[LOT
Almacene este producto
Sistema Mantener aleiado No utilizarsi | Nofabricado con auna temperatura Nimero de Fecha de
de barrera ) Mantenerseco | elenvaseesta | latexdecaucho | inferiora25°C(77°F). . Nimero de lote Ny
P, de la luz del sol - N . catdlogo caducidad
estéril tnica dafado natural Evite el calor excesivo,
superiora 30 °C (86 °F)
Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, el logotipo
de Teleflex, TipTracker, VPS y VPS Rhythm son marcas comerciales o registradas de Teleflex
Incorp d o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated.
Fabricante Fecha de Importador Reservados todos los derechos.
fabricacion
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Arrowg+ard Blue Advance Tryckinjicerbar perifert inford

centralkateter (PICC)

Produktbeskrivning:
Arrowg-+ard Blue Advance-Katetrar har en utvandig ytbehandling med antimikrobiellt
klorhexidinacetat pé kateterkroppen och forblndelsefannlngens framre spets, liksom en

invéndig impregnering av lumen med en av etat
och Klorhexidinbas for k kroppen, forbindel : P o)
och fattni till  forlangningss| ). En maximal total méngd

hall for olika French-storlekar och kan vara upp till 22,2 mg.

Karaktarisering av klorhexidin:
Klorhexidin karaktariseras av atthaett brett p
bakteriostatiska och baktericida effekter pa bakterier,

bakterier och svampar. Om klorhexidin har bakteriostatiska eller baktericida egenskaper
beror i hdg grad pa koncentrationen av medlet och mottagligheten hos de specifika
organismerna. Klorhexidin (C,;H,,C,N, 0,) har visat sig vara stabilt vid de pH-vérden som
finns i kroppsytor och vévnader, men fortsétter dven att vara stabilt vid lagre eller hogre
pH-vérden vilket att infund eller andra IV-vétskor |nte
paverkas. Klorhexidin har ocksa visat sig vara effektivt mot virus med en |

i cellgift:

Kontraindikationer:

Den tryckinjicerbara Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetern

ar kontraindicerad:

«  hos patienter med kénd dverkénslighet mot klorhexidin

« vid forekomst av enhetsrelaterad infektion i det kérl som &r avsett for inforing eller
i kateterns bana

« vid forekomst av trombos i det karl som &r avsett for inforing eller i kateterns bana

Potential for overkanslighet:
Fordelarna med att anvanda denna kateter ska vigas mot eventuella risker.
Overkansligh ktioner dr ett bek med biella katetrar och kan vara
mycket allvarliga och till och med livshotande.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att erhalla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktlonsstalle for tillimpningar som omfattar vatskeinfusion, blodprovstagning,

skalet eller med ett yttre membranhdlje, med de egenskaperna har inte utvarderats med
denna produkt. Den antitrombogena effekten av Arrowg--ard Blue Advance-tekniken pa
katetrar forefaller vara en funktion av trombininhibition pa blodkoagulati genom
klorhexidin via det interna och gemensamma koagulationssystemet, som orsakar forsenad
blodk I och pa kateterytan.

Klorhexidin & en katjonaktiv forening. Dess positivt laddade molekyler &r starkt
attraherade av de negativa laddni som finns pd ytor. Det yttre
membranet pd gramnegativa bakterier, cellviggen pa grampositiva bakterier eller
cytoplasmamembranet pa jaster blir da forsvagade genom dkad genomtranglighet som
orsakas av att klorhexidin adsorberas pa cellytan. din uppvisar
effekter vid laga koncentrationer genom frigrelse av substanser som karaktariseras av
ldg molekylvikt (dvs. fosfor- och kaliumjoner) fran cellen. Denna skada ér tillracklig for
att inhibera bakteriell cellfunktion. Klorhexidins baktericida aktivitet uppstér vid hagre
koncentrationer genom att orsaka utfallning av proteiner och nukleinsyror.

Klorhexidin tas knappast upp i mag-tarmkanalen. | studier pa manniskor och djur var
den genomsnittliga plasmanivén som hdgst pa 0,206 g/ hos ménniskor, 30 minuter
efter intag av 300 mg klorhexidin. Exkretion uppstod primért genom feces (cirka 90 %)
och mindre dn 1 % exkreterades i urinet. Klorhexidin metaboliseras pa samma sétt som
de flesta fré de sut Den strre delen utan att vara

Prekliniska biokompatibilitetsstudier stader slutsatsen att det finns en forsumbar risk for
biverkningar fran Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetrar.

Indikationer for anvéndning:

Den tryckinjicerbara PICC:n &r indicerad for kort eIIer Iangvang penfer
till det centrala for i infusion
samt tryckinjektion av kontrastmedel och mojliggor overvaknlng av det centrala
ventrycket. Maxtrycket for tryckinjektionsutrustning som anvands tillsammans med den
tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern far inte dverskrida 2068,4 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 flgi vid maxtryck

for tryckinjektion for det specifika lumen som anvénds for tryckinjektion.

atkomst

&

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken pé kateterkroppens utsida liksom utefter kateterns
hela vatskebana har visat sig effektivt kunna reducera m|krob|ell kolomsenng och
trombosackumulering pd kateterytor. och l

har utvérderats vid testmetoder in vitro och in vivo och ingen konelatlon mellan dessa
testmetoder och kliniska resultat har for narvarande kunnat faststallas. Den & inte avsedd
attanvindas vid beh av befintliga infel eller

81

lakemedel ing, central vendvervakning och mdjligheten att injicera
kontrastmedel.

Prekliniska utvarderingar:

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken har uppvisat reduktion i kolonisering av grampositiva
och gramnegativa bakterier och jést vid studier in vitro och in vivo under upp till 30 dagar
for utsida och studier in vitro for upp till 30 dagar for vétskebana.

Dartill har Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken uppvisat reduktion i trombosackumulering
pé kateterytor under upp till 30 dagar vid testning in vivo. Testning in vitro har uppvisat
reduktion i hopklibbade blodplattar pé kateterytan och katererockludering.

/\ Allménna varnin gar och forsiktighetsatgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranviandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dédsfall. Reprocessing
av medicintekniska produkter som endast ar avsedda for
engéngsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

3. Avldagsna katetern omedelbart om kateter-relaterade
biverkningar uppenbarar sig efter katetern har placerats.

Obs! Utfor overkinslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns
ikrobiella medel om en bit g uppstdr.

4. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekréftas enligt
institutionens policy och ingreppet.

Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

v
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8.

9.

. Anvdnd inte alltfér stor kraft vid inféring av ledaren,

den avdragbara hylsan over véavnadsdilatatorn eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till venspasm,
kérlperforation, blédning eller komponentskada.

Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvéaggen.

Anvéand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
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
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersékning begaras.

For att minska risken for bristfallig kateterfunktion
och/eller patientkomplikationer ska endast lumina
markta “Tryckinjicerbart” anvandas for tryckinjektion. |
informationskortet for Arrow tryckinjicerbar perifert inford
centralkateter finns instruktioner och information om
tryckinjektion.

10.F6r att minska risken for att skdra i eller pa annat satt

skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

11.Luftemboli kan uppstda om luft tillits trénga in i en

vaskuldr dtkomstenhet eller ven. Limna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tata Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

12.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan

avlagsnas oavsiktligt.

13.Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand som

kan begransa anvandningen av perifert inférd centralkateter,
inklusive, men inte begrénsat till:

¢ dermatit * stralningsbehandling
vid eller omkring
inforingsstallet

o cellulit och brénnskador

vid eller omkring o kontrakturer
inféringsstallet o mastektomi
e anamnes pa ipsilateral ¢ potentiell anvédndning

ventrombos av AV-fistel

14.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

odnskade biverkningar som ar associerade med PICC:er,
inklusive, men inte begransat till:

* hjarttamponad ¢ hematom
sekundart till perforation e plodning/hemorragi
av karl, formak eller « bildning av
kammare fibrinbeldggning

¢ luftemboli e infektion vid

o kateteremboli utgangsstallet

e kateterocklusion o kirlerosion

e bakteriemi o felaktig position hos

e septikemi kateterspetsen

* extravasation * rytmrubbningar

¢ tromboflebit * vena cava superior-

e trombos syndrom

e oavsiktlig artdrpunktion ¢ flebit

¢ nervskada o anafylaxi

Forsiktighetsatgarder:

1.

Andra inte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra
aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent under
inféring, anvandning eller borttagande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som é&r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anviand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive sdker kassering av enheter.

4. Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns
inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

* Anvand inte alkohol for att blotldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehéller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hoég
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore applicering av
forband.

5. Kontrollera kateterns 6ppenhet fore anvindning, &ven
fore tryckinjektion. For att minska risken for intraluminellt
lackage eller kateterruptur ska du inte anvénda sprutor
som &dr mindre @n 10 ml. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar overtryck i en helt
eller delvis tilltappt kateter.

o

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
tillbeh6rskomponenter som beskrivsidenna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:

Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel.
2. Drapera punktionsstallet.

3. Adminis lokalt bedvni del enligt instituti policy och forfaranden.

4. Kassera nalen.

SharpsAway Il lasande avfallshehéllare (om sddan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallsbehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.—30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in nélarna i halen i avfallshehdllaren
(se figur 1).

«  FEfter att ndlarna har placerats i avfallsbehdllaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats sa att de inte kan dteranvandas.

AFBvsiktighetsétgﬁrd: Forsok inte ta ut nlar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehdllare. Dessa nalar & permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallsbehallaren.

o  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvandas genom att nalarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvéndas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.
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Forbered katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om hur du forbereder VPS-
dra (ifo de fall). Se anvandarhandboken till Arrow VPS Rhythm-enheten
for fler avseende del dra (dar sadan finns).

P

ing avTipTracker

Kapa katetern om det behdvs:

AVarning: Om inkompatibla ldkemedel infunderas genom intilliggande
utgangsportar kan det orsaka utfallning och/eller ocklusion.

5. Drain kontaminationsskyddet.

6. Anvind ¢ i
langd baserat pa p

for att kapa katetern till 6nskad

pa PP
lek och Gnskad insattni

Folj steg 7 och 8 om sidoportanslutning och placeringstrad medfdljer.
7. Dra tillbaka placeringstraden genom septum for att dra in traden till minst 4 cm

bakom stallet for kateterkapningen (se figur 2).
Kateterlangd som ->|

|<- ska kapas

e —m—— L S ————

Ledaren indragen

4 ¢m (minst)

lTrédens spets

Kateterns spets *

Figur 2
8. For att minska risken att placeringstraden sticker ut ur kateterns distala spets under
inforing ska den proximala &nden av placeringstréden vid kopplingen med sidoport
knickas (se figur 3).
A Varning: Forsok inte fora fram placeringstréden genom septum.
Kateterkapare (i forekommande fall):
En k
«  Sattin katetern i halet pa kaparen till dnskad snittplacering.
o Tryck ner bladet for att klippa av katetern.

arett yg for uk.

0BS! Om du kdnner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att
placeringstraden inte dir tillrickligt indragen. Anvind inte katetern om placeringstraden
inte dr indragen.

9. Kapaav katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns langd) med kapningsverktyget
(i forekommande fall) sa att spetsen forblir trubbig.

AVarning: Skar inte av placeringstraden nér katetern kapas for att minska risken
for skada pa placeringstraden, tradfragment eller emboli.

10. Inspektera snittytan for att bekréfta ett rent snitt och fréanvaro av dst material.
AF&rsiktighetsitg?i’rd: Kontrollera att det inte finns ndgon trad i det avklipp

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
14. Sattin introducernalen eller katetern/nélen i venen.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintrod (i fo de fall) pé nytt.

15. forekomst av icke-pulserande flode.

AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

AFévsiktighetsétgﬁrd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):
Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare.
Ledarna tillhandahélls med olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer for specifika inféringstekniker. Studera

funktionen hos den/de ledare som ska anvéndas 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.

o Dratillbaka ledarens spets med tummen. Placera spetsen pa Arrow Advancer — med

indragen ledare — i introducerndlen (se figur 4).

16. Forin ledaren i introducernalen.

AVaming: For inte in ledarens styva ande i ett karl eftersom det kan orsaka
kérlskada.

. Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran introducernélen. Sénk ned
tummen pé Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du

skjuter in enheten i ndlen for att fora fram ledaren ytterligare. Fortsatt tills ledaren
nar onskat djup.

3

AFérsiktighetsétgﬁrd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristféllig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

18. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pé plats.

For in katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om inforing med hjélp av VPS-
irang (i forek de fall). Se anvandart till Arrow VPS Rhythm-enheten for

katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pa att placeringstraden
har kapats eller skadats ska du inte anvanda katetern eller placeringstraden.

Spola katetern:
1. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltldsning for injektion for att ppna upp
och fylla varje lumen.

12. Klam eller fast Luer-Lockanslutni till forlangningss! for att innesluta

koksaltldsningen i lumen/lumina.

AVarning: Sténg inte forlangningsslangen med klamma nér placeringstraden
sitter i katetern for att minska risken for knickning av placeringstraden.

AVarning:KIa'm inte fast forlangningssl. indrheten av fo
fattning for att minska risken for komponentskador.

Skapa inledande venatkomst:
13. Applicera stashindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nél anvénds for att mdjliggora atkomst till krlsystemet for inforing av en
ledare avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har
forstarkts sa att lakaren ska kunna bestimma nélspetsens exakta position vid punktion
av karlet under ultraljud.
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fler avseende i med TipTracker dra (dar sadan finns).

Inforing med avdragbar hylsa:

19. Sékerstéll att dilatatorn ar pa plats och last till hylsfattningen.
20. Trad avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

2.

=88

Fatta tag nara huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren med en
latt vridrdrelse till ett djup som mjliggor karltilltrade.

2.

N

Vidga vid behov hudpunktionsstillet med skalpellens vassa kant vand bort fran

ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

AVaming: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vénd skalpellens vassa kant bort frén ledaren.

« For att minska risken for stick- och skérskada ska skalp och/
eller lasfunktion (om sadan medfljer) aktiveras nér skalpellen inte anvénds.

Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dil. forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skada pa hylsans spets.

AFb'rsiktighetsétgﬁrd: En tillracklig ldng bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsande for att sékerstalla ett fast grepp om ledaren.

Lalnoll Slarh

23. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att hélla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen frén hylsfattningen. Dra
tillbaka ledaren och dilatatorn tillrackligt mycket for att mjliggora blodfladet.



24. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).
AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVarning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn Idmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

25.

&

Ockludera snabbt hylsans &nde nér du har tagit bort dilatatorn och ledaren for att
minska risken att luft tranger in.

AVarning: Lamna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends
punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en anordning
for central venatkomst eller ven.

26. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

27. Draink inationsskyddet (i forek de fall).
Inforing med 80 cm eller 130 cm ledare (i forekommande fall) under
fluoroskopi:

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 frén katetern.

34. Anslut alla forlangningssl till la Luer-Loc ar), efter behov.

Oanvanda portar kan "lasas” med hjalp av Luer-Lockanslutningar enligt institutionens
standardpolicy och -forfaranden.
«  Paforlangningsslang(ar) sitter det klammor for att blockera fladet genom varje
lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVaming: Kldmman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fast katetern:

35. Anvénd iliseri dni
katetern (i forekommande fall).
« Anvénd kateterfattningen som ett primart fastsattningsstalle.
+ Anvénd kateterklamma och faste som sekundért fastséttningsstélle, efter behov.

och/eller och faste for att fasta

o Forbered ledaren for inforing genom att véta ledaren med steril fysiologi

koksaltlosning for injektion. Kontrollera att ledaren forblir fuktad tills den fors in i
ellerfl kopi anvands for att skapa inledande
venatkomst. Kateterplacering med en 80 cm eller 130 cm ledare utfors under
fluoroskopi.

katetern. Bildvagledni

«  Inforing genom avdragbar hylsa:

 Om du anvander 80 cm ledare for du in ledaren i det distala lumen tills ledarens
mijuka spets sticker ut ur kateterspetsen. For ledaren/katetern som en enhet framat,
genom den avdragbara hylsan, till slutlig kvarvarande position, samtidigt som du
bibehaller laget dver ledarens distala ande.

« Om du anvander 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den
avdragbara hylsan till onskat djup. Trd katetern dver ledaren och for fram
katetern over ledaren till slutlig position med anvéndning av bildvégledning eller
fluoroskopi.

« Om du stoter pa motstand nér du for katetern framat drar du tillbaka och/eller
spolar katetern forsiktigt samtidigt som du for den framat.

AVarning: Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka ry

Forsiktighetsatgard: Mi b av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfdljer):
En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frén
tillverkaren.

Kateterklamma och féste (i forekommande fall):

Kateterklamma och faste anvinds for att sikra katetern nar ett ytterligare

fastsattningsstalle, utdver kateter kravs for att stabilisera katetern.
Varning: Kateterklamman och fastet fér inte anslutas forran du har tagit bort
antingen ledaren eller placeringstraden.

o Nar placeringstraden eller ledaren har avldgsnats och nddvindiga slangar har
anslutits eller lasts, brer du ut gummikidmmans vingar och placerar dem pa

ppen, efter att ha k llerat att katetern inte ar fuktig for att uppratthalla

rétt placering av spetsen.

o Snapp fast det styva fastet pa kateterklamman.

o Sattfastkateterklamman och fastet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen

eller perforation av krlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

Aﬁirsiktighetsitgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

Inforing med placeringstrad (i forekommande fall):

«  Sétt in katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position. Dra in och/eller
spola forsiktigt samtidigt som du for fram katetern om motstand uppstar.

28.

53

Dra tillbaka den avdragbara hylsan Gver katetern tills hylsans fattning och anslutna
delar av hylsan inte har kontakt med venpunktionsstallet. Grip tag i flikarna pa den
avdragbara hylsan och dra tillbaka fran katetern (se figur 6) och dra samtidigt tillbaka
hylsan fran kérlet, tills hylsan &r delad i sin fulla lingd.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstéllet 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 placeri eller ledaren. llera alltid att ledarna ar intakta i

samband med att de avldgsnas.

/\ Vaming: Avlagsna pl
annat fall kan traden brytas.

och sidopor som en enhet. |

AVaming: Anvénd inte en kort (33-45 cm) ledare som en forsty

dni klamrar eller sutur. Bade kateterklamman och
fastet maste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 7).

kateter:

36.

=N

Sakerstéll att inforingsstéllet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Bedam k position enligt policy och forfaranden.

0Om kateterspetsen dr felaktigt placerad ska situationen beddmas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

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,
lossnar eller inte langre ar ocklusivt).

37.
38.

<

=3

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas ppna 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 forldnga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra
skada.

Instruktioner for tryckinjektion — Anvand steril teknik.
1. Taenvisuell bild for att bekréfta kateterspetsens position fore varje tryckinjektion.

AFBrsiktighetsétgérd: Tryckinjektion maste utforas av utbildad personal med
goda kunskaper vad galler séker teknik och komplikationsrisker.

31. Om det ar svart att ta bort placeringstraden eller ledaren, ska du ta bort katetern och
traden som en enda enhet.

A Varning: For att minska risken att placeringstraden eller ledaren bryts far alltfor
stor kraft inte appliceras.
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2. Id lumen for tryckinjektion.

3. Kontrollera kateterns Gppenhet:
« Ansluten 10 ml spruta fylld med steril fysiologisk koksaltidsning.
« Aspirera fran katetern for att kontrollera korrekt blodretur.
« Spola katetern kraftfullt.



AVarmng For att minska risken for bristféllig kateterfunktion och/eller

ska dppenhet for alla sakerstallas fore
tryckinjektion.
4. Koppla frén sprutan och den nallosa kopplingen (dar tillimpligt)
5. Fast tryckinj ingssl pa lamplig forlangningsslang for

katetern i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
Forsiktighetsatgérd: For att minska risken for bristféllig kateterfunktion
och/eller rubbning av kateterspetsens lage far maxtrycket for
tryckinjekti ing inte dverskrida 2 068,4 kPa (300 psi).
AFijrsiktighetsétgérd For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/
eller rubbning av ska tio (10) injek eller hogsta
Jerade flod som anges pa produk och pa
kateterns luerfattning, inte dverskridas.
AVarning: Avbryt tryckinjektionerna vid forsta tecknet pa extravasation eller
deformering av katetern. Fdlj sjukhusets/institutionens policy och forfaranden
for korrekt medicinskt ingrepp.

AVarning: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan komma
in tills det har Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst 24
timmar eller tills det syns att stéllet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avldgsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekréftelse av att hela kateterns langd och spets har avldgsnats.

For ref i betréffande patientbedomni bildning av kliniker,
infori knik och p forenade med forfarandet, se
standardlarobacker, medicinsk litteratur och webbpl for Arrow

LLC: www.teleflex.com

En pdf- kopla av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

S av sakerh da och Klinisk prestanda (SS(P) for Arrow AGBA
PICC finns efter | av den europeisk pa medici p
Eudamed: http: .europa.eu/tools/eudamed

For en patlent/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt

Forsiktighetsatgard: Varm upp k dlet till k fore (forordni
tryckinjektion for att minska risken for bristfallig kateterfunktion.
Forsiktighetsatgérd: Det kan handaatt tryckinjek yckk installningar

inte lyckas forhindra uppkomst av overtryck ien helt eller delvis tilltappt kateter.
Forsiktighetsatgérd: For att risken for bristféllig kateterfunktion ska
Iampllgt administreringsslangset anvandas mellan katetern och try(km]ektorn
hets3tgard: Fol bruksanvi . . och
fomktlghetsatgarderna som har tillhandahallits av kontrastmedelstillverkaren.

B> B

6. Injicera kontrastmedel i enlighet med sjukhusets/institutionens policy och
forfaranden.

7. Koppla bort | l fran tryckinjek

8. Aspirera och spola sedan kateterlumen med en 10 ml, eller storre, spruta fylld med

steril fysiologisk saltlosning.

9. Kopplafran sprutan och ersatt den med en steril nallds koppling eller ett injektionslock
pé kateterns forlangningsslang.

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 frén kateterfdstanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avidgsnar katetern, EXT::¥08

AFérsiktighetsétgird: Katetern far inte avldgsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till | t och k boli. Fdlj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svra att avlagsna.

5. Anbring direkt tryck mot stéllet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvbaserat ocklusivt
forband.
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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 nll din nationella myndighet. Kontakterna
for lla behdriga (kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

https:/ec.europa.eu/growth/ /medical-d p s en

Tillhandahéllen patientinformation

Fyll i det internationella implantatkortet med llIIamleg |nformat|on Visa det ifyllda
kortet for patienten tillsammans med patie hyr. Om
informationshroschyr har kasserats kan en oversatt kopia hittas pd www.teleflex.com/IFU

Kvalitativ och kvantitativ information om material och
substanser for vilka patienter kan exponeras:

% Material/substans Roll/anmérkningar
balans Polyuretaner Produktkropp
2,0-46% Bismutoxiklorid Radiopacitetsmedel
0,1-0,5% Klorhexidin Aktivt anitmikrobiellt medel
FDA 21CFR undantag (sdker for
<0,1% Fargamnen anvindning med medicinteknisk
produkt)
<0,1% Poly (metylmetakrylat) Avtryck




Symbolférklaring: Symbolerna verensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

A\

¥ Q| &

N Medicinteknisk Se Innehéller en ldke-| Férinte . . Steriliserad med | Enkelt sterilt barriarsystem med
Var forsiktig : et . i Férinte omsteriliseras h N PR
produkt n at etylenoxid skyddsforpackning inuti
S| #
AN 7‘ LPREX REF||[LOT
- M . Forvaras under 25 °C
Enkeltsterilt | Skyddasfian | .. Farinteanvandas | - Tillerkad | 77 op) i alifor o
" Forvaras torrt  |om forpackningen|  utan naturlig PR o | Katalognummer | Satsnummer | Anvands fore
barridrsystem solljus . stark vérme dver 30 °C
har skadats qummilatex o
(86°F)
M &I @ Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-
logotypen, TipTracker, VPS och VPS Rhythm dr varumdrken eller registrerade varumdrken
Tillerknings- som tillhr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra léinder. © 2021
Tillverkare datum Importdr

Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
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EU Authorized Representative
and Importer:

Teleflex Medical
c € IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Ireland
2797

A-06041-112A, Rev. 3 (2021-06)

wd Arrow International LLC
Subsidiary of Teleflex Incorporated

3015 Carrington Mill Blvd., Morrisville, NC 27560 USA
USA: 1866 246 6990 | International: +1919 544 8000

TMeleflex:
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