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Arterial Catheterization Product

For short term use (<30 days)
Rx only.

Indications for Use:

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

Contraindications:
None known.

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

I

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

3. To minimize the risk of air embolism and blood loss
associated with disconnects use only securely tightened Luer
Lock connections.

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

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

6. Accidental infusions of drugs or therapeutics or pressure

injection into an arterial system may result in severe patient

injury or death.

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

* septicemia e peripheral nerve injury
* vessel wall perforation ¢ airembolism

¢ thrombosis ¢ site infection

¢ embolization o cellulitis

¢ hematoma ¢ catheter related blood
o arterial spasm stream infection

* tissue necrosis (CRBSI)

e hemorrhage
¢ peripheral ischemia
and infarction

Precautions:

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

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

3. Use standard precautions and follow established
institutional policies and procedures.

4. Some disinfectants used at catheter insertion site contain

solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the

adhesive bond between catheter stabilization device and skin.

¢ Do not use acetone or acetone-alcohol on or near the
catheter surface.

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

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

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

. Indwelling catheter should be routinely inspected for desired

patency, security of dressing, and possible migration.

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

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

Insertion Instructions

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

1

Assess for adequate Collateral Arterial Circulation.

« Use of Ultrasound has been shown to increase success with catheter placement.

Prep and drape anticipated insertion site per institutional policies and procedures.

Where provided contoured outer trays may be used as an arm board.

Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.

« AProtected Needle/Safety Needle should be used in accordance with manufacturer's
instructions for use.

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.



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

4. Where applicable remove catheter from insert tube prior to use. Where provided
remove red end cap prior to use. Place on sterile field.

5. Locate and puncture artery with desired introducer needle or introducer catheter/
needle assembly, where provided. Pulsatile blood flow from the needle hub indicates
successful entry into artery.

APrecaution: If both vessel walls are punctured, subsequent advancement of
guidewire could result in inadvertent sub-arterial placement.

6. Insert tip of guidewire through introducer needle into artery (until depth-marking [if
provided] on wire enters hub of needle). At this point, the depth-marking entering
hub shows that tip of wire leaves tip of introducer needle and enters vessel. If catheter/
needle assembly is used, remove needle and insert guidewire through catheter into
artery as described above. If )" tip guidewire is used, prepare for insertion by sliding

tube over”)"to and advance guidewire to required depth.

A P ion: Do not advance gui unless there is free blood flashback.

A Precaution: Maintain firm grip on guidewire at all times.

7. Hold guidewire in place and remove introducer needle. Hold guidewire in place and
remove catheter if catheter/needle assembly is used.

Warning: To reduce the risk of guidewire damage, do not retract guidewire
against edge of needle while in vessel.

Insert Catheter:
8. Enlarge puncture site with scalpel if desired.

A Warning: Do not cut guidewire.

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

9. Thread tip of catheter over guidewire.

A P ion: Allow sufficient gui length to remain exposed at hub end of
catheter to maintain firm grip on guidewire.
Grasping near skin, advance catheter into vessel.
Precaution: Once the catheter is partially threaded off the needle, do not attempt
to advance needle into catheter again — this may cause catheter damage.

Complete Insertion:

10. Hold catheter in place and remove guidewire and/or assembly, where applicable.
Pulsatile blood flow indicates positive arterial placement.
P ion: Use care when g guidewire. If resi: is ]
remove guidewire and catheter together as a unit. Use of excessive force may
damage catheter or guidewire.

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

Secure Catheter:

11. Where provided for blood containment purposes, in accordance with standard
hospital protocol, use slide clamp on extension line to occlude flow through the lumen
during line and injection cap changes.

Precaution: To reduce the risk of damage to extension line from excessive
pressure, each clamp must be opened prior to infusion through that lumen to
prevent any possible adverse affects on monitoring capabilities.

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

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

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

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

Catheter Stabilization Device (where provided):

A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

13. Document insertion procedure.

Care and Maintenance:
Dressing:

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

P : Minimize catheter { 1 procedure to
maintain proper catheter tip position.
Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice

quidelines. All personnel who care for patients with peripheral intravascular devices must

be knowledgeable about effective management to prolong catheter’s dwell time and

prevent injury.

Catheter Removal Instructions:

Use aseptic technique per institutional policies and procedures.

1. Remove dressing.

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

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

3. Remove Catheter slowly.

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

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

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

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

5. Coversite with a sterile occlusive dressing.

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

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

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

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

ec.europa I-devic ts_en



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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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HPOFWKT 3a apTepunasiHa KateTepmnsaumna
Camo 3a KpaTKoTpaliHa ynotpe6a (<30 gHn)

Mokasanua 3a ynotpeba:

Arrow

3a J0CTBA o nepudep

pTep pu3al

apTepuanto KPbBOOGpALLEHUE UK 40 APYri MKV CbA0BE.

I'Ipomsonoxasauuﬂ:

Hama u3secth.

OyakBaHN KNTMHUYHN NON3M:

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

Cb/i0Be. YNeCHABA NOCTOAHHOTO W3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe. YnecHaBa B3uMaHeto
Ha I'Ip06I/| W aHanW3MpaHeTo Ha KPbBHUTE rasose.

/\ 06uyu npedynpexdenus u npednasHu mepku
Npepynpexpenna:

1.

N

CrepuneH, 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a: [la He ce u3nonssa
NOBTOPHO, fla He ce 06paboTBa NOBTOPHO MM CTEPUNN3MPa
noBTopHo. [MoBTopHaTa ynotpe6a Ha M3genueTo cb3pasa
noTeHUManeH puUck OT CEpUO3HO yBpexaaHe n/vnu nHbekuns,
KOETO MoXe fla ioBefe A0 CMbPT. [MoBTOpHaTa 06paboTka Ha

Ku pen camo 3a paTHa
ynotpe6a, MoXe Aa AOBeAe 0 BNOLWEHO AeNCTBME unu 3aryba
Ha GYHKLIMOHANIHOCT.

Mpean ynotpe6a npouetete BCUYKM NpeAynpexaeHus,
npeAnasHN MepKun 1 MHCTPYKLMM B IMCTOBKaTa. AKO ToBa He
ce HanpaBu, MOXe fja ce CTUTHE 10 TeXKO yBpexaaHe unu
CMBPT Ha nayueHTa.

3apace PpUCKa OT Bb3y
BbB Bpb3Ka C p Ta,
3aterHatu Luer Lock Bpb3ku.

N KpbBo3ary6a,
Te camo cTabunHo

Mpu GpaxvanHuTe Npoueaypn He MOXe fja Ce rapaHTupa
KonatepaneH KpbBOTOK 11 3aTOBa BbTPECbA0BOTO CbCUpBaHe
MoXe fja AoBefje 10 HeKPO3a Ha TbKaHTa.
I'Ipw npoueaypuv Ha paaunanHaTa apTepusa NpakTuKyBalurte
TpAGBa fla Ce yBEPAT, Ye Ma KaTeropuyHo 10Ka3aTesncTBo 3a
KonatepaneH ynHapeH KpbBOTOK.
MHLWII:[EHTHI/I B/INBAaHUA Ha NeKapcTBa Wav TepanesTuym nnn
WHXeKTpaHe Noj HanAraHe B apTepunanHaTta cuctema moxe
[la loBe/ie [10 TEXKO yBpeXAaHe Ha NauneHTa Wi CMbpT.
JlekapuTe TpAGBa fla ca HAACHO C YCNIOXKHEHNATa/HeXenaHnTe
CTPaHNYHM edeKTy, CBbP3aHMN C apTepuanHuTe nNpoueaypu,
LK, HO He orp. ce po:

centuuemua * yBpexpaHe Ha
nepdopauus Ha nepudepeH Heps
cbAoBaTa CTeHa ¢ Bb3AylWHa embonusa
Tpomb03a *  UHPEKLMA Ha MACTOTO
embonusauyus * uenynut

XxemaTtom ¢ (CBbp3aHa cKaTteTbpa

nHdeKuna Ha
KpbBoToka (CRBSI)

apTepuaneH cnasbm
TbKaHHa HeKpo3a
KpPbBOW3NNB
nepudepHa ncxemmns
1 nHbapKT

Mpeanas«u mepku:

1. Henp

iTe KaTeTbpa, BOZJAY UM KOWTO 1 fa 6uno
APYT KOMMOHEHT OT KunTa/Habopa Nno Bpeme Ha BbBeXAaHe,
ynotpeba unu oTcTpaHsABaHe.

Mpoueaypata TpA6Ba fa ce N3BbPLIBA OT 06YUYeH NepcoHan,
[o6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHWTE CTPYKTYPU, TeXHUKaTa 3a
6€30MacHOCT 1 NOTEHLMaNHNATE YCIOKHEHUA.

W3non3BanTte CTaHAaApTHW nNpeanasHn Mepku n cnasBanTe
yCTaHOBEHUTE NONUTUKN U npoueaypwu Ha neye6HoTO
3aBegeHune.

Hsikou Ae3nHPEKTaHTV, M3MON3BaHN Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe
Ha KaTeTbpa, CbAbPXKaT pasTBOPUTENM, KOUTO MOraT fa
oTCnabAT MaTepnana Ha KateTbpa. CiupT, aUeToH 1 NonneTueH
FANKON MOFaT fia OTCNABAT CTPYKTypaTa Ha MonuypeTaHoBuUTe
matepuanu. Tean areHTV MoraT a oTCnabAT 1 3anensaiyata
Bpb3Ka Mexay U3 TO 3a CT Ha KaTeTbpa
W KOXaTa.

¢ He n3non3gaiTe aueToH UM aLeToH-CAUPT Mo unm 6nnso
710 NOBBPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

¢ He wu3snonsBaiTe CNUPT 3a O6GWIHO HaHacAHE BbPXY
MOBbLPXHOCTTa Ha KaTeTbpa U He Mo3BonsABaliTe CNMpPT
Aa OCTaBa B JiyMeéH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha NpoxoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa Wiu KaTo CpeacTtBo 3a

& &
npod TUKa Ha

e He wusnonseaiite mexnemu, CbAbpXawuy nonnetTuneH
FINKOJ, Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

e OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeXJaHe HanbJ/IHO Aa U3CbXHe,
npegwv fa noctaBuTe NnpeBpb3Ka.

5. MOCTOAHHWAT KaTeTbp TPAGBa PefjOBHO fAa ce NpoBepsBa

3a efaHa NPOoXoAUMOCT, CUTYpHa NpeBpb3Ka N Bb3MOXHO
n3mectBaHe.

KutoBeTte/HabopuTte Moxe fia He CbAbPXKAT BCUYKU aKCeCoapHN
KOMMOHEHTMN, ONMNCaHN B Te€3M MHCTPYKUMM 3a ynotpeba.

3ano3HaiiTe ce C MIHCTPYKLUNTE 3a OTAENHUA(MTE) KOMMNOHEHT(1),
npeau Aa 3anoyHeTe npoueaypara.

WHCTpyKumm 3a BbBeXaHe
MpepnoxeHa npouepypa: ! iiTe cep! X
ﬂonromska 3a BbBexaHe:

1.

Hanp OLieHKa 33 p prep pbBOOGD
« /13non3BaKeTo Ha ynTpasByk e N0Ka3ano, Ye yBenuyaBa ycrexa Npu nocrasae
Ha KaTeTbp.

Mogrotsere n nDKpMﬁTE npeaBUAEHOTO MACTO Ha BbBEX/aHe CbINacHo NONUTUKUTE
W npoueaypuTe Ha MHCTUTYUNATA.

Kvaeto e npeasuaeHo, Moxe Aa ce usnonssar KOHTYPUPaHW BbHLWIHK Tabnuuku kato
MOAJIOXKKN 32 pbKa.

I'Ipvmo»(ae NIOKaneH aHecTeTUK Cnopej NONUTUKIMTE U NpoLieaypuTe Ha UHCTUTYLUATA.
« 3awuTeHa urna/obesonaceHa urna TPNGBB Aa (e u3non3ga B CbOTBETCTBUE
3a ynmpeﬁa Ha Tena.

CUHCTPYKL



Py <k

L1ja Yala 3a p P
LLaTa Yauwa 3a i Sharp:
(15 Ga. - 30 Ga.).
. Kato u3non3gare TexHuka c €/1Ha pbKa, 3ApaBo HaTUCHeTe UrnuTe B 0TBOPUTE Ha
yatuara 3a u3xebpaane (BuxTe Gurypa 1).

y Il (kbeTo e npepocTaBeHa):
y |l ce u3non3Ba 3a U3XBLPAAHE Ha MM

« (n1eq1 KaTo e NOCTABAT B YaLLIATa 33 UXBLPAAHE, UTUTe aBTOMATUUHO e e 3aKpenaT
Ha MACTO, Taka Ye /1a He MOTaT Aa Ce U3M10138aT NOBTOPHO.

A mapka: He ce iite pa WINW, KOUTO €a NoCTaBeH!
B LjaTa Yalua 3a P Shary II. Te3u urnm ca 3akpenenu
Ha mAcTo. Mrnute Moxe a ce noBp aKo ce nasa
VM OT YalLaTa 3a U3XBLPAAHE.

« Kbpero e npepoctaseHa, Moxe Aa ce u3non3sa cuctema cnaHa SharpsAway, kato urnute
(e HaTUCKaT B NAHa Cnefl ynoTpe6a.
Ny mapka: He it PHO WrnUTE, Cnep Kato ca Gunu
nocTaBeHN B cucTemara ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe pa
nonenHar yacTuuy.

4. Korato e npunoxXumo, 0TCTpaHete KateTbpa ot TP'bﬁM‘{KaTa 3a BbBeX/AaHe npean

A I'Ipennazua mApKa: He BKapBaVITE 0THOBO UrnaTta B KaTeTbpa, ako ro Hanpasure,
TOBa MOXe Aa AoBefe A0 Ha wm Ha KaTeTbpa.

3aKpeneTe KateTbpa:

11. Koraro e npefocTaBea C Lien 3ana3BaHe Ha KPbB, B CbOTBETCTBIE CbC CTaHAAPTHNA

NpoTOKON Ha GonHULaTa, M3noN3BaiiTe Mib3rallaTa knamna Ha yAbaxasallata
JUHVA 32 3aNyLWIBaHE HA MOTOKa NPe3 NyMeHa N0 BPeMe Ha CMAHA Ha Kanaukata Ha
JUHVATA Y Ha MHXKEKLMATa.
MpepnasHa mapka: 3a A4a ce HaManu PUCKBT OT YBPEXAAHE Ha YbKaBaLuTe
NMHAN OT NPEKOMEpHO HanAraHe, BCAKA Knamna TpAGBa Aa ce 0TBOPU Mpeau
BNIVIBaHeE NPe3 TO3Y1 NIyMeH, 3a /ia e NPe/I0TBPaTAT KaKBUTO 1 Aa 610 HeXenanu
edeKT BbPXY (N0CO6HOCTTa 32 HabniopeHme.

12. Mpukp cnmp KpaH, Kanauka unm csbp Tpbba Kbm
Xb6a Ha KaTeTbpa. 3akpeneTe KaTeTbpa Ha NaljveHTa no NpeAnoYMTaH HauwH, kato
¥3n0A13BaTe KPUNa 3a LLEB, KAHAN 3 LLIEB VN LWUTIK3, KBETO e NpeBUAeHO.
Mpepynpexpenue: TpAGBa Aa e BHUMaBa KAaTETbPBT 1 He (e NPErbHe HEBOMHO
B 30HaTa Ha Xbba, KoraTo ce 3aKkpenBa KbM NalueHTa, 3alL0To TOBA MOXe /1a
[l0Befie 10 NOBPe/ja Ha KaTeTbpa, (NyKBaHe i 3ary6a Ha Bb3MOXKHOCTUTE Ha

u3non3gake. Korato e npegoctaseHa, oTCTpaHeTe oT yep Kpait
npeau ynotpeba. locTasete Ha cTepuo none.

5. Jlokanu3upaiite u nyHKTUpaiiTe apTep C urna
KOMMAIEKC MHTPOAI0CepeH KaTeTbp/urna, Korato ca npezjoctaseHu. lyncupati) KpbBoToK
0T Xb0a Ha MrnaTa Moka3Ba yCrelliHo BM3aHe B apTepuaTa.

Ha aprep
Aﬂpenynpe)meuue: He npunaral?ne NeNeHKu, Kobu unn WweBoBe AVpeKTHO
Ha TANOTO Ha KaTeTbpa, 3a /la HaManWTe picka oT NOBpEX/aHe Ha KateTbpa,
Jla HapywwTe NOTOKA Mpe3 KaTeTbpa WAW Ja 3acerHeTe He6naronpuaTHO
THTE 32 3 iiTe camo Ha Mecra 3a

P

A Mpepna3Ha MapKka: AKo ce yHKTUPAT 1 BETE CTEHI Ha CbAa, NPOJ
NPUABIKBAHE Ha BOAAYa MOXe A1a J0BeAE A0 NOCTABAHE U3BBH apTepuata no
HeBHUMaHue.

6. BuBezete Bbpxa Ha TeneHa BOAAY Npe3 MHTPOAIOCePHaTa UTNa B apTepuaTa (fokaTo
MapKipoBKaTa 3a [bn6ounHa [ako e npenocTaBeHa] BbpXy Bojaua Bnese npes
Xb0a Ha urnata). B 1031 MOMeHT MapkupoBKaTa 3a AbNbouMHa, BAM3aLa B Xbba,
n0Ka3Ba, Ye BLPXBT Ha BOJlaya Hanycka BbpXa Ha UHTPOAIOCEPHATA UMMa U BAM3a
B (bjja. AKO Ce 1310N3Ba KOMIIEKC KaTeThp/urna, OTCTpaHeTe Urnata u BbBejete
TeNleHnA BOJAY Npe3 KaTeTbpa B apTepuATa, Kakto e onucao mo-rope. Ako ce
13n013Ba TeNeH BoAay ¢ “J” BPbX, NOATOTBETE [0 3a BbBEX/aHe Upe3 Nib3raHe Ha
13npasALLaTa TpboruKa BbpXy “)') 3a 1a M3npaBuTe 1 NPUABIKUTE Hanpes TeneHua
BOAaY /10 HeoOX0MMaTa AbN60YMHA.

p mapka: He
He (e oMy M3TerneHa Kanka KpbB.
Mpepnasna mapka: Moaabpxaiite 3ApaB 3axBaT BbPXY TeNeHuA BOay BbB
BCeKM MOMEHT.

7. [lpbxTe TeneHuA BOAAY Ha MACTO U M3BajieTe UHTPOAlCepHaTa urna. [lpbxte
TeNeHnA BOAAY Ha MACTO W OTCTPAHETe KaTeTbpa, ako (e U3MoN3Ba KOMMNEKC
KaTeTbp/urna.

Mpenynpexpexue: 3a Ja HamanuTe pucka oT MoBPeXaaHe Ha BOjjaya,
He 10 M3TernAiTe cpellly BbpXa Ha Urnata, 10Kato e B Cbjia.

Hanpef TenexuA Bojay, OKaTo (Bo60AHO

BbBexpaaHe Ha KateTbpa:
8. Ako KenaeTe, pasiunpeTe MACTOTO HA NYHKUMATA CbC CKannen.

A Mpenynpexpenne: He cpasBaiite Tenenns Bofay.

«  AkTuBupaiite GyHKIMATa 32 6€30NaCHOCT /WK 3aKNI0YBaHe Ha cKannena (Kbaeto
€ Npe/jocTaBeHa), KOraTo CKannensT He Ce U3NON3Ba, 3a Jla HamanuTe pucka
0T HapaHsABaHe C OCTPU NpeaIMeTH.

9. MpokapaiiTe BbpXa Ha kaTeTbpa Hajl TeNeHUA Bojjay.

A MpepanasHa mapka: OcTaBeTe 10CTaTb4HA ALMKIHA HA TeNeHNA BOJAY OTKpUTa
B Kpad ¢ Xbl Ha KaTeTbpa, 3a ja NOAAbPKATE 3APaB 3aXBaT BbPXY TeNeHna
BoOjjaY.

XBauaiiku Koxara B 6AU30CT, Npe/iBIKeTe Hanpe/ KaTeTbpa B Cba.

Mpennaska mapka: (nejj KaTo KaTeTbPLT € YaCTUUHO UNA3BA OT UIMaTa, He ce
ONUTBAIATE A2 NPUABIKBATE OTHOBO UTMaTa B KAaTeTbpa — T0Ba MOXE /1 NPUYMHI
T0BPeAa Ha KateTbpa.

3asbpmsaue Ha BbBeX[1aHeTo:
10. J]pbme KateTbpa Ha MACTO U OTCTPAHeTe TeNeHUA Boaay wunn Komnnekca, korato
€ NpUNoXumo. I'Iyncwpam KPBBOTOK NOKa3Ba NOM0XUTENHO NOCTaBAHE B apTepuATa.
I mApKa: bbaete npu Ha TeneHus Bojay.
AKo cpeLLHeTe CbNpPOTUBNEHe, OTCTPAHETe TeleHs BOAAY U KaTeTbpa 3aeAHo
KaTo eiHo uano. W3non3BaHeto Ha npeKkomepHa cuna moxe aa nospeau
KaTteTbpa Uiu TeneHus Boaay.

¢ Ld
Al'lpennazua MApKa: W36arsaiite noctaBsHe unn 3aKpenBaHe Ha MACTOTO Ha
dnekana.
V|3I.'|EJWI€ 3a (Ta6unv|3|/|paue Ha KaTeTbp (KbﬂeTO e npenocTaBeHo):
MEL[EHMETO 3a (TaﬁIMII/BMpaHE Ha KateTbp Tp}]ﬁBﬂ Ja (e uU3non3ea B C(bOTBETCTBUE
CUHCTPYKIjMUTe 33 ynioTpeBa Ha NPoM3BOAUTENs.
13. [lokymeHTupaiiTe npoLieaypata Ha BbBeXAaHe.

TpvXM M NOAAPBKKA:
MpeBpb3ka:
MocTasiiTe npesp cnopes , TIp pute n Ha MHCTUTYLMATA.

Begara cMeHeTe Npespb3kara, ako LENoCTTa - Gbe HapylueHa, (anp. npespb3Kara
C€ HABAAXKHM, 3aMBPCH, PA3XTabit Wt BeYe He e OKY3UBHa).
Bpeme Ha np
Ha KaTeTbpa.

ﬂpOXOAMMOCT Ha KaTteTbpa:
MoaabpiKaiite NPOXOAUMOCTTA Ha KaTeTbpa Cropes; MONMTUKUTe, MPOLieAYpUTE U HacokuTe
32 NPAKTUKA Ha MHCTUTYLWATA. LIennAT nepcoan, KoMTo ce rpUBKIA 3a NaLMeHTI C LEHTPanHt

BEHO3HU n3penns, TDFI&BB /ia € 3aMno3Har ¢ e 3 Ha
BPeMeTO Ha 0CTaBaHe Ha B NauvenTan Ha

MHCprKuMM 3a 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

V3non3Baiite acenTyHa TeXHNKa CbINACHO NONUTUKUTE U NPOLiEAYpUTe
Ha MHCTUTYLMATA.

1. OcTpaHeTe npeBpb3KaTa.

peaynpexpeue: 3a fa pucka ot ¢p
He Te HOXULA 33 OTCTP Ha npeBp
2. OTCTpaHeTe M3/jenMeTo 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTbpa WK LeBOBeTe, KaTo BHUMaBaTe
112 He (pexeTe KaTeTbpa.
3. OmcTpaHerte KateTbpa 6aBHo.

A Mp : He i p na npu oTCTpaHABaHe
Ha KaTeTbpa. AKo cpelijHeTe ¢ npete i ¢ i
¥ NpoLie/lypUTe Ha MHCTUTYLIMATA 3a TPY/IHM 33 OTCTPaHABAHE KaTeTpu.

p : Ha p b/l Ha aTMOCepHO

HanAraHe Moxe /1a joBefie 1o Ha Bb3lyX B Ta.

4. anﬂO)KeTE HAaTUCK Ha MACTOTO, CNeJ KaTo KaTeTbpbT € U3BA/EH, CbINAcHO NONUTUKITE
nnpoueaypuTe Ha UHCTUTYUMATA.

5. TloKpHiiTe MACTOTO CbC CTePUNHA OKNY3VBHa NPeBpb3Ka.

6. [lokymeHTupaiiTe npoueaypaTa 3a OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa, KaTo BKAlouuTe
NOTBbPXKAEHME, Ye € 0TCTPaHEeHa LiAnaTa AbMXIUHa Ha KaTeTbpa U BbpXa, B CbOTBETCTBIE
(CNONUTUKNTE U NPOLIEAYPUTE Ha MHCTUTYLNATA.

MApKa: ao C KateTbpa no
3a fa Ha BbpXa

Ha KaTteTbpa,




3a (CNpaBOoYHa nuTepaTypa 0THOCHO OLiEHKA Ha NauueHTa, OGPBBOBBHME Ha nekapure,

TEXHUKa Ha n yc

(BbP3aHu € Tas3u npoueaypa,

F Y un, Kata P

p CnpaBKaB ypa uyebcaiita

Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konue Ha Te3u uHcTpykuuu 3a ynotpe6a B pdf dopmar moxe Aa ce Hamepn Ha
www.teleflex.com/IFU

Peunuk Ha cumsonute: CumeonuTe ca B choteetcrme ¢ IS0 15223-1.

3a nauveHT/notpe6uten/Tpeta ctpaa B EBponeiickia Cbio3 1 B CTpaHUTe C UAGHTUYEH
perynatope pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeANUMHCKUTE M3Aenna);
aKo N0 Bpeme Ha ynotpebara Ha T0Ba U3ZieNe WU B PE3yNTaT Ha Herogara ynotpe6a
Bb3HUKHE (EPUO3eH UHLIWACHT, MO, CboDILIeTe o Ha NPOU3BOAUTENS U/WAN Ha HeroBiA
YTbIHOMOLLEH NPe/ACTaBUTeN 1 Ha BaluuTe HALMOHANHu opraHu. [laHHUTe 33 KOHTAKT
C HaLWIOHANHVTe KOMMETEHTHU OpraHyt (KOHTAKTUTe 3a NPoC/efiABaHe Ha 6e3onacHocTTa)
11 [JOTBHUTENHA MHGOPMALWA MOraT 1a Ce HaMepAT Ha cleHuA yebcaiiT Ha EBponeiickata
Kkomucua: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

HaKon cumBONM MoXe f1a He ce 0THACAT [0 TO3N NpoAyKT. BuxTe eTukeTuTe Ha NpoAyKTa 3a CUMBO/NIK, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.
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=
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Hee
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ARROW

Prostredek pro tepennou katetrizaci

Pro kritkodobé pouziti (<30 dni)

Indikace k pouZiti:
Prostiedky pro tepennou katetrizaci od spolecnosti Arrow umoziuji pristup do periferniho
tepenného obéhu nebo do jinych malych cév.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekavany klinicky piinos:
Ziiuje pristup do f iho tepenného obéhu nebo do jinch malych cév. Usnadiuje
priibézné méfent krevniho tlaku. Usnadriuje odbér vzorki krevnich plyni a jejich analyzu.

/\ Vseobecnd varovini a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

w

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

4. U brachialnich vykoni nelze zajistit kolateralni pratok,
aproto srazeni krve v cévach muze zpuUsobit nekrozu tkané.

5. U vykonu v radialni tepné je nutno zajistit jednoznacny
diikaz kolaterélniho pratoku v ulnarni oblasti.

6. NeUmysIné vstiiknuti Iékii nebo terapeutickych prostiedk
nebo tlakova injekce do tepenného systému mohou zpusobit
zéavazné poskozeni nebo smrt pacienta.

7. Lékafisi musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich

ucinkid spojenych se zakroky v tepenném systému, mezi néz

patii mimo jiné napfiklad:

¢ septikémie ¢ poranéni perifernich

¢ perforace cévni stény nervi

¢ trombodza ¢ vzduchova embolie

* embolizace ¢ infekce v misté zakroku
* hematom o celulitida

e arterialni spasmus ¢ infekce zpiisobena

o nekroza tkané katetrem zavedenym

o Kkrvaceni do krevniho fecisté

¢ periferniischémie
ainfarkt

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

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym

anatomickych poméri, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte

zavedené zasady a postupy zdravotnického zafizeni.

4. Neékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit

strukturu polyuretanovych materialt. Tyto latky mohou také

oslabit prilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru k pokozce.

* Na povrchu katetru ani v jeho blizkosti nepouZivejte
aceton nebo aceton-alkohol.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru
a nedovolte, aby byl alkohol ponechén v lumenu
katetru za ic¢elem obnoveni jeho priichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

* V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

e Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela
zaschnout.

. Permanentni katetry je nutno pravidelné kontrolovat

z hlediska pozadované prichodnosti, bezpeé¢nosti kryti
amozného posunuti.

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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Pokyny k zavedeni

Doporuceny postup: PouZijte sterilni techniku.
Priprava k zavedeni:

1

Vyhodnotte adekvatnost kolateralniho tepenného obéhu.

« Je prokdzéno, Ze pouziti ultrazvuku zvySuje GspéSnost pri umistovani katetru.

Pripravte a zarouskujte ocekavané misto zavedeni podle zésad a postupii

zdravotnického zafizeni.

Pokud jsou k dispozici, Ize tvarované vnéjsi tacky pouZit jako podlozku pod ruku.

Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.

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

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

Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorli odkladaci nddobky
(viz obrazek 1).

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

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které uz jste vloZili do

bezpecnostni odkladaci nddobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
namisté. Pokud jehly z bezpeénostni odkladaci nadobky vyjimate nésilim, mize
dojit k jejich poskozeni.



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

A Bezpecnostni opateni: NepouZivejte jehly opakované poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

4.V piipadé potieby pred pouzitim odstraiite katetr z trubicové vlozky. Pokud je
pritomna Cervend krytka hrotu, pied pouzitim prostiedku ji sejméte. Vlozte prostiedek
do sterilniho pole.

5. Vyhledejte a napichnéte tepnu vhodnou zavédéci jehlou nebo sestavou zavadéciho
katetru/jehly, pokud je soucasti baleni. Pulzujici priitok krve z usti jehly oznacuje
tspésny vstup do tepny.

A Bezpecnostni opatieni: Pokud dojde k propichnuti obou cévnich stén, nasledné
posouvéni vodiciho dratu miize vést k neimysinému subarterialnimu umisténi.

6. Zavedte hrot vodiciho drétu skrz zavadéci jehlu do tepny (dokud hloubkova znacka
na dratu [pokud je k dispozici] nevstoup do tsti jehly). V tomto okamziku hloubkova
znacka vstupujici do sti ukazuje, Ze hrot dratu opousti hrot zavadéci jehly a vstupuje
do cévy. Pokud pouzivate sestavu katetru/jehly, odstraiite jehlu a zavedte vodici drét
skrz katetr do tepny, jak je popsano vyse. Pokud pouzivéte vodici drat s hrotem ve tvaru
), piiipravte jej pro zavedeni nasunutim narovnavaci trubicky na hrot ve tvaru, ', aby
se narovnal, a posouvejte vodici drat do pozadované hloubky.

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

Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat neustale pevné drite.

7. Pidrzte vodici drat na misté a vyjméte zavadéci jehlu. Pouzivte-li sestavu
katetru/jehly, piidrzte vodici drét na misté a vyjméte katetr.

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

Zavedte katetr:

8. Pokud je to tieba, zvét3ete misto vpichu skalpelem.

/N Varovani: Vodici drét nestiihejte.

oV zajmu snizeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni
funkei skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivte.

9. Navlecte hrot katetru na vodici drét.

ABezpeEnostni opatieni: Aby bylo mozné neustale pevné pridrzovat vodici drét,
nechte z tisti katetru vycnivat dostatecnou délku vodiciho dratu.
Uchopte v blizkosti kiize a zasouvejte katetr do cévy.
Bezpecnostni opatfeni: Jakmile bude katetr cistecné svleceny z jehly,
nepokousejte se zasunout znovu jehlu do katetru — mohlo by dojit k poskozeni
katetru.

Dokoncete zavedeni:

10. Pridrzujte katetr na misté a vyjméte vodici drét, piipadné sestavu. Pulzujici proud krve
indikuje tspé&sné zavedeni do tepny.
Bezpecnostni opatieni: Pii odstraiiovani vodiciho dratu postupujte opatré.
Pokud narazite na odpor, odstraiite vodici drat a katetr spolecné jako jeden
celek. Pouziti nadmérné sily miize poskodit katetr nebo vodici drét.

ABezpeEnostni opatfeni: Nezavadéjte jehlu znovu do katetru; mohlo by to
zpiisobit zranéni pacienta nebo poskozeni katetru.

Zajistéte katetr:

11. Pokud je soucasti baleni pro cely preruseni priitoku krve posuvna svorka, v souladu se
standardnimi nemocnicnimi postupy ji nasadte na prodluzovaci hadicku, abyste mohli
béhem vymény hadicek a injekcni krytky prerusit priitok krve skrz lumen.
Bezpecnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko poskozeni prodluzovaci hadicky
nadmérnym tlakem, ped infuzi latek timto luminem je nutno uvolnit kazdou
svorku, ¢imz se zabrani pfipadnym nezadoucim Gcinkiim, které by omezily
moznosti monitorovani.

. K dsti katetru pfipevnéte uzaviraci kohout, injekéni krytku nebo spojovaci hadicku.
Iafixujte katetr k télu pacienta preferovanym zptisobem pomoci fixacnich kiidélek,
fixacniho zldbku nebo kiidlové svorky, pokud jsou soudésti baleni.

I~

AVarovéni: Pfi fixaci katetru k télu pacienta je tieba postupovat opatrné,
aby nedoslo k neiimysinému zauzleni katetru v oblasti usti, protoze by
to mohlo zpisobit poskozeni nebo zlomeni katetru a ztratu moznosti
monitorovani tepny.

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

Bezpecnostni opatfeni: Vyhnéte se umisténi nebo fixaci v oblasti flexe.

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):

Je nutno pouzit prostiedek pro stabilizaci katetru v souladu s névodem k poutiti dodanym

vyrobcem.

13. Postup zavedeni zdokumentujte.

Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zésad, postupl a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.

Vyménu kryti provédéjte ihned po poruseni integrity (napf. po zvlhnuti, zneisténi ¢i

uvolnéni kryti nebo po ztrété jeho kryci funkce).

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

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zdsad, postupd a smémic pro spravnou praxi

zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi

i arnimi prostredky musi byt ob s efektivni idrzbou v z&jmu prodlouzeni

doby zavedent katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

PouZivejte aseptickou techniku podle zasad a postupii zdravotnického

zafizeni.

1. Sejméte kryti.

AVarovém’: V zajmu sniZeni rizika pestfizeni katetru nepouZivejte pfi
odstrafiovani kryti niizky.

2. Odstranite prostiedek zajistujici katetr nebo stehy a davejte pfitom pozor, abyste
nepiestfihli katetr.

3. Pomalu vyjméte katetr.

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

AVarova’nl’: y: p
vstup vzduchu do obéhu.

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

5. Misto zakryjte sterilnim okluzivnim krytim.
6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, vetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru,
podle zdsad a postupti zdravotnického zafizeni.

obéhu tlaku miize zpiisobit

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

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

Pro pacienta, uzivatele nebo teti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévazné nezadouci piihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organdm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organd (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise:

h 1 b P Id.

ps://ec.europa.eu/g di i ts_en




Vysvétleni znacek: Znacky jsou v souladu s normou IS0 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Produkt til arteriel kateterisation
Til kortvarig brug (< 30 dage)

Indikationer for brug:

Arrow-udstyret til arteriel kateterisation skaffer adgang til den perifere arterielle cirkulation
eller til andre smé kar.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

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

/\ 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
funktionalitet.

. Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indlaegssedlen

inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded.

. For at minimere risikoen for luftemboli og blodtab forbundet

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

. Ved brachialisprocedurer kan kollateralt flow ikke garanteres,

og intravaskulaer | ion kan derfor | iveaevsnekrose.

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

at der findes tydeligt tegn pa kollateralt ulnart flow.

. Utilsigtede infusioner af leegemidler eller terapeutiske midler

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

. Klinikere skal veere opmarksomme pa komplikationer/

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

Septikemi ¢ Perifer nerveskade
Perforation af karvaeg ¢ Luftemboli
Trombose ¢ Infektion pa
Embolisering procedurestedet
Haematom e Cellulitis
Arteriespasme ¢ Kateterrelateret
Vaevsnekrose blodbaneinfektion
Bledning (CRBSI)
Perifer iskeemi
og infarkt

Forholdsregler:

1.

Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
sattet ma ikke a&ndres under indfering, brug eller fjernelse.

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

3. Overhold standard forholdsregler, og folg institutionens
etablerede retningslinjer og procedurer.

4. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindfgringsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan svaekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa sveekke
klzebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

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

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

Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

Lad indstiksstedet torre helt inden anlagning af forbinding.

5. Et indlagt kateter skal rutinemaessigt efterses for gnsket
abenhed, forbindingssikkerhed og mulig migration.

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

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

Indferingsanvisninger

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger til indfering:
1. Vurder, om der er tilstraekkelig kollateral arteriel cirkulation.
« Brug af ultralyd er pavist at age muligheden for vellykket kateteranlaeggelse.
2. Klarger og afdzek det planlagte indstikssted i henhold til instituti retni
og procedurer.
Konturerede ydre bakker kan bruges som armplade, hvor de medfalger.
3. Givlokalbedavelse ifolge instituti retningslinjer og procedurer.
« En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medl )
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).
«  Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pa bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

«  Narkanylerne er anbragt i bortskaffelseskoppen, vil de automatisk blive fastholdt, s&
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.

A Forholdsregel: Kanyler, der er lagt i Sharp ma ikke
Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.




4. Fjern katetret fra indfaringsroret inden brug, hvis relevant. Fjern den rode endehztte
inden brug, hvis medleveret. Anbring den i det sterile felt.

5. Find og punktér arterien med den eller det onskede indferingskanyle eller
indforingskateter/nélesamling, hvis medleveret. Pulsafhangigt blodflow fra
nalemuffen angiver vellykket indgang i arterien.

AForholdsregeI: Hvis begge karvaegge punkteres, kan efterfolgende fremforing
af guidewiren resultere i utilsigtet subarteriel anleggelse.

6. Indfor spidsen af guid gennem indfori len og ind i arterien (indtil
dybdemarkeringen [hvis en sadan findes] pa wiren kommer ind i kanylemuffen).
Pé dette punkt viser dybdemarkeringen, der kommer ind i muffen, at wirens spids
forlader indforingskanylens spids og kommerind i karret. Hvis kateter-/ndlesamlingen
anvendes, fiernes kanylen, og guidewiren indfares gennem katetret og ind i arterien,
som beskrevet ovenfor. Hvis guidewiren med J-formet spids anvendes, klargares den
til indforing ved at skubbe udretterslangen over den J-formede spids for at udrette og
fremfore guidewiren til den onskede dybde.

A Forholdsregel: Guidewiren mé ikke fores frem, medmindre der er frit blodtilbagelgb.

A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren.

7. Hold guidewiren pé plads og fiern indferingskanylen. Hold guidewiren pa plads,
og fjern katetret, hvis kateter-/kanylesamlingen anvendes.

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

A Forholdsregel: Undga anlzggelse eller fiksering i et fleksionsomrade.

Kateterfiksering (hvis medleveret):
Der skal bruges en kateterfiksering i
13. Dokumentér indfaringsproceduren.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anlzeg forbinding i Ise med i

Skift forbindi hvis integri er kompromi (f.eks. hvis forbindi
bliver fugtig, snavset, losner sig eller ikke lzengere er tetsluttende).

medp

proced

A.’ holdsregel: Minimér af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

Katetrets dbenhed:
Oprethold katetrets abenhed i overensstemmelse med institutionens proceduremassige

retni jer. Alt personale, der tager sig af patienter med perifere intravaskulaere

/A\ Advarsel: For at reducere risikoen for beskadigel af guid ma

guidewiren ikke traekkes tilbage mod kanylekanten, mens den erikarret.
Indfor katetret:
8. Forstor punkturstedet med en skalpel, hvis det onskes.
AAdvarsel: Skaer ikke i guidewiren.

«  Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller & (hvis med|
eribrug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

), nar den ikke

9. For kateterspidsen over quidewiren.

A Forholdsregel: Der skal vaere et tilstraekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af katetret til at kunne holde godt fast i guidewiren.
Tag fat teet ved huden, og for katetret ind i karret.
Forholdsregel: Nar katetret forst er skruet delvist af kanylen, ma der ikke gores

redskaber, skal have indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, katetret er indlagt
og forhindre skade.

Instruktioner til fjernelse af katetret:

Brug aseptisk teknik i henhold til institutionens retningslinjer

og procedurer.

1. Fjern forbindingen.

AAdvarseI: Undlad brug af saks til at fjerne forbindingen for at reducere risikoen
for at klippe i katetret.

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

3. Fjern katetret langsomt.

AAdverseI: Brug ikke for megen styrke ved fjernelse af katetret. Hvis der markes

forsog pa at fremfore kanylen i katetret igen - dette kan fora
af katetret.

Afslut indfering:

10. Hold katetret pa plads, og fiern quidewiren og/eller samlingen, hvis relevant.
Pulsafhangigt blodflow angiver positiv anlaeggelse i arterien.
Forholdsregel: Vaer forsigtig nar guidewiren fjemes. Fjern guidewiren og katetret
sammen som en enhed, hvis der markes modstand. Brug af for stor kraft kan
beskadige katetret eller guidewiren.

AForhoIdsregeI: For ikke kanylen ind i katetret igen, da dette kan resultere

i pati ellerk

Fiksering af katetret:

11. Hvor de medfolger med det formal at ind
forl I i Ise med hospitalets
flow gennem lumen under skift af slange og injektionshzette.

AForholdsvagel: For at reducere risikoen for beskadigelse af forlangerslanger
pga. for stort tryk skal hver klemme abnes, inden der infunderes gennem
den pagaldende lumen for at forebygge eventuelle negative pavirkninger
af monitoreringsfunktionerne.

. Slut stophane, inj eller forbindelsessl. il hetten. Fiksér
katetret pa patienten pé den foretrukne méde ved hjzelp af suturvinger, suturrille eller
vingedlips, hvis medleveret.

A Advarsel: Der skal udvises forsigtighed, sa katetret ikke bliver snoet i muffeomradet

ved et uheld, ndr katetret fikseres pa patienten, da dette kan fore til, at katetret
bliver beskadiget eller knaekker, og manglende mulighed for arteriel

blod, bruges pa
dard| til atblokere

~

Istand ved fj folges i linjer og proced:
vedrgrende katetre, der er vanskelige at fjerne.

AAdverseI: Hvis den arterielle cirkulation udszttes for atmosfzrisk tryk, kan det
medfare, at der kommer luftind i cirkulationen.

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

5. Tildeek stedet med en steril okklusiv forbinding.

6. Dok érk Isesproceduren ifglge i linjer og procedurer,

herunder bekreftelse af, at katetret i sin fulde lengde er blevet fiernet.

Se oplysningerne i standard lereboger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur vedrorende patientvurdering, uddannelse af kliniker,
anleggel ikker og iell ikati med denne p

og besgg Arrow International LLC p&: www.teleflex.com

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
og de I dighed for det digede organ
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ARROW

Product voor arteriéle katheterisatie
Voor kortdurend gebruik (<30 dagen)

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

Indicaties voor gebruik:
Met de Arrow- i

voor arteriéle | ie kan toegang worden verkregen

tot de perifere arteriéle circulatie of andere kleine bloedvaten.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

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

/AN Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen
Waarschuwingen:

1.

N

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.

. Om hetrisico op luchtembolie en bloedverlies door loskoppeling

tot een minimum te beperken, dienen uitsluitend stevig
vastgedraaide Luer-lockaansluitingen te worden gebruikt.

. Bij procedures in de a. brachialis kan geen collaterale stroom

gegarandeerd worden, waardoor intravasculaire stolling tot
weefselnecrose kan leiden.

. Bij procedures in de a. radialis moet het medisch team zich

verzekeren van duidelijk bewijs dat er collaterale stroom via
de a. ulnaris aanwezig is.

. Onbedoelde infusie van geneesmiddelen of therapeutische

middelen of hogedrukinjectie in een arterieel systeem kan
ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.
Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan arteriéle procedures
verbonden complicaties/ongewenste bijwerkingen, waaronder:

septikemie e perifeer zenuwletsel
perforatie van de ¢ luchtembolie
vaatwand * infectie van de
trombose inbrengplaats
embolisatie o cellulitis

hematoom ¢ kathetergerelateerde

bloedbaaninfectie
(CRBSI)

arteriespasme
weefselnecrose
hemorragie
perifere ischemie
en perifeer infarct

Voorzorgsmaatregelen:

1.

Modificeer de katheter, de voerdraad of andere componenten
van de kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.
Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg het
beleid en de procedures van de instelling.

Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel
en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton of aceton-alcohol op of in de buurt
van het katheteroppervlak.

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

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

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

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

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

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

Instructies voor het inbrengen

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Voorbereiding voor het inbrengen:

1.

Beoordeel of er toereikende collaterale arteriéle circulatie is.
« Het is gebleken dat het gebruik van echografie de kans op succesvolle
katheterplaatsing vergroot.

2. Bereid de beoogde inbrengplaats voor en dek deze af volgens de beleidsregels
en procedures van de instelling.
De gevormde buitenste trays, indien verstrekt, kunnen als armplank worden gebruikt.
3. Dien plaatselijk verdovi iddel toe volgens de beleidsregels en procedures van
deinstelling.
« Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

De SharpsAway II-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).

In de naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

A Voorzorgsmaatregel: 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 naaldenklembeker worden gefc |




« Indien een SharpsAway-schuimsysteem is geleverd, kunnen naalden na gebruik in het
schuim worden gedrukt.
AVaorzargsmaatregel: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het SharpsAway-

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

lijkheden.

schuimsysteem zijn gedrukt. Er kunnen deeltjes aan de naaldtip blijven
4. Verwijder de katheter vaor gebruik uit het inbrengbuisje, indien van toepassing.
Verwijder véér gebruik de rode einddop, indien verstrekt. Leg het in het steriele veld.
5. Localiseer de arterie en puncteer deze met de gewenste introducernaald of
introductiekatheter/naald-combinatie, indien verstrekt. Een pul de bloed uit

AWaarschuwing: Breng geen tape, nietjes of hechtdraad direct op het centrale
kathetergedeelte aan, om het risico te beperken dat de katheter wordt beschadigd,
de stroming erin wordt belemmerd of de monnormgsmogelukheden nadellg worden
beinvloed. Fixeer de katheter uits| d op de

het naaldaanzetstuk geeft aan dat de arterie met succes is aangeprikt.

Vi (' gel: Als beide worden gepuncteerd en daarna de
d, kan dit een onbedoelde subarteriéle plaatsing tot

d wordt
gevolg hebben.

6. Breng de tip van de voerdraad door de introducernaald in de arterie in (totdat de
dieptemarkering [indien aanwezig] op de draad het aanzetstuk van de naald ingaat).
Wanneer de dieptemarkering het aanzetstuk ingaat, betekent dit dat de draadtip uit de
tip van de introducernaald komt en het bloedvat ingaat. Bij gebruik van een katheter/
naald-combinatie verwijdert u de naald en brengt u de voerdraad door de katheter in de
arterie in zoals hierboven beschreven. Bj gebruik van een voerdraad met J'-tip schuift u
als voorbereiding op het inbrengen het rechtmakende buisje over de ' om deze recht te
maken en voert u de voerdraad vervolgens op tot de vereiste diepte.

P9

gel: Vermijd pl; of fixatie in een gebied waar buiging
optreedt.

Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt):

Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

13. Documenteer de inbrengprocedure.

Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Ve (i gel: Voer de i alleen op als er vrije
bloed is.

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.

7. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducernaald. Als de katheter/
naald-combinatie wordt gebruikt, houdt u de voerdraad op zijn plaats en verwijdert
u de katheter.

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

van

De katheter inbrengen:

8. Maak de insteekplaats desgewenst groter met een scalpel.

A Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad.

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

9. Plaats de tip van de katheter over de voerdraad.

A‘v’um gel: Laat voldoend draad| blootliggen aan het
aanzetstukuiteinde van de katheter om stevige grip op de voerdraad te houden.
Pak de katheter dicht bij de huid vast en voer hem op in het bloedvat.

AVoorzovgsmaatregel Als de katheter eenmaal gedeeltelijk van de naald
is afgeschoven, probeer dan niet de naald weer op te voeren in de katheter;
de katheter kan hierdoor beschadigen.

Het inbrengen voltooien:

10. Houd de katheter op zijn plaats en verwijder de voerdraad en/of de combinatie,
naar gelang wat van is. Een pulserende bloed: wijst op positieve
plaatsing in de arterie.

Voorzorgsmaatregel: Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen van de
voerdraad. Als weerstand wordt ondervonden, verwijdert u de draad en

Vi (] regel: Beperk van de katheter gedurende de
gehele procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

Gebruik een aseptische techniek en volg de beleidsregels en procedures

van de instelling.

1. Verwijder het verband.

AWaarsd\uwing: Verwijder het verband niet met een schaar, om het risico van
knippen in de katheter te beperken.

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

3. Verwijder de katheter langzaam.

A Waarschuwing: Gebruik geen overmatige kracht bij het verwijderen van de katheter.
Als u bij het verwijderen weerstand ondervindt, stop dan en volg de beleidsregels en
procedures van de instelling voor moeilijk te verwijderen katheters.

AWaarsd\uwing: Blootstelling van de arteriéle circulatie aan atmosferische druk
kan ertoe leiden dat er lucht in de circulatie komt.

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

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

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van de
bevestiging dat de gehele k is verwijderd, te documenteren conform de

holaid

de katheter als één geheel. Door het gebruik van overmatige kracht kan de
katheter of de voerdraad beschadigd raken.

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

De katheter fixeren:

11. Gebruik de schuifklem op de verlengslang, indien verstrekt ten behoeve van
bloedopvang, conform het protocol van het ziekenhuis om de stroom door het lumen
tijdens het vervangen van slangen en injectiedoppen te blokkeren.
Voorzorgsmaatregel: Om het risico op beschadiging van de door

s en procedures van de instelling.

Literatuur ie, opleiding van de clinicus, 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

Voov een patlenr/gebrmker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

overmatige druk te beperken, moet elke klem worden geopend alvorens
door dat lumen te infunderen, om mogelijke ongewenste effecten op de
monitoringsmogelijkheden te voorkomen.

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

~

Igeving ( g 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
ZI(h 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 de nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en verdere
informatie kunt u vinden op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Arteriaalse kateteriseerimise toode

Liihiajaliseks kasutamiseks (<30 pieva)

Kasutusnaidustused
Arrow arteriaalse kateteriseerimise seadmed pakuvad ligipadsu perifeersele arteriaalsele
vereringele voi muudele vdikestele veresoontele.

Vastunaidustused
Ei ole teada.

Oodatav kliiniline kasu
Idab ligipadsu le arteriaalsele vereringele voi muudele vdikestele veresoontele.
Holbustab vererdhu pidevat maotmist. Holbustab veregaasi proovide vtmist ja analilisi.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, iihekordselt kasutatav: Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab
tosise, surmaga loppeda voiva vigastuse ja/voi infektsiooni ohu.
Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete
taastootlemine voib halvendada toimivust véi pohjustada
funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege ldbi koik hoiatused, ettevaatusabinoud
ja juhised pakendi infolehel. Selle ndude eiramine véib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

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

»

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

v

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

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

7. Arst peab olema teadlik arteriaalsete protseduuridega seotud

tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas (kuid

mitte ainult):

* septitseemia ¢ perifeerse narvi

¢ veresooneseina kahjustus
perforatsioon ¢ Ohkemboolia

e tromboos ¢ kateteriseerimiskoha

¢ embolisatsioon infektsioon

¢ hematoom o tselluliit

e arteri spasm ¢ kateetriga seotud

« koenekroos vereringe infektsioon

(CRBSI)

¢ verejooks
¢ perifeerne isheemia
ja infarkt

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

2

>

v

Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal, kes
orienteerub hasti anatoomias, valdab ohutut tehnikat ning
on teadlik voimalikest tiisistustest.

. Rakendage tavapdraseid ettevaatusabinousid ja jargige

raviasutuses kehtestatud pohimétteid ja korda.

1 handid

Moned kateetri si has kast d desinf
sisaldavad kateetri materjali norgendada véivaid lahusteid.
Alkohol, atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti

norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

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

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

« Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Laske sisestuskohal enne sidumist téielikult kuivada.

Piisikateetrit tuleks rutiinselt kontrollida soovitud labitavuse,

kinnituse tugevuse ja voimaliku liikumise suhtes.

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

alustamist tutvuge juhistega iga komponendi kohta.

Sisestamise juhised

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
Valmlstuge sisestamiseks.

Hinnake adekvaatset kollateraalset arteriaalset vereringet.

« Onilmnenud, et ultraheli k i kateetri paif ise edukust.
Valmistage sisestuskoht ette ja katke see vastavalt asutuse eeskirjadele ja protseduuridele.
Olemasolul vdib kontuuritud valiseid aluseid kasutada kdelauana.

Manustage paikset anesteetikumi raviasutuse pohimétete ja korra kohaselt.
« Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas).

.

.

kor idikut S| Ik kse ndelade (15-30 Ga.) korvaldamiseks.
Uhe kde votet kasutades suruge ndelad kindlalt kérvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

Korvaldushoidik pandud ndelad ki d , et neid ei saaks uuesti
kasutada.

Arge iiritage Idada juba lu kor idik
ShavpsAway Il palgutatud noelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade jouga
kor Idamine voib neid kahjustad:

Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, voib seda kasutada ndelte surumise
teel vahtplasti parast kasutamist.

Ahtevaatusabinﬁu. Arge kasutage ndelu korduvalt parast nende vahtplastist

4.

siisteemi SharpsAway paigutamist. Noelaotsale vdivad kleepuda tahked osakesed.
Kui on kasutusel, Idage enne ist kateeter si .0l
eemaldage enne kasutamist punane otsakork. Pange steriilsele pinnale.
Otsige arter iiles ja punk see soovitud si oelaga voi si k
noela komplektiga, kui need on kasutusel. Pulseeriv verevool ndela keskosast naltab
edukat arterisse sisenemist.
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N

ist voi ki

Molema labi | voib jargnev ju di

edasiliikumine pohjustad subarteriaalse
6. Sisestage juh di ots labi si dela arterisse (kuni siig gis [kui see on
olemas] traadil siseneb néela kesk Sii argise si keskosasse

nditab, et traadi ots valjub si ja siseneb Kui kasutusel
on kateetri/ndela komplekt, eemaldage ndel ja sisestage juhtetraat ldbi kateetri
arterisse, nagu iilalpool kirjeldatud. Kui kasutusel on J-otsaga juhtetraat, valmistuge
i iseks, liikates sirg iile "), et jut i sirgendada ja see vajaliku
stigavuseni liikata.

AEnevaatusabinﬁu. Arge liikake vedrujuhtetraati edasi, kui ei esine vaba vere

tagasivoolu.
E indu. Hoidke j i kogu aeg kindlalt.
7. Hoidke juhtetraati paigal ja Id. i oel. Hoidke jut i paigal ja
eemaldage kateeter, kui kasutusel on kateetri/ndela komplekt.
Hoiatus. Juh di ohu vahendamiseks arge to seda

soonesiseselt vastu ndela dart.

Sisestage kateeter.

8. Kuivaja, laiendage punkteerimiskohta skalpelliga.

/\ Hoiatus. Rrge ligake juhtetraati.

«  Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu vahendamiseks
selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul).

9. Suunake kateetri ots ile juhtetraadi.

A inou. Juh di kindlaks hoidmisek
jaama vélja piisavalt pikk juhtetraadi osa.
Liikake naha lhedalt hoides kateeter veresoonde.
Ettevaatusabindu. Kui kateeter on osaliselt ndelalt maha liikatud, arge proovige
noela uuesti kateetrisse lilkata: see vdib kateetrit kahjustada.

peab kateetri muhvist

Sisestamise [dpuleviimine.

10. Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage juhtetraat ja/voi komplekt, kui see on kasutusel.
Pulseeriv verevool néitab diget arteriaalset paigutust.
Ettevaatusabindu. Olge juhtetraadi eemaldamisel ettevaatlik. Kui tunnete
takistust, eemaldage juhtetraat ja kateeter iihikuna. Liigse jou kasutamine voib
kateetrit voi juhtetraati kahjustada.
Ettevaatusabindu. Arge sisestage noela uuesti kateetrisse, see vdib vigastada
patsienti voi kahjustada kateetrit.

Kateetri fikseerimine.
11. Kui see on ette nahtud vere ohjamiseks, kasutage standardse haigla protokolli
kohaselt pikendusvoolikul liugsulgurit, et tokestada voolu labi valendiku vooliku
ja injektsioonikorgi vahetamise ajal

P [ . PSSR TRrINY
E P ohu

Viltige f
Kateetri stabilisaator (selle olemasolul).

Kateetri stabilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.
13. Dokumenteerige sisestusprotseduur.

Puhastamine ja tehnohooldus.

Sidumine.

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Vahetage kohe,

kui sideme terviklikkus kahjustub, nt muutub niiskeks, m&ardub, tuleb lahti voi enam ei sulgu.

Akt bindu. Kateetri otsa
ipuleeri duuri ajal k

saili

Kateetri labitavus.

Sallltage kateetrl labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Kdik
kul i ientidega tegelevad todtajad peavad tundma

efektiivseid viise kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja vigastuste valtimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised.

Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt asutuse eeskirjadele ja

protseduuridele.

1. Eemaldage side.

AHoiatus. Kateetri katkiloikamise ohu véhendamiseks arge kasutage sideme
eemaldamiseks kaare.

2. Eemaldage kateetri fiksaator voi omblused, olles ettevaatlik, et mitte kateetrit Idigata.

3. Eemaldage kateeter aeglaselt.

AHoiatus Arge rakendage kateetri eemaldamisel liigset joudu. Raskuste

tekkimisel kateetri eemaldamisel peatuge nmg jarglge asutuse eeskirju ja
raskesti

AHoiatus. Arteriaalse ing 0
sattumise vereringesse.

vdib poh ohu

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

5. Katke koht steriilse rohksidemega.

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

kitjandust p Kinitsisti |

i labi vastava

tuleb iga sulgur enne i
likke mojusid jalgimi
12. Kinnitage siistekork voi iih likud kateetri muhvile. Fikseerige

kateeter patsiendile eelistatud viisil, kasutades dmblustiibu, o ivendit voi

avada, et

jap | seotud voi kohta vt
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veeblsaldllt
www.teleflex.com

klambrit, kui need on olemas.

Hmatus Kateetri kinnitamisel patsiendile tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit

i kesk mitte da, kuna see voib pohjustada kateetri
ist ja arteri jlgimisvoimaluse kadu.

A Hoiatus. Airge kasutage teipi, klambreid ega dmblusi otse kateetril, et vahendada

kateetri kahjustamise ohtu, mis voib halvendada kateetri labitavust voi

jalgimisvoimalusi. Kasutage fil ks ainult ahtud i

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

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga riikides
(meditsiiniseadmete madrus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise
ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(Jarelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on loodud Jargmlsel Euroopa Komisjoni

bisaidil: https:/ /growth/ di / ts_en



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

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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Valtimokatetrointilaite
Lyhytaikaiseen kiytt66n (< 30 piivii)

A

Kayttoaiheet:

verenkiertoon tai muihin

N ilaitteilla saadaan yhteys &arei

pieniin verisuoniin.

Vasta-aiheet:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Laite
Laite helpottaa jatkuvaa ver

yhteyden &rei verenkiertoon tai muihin pieniin verisuoniin.

. Laite helpottaa veri ndytteenottoa

jaanalyyseja.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet
Varoitukset:

1.

N

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

delleenkasittely voi h aa niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

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

Irrottumisesta johtuvan ilmaembolian ja verenhukan riskin

minimoimiseksi on kdytettava vain turvallisesti kiinnitettyja
luer-lock-liitént:

. Brakiaalisissa toimenpiteissa ei voida taata kollateraalikiertoa

ja sen vuoksi intravaskulaarinen hyytyminen voi johtaa
kudoskuolioon.

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

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

Ladkareiden on oltava tietoisia valtimotoimenpiteisiin liittyvista

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

septikemia ¢ perifeerinen iskemia
verisuonen seiniman jainfarkti
puhkeama o &dreishermovamma
tromboosi ¢ ilmaembolia
embolia ¢ kohdan infektio
hematooma ¢ ihonalaisen kudoksen
valtimospasmi tulehdus
kudosnekroosi o katetriin liittyva
verenvuoto verenkiertoinfektio
Varotoimet:
1. Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakk 1/setin osia ei saa

muuntaa sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa suorittaa vain pateva henkilokunta,

joka tuntee anatomiset merkit, turvallisen menetelmén
ja mahdolliset komplikaatiot.

. Noudata tavallisia varotoimia ja sairaalan vakiintuneita

kaytantoja ja menetelmia.

. Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kéytetyt desinfiointiaineet

sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa katetrimateriaalia.

Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentda

polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nima aineet voivat my6s

heikent&a katetrin stabilointilaitteen ja ihon vilista kiinnitysta.

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

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

* Polyeteeniglykolia sisal
sisaanvientikohdassa.

id voiteita ei saa kayttaa

¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.

. Paikalleen jaava katetri tulee tarkistaa saannollisesti

halutun avoimuuden, siteen turvallisuuden ja mahdollisen
siirtymisen varalta.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka

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

Sisdanvientiohjeet
Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.
Valmistelu sisaénvientiin:

1. Arvioi rinnakkaisvaltimon riittdva verenkierto.
« Ultraddnen kéyton on osoitettu lisadvan katetrin sijoittamisen onnistumista.
2. Valmistele ja suojaa liinalla aiottu sisa@nvientikohta sairaalan kayténtdjen ja
menetelmien mukaisesti.
Muotoiltuja ulkoisia telineitd (kun kéytettavissd) voidaan kayttad kasivarsitukena.
3. Anna paikalli i sairaalan kaytantojen ja Imi kaisesti.
« Suojaneulaa/turvaneulaa on kdytettavé valmi antamien kayttoohjeid
mukaisesti.

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

.

Tyonnd yhden kdden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1).

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

AVarutuimi: Ala yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan

SharpsAway I -poistokuppiin. Némé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat josney ulos poi p

Jos SharpsAway-vaahtomuovijérjestelma on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

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

SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.



4. Poista katetri sisaénvientiletkusta ennen kayttod, jos sovellettavissa. Kun mukana on
toimitettu punainen paatykorkki, poista se ennen kéyttoa. Aseta steriilille alueelle.

AVaroitus' Kla kiinnita teippid, hakasia tai ommelaineita suoraan katetrin
vunkoon Nain pienennét katetrin vaurioitumiseen, katetrivirtauksen estoon tai

| hoikl

5. Paikanna ja puhkaise arteria halutulla siséa lalla tai sisaanvienti in,
neulan yhdistelmalld, jos toimitettu. Sykkiva verenvirtaus neulan kannasta osoittaa
onnistuneen sisdantulon arteriaan.

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

6. Tyonnd ohjai karki sisaa lapi valtimoon (kunnes vaijerin
syvyysmerkki (jos sellainen on) tulee neulan kantaan). Tdssé vaiheessa kantaan
tuleva syvyysmerkki osoittaa, ettd langan kérki poistuu sisaanvientineulan karjesta
ja tulee suoneen. Jos kdytetdan katetri/neulakokoonpanoa, poista neula ja tyonna
ohjainvaijeri katetrin lapi valtimoon kuten edelld kuvataan. Jos kéytetddn ")"-
karkma ohjalnvauena valmlstele snaanweml liv'uttamalla suoristusputki "J":n yli

j ksi ja tyd péi i syvyyteen.

A imi: Ala tyonna ohjai ellei verta virtaa vapaasti
takaisin kantaan.

Varotoimi: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

7. Pidd ohjainvaijeria paikallaan ja pmsta sisaanvientineula. Jos kaytét katetri/

lakokoonp pidé ohjainvaijeria ja poista katetri.

AVamitu : Ald veda ohjainvaijeria neulan reunaa vasten suonen sislla, jotta

Aseta katetri sisaan:
8. Laajenna tarvittaessa pistokohta skalpellilla.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata.

«  Kun skalpelli ei ole kéytdssd, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus (jos toimitettu)
teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentdmiseksi.

9. Pujota katetrin karki ohjainvaijerin péalle.

AVarotoimi: Ohjainvaijerista on jaatava nakyviin riittava pituus katetrin kannan
padstd, jotta voidaan sailyttad tiukka ote ohjainvaijerista.
Tarttuen Katetriin ihon lahelta vie katetri suoneen.
Varotoimi: Kun katetri on osittain pujotettu pois neulasta, &l yritd viedd neulaa
uudelleen katetriin — timé voi vaurioittaa katetria.

Tee sisaanvienti loppuun:
10. Pidé Katetria paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja/tai k
Veren sykkivd virtaus osoittaa positiivista asetusta arteriassa.

imi: Ole i i i ohjail Jos tunnet vastusta,
poista ohjainvaijeri ja katetri yhdessd yhtena yksikkona. Liiallisen voiman
kéytto voi katetria tai ij

AVarotmml Ala tyonna neulaa uudelleen Katetriin, timé voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen tai vaurioittaa katetrin.

jos tamd soveltuu.

Katetrin kiinnittdminen:

1. Kun veriséiliotarkoituksia varten on

sairaalan vakiokdyta i virtauksen
injektiokorkkivaihtojen aikana.
Varotoimi: Jokainen puristin on avattava ennen kyseisen luumenin lapi
tehtdvad infuusiota liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisen riskin
vahentémiseksi jatkoletkussa, jotta ehkdistéan mahdolliset valvontakykyyn
kohdistuvat haittavaikutukset.

. Liitd sulkuhana, injektiokorkki tai liitosletku katetrin liittimeen. Kiinnitd katetri
potilaaseen halutulla tavalla kayttamalla ommelsiivekkeitd, ommeluraa tai
siivekekiinnikettd, jos toimitettu.

/N Varoitus: Noudata varovalsuuna ]otta katetria ei vahingossa taivuteta kannan

kaytd sita
luumenin ldpi letku- ja

~

yvy iseen liittyvda riskid. Kiinnita ainoastaan merkittyja
stabilointikohtia kayttaen.
A Varotoimi: Valtd sijoitusta tai kiinnitysta fleksion kohtaan.
Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin stabiloi ta on kytettava antamia kayttoohjeita noudattaen.
nvientitoimenpide.

13. Dokumentoi

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kdytantgjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,

jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, Iystyy tai ei enad suojaa).

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

Katetrin avoimuus:

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

Katetrin poisto-ohjeet:

Kayté aseptista tekniikka sairaalan kaytantdjen ja menettelyjen mukaisesti.

1. Irrotaside.

A\ Varoitus: Sidettd ei saa leikata saksilla katetrin leikkaamisriskin pienentémiseksi.

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

3. Poista katetri hitaasti.

AVaroitus: Katetria poistettaessa ei saa kéyttaa liikaa voimaa. Jos katetrin poistossa
tuntuu vastusta, pysahdy ja noudata sairaalan kéytantdja ja menetelmia vaikeasti
poistettaville katetreille.

AVaroitus: Arterian
paasemiseen verenkiertoon.

4. Paina toimenpiteen kohtaa sen jalkeen kun katetri on poistettu sairaalan kéyténtdjen
ja menettelyjen mukaisesti.

5. Peitd kohta steriilillé peittositeelld.

6. Dok i katetrin p a sairaalan kaytantojen ja
mukaisesti (myds varmistus siitd, etta koko katetrin pituus on poistettu).

altistaminen i ineelle voi johtaa ilman

Potilaan arviointiin, ladkarin sisdd
p liittyviin mahd hin liittyvaa vii

on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja

Arrow International LLC -yhtion verkkosivustolta: www.teleflex.com

4 ja tahan

Naiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
sdantelyjrjestelman maissa (Iakinnéllisist laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos taman

kohdalla katetria kiinni il Tastd voi olla
katetrin vaurio, se voi rikkoutua ja arterlan valvontakyky menetetdan.

laitteen kéyton aikana tai sen ksena on vakava ilmoittakaa
siitd valmlstajalle Ja/tal sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle.
Kansalli h (vaaratilannejarj
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on lla Euroopan komission verkkosivustoll
http: europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en



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

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

. Laakinnallinen Katso Ei saa kdyttad Ei saa steriloida Steriloitu Y',‘.?'T'ke"a“?.?” sm"'“ Yksinkertainen steriili

Huomio } e S estojarjestelma ja suojaava "

laite kéyttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla - estojrjestelmd
sisapakkaus

g L
! .

D @ M REF||[LOT g M M
Suojattava Sailytettava E isaa kayttad, Va.lm'SI.L.'ksessa N Kaytettava - P
. . jos pakkaus on ei ole kytetty Luettelonumero Erénumero A Valmistaja | Valmistuspaivimaara

auringonvalolta kuivana L S viimeistaan
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

Arrow, Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejii Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated.
Kaikki oikeudet piditetddn.
Maahantuoja
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Produit de cathétérisme artériel
Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Indications :
Les dispositifs de cathétérisme artériel Arrow permettent d'accéder a la circulation artérielle
périphérique ou a d‘autres petits vaisseaux.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :

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

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

1.

|

w

v

o

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 déces. 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.

Pour minimiser le risque d’embolie gazeuse et de perte de
sang associées aux déconnexions, utiliser uniquement des
raccords Luer lock bien serrés.

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

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

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

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

septicémie ¢ ischémie périphérique

perforation de la paroi etinfarctus

vasculaire ¢ lésion nerveuse

thrombose périphérique

embolie ¢ embolie gazeuse

hématome ¢ infection du site

spasme artériel o cellulite

nécrose tissulaire ¢ bactériémie liée au
cathéter

hémorragie

Précautions :

1.

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

2

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

potentielles.

w

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

»

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le
matériau du cathéter. L'alcool, 'acétone et le polyéthyléneglycol
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 ni de mélange alcool/acétone
sur la surface du cathéter ou a proximité.

¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool
ni laisser de I'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.

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

5. Le cathéter a demeure doit réguliérement étre inspecté pour
vérifier la perméabilité souhaitée, la sécurité du pansement
et une éventuelle migration.

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

Prendre connaissance des instructions relatives aux composants
individuels avant de commencer l'intervention.

Instructions pour l'insertion

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer l'insertion :
1. Evaluer la présence d'une circulation artérielle collatérale adéquate.
« Lutilisation de I'éct hie sest avérée la réussite de la mise en place
du cathéter.
2. Préparer e site d'insertion prévu et placer les champs selon les protocoles et procédures
de [établissement.
Des plateaux externes profilés, si fournis, peuvent étre utilisés comme appui-bras.
3. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de Iétablissement.
« Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation
du fabricant.

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

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

(15a306a.).

e 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 de fagon a ne pas pouvoir étre réutilisées.



APvétaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le
réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont i bilisé

AAvenissemem : Il convient de veiller a ce que le cathéter ne se plie pas

accidentell dans la zone de I'embase lors de la fixation du cathéter au

Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du réceptacle
d'aiguilles.

« Si fourni, un systéme 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
systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

4. Le cas échéant, retirer le cathéter du tube de protection avant utilisation. S'il est
présent, retirer le capuchon a bout rouge avant utilisation. Placer sur le champ stérile.

5. Repérer et ponctionner |'artére avec |'aiguille d'introduction ou 'ensemble cathéter/
aiguille d'introduction voulu, si fourni. Le débit sanguin pulsatile depuis I'embase de
l'aiguille indique la pénétration réussie dans |'artére.

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

6. Insérer l'extrémité du guide par l'aiguille dintroduction dans l'artere (jusqua ce que
le repére de profondeur [si présent] sur le guide entre dans l'embase de l'aiguille).
A ce point, le repére de profondeur entrant dans I'embase montre que Iextrémité
du guide quitte I'extrémité de l'aiguille d'introduction et entre dans le vaisseau.
Si I'ensemble cathéter/aiguille est utilisé, retirer l'aiguille et insérer le guide par
le cathéter dans I'artere comme décrit ci-dessus. Si le guide a extrémité en «J » est
utilisé, le préparer pour l'insertion en faisant glisser le tube redresseur sur le « J» pour
le redresser et faire avancer le guide a la profondeur requise.

A Précaution : Ne pas faire avancer le guide s'il n'y a pas de retour sanguin libre.

A Précaution : Tenir le guide fermement et a tout moment.

7. Tenir le guide en place et retirer I'aiguille d'introduction. Si l'ensemble cathéter/
aiguille est utilisé, tenir le guide en place et retirer le cathéter.

Avertissement : Pour réduire le risque d'endommager le guide, ne pas rétracter
celui-ci contre le bord de l'aiguille lorsqu'elle est dans le vaisseau.

Insérer le cathéter :
8. Elargir le site de ponction avec le scalpel si nécessaire.
A Avertissement : Ne pas couper le guide.

«  Pourréduire le risque d'une pigre accidentelle, activer la fonction de sécurité et/ou de
verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci nest pas utilisé.

9. Enfiler l'extrémité du cathéter sur le guide.

patient, car cela peut provoquer un dommage ou une rupture du cathéter et une
perte des capacités de surveillance artérielle.

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

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

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

13. Documenter la procédure d'insertion.

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le | conf aux protocoles, procédures et directives pratiques
de Iétabli Changer immédi lep si son intégrité est compromise
(p. ex., sl est mouillé, souillé, décollé ou s'il West plus étanche).

A Précaution : Réduire au les p du cathéter tout au long de

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

Perméabilité du cathéter :

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

Instructions pour le retrait du cathéter :

Utiliser une technique aseptique selon les protocoles et procédures

de I'établissement.

1. Retirer le pansement.

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

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

3. Retirerle cathéter lentement.

A Précaution : Une longueur de guide suffisante doit rester exposée a |
embase du cathéter pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.
Saisir le cathéter prés de la peau et le faire avancer dans le vaisseau.

A Précaution : Une fois que le cathéter est partiellement sorti de l'aiguille, ne pas
tenter de faire avancer l'aiguille dans le cathéter a nouveau, car cela pourrait
endommager le cathéter.

Terminer l'insertion :

10. Tenir le cathéter en place et retirer le guide et/ou I'ensemble, le cas échéant. Un débit
sanguin pulsatile indique une mise en place correcte dans |'artére.

A Précaution : Agir avec précaution lors du retrait du guide. En cas de résistance,
retirer le guide et le cathéter d'un seul tenant. L'utilisation d’une force excessive
peut endommager le cathéter ou le guide.

Précaution : Ne pas réinsérer l'aiguille dans le cathéter, car cela pourrait blesser
le patient ou endommager le cathéter.

Fixer le cathéter :

1. Sil est fourni, utiliser le clamp coulissant sur la tubulure d'extension, conformément

au protocole hospitalier standard, pour arréter 'écoulement du sang dans la lumiére
pendant les changements de tubulures et de capuchons d'injection.
Précaution : Pour réduire le risque d'endommager la ligne d'extension en raison
d’une pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant la perfusion a travers
la lumiére correspondante afin d‘éviter tout effet indésirable sur la capacité de
surveillance.

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

I~
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: Ne pas appliquer une force excessive lors du retrait du cathéter.
En cas de résistance pendant le retrait, arréter et suivre les protocoles
et procédures de I'établissement pour les cathéters difficiles a retirer.

Ai\venissement : Lexposition de la circulation artérielle a la pression atmosphérique
peut entrainer la pénétration d‘air dans la circulation.

4. Appliquer une pression sur le site apres le retrait du cathéter selon les protocoles
et procédures de I'établissement.

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

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

Aver

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

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

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venaita
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et al'autorité nationale.
Lesc desautorités l (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

- https://ec.europa.eu/ h/ d ts_en




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

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

S I Systeme de barriere stérile Systéme de
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde ! - P
Mise en garde P . - | Ne pas réutiliser i N unique avec conditionnement | barriere stérile
médical mode d'emploi restériliser déthylene d L N
e protection intérieur unique
e L
=
N | | ® | we [REF|| [LOT| |
Conserver " Produit fabriqué
S Ne pas utiliser
alabridu i sans latex de s ( e . Date de
Conserverausec | silemballage Référence Numéro de lot Utiliser jusquau Fabricant -
rayonnement ;| caoutchouc fabrication
. est endommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de
Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated.
Tous droits réserves.
Importateur
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Produkt fiir die arterielle Katheterisierung

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tagen)

Indikationen:
Die Arrow Produkte fiir die arterielle Katheterisierung ermdglichen den Zugang zum
peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen GeféBen.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermdglicht den Zugang zum peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen Gefalen.
Erleichtert die kontinuierliche Blutdruckmessung. Erleichtert Blutgasmessung und -analysen.

AN Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen
Warnhinweise:

1.

Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
filhren kénnen. 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, VorsichtsmaBBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

Um das Risiko einer Luftembolie bzw. eines Blutverlusts in

Verbindung mit Diskonnektionen zu minimieren, nur sicher
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen verwenden.

. Bei Eingriffen an der A. brachialis kann ein kollateraler

Blutfluss nicht garantiert werden. Es ist daher méglich, dass
eine intravaskuldre Gerinnselbildung eine Gewebsnekrose
zur Folge hat.

. Bei Eingriffen an der A. radialis miissen Arzte nachweislich

sicherstellen, dass ein kollateraler Ulnarisfluss vorliegt.

. Die versehentliche Infusion von Arzneimitteln oder Therapeutika

oder die Druckinjektion in ein Arteriensystem kann ernste
Verletzungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

. Der Arzt muss sich der mit arteriellen Verfahren verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

Septikdmie ¢ Verletzung peripherer
GefiBwandperforation Nerven

Thrombose ¢ Luftembolie
Embolisation ¢ Infektion an der
Hamatom Punktionsstelle
Arterienspasmus * Cellulitis
Gewebenekrose ¢ katheterbedingte

Blutstrominfektion

Hamorrhagie (CRBSI)

periphere Ischdmie
und peripherer Infarkt
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VorsichtsmaBnahmen:

1.

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

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

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

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

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

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

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

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

5. Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte

Durchgéngigkeit, sicheren Verband und eine mégliche
Migration untersucht werden.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Zubeharteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der

Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
vertraut machen.

Einfiihrungsanleitung

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

1

AufVorhandensein einer arteriellen priifen.

« Die Verwendung von Ultraschall erhoht erwiesenerma@en den Erfolg bei der
Katheterplatzierung.

Die geplante Einfiihrstelle gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen

und Verfahren vorbereiten und abdecken.

Sofern vorhanden, kdnnen die konturierten AuBenschalen als Armunterlage

verwendet werden.

Gemdf den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

Lokalanésthetikum verabreichen.

« Eine geschiitzte Kanille/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.



SharpsAway Il Entsorgungshehélter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit Sperrfunktion

verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
(siehe Abbildung 1).

Sicherung des Katheters:
11. Sofern zum Zweck des Blutriickhalts gemaf3 dem S des
Krankenhauses die Schiebeklemme an der Verlangerungsleitung verwenden, um den
Fluss durch das Lumen wahrend des Wechsels der Leitung und der Injektionskappe
zu unterbrechen.
Vorsic Um das Risiko einer Schadi der

«  Sobald eine Kanile in den Entsorgungsbehilter eingefiihrt ist, wird sie isch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaﬂnahme Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungshehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder hevauszunehen

durch iibermaBigen Druck zu reduzieren und so mogliche nachteilige
Auswirkungen auf die Uberwachungsfunktionen zu vermeiden, muss jede
Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.
. Ab Spritzenkappe oder Schlauchanschluss am Katheteransatz anbringen.

Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
einer Kaniile aus dem E behalter kann diese |

«  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

AVorsi(htsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften Partikel
an der Kaniilenspitze.

4. Vor dem Gebrauch ggf. den Katheter vom Einfiihrschlauch entfernen. Sofern vorhanden,
vor dem Gebrauch die rote Endkappe entfernen. Auf das sterile Feld legen.

5. Die Arterie lokalisieren und mit der gewiinschten Einfiihrkaniile oder der Einfiihrkatheter-
Kaniilen-Einheit (sofern vorhanden) punkti Ein p er Blutfluss aus dem
Kaniilenansatz zeigt das erfolgreiche Eindringen in dle Arterie an.

AVom(htsmaBnahme Werden belde GefdBwénde punktlert konnte das

hlieBend hieben des Fi i
unterhalb der Arterie zur Folge haben.

6. Die Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Einfiihrkaniile in die Arterie einfiihren (bis
die Tiefenmarkierung [sofern vorhanden] am Draht in den Ansatz der Kanile eintritt).
Der Eintritt der Tiefenmarkierung in den Ansatz zeigt an diesem Punkt an, dass die
Spitze des Drahtes die Spitze der Einfiihrkaniile verldsst und ins GefaR eindringt.
Bei Verwendung einer Katheter-Kaniilen-Einheit die Kaniile entfernen und den
Fiihrungsdraht wie oben beschrieben durch den Katheter in die Arterie einfiihren.
Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit ,J*-Spitze die Einfiihrung vorbereiten,
indem der Schlauch zur Begradigung iiber die ,J"-Form geschoben wird, und den
Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Tiefe vorschieben.

werden.

eine

he PI

AN\ Vorsich h Den Fiit draht nur vorschieben, wenn ein freier
Blutriickfluss vorliegt.
Vorsich Bnat Den Fiih Iraht stets gut festhal

7. Den Fiihrungsdraht festhalten und die Einfiihrkaniile entfernen. Bei Verwendung einer
Katheter-Kaniilen-Einheit den Fiihrungsdraht festhalten und den Katheter entfernen.
Warnung: Zur Reduzierung des Risikos einer Beschddigung des Fiihrungsdrahts
den Fiihrungsdraht im GefaB nicht gegen den Kaniilenrand zuriickziehen.

Einfiihrung des Katheters:
8. BeiBedarf die Punktionsstelle mit einem Skalpell vergroBer.

A Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht ein- bzw. durchschneiden.

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

9. Die Katheterspitze iiber den Filhrungsdraht fiihren.

A\ Vorsich Es muss eine
Ansatzstiickende des Katheters fi
Griff behalten werden kann.

Den Katheter nahe der Haut fassen und in das Gefaf3 vorschieben.

AVorsichtsmaBnahme: Hat sich der Katheter teilweise von der Kaniile geldst,
nicht versuchen, die Kaniile wieder in den Katheter vorzuschieben — dies kinnte
Schaden am Katheter zur Folge haben.

am
fest im

de Lange des Fiik
damit der Fi

Abschluss des Einfiihrvorgangs:

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

Beim des Fiih ist Vorsicht geboten.
Ist Widerstand zu spiiren, den Fiihrungsdraht und den Katheter zusammen als
Einheit herausziehen. Keine iibermaBige Kraft ausiiben, da dies zu Schaden an
Katheter oder Fiihrungsdraht fiihren konnte.

VorsichtsmaBnahme: Die Kaniile nicht emeut in den Katheter einfiihren, da dies

zu einer Verletzung des Patienten oder Schéden am Katheter filhren kinnte.
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Den Katheter am Patienten auf die bevorzugte Art mit Nahtfligeln, Nahtkerben oder
Fliigelclips (sofern vorhanden) sichern.

Warnung: Es ist darauf zu achten, dass der Katheter beim Sichern am
Patienten nicht versehentlich im Ansatzbereich abgeknickt wird, da dies zu
Beschadigung oder Bruch des Katheters und zu Problemen bei der arteriellen
Uberwachung fiihren kénnte.

Warnung: Keine Heftpflaster, Klammern oder Nahte direkt am Katheterkorpus
anbringen, um das Risiko von Schaden am Katheter, einer Behinderung
des Durchflusses durch den Katheter oder Problemen bei der Uberwachung
zu reduzieren. Die Befestigung darf nur an den gekennzeichneten
Stabilisationspunkten geschehen.
Sich

p!

Vorsic nichtin B
Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):

Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

13. Den Einfiihrvorgang dokumentieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

Den Verband 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.

A\lm ic p am Katheter sollten wéhrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Katheterdurchgangigkeit:

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

Anleitung zur Katheterentfernung:

GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und

Verfahren aseptische Techniken anwenden.

1. Verband entfernen.

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

2. Beider Entfernung der Kathetersicherungsvorrichtung bzw. der Nahte darauf achten,
dass der Katheter nicht eingeschnitten wird.

3. Den Katheter langsam herausziehen.

AWamung: Keine iibermaBige Kraft bei der Entfernung des Katheters anwenden.
Ist beim Herausziehen Widerstand zu spiiren, den Vorgang abbrechen und die
an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren fiir schwer zu
entfernende Katheter befolgen.

A Warnung: Die Einwirkung von atmospharischem Druck auf den Arterienkreislauf
kann zum Eindringen von Luft in den Kreislauf fiihren.

4. Nach Entfernen des Katheters gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.

5. Punktionsstelle mit einem sterilen Okklusivverband abdecken.

6. Die Entfernung des Katheters gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass die gesamte
Katheterlange entfernt wurde.



Literaturangaben zu Beurteilung des P des Klinikp I
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
finden sich in lizinischer Fachli und auf der

Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
2urVerfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegendes V is aufg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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,

/\ |[MD] @ | & |mm O
Vorsicht | Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches § eresystem Einfaches
P beachten wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert mit Schutzverpackung innen Sterilbarrieresystem
N4 P
—0 N
L)% ® | w [ReF|LoT]| o |aall| o]
Vor Vor Nisse Nicht verwenden, Fir :jﬁ:f;i:uung Katalog-
Sonnenlicht - wenn die Packung Losnummer | Haltbarkeitsdatum | Hersteller | Herstellungsdatum
- schiitzen PR Naturkautschuklatex [ Nummer
schiitzen beschadigt ist
verwendet
@ Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex
Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2021 Teleflex Incorporated.
Alle Rechte vorbehalten.
Importeur

27



o ARROW

Mpoidv kaBetnpracpov aptTnpPLwV
Na Bpaxuxpovia xprion (<30 nuépeg)

Eveieic xprong: Mpoguhdéer:

01 ouokevéc kaBetnplacyol apTnPIQV Arrow EMTPEMOLY TNV TPOORACN 0TV TIEPLPEPIKT 1. Mnv tpomonoieite Tov kaBeTrpa, To 06nyo6 cUppa i omolodrmoTe

aptnpLaxi Kukhogopia 1y oe AANa ikpd ayyeia. GA\o £€GPTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKELD TNG EICAYWYAG,
, NG XPAONG 1 TNG apaipeonc.

AVTEV(SE[&K: 2. H Swadikacia mpémel va ekteheital and ekmaidevpévo

Kapia yvwotn. TIPOOWTIKG, Ue PeyAAn pmElpia 0Ta avatopikd odnyd onueia,

. . ) TIC AOPOAEIG TEXVIKEC KO TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.
Avapevopeva KMvIKA oén: X

, 3. AkoAoUBEiTE TIG TUTTIKEG TIPOPUAAGEEIS KAl TIG KABIEpWHEVEC
Entpéner my 10TV

2\

(popia 1} o€ aNAa pikpd ayyeia.

PLPEPIKN apthptakn

. y L o . ToATikéG Kat Siadikacieg Tou 16pupaToG.
AteukohOvet ) OUVEYT] PETPNON TG APTPLAKI TiiEaG. ) Setypatohnyia Kat
¢ avahioelg apiwv aipiatog. 4. Oplopéva QMOAUMAVTIKA TIOU XPNGIHOTOIOUVTAl GTO GNHEio
£l0aywyng KaBetipwy mepiéxouy SI0AUTEG TTOU WITopoUV va
A Tevikéc mpogidomotnjoei¢ Kai mpouAdéeig €£000£VIIO0LV TO UNIKG ToU KaBeTrpa. H aAkooAn, N aketévn
n poet 60"0“’] oI Kat n moAvaiBulevoyAukoAn pmopei va e§aaBeviicouv tn Sopn

Twv UNIKWV amd moAuoupeBdavn. Autoi ot TTapAYoVTE Pmopei
emiong va €€aoBeviicouv Tov S€0p6 GUYKOAANONG avapeca
0T GUOKEUK| 0TaBgpomoinong Tou Kabetripa Kat 0To 8éppa.

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOTOIEITE, pNV
emavenefepyalecTe KAl MNV  EMOAVATIOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomoinon Tng ouoKevrig Snpiovpyei SuvnTikod
KivSuvo ocofapol Tpavpatiopoy r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnynoouv oe Bdavato. H emavenegepyacia

* Mn XPNOIHOTIOLEITE AKETOVN 1} AKETOVN-OAKOOAN EMAVW
1} KOVTA TNV EM@AVELD TOU KABETHpa.

10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOidVTWY Tou mpoopilovral yia * Mn xpnotponolite ahko6An yia va EUTOTICETE TV EM@AVEID
pia p6vo xprion evdéxetal va mPoKaAicel pEiwon TwV Tou KabeTApa Kat unv a@rvete Ty aAko6An va mapapeivel
£MSO0EWV 1] AMWAELD TNE AEITOUPYIKOTNTAG. og évav aulé Tou KaBETHPaA yla va amoKaTAGTACETE T
2. AwPacte OAEG TIG TIPOEISOMOINCELS, TIG TPOPUAAEEIS Kat TIG Barotta Tou kabetipa f we pétpo MpGAnYng Aotpwewv.
odnyieg mov mepihapPdavovtal oto £vOETo cuoKeLATiag TPV e Mn XPNOIUOTIOIEITE OaAOIPEG TIOU  TIEPLEXOULV
XPNOILOTIOICETE TN CUCKEVN. Z€ QVTiOETN EPIMTWON, Pmopsi moAvaiBuAevoyAukoAn otn B€on elcaywyng.
va npokAn6ei coBapoc rpavpaTiopds i Bavatog Tou acBevi. o AQrioTe T B£0n E10AYWYNAC VO OTEYVWOEL EVIEAWG TPV
3. Mo va ehayiotomomnOei o Kivéuvog epBolrig agpa Kat amwAelag ané v epappoyr emOépatoc.
aipatog mou oxetifovtal pe AMOCUVSECEL;, XpnolpoTIONEiTE 5. O napapévwv kaBethpag Ba mpémel va emOewpeital TAKTIKA
Hovo kaha acpahiopéves ouvdéoeig Luer Lock. yia TV emOupnT BatéTnTa, THY ac@dAela TG eMideong Kat
4. Xt Sadikaoisg oTov Bpayiova, Sev pmopei va Stacpaliotei n mBavn peratomon.
TapdmAgupn KUKAO@QOpIa Kal GUVETIWG N evdayyelakn mén
HTTopei va POKAEGEL VEKPWON LT@V. Ta Kit/oeT pmopei va pnv mepiéxouvv 6Aa ta Bondntika
5. It Sadikacieg mov a@opouv v KePKISIKA aptnpia, ot g€apTtripata mou TEPIYPAPOVTAl AEMTOUEPWS OE QUTEC TIC
1atpoi TPEMEL MPWTA va eMaAnBglouv OTI UTIAPKEL CAPNG odnyieg xpriong. E§oikeiwBeite pe T 08nyieg mov agopoivv
évdeign mapamieupng kukhogopiag amd v wAévia aptnpia. KGO pepOVWpEVO EEAPTNHA TIPOTOU EEKIVATETE Th Sladikacia.
6. O1TuXaieg EYXUOEIS QAPUAKWY 1} BEPATIEUTIKWVY TTAPAYOVTWV
1 n éyxuon umo TiEon OTO APTNPIAKO cUCTNHA HUITOPE( va 06nvi£< ﬂouvwv[’](
Tipokaléoel dofapo Tpavpatiops fy Bavaro tov acBevoug. , . , . ,
i o ; i Mpotewopevn dtadikasia: Xpnowpomoiote oteipa Tegvik.
7. Ot K\wiKoi 1atpoi mpémel va yvwpilouv TIG MIMAOKEC/TIC . L
avemOUUNTEG TAPEVEPYEIEC TTOU OXETI{OVTAL HIE TIG APTNPIAKES Mpoetopasia yia ewayuwyi:
Sla81kaciec oTIC omoie¢ ouykataléyovtal, HETAh GAAwv, 1. Adwhoyiiote Ty endpkeia g napdn)\zgpnc apmplai K”K)“)‘P”p(?" )
Kai ot £67¢: « H xprion umepriywv éxet katadetyBei ot avédvel v emtuyia katd Ty Tomodétnon
) i Tou KaBetrpa.
° onyawia ‘ Tanua‘l’lO[;lOC | 2. TpoeTolpdoTe Kat KANUYTE To QVaylevopevo ONUEio El0aywyng GUPPWVA JIE TI TONTIKEC
¢ Siarpnon Toixwparog TIEPIPEPIKWY VEUPWY Kat T Siadikaoiec Tou 8poyiatoc.
ayyeiwv ¢ euBoMiaépa ‘Omou mapéyetal, ot mepiyeypappévol e§wteptkoi diokol mpémel va Xpnatpomolobval
* Bpéppwon * hoipwén Tou onpeiov we makeg Bpayiova.
L= | * Kkuttapitda 3. Xopnynote Tomkd avaioBnTikd obpgwva pe Tic mOATIKEG Kat Tig dladikaoieg Tou
* apdtwpa ¢ Moipwén oTo aipa mou 1Bpoparog.
® OTMACHOG APTNPIDV oxetiletat pe kabetripa « Oa mpémel va ypnowgonoteitar pia mpootatevpévn Pehova/Behdva aopaheiag
o VEKpWON 1OTOV (CRBSI) OOpQWVa e TIC 0BNyiES XprONG TOU KATAOKEVAOTY.
* aipoppayia Aopahilopevo kumelo amoppuyng SharpsAway Il (6mou mapéxetai):
*  TIEPIPEPIKA IOXAPIa To aopahiopevo kumeMo amdppupng SharpsA Il ypnowy fat yla ™mv anéppipn
Kol §MPPAKTO Berdvav (15-30 Ga.).
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«  Xpnowpomolwvrag TEXVIKY Evog yeplou, méote otabepd Tic Pehdveg 0TI oméq Tou
KuméMou améppung (avatpé€te oty etkova 1).

* Mok tomoBetnBouv oo kimeMo andppupng, ot Behdves aopakiCouv autépata ot
B0n TOUG, £101 WOTE v PNV Popolv va emavaypnotpomolnBoov.

A Mpoguladn: Mnv emyeiprioete va agaipéoete TiC Behdveq mou éxouv
TomoBetnBei péoa oto acpahilopevo KimeAo amdppipng SharpsAway 1. Avtéq
o1 BeNdveg £xouv aopahioel oty B£on Toug. O Behdveg pmopei va umooTody {nud
£dv TpapnyTouv amd To kumeAho amdppIyng.

«  Omou mapéxetat, pmopeiva { éva obotnpa Sharp:
v migon Twv BEAOVLV 0T0 appONES peTd T Kprion.

A Mpoguladn: Mnv emavaypnoiporoteite Ti¢ Pehdvee petda v Tomobétnon

Y ano appoNés yia

LtepewoTe Tov Kabethpa:
11. Edv unuple yia (]KOTIOU( OUYKPATNONG TOU GIaTOC, OUPPWVA JIE TO TUMIKO
(0TE OUPOPEVO OQIYKTAPA OTN Ypappr
TIPOEKTAONG Yia va anoppaete T porj péow Tou auhol Katd T didpkeia aMaywv
YPApPAG Kat MOPATV EyXuon.
Mpoguadn: Na ™ peiwon Tov Kwdivou mpokAneng {nuidg ot ypappr
TPOEKTAONG amd umepPoNiKiy mieon, KABe GPIYKTHpag Mpémel va avoiyetal mpv
ané Ty éyxuon péow Tou auhol auToy, WOTE Va amoTpémovTal X6V mbavd
avemBupnTa cupPdvta 6cov opd Tig SuvatétnTeg mapakohouBnong.
12. MpocaptioTe T 0TPOPIYYa, TO TWHA £yXUONG 1} TN 0wVWON 60vSeanC aTov oppad
Tou KaBeTipa. Ztepewate Tov kabetpa aTov aoBeviy, ie Tov TPOTO TV TPOTINATE,

Toug oto ovotnpa SharpsAway ané a@pohé€. Mmopei va éxouv mpookoAAnOei XPnotponowvTag meplyla pappdtwy, eykom pappatog fj KN pe meplyla, omov
owpatidia otn puTn TG Behdvac. Tapéxovtal.
4. Avdhoya pe Ty mepimwon, agaipéote Tov kabetrpa and Tov owhiva eloaywyiig mpwv Npo&iomoinon: Oa mpémet va MPoo£€eTe wOTe o KaBeTpag va pnv oTpefAwdE

and ™ xpron. Edv undpyxel, agaipéote To KOKKIVO Mwpa dkpov mpw amd T xpron.
TomoBetrote oe oTeipo medio.

5. Evtoniote kai mapakevtioete T aptnpia pe Ty emBupnt Sidtadn Pedvac
eloaywyn¢ 1 kabetipa eloaywyrc/Behdva, mou mapéxovrar. H oguypiki porj aipatog
and Tov oppahd g Behdvag umodetkvuet eloaywyr og aptnpia.

Mpoguaén: Edv map 1600V Kat Ta §0o TolyWpaTa Tou ayyeiov, N enakolovdn
powBnon tou odnyov cupy Ba propouce va mpokahécel akovola
umoapTNpLaK TomodEtnon.

6. Etoaydyere 1o akpo Tou 0dnyol alppatog Slapiécou e PeNdva elcaywyric oty aptpia
(péxpt n orjpavon PaBoug [edv undpyel] Tou obppatoc va €0ENBEL aTov OpQaAd TG
Behdvac). Ze autd To onyieio, n eaywyn T ofjpaveng BaBoug atov opipald umodelkvoel
0Tt o GKpo Tov oUppaTOC iVl To dkpo TG PEAdvag loaywy¢ Kat EloEpyeTat oTo
ayyeio. Edv ypnowonoteitar Sidtaén kaBemipa/Behovag, apaipéote ™ Pehdva kat
£l0Gyete T0 08nyo oUppa dlapégou Tou Kabetpa otV aptpia, OmwG MEPLypAY

akoola 0TV MEPIOXH Tou op@alol Katd T GTEPEwon Tou Kabetpa oTov
aoBevr}, kaBw¢ auto pmopei va npoxa).zoal {npa otov msunpa, Bpavon kat
anwhela TV I} 100G Twv
A Hpozléonomon MI]V zwupuo(ﬂz \'ﬂlVIﬂ quéﬂl]pic n pﬂmlﬂ'lﬂ ﬂ"{UeElﬂ( a10
Gwpa Tov KaBeTpa, WoTe va petwdei o kivduvo va umootei {npd o kaBetipag

1 va mapey in pof péow Tou pa 1 va emnp: Ov apvnTikd ot
6uvun’nmz< napaKo}\ouenanc. Itepewote Tov KaBetipa povo ot Béoelg

\ong mou

A Hpotpu)\uin AmogUyete ™V TomoB£Tnon 1} T 0TEPéwON O MEPLOYI| KAPYNG.

Tuokeun otaBepomoinong kaBetripa (6mov mapéxetar):

H ovokevr ataBepomoinong Tou kaBeTpa MPEMEL va XpnotpomoleiTal OUPPWVA e TI
0dnyiec xpriong Tou KaTaokevaoT.

3. T HOTE T 0! ia eloaywyng.

Tmapandvw. Edv ypnotponoteitat 0dnyd oUpHa yie dkpo oxAHATOC «», TPOETOIPAOTE Yia
loaywyr) o0povtag Tov owhiva eubelaopiol Mdvw and To dkpo oxAaTog «J» yia va 1
evBedoete kat mpowdiioTe To 08Ny oUpHa éwg To emBupnTd Baboc.

Aﬂpoq)ﬁ).a{n: Mnv mpowbeite 1o 0dnyo olppa ektog €dv umdpyel eNevBepn
€MOTPOQH aipatog.
Mpogudaén: Kpatdre kakd to 08nyo olppa cuvexwe.

7. Kpatote 1o 08nyo oUppa ot Béon Tou kat agaipéote T PeNdva eoaywync. Edv

pnotporoteite n didtadn kabetrpa/BeNdvag, kpatiote To 0dnyo cbppa ot Béon Tou

Kat agatpéote Tov Kabetrpa.
Mposidomoinon: Na va pewoete Tov Kivuvo mpokAnong {npidg oto odnyod
OUPHa, PNV amoclpeTe To odnyo oUppa &mi TG akpig TG Pehdvag evoow
PBpioketat oTo ayyeio.

Eioayete Tov kaBetipa:
8. MieupOvete To onpeio mapakévnong pe vuaTépl eav emBuyeite.

A Mpogidomoinon: Mnv koBeTe T0 08nyo cUppa.

Mepumoinon kat gpovrtida:

Enideon:

Emdéote ovpgwva e Ti¢ moMTikéC kat Ti¢ Stadikaoieq Tou 16popatog, kabwe Kat Ti

KateuBuvtipleg odnyiec mpaktikiic. AMAETe apéowe To emiepia edv emnpeaotei n akepatotTd

Tou (. €dv uypavBei, NepwBei 1) xahapwaei 1) dev eivat Méov pn Slamepato).

A Mpoguhaén: EAayioTomon)ote Tou Keipiopolc Tou kabetiipa kaboAn  Sidpkeia
¢ Stadikasiag yia va Slatnpricete 1o dkpo Tov kabetpa 0N cwoTr Béon.

Batdtnta kabetnpa:
Matnpriote T BatotnTa Tou KaBeTipa oUPPWVa pE TIC TONTIKES Kat TI Sladikaoieg Tou
10pUpatoc, kabag Kat Ti¢ katevBuvtrpieg odnyiec mpaktikic. 0o To MPOOWMIKO MoU
@povTiel aoBeveic e MEPIPEPIKES EvayyELaKES OUTKEVEC TIpEMEL vat YVwpileL TIC 6WOTéC
Sladikasiec yia ™y napdtacn Tou xpovou mapapoviic Tou Kabetipa péoa oTo ayyeio kat
TNV AMOTPOTH TPAVPATIOHOU.

06nv|£< yla v a@aipeon Tov kabetipa:

«  Evepyomoiote v ao@dheta f/kat Tov pnyaviopd aopdhiong Tou plod (omov
Tapéyetat), 6Tav To VUOTEPL Sev Xpnolpomoleital, WOTE va MEPIOPIOTE( 0 Kiviuvog
TPAVATIOOU AMd atXHNPa AVTIKEijEva.

9. Nepdote To dkpo Tou KabeTrpa ENdvw amd To 0dnyo ippa.

A Mpogulaén: ArioTte apketd prjkog 0dnyol cUppatog ekteBeipévo oo kPO
ToU KaBeTiipa mou Pépet Tov oppald, WoTE va eivat ouvexwe Suvati n otabepi
GUNNYN Tou 08nyol GUppatog.

Miévovtag Tov Kovtd oo déppa, mpowBrote Tov kabetrpa oTo ayyeio.

MpogUhaén: Meta to pepikd EePidwpa Tou Kabetipa amé T Peldva, pnv
€Mmyelprio€Te va mpowBoete T Pehdva péoa otov kabetrpa Eavd - auto pmopei
va mpokahéoet {npd otov kaetipa.

0MokAnpWaTE TNV E10aywyN:

10. Kpatijote Tov kaBetripa otn Béon Tou ki agatpéote To 0dnyo olppa fi/kat n Sidragn,
avahoya pe v mepimwon. H maApikn o) aipatog umodetkvuel emtuyr Tomodétnon
otV aptnpia.

Aagn: Na giote ikatd Ty 1 Tou 08nyou cUppatog. Edv
GUVAVTHOETE AVTIOTAON, apalpéoTe To 0dnyo olppa kat Tov KaBetipa pali, w¢
eviaia povada. H xprion umepBolkiic Suvapng pmopei va mpokahéoet {npud otov
KaBeTrpa 1j 670 05nY6 cUppa.

MpogUhaén: Mnv emaveiodyete T PeNéva otov kaBetrpa. Edv To Kdvete, pmopei
va mpokAnBei Tpavpatiopdg Tov acBevoi 1y {npid Tou kabetipa.
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XpnotHOmoR0TE AONMTTN TEKVIKI GUPPWVA PE TIC TOMTIKES Kat TIC
Siadikacieg Tou 15pupatog.
1. Apaipéote To emifepa.
domoinon: Mn ¥ Pahidt yia va apaipéoete 1o emibepa,

TIPOKEIPEVOU Va PEIGTETE TOV KivEuvo Tuyov Komi¢ Tou KaBetipa.

2. Agaipéote T ouoKeur ao@ANong KaBETipa 1 Ta pAppaTa, MPOGEXOVTAC Va PNV
KOYETE Tov KaBeTrpa.

3. Agaipéote apyd Tov kaBetrpa.

Aﬂpo:léonoinon: Mnv aokeite umepBolikry dUvapn katd TV agaipeon Tou
KkaBetiipa. Edv ouvavTiioete avtiotacn Katd v a@aipeon, GTANATHOTE Kat
akohoudiioTe Tig mohTikéq Kat Tig Sladikacieg Tou 18pUpaATOC yia KabeTpeg
Tov givat §oKoho va agatpeBouv.

\

Aﬂpozléonoinon: H éxBeon ¢ aptpraki Popil
Tigon pmopei va mpokahé ywyn aépa 6TV Kukhogpop

4. Egappoate migon oo onpeio petd v agaipeon Tou Kabetipa, GOPQWVA HE TIG
TIOMTIKEC Kat TI¢ Sladikaaieg Tov 15pUpaToc.

5. Kahoyre to onpieio e oteipo pn Slamepatd emibepa.

6. Tekunpiwote T dladikacia agaipeong Tov kabetripa, oupmepihapBavopévng e
empPePaiwong 61t 0AdKANPo To priKog Tou kaBetpa éxel apatpedei, chpwva pe TIC
ToNTIKEC Kat Ti¢ Sladikaaieg Tou 15pUpaToc.

0TV ATHOOPAIPIKT




Ta Biphioypagia avapopdg OXeTIKA pe TV u{lo)\ovnun ToU naezvn, Siuum

la svuv aastn/)(pncmhplm pépog oty Evpwnaiki Evwon kai oe ywpe¢ pe

EKMAIBEVONG TWV KAWVIK®V 1aTP®V, TEXVIKN ywyn¢ kat &

mou oyetiCovtat pe autv ) Siadikaoia, cupBovevteite Ta TUmKA zylepl&m mv
1atpikiy BipMoypagia kat avatpé€te oty 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnylav Xpriong o€ poper apyeiou pdf oty
10100eNiSa www.teleflex.com/IFU

oxnpa (K uo¢ 2017/745/EE ya Ta tatpotexvohoyikd
npotovm) Edv, katd T Sidpkela TG xpriong autol Tov moiovToE 1y w¢ amoTéNeapa e
Xpriong Tou, mpokAnBei éva coBapd MeEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH|
fi/kat otov €€ouatodotnpévo avtimpdowno, kabyg kat oty eBvikr} oag apxi. Mmopeite
va Bpeite i EMAYEC TWY ﬂppOBl(A)V s(-)vmmv apxwv ((II'HJEIU enagii¢ yla emayponvnon)
Kat \pogopiec oV ¢ Evpwmaikng Emtpomic:

hnps://-rm"n-,u /growth dical-devices/s ts_en

Mwoadpt cupBorwv: Ta supBola cuppopp@vovTal e To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUOLY yia auTo To Tpoidv. Avatpé€te 0TNV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIPOT6V.

/\ |[MD] Q@ | & |mmm )
R . Anootelpwpévo Z0otnpa povo oTeipov Yhompa
Mpoaoxn |an0YEX\{l?)\0VlK0 ZUHBOWUGE,M TI( Na v Napne e oeidio Tou (PPAaYHOU E EOWTEPIK HovoU oTeipou
Tipoidv odnyie xpriong PN paveT AT A / :
P 1 (ppaypou
\\'// L
K|+ | ® | wa [Rer]|[oT]| 2 | gl | ]
Na drampefra Na dlampeitar u’fao‘:lll‘:a'ml Bey katooevilera Huepopnvia Huepopnvia
Jakpid and to P XMW .| pehdte€ amd guotkd | ApiBpog katahoyov | ApiBydc napridag HEPOUN Kataokevaotiic sl
s [yt €0V 1) 0UoKevaoia NIOTIG Miéng KATAOKEN(
TNaKO Pug ; P ehaoTiko
éyeLumooTel {npud
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Eloaywyéag

Me v emeuidaén mavtog dikaiwparog.

To Arrow, To Aoyéturo Arrow, To SharpsAway, 1o Teleflex kat To Aoydturo Teleflex eivat eumopikd orjpara rj orjpiata katareféva
¢ Teleflex Incorporated 1j ouvdedepévwv pe avtijv etaipeiwv otig H.I.A. ri/kai o€ dAeg ywpeg. © 2021 Teleflex Incorporated.
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ARROW

Artériakatéterezési termék
Rovid tdvii (< 30 napos) hasznélatra

Hasznalati javallatok:
Az Arrow artériakatéterezési eszkozok hozzaférést biztositanak a periférids artérids
vérkeringéshez vagy egyéb kis erekhez.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Vérhato klinikai elényok:

Hozzaférést biztosit a periférids artérids vérkeringéshez vagy egyéb kis erekhez. Megkonnyiti

a

itia vérgéz ést és -elemzést.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések
és dvintézkedések
Vigyazat!

1.

Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a stlyos személyi sériilés és/vagy a
potencialisan halalos kimenetelli fert6zés kockazata. A kizarélag
egyszer hasznalatos orvosi eszk6zok ujrafeldolgozasa csokkent
teljesitményt vagy a miikodéképesség elvesztését okozhatja.
Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacidban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

A szétkapcsolodassal 6sszefliggd légembdlia és vérveszteség
kockazatanak minimalizalasa céljabdl csak jol megszoritott
Luer-zéras csatlakozasokat hasznaljon.

Brachialis eljarasokban a kollateralis dramlas nem garantalhatd,
ezért az intravascularis vérrogképzédés szoévetelhalast
eredményezhet.

Radialis artérias eljarasok esetén az eljarast végrehajté
szakembernek meg kell gy6zédnie arrél, hogy a kollateralis
ulnaris aramlasra van hatéarozott bizonyiték.

. A gyogyszerek vagy kezeléshez hasznalt anyagok véletlen

infazidja, illetve a nagynyomasu befecskendezés az artérias
rendszerbe a beteg sulyos sériilését vagy halalat eredményezheti.

. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik az artérias

eljarasokkal kapcsolatos komplikéciékkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

vérmérgezés o periférias idegsériilés

érfal perforacioja ¢ légembodlia

trombozis ¢ afelvezetési hely

embolizacié fert6zése

véromleny o cellulitis

artérias gores o katéterrel 6sszefiiggd

szovetelhalas véraramfert6zés
(CRBSI)

vérzés
periférias ischaemia
és infarktus

Ovintézkedések:

1. Ne mddositsa a katétert, a vezetédrotot vagy a készlet/szett
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

2. Az eljarast az anatémiai tampontokat, a biztonsagos
technikdkat és a potencialis komplikacidkat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.
3. Alkalmazza a szokasos 6vintézkedéseket, és kdvesse a bevett
intézményi el6irasokat és eljarasokat.
4. A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes fertotlenitszerek
olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik
a katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,
az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek
a katéterstabilizalo eszkéz és a bor kozotti ragasztokotést
is meggyengithetik.
¢ Ne hasznéljon acetont vagy aceton-alkoholt a katéter
feliiletén vagy annak kozelében.

¢ Ne hasznaljon alkoholt a katéter feliiletének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatosaganak helyreallitasa vagy
ferté6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket
afelvezetési helynél.

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

5. Rutinszeriien meg kell vizsgalni a testben marado katétert,
hogy atjarhato-e, kotése biztonsagos-e, és fennall-e az
elvandorlas lehetsége.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett 6sszes tartozékkomponenst.

Az eljaras megkezdése el6tt ismerkedjen meg az egyes
komponensekre vonatkozé utasitasokkal.

Felvezetési utasitasok

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

Afelvezetés elokészitése:

1. Ertékelje, hogy megfeleld-e a alis artérids vérk
« Az ultrahang haszndlata igazoltan ndveli a katéterelhelyezés sikerességét.

2. Készitse eld és izolalokenddvel fedje le a tervezett felvezetési helyet az intézményi
eldirasok és eljarasoknak megfelelgen.
Kartamaszként kbrvonalas kiilsé talcak hasznalhatdk, ha vannak mellékelve.

3. Azintézményi eldird és eljdrdsoknak megfelelden végezzen helyi érzéstelenitést.
« Védett tit/biztonsdgi it kell hasznlni a gyartd hasznalati utasitdsdnak megfelelden.

SharpsAway Il zarédé hulladéktarté csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway Il zarédo hulladéktartd csésze injekcids tdk hulladékkeént torténd dsszegyjtésére

hasznalatos (15-30 Ga.).

«  Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktart6 csésze
nyilasaiba (Iasd az 1. abrét).




«  Ahulladéktarto csészébe helyezésiik utan a tiik automatikusan tgy rogziilnek, hogy
nem haszndlhatok fel tjra.

A Ovintézkedés: Ne probalja meg eltavolitani a Il zarodo hulladéktarto
csészébe helyezett tiiket. A tik rogzitve vannak a helyiikon. A tik megsériilhetnek,
ha erdlteti kihizasukat a csészébdl.

« Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer haszndlhatd oly médon, hogy
haszndlat utdn a tdket a habszivacsha nyomjak.

dés: Tilos i i a tilket a
rendszerbe torténd behelyezésiik utén. A tii hegyéhez anyagszemcsék tapadhatnak

4. Adott esetben hasznélat el6tt tavolitsa el a katétert a betétcsébél. Hasznalat eltt
tdvolitsa el a piros véglezaré kupakot, ha van mellékelve. Helyezze steril teriiletre.

5. Keresse meg az artéridt, és pungalja a kivant bevezetdtivel vagy bevezetdkatéter/
1l Ivénnyel, ha all rendelk ilyen. A pulzalo véra a tl konuszabol
az artériaba torténd sikeres bevezetést jelzi.

AOvinte’zkedés: Ha mindkét érfalat pungalja, akkor a vezetddrot ezt kovetd
eldretolasa véletlen subartérias elhelyezést eredményezhet.

6. Vezesse be a vezetddrot csticsat a bevezetdtiin keresztiil az artéridba (amig a droton
taldlhato mélységjelzd [ha van] be nem Iép a ti ). A mélységjelzdnek
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12. Helyezzen elzérécsapot, befecskendezdkupakot vagy dsszekotd csovet a katéter
kénuszara. Rogzitse a katétert a beteghez az On dltal preferalt médszerrel, szamyas
varratrogzitok, varrathorony vagy szarnyas kapocs hasznalataval, ha van ilyen.

AWgyazatl Ugyeljen arra, hogy ne térje meg véletleniil a katétert a kénusznal,
amikora kateten abeteghez rogzm mlvel ez a kateter karosodasat elszakadasat

ésazartéri s lehetd: d

Vigyazat! Ne aljon rogzitdszal lizk vagy varratot kdzvetleniil

akatetenesten, igy csokk i a katéter karosodé a katéterbeli aramlas
h PR oo

illetve a k kockdzatat.
Kizardlag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre rogzitést.

Ovintézkedés: Ne helyezze és ne rigzitse a katétert hajlitasi teriileten.

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van mellékelve):
A katéterstabilizalo eszkozt a gyartd hasznalati utasitasainak megfelelden kell hasznalni.

13. Dokumentdlja a felvezetési eljarast.

Apolas és karbantartas:

Kotés:

A kotést az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek

a konuszba torténd belépése azt jelzi, hogy a drét csticsa kilépett a bevezetdti
csticsabol, és belépett az érbe. Katéter/tii szerelvény hasznlata esetén tavolitsa
el a tiit, és vezesse a vezetddrotot a katéteren &t az artériaba a fent ismertetett
madon. )" alakd végzédéssel rendelkezd vezetddrot hasznélata esetén a bevezetés
eldkészitéseként cstsztasson a ,J” alakd végzédésre egy kiegyenesitdcsovet, hogy
kieg itse, majd eldretolja a a kivant mélységh

Aﬁvintézkedés: Mindaddig ne tolja eldre a vezetddrdtot, amig a vér szabad

nem Ihaté

A'< S kodds: Mindvégi

919

tartsaa

lelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe kerill (pl. a kotés
atnedvesedik, beszennyezodik, meglazul, vagy mar nem zar).
A()vintézkedés: A katétercstics feleld hel k fenntartdsa
minimalis mértékben manipulalja a katétert az eljaras soran.

A katéter atjarhatosaga.

A katéter atjérhato az inté i elirasoknak és el k, valamint a gyakorlati
irdnyelveknek megfelelden tartsa fenn. A periférids intravascularis eszkdzzel rendelkezé
betegek apoldsaban résztvevd dsszes szakember tdjékozott kell, hogy legyen a katéter
testben maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgald hatékony
ljdrésokat lletden.

7. Tartsaavezetddrotot a helyén, és tévolitsa el a it. Ha katéter/tii szerel
haszndl, akkor a vezetgdrétot a helyén megtanva tavolnsa eI a kaletert
Vigydzat! A 0t sériilése k
ne feszitse neki a vezetddratot a tii hegyének, amikor az érben talalhato.

nyt

Vezesse fel a katétert:

8. Sziikség esetén szikével tagitsa a punkcids helyet.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrétot.

o Az éles térgyak okozta személyi sériilések kockdzatanak csokkentése érdekében
hozza miikddéshe a hasznalaton kiviili szike biztonsgi és/vagy zrdsi funkciojat (ha
rendelkezik ilyennel).

9. Csavarszer(i mozgdssal vezesse fel a katéter csticsat a vezetddrotra.

A Ovintézkedés: A 6dr6 ] fogaséhoz hagyjon kellen hosszi
kiallo vezetddrotdarabot a katéter konusz feldli végénél.

A br kozelében megfogva tolja eldre a katétert az érbe.

AOvmtezkedes Amikor a katéter (savarszeru mozgassal reszlegesen levélik
a tiirdl, ne probalja ismét i a tiit a k b 6 esetben
akatéter megsériilhet.

Fejezze be a katéter felvezetését:
10. Akatétert a helyén megtartva tavolitsa el a vezetddrétot és/vagy a szerelvényt (adott
esetben). A pulzélo vérdramlds az artériabeli pozitiv elhelyezést jelzi.
Ovintézkedés: A Gdrot eltévolitdsa soran legyen koriiltekintd. Ha ellenallast
tapasztal, egyiitt, egy tavolitsa el a ddrotot és a katétert.
A tilzottan nagy erd alk kart tehet a k benvagy a odroth
Ovintézkedés: Ne vezesse ismét be a tiit a katéterbe, ellenkezé esetben a beteg
megsériilhet, vagy a katéter krosodhat.

Rogzitse a katétert:

11. Ha a vér elhatdroldsa céljabol van mellékelve cstiszd szoritdelem a b bbitovezeték
akkor a standard korhazi protokolinak megfelelden hasznélja ezt a lumenen keresztili
dramlds elzéraséra a vezeték és a befecskendezokupak cseréje soran.

Ovintézkedés: A toldalékes tdl nagy nyomas okozta karosodasa kockézatanak

A katéter eltavolitasara vonatkozo utasitasok:

Hasznaljon aszeptikus technikat az intézményi elgirdsoknak és

eljarasoknak megfelelgen.

1. Tavolitsa el a kotést.

AVigya’zat! A katéter elvagdsa kockazata okk
ollét a kotés eltavolitasahoz.

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

3. Lassan tévolitsa el a katétert.

ne

AVigya’zat' A katéter eltavolitdsa soran ne alkalmazzon tilzottan nagy erét.
Ha az eltévolitas soran ellenallast tapasztal alljon meg, és kovesse a nehezen
eltavolithatd katé és

AVigya’zat! Ha az artérias vérkeringés kozvetlen érintkezéshe keriil a légkori
nyoméssal, akkor levegd juthat a vérkeringésbe.

4. A katéter eltvolitdsa utdn alkalmazzon nyomést a kilépési helyen az intézményi
eldirasoknak és eljardsoknak megfelelgen.

5. Helyezzen steril zarokotést a kilépési helyre.

6. Azintézményi elGirasoknak és eljdrasoknak lelgen dok dlja a katétereltavolitasi

eljérdst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hosszisagaban el lett tavolitva.

A beteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatdsat, a felvezetési technikat
és a jelen eljarassal k érintd referenciairodal
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznlati utasitasnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhatd.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurpai Uniéval azonos szabalyozdsi eldirdsok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz016 2017/745/EU rendelet) hatalya alé tartozo orszégokbeli beteg/felhasznéld/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz haszndlata folyamén vagy haszndlatanak
kovetkeztében stilyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseljének, tovabba az illetékes nemzeti hatosagnak Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,

csokkentése érdekében az adott lumenen keresztiil torténd infundalds elott
a szoritdelemeket meg kell nyitni a i képesség
megviltozasainak elkeriilése céljabol.

a https://ec.europa. ts_en cimen egyéb
informaciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (€berségi kapcsolattartd

pontok) elérhetdségei.

g devic



Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat lasd a termék cimkézésén.
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e felhasznalni Ujrasterilizalni sterilizalva bels6 véddcsomagoldssal
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elzdrva tartandd tartandd felhasznaldsa T datuma
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nélkiil késziilt
@ Az Arrow, azArrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak
a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated.
Minden jog fenntartva.
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Prodotto per cateterismo arterioso
Per uso a breve termine (< 30 giorni)

I ’
Indicazioni per l'uso

| dispositivi per cateterismo arterioso Arrow consentono |'accesso alla circolazione arteriosa
periferica o ad altri piccoli vasi.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Consente I'accesso alla circolazione arteriosa periferica o ad altri piccoli vasi. Facilita
il monitoraggio continuo della pressione arteriosa. Facilita il prelievo di campioni per
emogasanalisi.

/\ 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 puo determinare un deterioramento delle prestazioni
o una perdita di funzionalita.

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.

Perridurre al minimo il rischio di embolia gassosa e perdita di
sangue associate a disconnessioni, utilizzare solo connettori
Luer Lock ben stretti.

Nelle procedure brachiali, il flusso collaterale non puo essere
garantito e pertanto la coagulazione intravascolare puo
causare necrosi tissutale.

Nelle procedure su arterie radiali i medici devono accertare
con assoluta sicurezza l'esistenza del flusso ulnare collaterale.
Le infusioni accidentali di farmaci, la terapia o l'iniezione
a pressione in un sistema arterioso possono causare gravi
lesioni al paziente o provocarne la morte.

I medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati a procedure arteriose,
ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:

setticemia ¢ lesioni nervose
perforazione della periferiche

parete vascolare ¢ embolia gassosa
trombosi ¢ infezione sul sito
embolizzazione o cellulite

ematoma ¢ infezioni ematiche

catetere-correlate
(CRBSI)

spasmo arterioso
necrosi tissutale
emorragia
ischemia e infarto
periferici

Precauzioni

1.

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

34
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La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le normali precauzioni e attenersi alla prassi e alle
procedure ospedaliere consolidate.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di cui &
costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole possono
indebolire la struttura dei materiali in poliuretano. Questi
agenti possono anche compromettere il grado di adesione tra il
dispositivo di stabilizzazione per catetere e la cute.

¢ Non usare acetone o alcool/acetone sulla superficie del
catetere o0 accanto ad essa.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Consentire al sito di inserzione di asciugarsi completamente
prima di applicare la medicazione.

Il catetere a permanenza deve essere esaminato regolarmente

per verificare la pervieta desiderata, la sicurezza della

medicazione e la possibile migrazione.

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

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
diiniziare la procedura.

Istruzioni per l'inserzione

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica sterile.
Preparativi per linserzione

1

Verificare I'adeguata circolazione arteriosa collaterale.

« E stato dimostrato che I'uso dell'ecografia aumenta il successo del posizionamento
del catetere.

Preparare il sito di inserzione previsto e coprirlo con un telo chirurgico in base alla

prassi e alle procedure ospedaliere.

Se forniti, i vassoi esterni possono essere utilizzati a supporto del braccio.

Somministrare Ianestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura sanitaria.

« Lago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per 'uso del fabbricante.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile)

la

coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi

(da15Ga.a30Ga.).

.

.

Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento
(vederela Figura 1).

Una volta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella

coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. 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.

4. Laddove applicabile, rimuovere il catetere dal tubo di inserzione prima dell'uso.

A Avvertenza — Mentre si fissa il catetere al paziente, prestare attenzione a non farlo
attorcigliare attorno all‘area dell'hub, perché cio potrebbe danneggiare o rompere
il catetere, e far perdere la capacita di monitoraggio arterioso.
Avvertenza — Non applicare cerotti, graffette o suture direttamente sul corpo
del catetere per ridurre il rischio di danneggiamento, impedimento del flusso del
catetere o compromissione della capacita di monitoraggio. Fissare il dispositivo

Se presente, rimuovere il cappuccio terminale rosso prima dell'uso. F lo nel
campo sterile.

5. Individuare e pungere l'arteria con I'ago introduttore o con il gruppo catetere/ago
introduttore desiderato, se disponibile. Un flusso di sangue pulsante dal connettore
dell'ago indica il corretto ingresso nell'arteria.

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

6. Inserire la punta del filo quida attraverso I'ago introduttore allinterno dell‘arteria fino
a quando il marcatore di profondita (se presente) sul filo non entra nell'hub dell'ago.
A questo punto, l'ingresso del marcatore di profondita nell’hub indica che la punta del
filo ha abbandonato la punta dell'ago introduttore per entrare nel vaso. Se si utilizza
un gruppo catetere/ago, rimuovere |'ago e inserire il filo guida attraverso il catetere
all'interno dellarteria come descritto sopra. Se si utilizza un filo quida con punta a“y’,

nelle posizioni di stabilizzazione indicate.
A P - Evitare di posizi 0 il catetere in un‘area soggetta
aflessione.

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

13. Documentare la procedura di inserzione.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Sostituire immediatamente la medicazione qualora ne risulti compromessa
lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue
proprieta occlusive).

prepararlo per linserzione facendo scorrere il tubo sulla“)” per raddri
efar avanzare il filo quida fino alla profondita richiesta.

APrecauzione - Far avanzare il filo guida solo in presenza di un libero reflusso
disangue.

A Precauzione - Garantire sempre una presa sicura sul filo guida.

7. Tenerein posizione il filo guida e rimuovere 'ago introduttore. Se i utilizza un gruppo
catetere/ago, mantenere in posizione il filo quida e rimuovere il catetere.
Avvertenza — Nonritrarre il filo guida contro il bordo dell'ago mentre si trova nel
vaso onde evitare il rischio di danneggiarlo.

Inserzione del catetere
8. Se necessario, allargare il sito di punzione con un bisturi.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida.

«  Innestareil 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.

9. Infilare la punta del catetere sul filo guida.

A Precauzione — All'estremita dell’'hub del catetere, lasciare scoperto un tratto di
filo guida sufficiente per mantenere una salda presa su di esso.
Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il catetere allinterno del vaso.
Precauzione — Quando il catetere risulta parzialmente sfilato dall'ago, non tentare
difar avanzare di nuovo I'ago nel catetere perché cio potrebbe danneggiarlo.

Completamento dell'inserzione

10. Mantenereil catetere in posizione e rimuovere l filo guida e/o il gruppo, se applicabile.
Un flusso di sangue pulsatile indica il corretto posizionamento nell‘arteria.
; ione — Prestare durante [ari delfilo guida. Se siincontra
resistenza, rimuovere il filo guida insieme al catetere in ununica operazione.
L'uso di una forza eccessiva puo danneggiare il catetere o il filo guida.
Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere, perché cio potrebbe danneggiare
il catetere o causare lesioni al paziente.

Fissaggio del catetere
11. Laddove fornita per scopi di contenimento ematico e in accordo con il protocollo
standard dell'ospedale, utilizzare la clamp scorrevole sulla prolunga per occludere il
flusso attraverso il lume durante le sostituzioni della linea e del cappuccio diiniezione.
A Precauzione — Per ridurre il rischio di danni alla prolunga a causa di una pressione
eccessiva, occorre aprire ciascuna damp prima di procedere all‘infusione attraverso
il lume interessato per evitare ogni possibile effetto avverso che comprometta
le funzioni di monitoraggio.
. Applicare il rubinetto, il cappuccio di iniezione o il tubo di connessione al connettore
del catetere. Fissare il catetere al paziente nel modo desiderato utilizzando le alette
di sutura, I'apposita scanalatura o la clip ad aletta, se disponibili.

=

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

Pervieta del catetere

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

Istruzioni per la rimozione del catetere

Utilizzare una tecnica asettica in base alla prassi e alle procedure ospedaliere.

1. Togliere la medicazione.

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

2. Ri il dispositivo di
anon recidere il catetere.

3. Rimuovere il catetere lentamente.

0 le suture del catetere facendo attenzione

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

- Lesp della di

puo determinare lingresso di aria in circolo.

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

5. Coprire il sito con un bendaggio occlusivo sterile.

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

arteriosa alla pressione atmosferica

Perla di riferi i la del paziente, la formazione
del dinico, le tecniche di il elep jali associate alla
procedura qui descritta, imanualielal medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC all‘indirizzo: www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per |'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti
a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici):
se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante /o al suo mandatario e all'autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
perlavigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione
Europea: https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/ ts_en




Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

A

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.
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Arterijy kateterizavimo priemoné

Trumpalaikiam naudojimui (<30 pary)

Naudojimo indikacijos

LAmow” arterijy kateterizavimo priemonés leidzia prieiti prie periferinés arterinés
kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

Tikétina klinikiné nauda

Leidzia prieiti prie periferinés arterinés kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.
Palengvina nuolatinj kraujospiidzio matavima. Palengvina kraujo dujy méginiy émima ir
tyrimus.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai

1.

N

»

v

Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik vieng karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

Pries naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

Norint sumazinti oro embolijos ir kraujo netekimo, susijusio
su jtaiso atjungimu, rizika, naudokite tik patikimai priverztas
#Luer Lock” jungtis.

Per Zasto procediiras negalima garantuoti papildomos
tékmeés, todél kreséjimas kraujagysléje gali lemti audiniy
nekroze.

Per stipininés arterijos procedaras gydytojai turi uztikrinti,
kad yra negincijamy kraujo tékmés per alkanine arterija
jrodymy.

. Atsitiktinai atlikus vaisty infuzijg arba slégine infuzijg |

arterineg sistema galima sunkiai ar mirtinai suzaloti pacienta.

7. Gydytojai turi zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujama Salutinj poveikj, susijusj su arterinémis
procediiromis, tarp kuriy gali bati:

¢ septicemija ¢ periferinio nervo
o kraujagyslés sienelés pazeidimas
pradarimas * oro embolija
¢ trombozé ¢ vietos infekcija
¢ embolizacija o celiulitas
* hematoma ¢ su kateteriu susijusi
o arterijy spazmas kraujotakos infekcija
¢ audiniy nekrozé (KSKI)
¢ kraujopludis
(hemoragija)
o periferiné iSemija ir
infarktas
Atsargumo priemonés
1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar

komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

2,

w

5.

Procedra privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys

anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas

komplikacijas.

Naudokite standartines atsargumo priemones ir laikykités

nustatytos institucinés tvarkos ir procedury.

Kai kuriy kateteriy jvedimo viety priezilrai naudojamy

dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galinciy susilpninti

kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis

gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios

medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo

jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono ar acetono su alkoholiu kateterio
pavirsiui ar salia jo.

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

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

e Pries dédami tvarstj leiskite jvedimo vietai visiskai
nudziati.

Vidinj kateterj reikia periodiskai patikrinti, ar jis praeinamas,

ar tvarstis pritvirtintas tinkamai ir ar kateteris nepasislinko.

Rinkiniuose ar komplektuose gali bati ne visi Sioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. PrieS pradédami procedirg

susipazinkite

su kiekvieno komponento naudojimo

nurodymais.

Jvedimo instrukcijos

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Pasiruosimas jvesti

1

|vertinkite, ar papildoma arteriné cirkuliacija tinkama.
« Nustatyta, kad naudojant ultragars kateterio jvedimo procedros sékmingesnés.

Paruoskite ir uzdenkite planuojama jvedimo viety pagal institucine tvarka ir
procediras.

Jeiyra, kaip rankos lentg galima naudoti forma atitinkancius iSorinius padéklus.
Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procediromis.

« Apsaugota adata / saugi adata turi biti
instrukcijy.

. L

laikantis

»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra)
,SharpsAway I sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.

.

Viena ranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).
|déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebity
galima naudoti pakartotinai.

g p iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,Sharpshway 11 sandari atlieky talpykle. Sios adatos jau yra pritvirtintos
vietoje. Méginant adata iSkrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

Jei yra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplast.

AAtsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio

sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
kietujy daleliy.



4. Jei taikoma, prie$ naudodami iStraukite kateter i$ jvedimo vamzdelio. Jei yra, prie
naudodami nuimkite raudong galinj dangtelj. Padékite steriliame lauke.

5. Raskite ir pradurkite arterija norima punkcine adata arba jkisiklio kateterio ir adatos
bloku, jei tiekiamas. Pulsuojanti kraujo tékmé adatos jvoréje rodo, kad sék

A]spéjimas‘ Neklijuokite lipniosios juostos, nesekite sankabélémis ar sitlais
tiesiai prie kateterio korpuso, kad jo nepazeistuméte, netrikdytuméte tékmes
kateteryje ar kitaip nep stebéjimo Fiksuokite tik

patekta j arterija.

duri abi kraujagyslé

sienelés, toliau stumiant

p é. Jeip
kreipiamaja viela galima netycia jvesti ja po arterija.
6. |kiskite kreipiamosios vielos galiuka per punkcing adatg j arterija (kol vielos gylio
Zyma (jei yra) jeis | adatos moving jungtj). Siuo metu gylio Zyma, jeinanti  jvore,
rodo, kad vielos galiukas iSeina i punkcinés adatos ir patenka j kraujagysle. Jei
naudojamas kateterio ir adatos rinkinys, isimkite adatg ir jveskite kreipiamaja viela
per kateter j arterija, kaip aprasyta pirmiau. Jei naudojama kreipiamoji viela J formos
galiuku, pasiruoskite jvesti uz i vamzdelj antJ formos galiuko, kad
iStiesintuméte, ir jstumkite kreipiamajq viela iki reikiamo gylio.
i e.N kite k vielos, jei néra atgalinés kraujo

tekmes.

A Atsargumo priemoné. Kreipiamaja viel laikykite tvirtai suéme visa laika.

7. laikykite kreipiamaja viela, kad nejudéty, ir iStraukite punkcing adata. Laikykite
kreipiamaja viela, kad nejudéty, ir iStraukite kateterj, jei naudojamas kateterio ir

y ilizavimui skirtose vietose.
/A\ Atsargumo priemoné. Venkite déti ar tvirtinti lenkimo vietoje.
Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra)
Kateterio stabilizavimo jtaisas turi buti
instrukcijos.

laikantis

13. |vedimo procediirg dokumentuokite.

PrieZidra ir techniné prieZiura

Tvarstymas

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procediras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami

pakeiskite, jei pablogéja vientisumas (pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina

arba nebeuzdengia).

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

pagal institucing tvarka, proceddras ir praktines

r dacijas. Visi darbuotojai, besiriipinantys pacientais, kuriems jvesti periferiniy
kraujagysliy kateteriai, privalo Zinoti apie efektyviq prieziura, padedandia pailginti

adatos rinkinys. Kateterio praeinamumas
AN\ lspéji Kad Zintuméte  kreipi vielos - pazeidimo rizika, Klaikykite kateterio
nejtraukite kreipiamosios vielos palei adatos krasta, kol ji yra k éj . ’
Kateterio jvedimas
8. Jei reikia, drio vieta padidinkite skalpeliu. Kateterio islaikymo trukme ir isvengti suzalojimuy.
A\ Ispéii jaukite k vielos.

«  Nenaudojama skalpelj (jei yra) bitina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba) uzblokuoti,
kad sumazéty suzalojimo astriais asmenimis rizika.

9. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

AAtsargumo priemoné. Ties kateterio movine jungtimi iSoréje bitina palikti
pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela bty galima islaikyti tvirtai
suémus.

Suéme arti odos, stumkite kateterj j kraujagysle.

A Atsargumo priemoné. Kai kateteris i dalies iSsisukes i$ adatos, nebandykite dar

karta stumti adatos j kateterj - taip galite sugadinti kateterj.

Galutinis jstatymas

10. Laikykite kateterj, kad nejudéty, bei istraukite kreipiamaj vielq ir (arba) rinkinj (jei
taikoma). Pulsuojanti kraujo tékmé rodo tinkama jvedima j arterija.

ViN Istraukdami | ) vielg bikite atsargis. Jei

j pasip [ i ja viela ir kateterj kartu kaip

viena mazga. Naudojant per didele jéga galima sugadinti kateterj arba

kreipiamajq viela.

é. Dar karta ki
pacientg arba sugadinti kateterj.

adatos j kateterj, taip galite suzaloti

Kateterio pritvirtinimas
11. Jei uzdétas kraujo tékmei stabdyti pagal standartinj ligoninés protokola, slankiuoju
ku ant ilgi linijos tekme spindyje, kai keiciate linija ir
injekdijos dangtelj.

é. Siekiant i rizika, kad per didelis slégis sugadins
ilginamaja linija, pries atliekant infuzija per tam tikra spindj, reikia atlaisvinti
atitinkamg kad nebiity id poveikio stebéjimo
galimybéms.

12. Pritvirtinkite prie kateterio movinés jungties Ciaupelj, injekcijos dangtelj arba
jungiamajj vamzdelj. Pritvirtinkite kateterj prie paciento norimu budu: ligatriniais
sparneliais, ligatariniu grioveliu arba tvirtinimo sparneliu (jei yra).

A: péji Reikia buti kad netycia kateterio
movinés jungties vietoje tvirtindami kateterj prie paciento, nes taip galima
sugadinti arba sulauzyti kateterj ir netekti arterinio stebéjimo galimybés.

Kateterio istraukimo nurodymai
Naudokite aseptine technika pagal institucing tvarka ir procedras.
1. Nuimkite tvarscius.

YINED imd

kateterio.

i tvarscius

Zirkliy, kad nejkirptuméte

2. Nuimdami kateterio tvirtinimo prietaisg ar iSimdami sidlus bikite atsargis, kad
nejkirptuméte kateterio.
3. Letai istraukite kateterj.
Alspéjimas. Kateterio netraukite per jéga. Jei iStraukiant jauciamas
i sustokite ir laikykités institucinés tvarkos ir procediiry, taikomy
sunkiai iStraukiamiems kateteriams.

Arterinés
patekima j kraujotaka.

slégiu gali lemti oro

4. IStrauke kateterj pagal institucing tvarka ir procedras spauskite vieta.

5. Uzdenkite sritj steriliu okliuziniu tvarsciu.

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

Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo dik ir galimas komplik galima
rasti j dovéli medicinos li | LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

ija da

su Sia p!
iroje ir ,Arrow |

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU
Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant Sig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos pateikta Sioje Europos Komisijos svetainéje:
https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en




Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali buti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.
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Arterialas katetrizacijas izstradajums
Istermina lietosanai (<30 dienas)

LietoSanas indikacijas:
Arrow arterialas katetrizacijas ierices auj piek|ut periférajai arterialajai asinsritei vai citiem
maziem asinsvadiem.

Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie ieguvumi:
Lauj pieklat periférajai arterialajai asinsritei vai citiem maziem asinsvadiem. Atvieglo
nepartrauktu asinsspiediena mérisanu. Atvieglo asins gazu paraugu nemsanu un analizes.

/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:

1.

v

o

Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice: Neizmantojiet un
nesterilizéjiet atkartoti, ka ari neparstradajiet. Atkartoti
lietojot ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks,
kas var izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas
ierices, kuras paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit
veiktspéjas samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

. Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja

informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

Lai samazinatu gaisa embolijas un asins zuduma risku, kas
saistits ar atvienosanos, izmantojiet tikai drosi pievilktus
Luer Lock savienojumus.

Augsdelma artérijas proceddras nevar garantét kolateralu
plasmu, tapéc intravaskulari recekli var izraisit audu nekrozi.
Spieka artérijas procediras arstiem japarliecinas, vai pastav
noteikti pieradijumi par kolateralu elkona artérijas plasmu.
Nejausas zalu vai terapeitisko lidzek|u infazijas vai spiediena
injekcija arterialaja sistéma var izraisit smagus pacienta
ievainojumus vai navi.

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

septicémija; e periféra nerva trauma;
asinsvada sieninas ¢ gaisa embolija;
perforacija; « punkcijas vietas
tromboze; infekcija;

embolizacija; o celulits;

hematoma; * ar katetru saistita asins

straumes infekcija
(KSASI).

artériala spazma;
audu nekroze;
hemora
periféra iS$émija un
infarkts;

Piesardzibas pasakumi:

1.

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

40

2,

»

Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu apmacibu
saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, dro$u tehniku un
iespéjamam komplikacijam.

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

Dazi katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas

Spirts, acetons un polietilénglikols var pavajinat poliuretana

materialu struktaru. Sis vielas var pavajinat ari adhezivo

stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

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

* Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércé3anai un
nelaujiet spirtam nonakt katetra limena ar noltku atjaunot
katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

* Neizmantojiet ievieto$anas vieta ziedes, kas satur
polietilénglikolu.

e Pirms parséja uzliksanas laujiet ievietosanas vietai
pilniba nozat.

levietojamais katetrs regulari japarbauda attieciba uz vélamo

caurejamibu, parséja drosumu un iespéjamo migrésanu.

Komplekti var nesaturét visas $aja lietosanas pamaciba
aprakstitas papildu sastavdalas. Pirms uzsakat proceduru,

iepazistieties ar katras sastavdalas noradijumiem.

levadianas noradijumi

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
Sagatavosana ievietosanai:

1

Novértgjiet adekvatu kolateralo arterialo asinsriti.
« Irpieradits, ka ultrask i 3ana veicina
Sagatavojiet un parklajiet p.
un procedaram.

Jair pieejamas, konturétas aréjas paplates var izmantot ka roku paliktni.

levadiet lokalas anestézijas idzekli saskana ar iestades politikam un procediram.

« Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotaja lieto3anas pamacibu.

iigu katetra
vietu atbilstosi iestades politikam

"

SharpsAway Il fiksjo3ais likvidesanas traucins (ja nodrosinats):
SharpsAway Il fiksgjoso likvid@sanas traucinu izmanto, lai taja izmestu adatas (15 Ga.—30 Ga.).

.

Izmantojot vienas rokas metodi, stingri bidiet adatas likvidésanas traucina atvérumos
(skatiet 1. attélu).

Tiklidz adatas ir ievietotas likvid@sanas traucina, tas tiks automatiski nofiksétas vieta,
tadejadi tas nevarés lietot atkartoti.

A Piesardzibas pasakums: Neméginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas SharpsAway Il

4.

fikséjosaja likvidesanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja adatas mégina
ar spéku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

Ja ir nodrosinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu
izmantotas adatas.

P Péc adatu i putu Sk
nedrikst lietot atkartoti. Adatas galam var pielipt cietdalinas.
Ja nepiecieSams, pirms lietosanas iznemiet katetru no ievietosanas caurules. Pirms
lietosanas nonemiet sarkano gala vacinu, ja tads ir. Novietojiet sterilaja lauka.

sistéma tas



5. Atrodiet artériju un veiciet tas punkciju ar izvéléto ievadisanas adatu vai i

A\ ridingj Neuzlieciet plaksteri, skavas vai Suves tiesi uz katetra pamatnes,

katetra/adatas sistému, ja tada ir nodrosinata. Pulsgjosa asins plisma no adatas
galvinas norada uz veiksmigu iekliSanu artérija.

P Ja abas sieninas ir caurdurtas, turpmaka
vadstigas virzisana var izraisit nejausu subarterialu novietojumu.

6. levietojiet vadstigas galu cauri ievadisanas adatai artérija (Iidz dziluma atzime
(ja tada ir) uz vadstigas tiek ievadita adatas galvina). Saja bridi dziluma atzime, kas
ir ievadita galvina, norada, ka vadstigas gals izvirzas ara no ievadisanas adatas gala
un tiek ievadits asinsvada. Ja izmantojat katetra/adatas sistému, iznemiet adatu
un ievietojiet vadstigu cauri katetram arterua ka apraksms ieprieks. Ja izmantojat
vadstigu ar J formas galu, sagatavoj ietos bidot i cauruli
pari J formas galam, lai vadstigu iztaisnotu un virzitu lidz vajadzigajam dzilumam.

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

A Piesardzibas pasakums: Vienmér saglabajiet ciesu vadstigas tvérienu.

7. Turiet vadstigu vieta un iznemiet ievadisanas adatu. Turiet vadstigu vieta un iznemiet
katetru, ja izmantojat katetra/adatas sistému.
Bridinaj Lai bojajumu risku, neatvelciet vadstigu
pret adatas malu, kamér ta atrodas asinsvada.

Katetra ievietosana:

8. Javelams, palieliniet punkdijas vietu ar skalpeli.

A Bridinajums: Negrieziet vadstigu.

«  Kad skalpelis netiek izmantots, izmantojiet ta drosibas un/vai fiksacijas funkciju
(ja nodrosinata), lai samazinatu ta izraisito traumu risku.

9. Virziet katetra galu pa vadstigu.

A" dzib a Lai Sinatu cieSu vadstig
galvinas gala atstajlet atsegtu pietiekamu vadstigas garumu.
Satverot katetru tuvu adai, virziet to asinsvada.

APiesardzibas pasakums: Tiklidz katetrs ir dalgji novirzits nost no adatas,

neméginiet atkartoti virzit adatu katetra, jo tas var izraisit katetra bojajumu.

katetra

levietosanas pabeigSana:

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

A Piesardzibas pasakums: Iznemot vadstigu, ievérojiet piesardzibu. Ja jitama
pretestiba, iznemiet vadstigu un katetru kopa ka vienu vienibu. Lietojot
parmérigu spéku, var tikt sabojats katetrs vai vadstiga.

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

Katetra nofiksésana:

1. Ja asins plismas norobezosanas nolikos uz atajlinijas ir ats slidosais
aizspiednis, izmantojiet to saskana ar slimnicas standarta protokolu, lai linijas un
injekcijas vacina nomainas laika nosprostotu plismu caur [imenu.

Piesardzibas pasak Lai atu pagarinatajlinijas bojajuma risku

armeri iediena dél, katrs aizspiednis ir jaatver pirms infuzijas caur
konkreto limenu, lai novérstu jebkadu iespejamo nevélamo ietekmi uz
parraudzes spéju.

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

idi Jaievéro p lai katetrs, kad tas tiek nofikséts pie
pacienta, netisi nesaritinas galvinas zona, jo tas var izraisit katetra bojajumu,
saliiSanu un arterialas parraudzes sp&ju zudumu.

I~

lai samazinatu katetra bojajuma, katetra plismas kavésanas vai nevélami
ietekmétas parraudzes spéjas risku. Fiksaciju drikst veikt tikai noraditajas
stabilizacijas vietas.

P no vai locisanas zona.

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

Apkope un uzturésana:

Parséjs:

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

/N piesardzib pasal Lidz minii iniet katetra manipulacija:

procediras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra caurejamiba:

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

Katetra iznemsanas noradijumi:

lzmantojiet aseptisku tehniku atbilstosi iestades politikam un procediram.
1. Nonemiet parséju.

A Bridinajums: Neizmantojiet $kéres, lai nonemtu parséju, lai samazinatu katetra
sagriesanas risku.

Nonemiet katetra nofiksésanas ierici vai Suves, uzmanoties, lai nesagrieztu katetru.
Iznemiet katetru [énam.

Katetra i parmeérigu spéku. Ja iznemsanas
laika novérojama pretestiba, apstajieties un ievérojiet iestades politikas un
procediras attieciba uz grati iznemamiem katetriem.

B BT

Arterialas var izraisit
gaisa iek|asanu asinsrite.

Péc katetra iznemsanas piemérojiet spiedienu punkcijas vieta, ievérojot iestades
politikas un proceduras.

Punkcijas vietu parklajiet ar sterilu, nosedzosu parséju.

Ead

Dokumentgjiet katetra i proceduru, tostarp apstiprinaj
iriznemts visa garuma saskana ar iestades politikam un procedaram.

par to, ka katetrs

Uzzmas par pa(lenta novértésanu, kiiicistu izglitibu, ievietosanas tehniku un
as komplikacijas saistiba ar So p! skatiet standarta macibu gramatas,
mediciniskaja literatiira un Arrow Imematmnal LLC timekla vietné: www.teleflex.com

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

Pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku requlgjuma
sistemu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); erices lietosanas laika vai tas
lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums, lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim, un savas valsts iestadei. Valsts kompetento iestazu kontaktinformacija
(vigilances kontaktpunkti) un turpmaka inform rpleejama Saja Eiropas Komisijas timek|a

vietné: http: europa.eu/q ts_en




Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam 150 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz 3o izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.

. Mediciniska | Skatit lietoSanas Nelietot Nesterilizét Sterilizéts ar etiléna | Vienas sterilas barjeras sistéma Vlenas.stenlés

Uzmanibu! .- g S S N . PR barjeras

ierice pamacibu atkartoti atkartoti oksidu araizsargiepakojumu iekSpusé sistema

e L

—0_

N | | ® | we [REF|| [LOT| |

Sargat no Glabat sausa . Nellet_ot, ja Nav izgatavots Kataloga " Deriguma o Razosanas
. o iepakojums ir no dabiska Partijas numurs - Razotajs

saules gaismas vieta o . numurs termins datums
bojats gumijas lateksa
@ Arrow, Arrow logotips, SharpsAway, Teleflex un Teleflex logotips ir Teleflex Incorporated vai to filialu precu zimes vai

registrétas precu zimes ASV un/vai citds valstis. © 2021 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturétas.
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ARROW

Arterielt kateteriseringsprodukt

For kortsiktig bruk (< 30 dager)

Indikasjoner for bruk:
Arrow arteriell kateteriseringsanordning oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon
eller til andre smé kar.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

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

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper potensiell
risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon, som kan fore
til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget for engangsbruk
reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til redusert ytelse eller
tap av funksjonalitet.

[ od

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget
for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette, kan resultatet bli alvorlig
pasientskade eller ded.

For & minimere risikoen for luftemboli eller blodtap forbundet
med frakoblinger skal det kun brukes godt tilstrammede Luer
Lock-koblinger.

»

| brakiale prosedyrer kan ikke kollateral flow garanteres,
og intravaskular koagulering kan derfor fore til vevsnekrose.

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

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

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

N

o septikemi .
¢ karveggperforasjon .
e trombose .
¢ embolisering .
¢ hematom .
* arteriespasme
¢ vevsnekrose
¢ bledning
* perifer iskemi og

perifert infarkt

perifer nerveskade
luftemboli

infeksjon pa stedet
cellulitt
kateterrelatert
blodstrgmsinfeksjon
(CRBSI)

Forholdsregler:
1. Ikke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfgring, bruk eller fjerning.
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2. Prosedyren ma utferes av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

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

4. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa kateterinnferingsstedet,
inneholder lgsemidler som kan svekke katetermaterialet.
Alkohol, aceton og polyetylenglykol kan svekke strukturen
i polyuretanmaterialene. Disse agensene kan ogsa nedsette
klistreevnen mellom kateterstabiliseringsanordningen og huden.
¢ Ikke bruk aceton eller aceton-alkohol pa eller neer

kateteroverflaten.

* Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol, og du
ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen for & gjenopprette
katetrets &pning eller som et infeksjonsforebyggende tiltak.

* Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innfgringsstedet.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for bandasjering.

b4

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

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

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Innfaringsinstruksjoner

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Gjor klart til innfering:

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

2. Klargjor og draper det tiltenkte innfori det iht. institusj ingslinj
0g prosedyrer.
Konturerte ytre brett kan brukes som armbrett hvis de folger med.

3. Administrer lokalbedavelse iht. institusj ingslinjer og prosedyrer.

« Enbeskyttetndl /sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):
SharpsAway Il lasbar avfallskopp brukes til avndler (15-30 Ga.).
«  Med én hand skyver du ndlene godtinn 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.

A Forholdsregel: Ikke prov a fjerne néle;r som er plassert i SharpsAway Il lashar
avfallskopp. Disse nélene sitter fast. A tvinge nélene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

4. Fjern om aktuelt katetret fra innforingsroret for bruk. Fjern den rode endehetten for
bruk hvis den folger med. Plasser pa sterilt felt.



5. Finn og punkter arterien med gnsket innfaringsnal eller med eventuell innfaringskateter/
nél-enhet. Pulsatil blodflow fra ndlefestet indikerer vellykket inngang i arterien.

Akdvarselz Ikke plasser tape, stifter eller suturer direkte pa hoveddelen av katetret,
for & redusere risikoen for & skade katetret, forhindre kateterflow eller pavirke

A Forholdsregel: Hvis begge karveggene punkteres, kan etterfolgende ing
av ledevaieren fore til utilsiktet sub-arteriell plassering.

6. Sett spissen pa ledevaieren gjennom innferingsnalen og inn i arterien (inntil
dybdemarkeringen (hvis utstyrt) p vaieren gar inn i muffen pa nalen). P& dette stadiet
viser dybdemarkaren som gar inn i festet at spissen pé vaieren forlater spissen pa
innfaringsnalen og gar inn i karet. Hvis kateter/nal-enheten brukes, fiemer du nalen
og setter ledevaieren gjennom katetret og inn i arterien som beskrevet ovenfor. Hvis
ledevaieren med «J»-spiss brukes, skal du gjere klar til innforing ved a skyve retteraret over
«»-en for & rette ut og fore inn ledevaieren til ansket dybde.

A.’ h gel: Ikke for inn | med mindre det er fri tilk

overvaki j negativt. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.
A Forholdsregel: Unnga & plassere eller feste pa et sted med fleksjon.
Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold il produsentens bruksanvisning.
13. Dokumenter innforingsprosedyren.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:
Legg pa bandasje i henhold il i prosedyrer og iled
Bytt dende hvis i i blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, losner eller

avblod.

A Forholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid.

7. Hold ledevaieren pa plass og fjern innfaringsnalen. Hold ledevaieren pa plass og fiern
katetret hvis kateter/nal-enheten brukes.
Advarsel: For & redusere risikoen for skade pa ledevaieren ma du ikke trekke
ledevaieren tilbake mot kanten av nalen mens den er i karet.

For inn kateteret:

8. Forstorr punksjonsstedet med skalpell om gnskelig.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren.

« Kobleinn skalpellens sikkerhets- og/eller lasefunksjon (hvis utstyrt) nar den ikke er i bruk,
for & redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

9. Skru spissen pa katetret over ledevaieren.

A:’ hold: I: Til ig | de mé stikke ut av muffe-enden pa
katetret for a opprettholde et fast grep om ledevaieren.
Ta tak ner huden og for kateteret inn i karet.

A Forholdsregel: Nar kateteret er delvis skrudd av nélen, ma du ikke fore nalen inn
i kateteret igjen — det kan forarsake kateterskade.

Fullstendig innfaring:
10. Hold katetret pé plass og fjern ledevaieren og/eller eventuelt enheten. Pulsatil
blodflow indikerer riktig plassering i arterien.
Forholdsregel: Var forsiktig nar du fjerner ledevaieren. Hvis du kjenner
d, skal du fjerne led: og katetret sammen som én enhet. Bruk
av for stor kraft kan skade katetret eller ledevaieren.
Forholdsregel: Ikke for nélen tilbake inni katetret — det kan fare til

erikke lenger okklusiv).

A Forholdsregel: Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren for
4 opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Katetrets apning:

Oppretthold Katetrets &pning i henhold til institusj ingslinj dyrer og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med perifert |ntravasku|aen utstyr,
ma ha kjennskap til effektiv styring mht. a forlenge katetrets tid i kroppen og hindre
pasientskade.

Instruksjoner for fjerning av kateter:
Bruk aseptisk teknikk iht. instit,
1. Fjern bandasjen.

A

gslinjer og prosedy

AAdvarsel: Ikke bruk saks til & fjerne bandasjene, for & redusere faren for at
katetret kuttes.

2. Fjern katetrets festeanordning eller suturene. Veer forsiktig sa du ikke kutter katetret.

3. Fjern kateteret sakte.

AAdvarsel Ikke bruk for mye kraft nér katetret fjernes. HV|s du kjenner motstand

under fierning, skal du stoppe og falge institusj linjer og prosed:
for katetre som er vanskelige a fiemne.
AAdvarseI: El ing av ar overfor feerisk trykk kan medfore

inntrengning av lufti sirkulasjonen.

4. Pafor trykk pa stedet etter at katetret er fjernet, iht. institusjonens retningslinjer
0g prosedyrer.

5. Dekk stedet med steril, okklusiv bandas;e

eller skade pé katetret.

Fest katetret:

1. Bruk skyveklemmen pa forlengelsesslangen for & okkludere flow gjennom lumenet
under skifte av slange og injeksjonshette, i samsvar med standard sykehusprotokoll,
der den folger med for blodkontrollformal.

Forholdsregel: For & redusere risikoen for at forlengelsesslangen skades pa
grunn av hoyt trykk, ma hver klemme &pnes for infusjon gjennom det lumenet,
for & forebygg lle mulige ugnskede pa over

12. Fest stoppek injeksjonst eller tilkobli til Fest
katetret til pasienten pa foretrukket vis ved hjelp av suturvinger, suturspor eller
vingeklips hvis utstyrt.

6. Dok kateterfjerni iht. i
inkludert bekreftelse pd at hele kateterlengden har blitt fiemet.

0g prosedyrer,

v Llinil TR Lo

For ref litteratur om p g
og mulige komplikasjoner forbundet med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller produsemens autoriserte representant og til nasjonale myndigheter.

A Advarsel: Ver forsiktig slik at katetret ikke far en knekk pa muffeomrédet nér du
fester katetret til pasienten, da dette kan fore til skade pé katetret, at katetret
brekker og tap av arterielle overvakingsfunksjoner.

ktopplysninger til nasjonale komp digh (Vigilance Contact
Pomts) og igere inf jon er tilgjengelig pa E nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devi ts_en




Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med 150 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A

O

; ; o System med enkel steril System med
Forsiktig Medisinsk utstyr | Se bruksanvisningen _Skal ke Ska|_|_kke Stenlllsenl ".‘?d kyttelse med besk ! enkel steril
gjenbrukes resteriliseres P
forpakning inni beskyttelse
e L
=
N+ | ® | W |[eF]|[LoT]| o | gl | ]
Holdes unna Holdes torr Sk.al i_kke brukes hvis IkkefremstiI_E me.d Katalognummer Partinummer Brukesinnen | Produsent | Produksjonsdato
sollys erskadet
@ Arrow, Arrow-logoen, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
Importer
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ARROW

Przyrzad do cewnikowania tetnic
Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Wskazania:

Urzadzenia do ce

ia tetnic Arrow liwiaja dostep do tetniczego krazenia

obwodowego lub innych matych naczy.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

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

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

1.

N

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

. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

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

. W zabiegach ramiennych nie mozna zagwarantowac przeptywu

obocznego, dlatego skrzep wewnatrznaczyniowy moze
spowodowa¢ martwice tkanki.

Lekarze przeprowadzajacy zabiegi na tetnicy promieniowej
muszg sie¢ upewni¢, ze s3 wyrazne dowody obocznego
przeptywu krwi w tetnicy tokciowej.

. Przypadkowe infuzje lekéw i produktéw terapeutycznych

lub iniekcje pod ci$nieniem do uktadu tetniczego moga
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiklari/niepozadanych
skutkéw ubocznych zwiazanych z zabiegami tetniczymi, takich
jak m.in.:

posocznica * urazy nerwéw
perforacja $ciany obwodowych
naczynia e zator powietrzny
zakrzepica ¢ zakazenie w miejscu
zatorowos¢ wejscia
krwiak ¢ zapalenie tkanki
skurcz tetnic tacznej
martwica tkanek * zakazenie krwi
krwotok zwigzane z
uzyciem cewnika

obwodowe

" L (CRBSI)
niedokrwienie
i martwica

niedokrwienna
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Srodki ostroznosci:

1.

5.

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

. Zabieg musi wykonac¢ przeszkolony personel znajacy dobrze

anatomieg, bezpieczne techniki i potencjalne powiktania.

Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci oraz

przestrzegac ustalonych przepisow i procedur danej placowki.

Niektoére srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, z ktorego 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 skora.

* Nie uzywac¢ acetonu ani alkoholu acetonowego na
powierzchni cewnika lub w jego poblizu.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni cewnika
ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w kanale cewnika
w celu jego udroznienia lub jako $rodka zapobiegajacego
zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Przed zatozeniem opatrunku nalezy odczekac do zupetnego
wyschniecia miejsca wprowadzenia cewnika.

Cewniki zaktadane na state powinny by¢ okresowo sprawdzane

pod katem droznosci, zamocowania opatrunku i mozliwosci

przemieszczania sie.

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

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

Instrukcja wprowadzania
Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad sterylnosci.

Pr

1

7yg ie do wprowad:

Ocenic obecnos¢ dostatecznego obocznego krazenia tetniczego.

« Wykazano, ze ie USG zwigksza p jobieristwo |
zafozenia cewnika.

Przygotowac i obtozy¢ przewidywane miejsce wprowadzenia zgodnie z zasadami

postepowania i procedurami placowki.

Zewnetrzne tace konturowane, jezeli s dostepne, moga zosta¢ wykorzystane jako

plyta pod ramie.

Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

« Nalezy uzyc igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igly zgodnie z instrukeja uzycia
wytwdrcy.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Po

jemnik na odpady SharpsAway 11 z blokada jest uzywany do pozbywania sig igiet

(156Ga.-30Ga.).

.

Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igty do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).



+ gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
co uniemozliwi ich ponowne uzycie.

A Srodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w polemnlku
na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te s3 zablok w miejscu. Wyj

12. Przymocowac do ztaczki cewnika kurek odcinajacy, nasadke do wstrzykiwar lub przewody
faczace. Przymocowac cewnik do ciata pacjenta wybrang metoda — przyciskiem z uchami
do szwow, rowkiem do szwéw lub zaciskiem motylkowym, jezeli s sktadnikami zestawu.

: Nalezy zwréci¢ uwage, aby cewnik nie zostat nieumyslnie zagiety

igietz pojemnika na odpady z uzyciem sity moze doprowadzic do uszkodzenia igiet.

«  Jeslidostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wkiuc w pianke.

A Srodek ostroznosci: Nie uzywa¢ ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewa do koricowki igty moga przyklei¢ sie czastki state.

4. W stosownych przypadkach przed uzyciem usunac cewnik z rurki do wprowadzania.
Przed uzyciem usunac czerwong zatyczke, jesli jest zatozona. Umiescic w polu jatowym.

5. Zlokalizowac i naktu tetnice zadanq igty wprowadzajac lub zespotem cewnika/igly,
jezeli taki jest dostarczony. Pulsujacy wyptyw krwi ze ztaczki igly potwierdza udane
wktucie do tetnicy.

ASmdek ostroznoscl W przypadku przeklu(la obydwu $cian naczynia, pozniejsze

dnika moze d\ ¢ do umieszczenia

podtgtniaega.

6. Wp fzic koricowke p przezigte wp  do tetnicy (az do chwili,
gdy znacznik gtebokosci na prowadniku, jesli jest obecny, wejdzie do zfaczki igty).
W tym momencie, wejscie znacznika gtebokosci do ztaczki oznacza, ze koricowka
prowadnika opuszcza koricowke igly wprowadzajacej i wchodzi do naczynia. Jesli
stosowany jest zespdt cewnika/igty, usunacigte i wprowadzic prowadnik przez cewnik
do tetnicy, jak opisano powyzej. Jesli stosowany jest prowadnik z koricowka ,J', nalezy
go przygotowac do wprowadzenia, nasuwajac rurke prostujaca na koricowke ,J°,
aby ja wyprostowac, i wprowadzic prowadnik na zadana gtebokosc.

A Srodek ostroznosci: Nie wsuwac p dnik
wstecznego krwi.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.

7. Utrzymywac prowadnik w miejscu i wyjac igte wprowadzajaca. Jesli stosowany jest
zespt cewnika/igty, przytrzymac prowadnik w miejscu i usuna¢ cewnik.

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

dAnik .

jesli nie ma p

Py

Wprowadzi¢ cewnik:
8. Wrazie potrzeby poszerzy¢ miejsce naktucia skalpelem.

A Ostrzezenie: Nie wolno obcinac prowadnika.

«  Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest w nie
wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko skaleczer ostrymi
narzedziami.

9. Nasunac koricowke cewnika na prowadnik.

A Srodek ostroznosci: Przy koricu cewnika zaopatrzonym w ztaczke musi pozosta¢
odkryty wystarczajaco dtugi odcinek prowadnika, aby mozna go byto pewnie
uchwyci¢.

Uchwyciwszy w poblizu skéry, wprowadzaj cewnik do naczynia.

ASrodek ostroznosci: Kiedy cewnik bedzie czesciowo zsunigty z igly, nie wolno
podej ¢ proby p go wp! igly do cewnika — moze to
spowodowac uszkodzenie cewnika.

Zakoriczy¢ wprowadzanie:

10. Przytrzymujac cewnik w miejscu, usuna¢ prowadnik i/lub zespot, jesli ma to
zastosowanie. Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza whasciwe umieszczenie w tetnicy.
Srodek ostroznosci: Nalezy zachowaé $¢ przy inik
W przypadku napotkania oporu nalezy usuna¢ réwnoczesnie prowadmk icewnik
jako catos¢. Uzycie nadmiernej sity moze uszkodzi¢ cewnik lub prowadnik.

Srodek $ci: Nie nalezy powtdrnie wprowadzac igty do cewnika; takie
postep ie moze sp ia ciata pacjenta lub uszkodzenie cewnika.
Przymocowac cewnik:

11. Dla celéw zablokowania przeptywu krwi, zgodnie ze standardowym protokotem
szpitalnym, nalezy uzy¢ zacisku suwakowego dostarczanego na przewodzie
przediuzajacym w celu ia przeptywu przez kanat w trakcie zmian
przewodow oraz zatyczek iniekcyjnych.

Srodek ostroznosci: W celu ograniczenia ryzyka

w obszarze ztaczki cewnika podczas jego mocowania do pacjenta, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia, pekniecia i utraty przez cewnik funkgji
monitorowania tetnic.

Ostrzezenie: Nie stosowac tasmy, zszywek ani szwow bezposrednio na korpusie
cewnika, aby ¢ ryzyko ia cewnika, ia przeptywu
przez cewnik lub ia mozliwosci ia. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

Aﬁmdek ostroznosci: Unika¢ umieszczania lub mocowania na obszarze zgiecia.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczon przez jego wytwdrce.
13. 0d ¢ procedure wp

ia cewnika w dok ji

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imieniac opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwee. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

A Srodek ostroznosci: Przez caly czas trwania zablegu nalezy ogramczyc do minimum
I tozenie koricéwki cewnika.

pulacje cewnikiem, aby zachowac

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dmy(zqcyml praktykl w dane] placéwee. Wszyslkle osoby opiekujace sie pacjentami
z urzad: i Wi wymi w naczyniach obwodowych musza by¢
obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu
cewnika i ia urazom.

utrzymy

Instrukcje wyjmowania cewnika:

Stosowac aseptyczna technike zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placéwki.

1. Zdjac opatrunek.

A Ostrzezenie: Aby zmniejszyc ryzyko przecigcia cewnika, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywac nozyczek.

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

3. Powoli usuwaj cewnik.

e 1l

jie: Nie stosowac j sity przy wyji iu cewnika. W przy
trudnosd podczas wyjmowania (ewmka nalezy przerwa( wyjmowanie postgpowac
zgodnie z zasadami postep i procedurami placowki w dku trudnosd
zwyjeciem cewnika.

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

4. Zastosowac ucisk w miejscu wyjecia cewnika zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Zakry¢ miejsce wprowadzenia cewnika jatowym opatrunkiem okluzyjnym.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika
zostata usunieta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potendjalnych powiktan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
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 zgtosic go wytwdrcy i/lub jego
upo! przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty

diuzaj ci$nieniem przed infuzjq nalezy otworzyc wszystkle
zaciski danego kanatu, aby zapobiec
na mozliwosci monitorowania.

gaty Py
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do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



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

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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Importer

48




Pt

ARROW

Produto de cateterizacao arterial
Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Indicagdes de utilizacao:
0s dispositivos de cateterizacdo arterial Arrow permitem o acesso a circulagdo arterial
periférica ou a outros vasos pequenos.

Contraindicagoes:
Nenhuma conhecida.

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

/\ Adverténcias e precaucdes gerais
Adverténcias:

1.

Estéril, para uma unica utilizagdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugbes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

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

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

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

6. Perfusoes acidentais de farmacos ou terapéutica ou injecao
pressurizada para dentro de um sistema arterial podem
provocar lesao grave ou mesmo a morte do doente.

7. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos procedimentos
arteriais incluindo, entre outros:

septicemia ¢ lesdes dos nervos
perfuragdo da parede periféricos

do vaso ¢ embolia gasosa
trombose ¢ infecdo local
embolizacdo o celulite

hematoma ¢ infecao da corrente
espasmo arterial sanguinea relacionada
necrose dos tecidos com o cateter (CRBSI)
hemorragia

isquemia periférica e

enfarte

Precaucdes:

1. Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizacdo
ou remogao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal com

formagdo e com bons conhecimentos das estruturas
anatémicas, técnica segura e capaz de lidar com possiveis
complicagoes.
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3. Respeite as precaugdes padrdo e siga as politicas e os

procedimentos institucionais estabelecidos.

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem

enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o

dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona nem alcool-acetona sobre a superficie
do cateter ou na sua proximidade.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permaneca no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegdes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Deixe o local de insercéo secar completamente antes de
aplicar o penso.

5. Os cateteres permanentes devem ser inspecionados
regularmente para se verificar se tém a permeabilidade
desejada, se o penso esta seguro e a possivel migragao.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Instrucdes de insercao

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Prepare para a insercao:

1. Avalie se a circulacao arterial colateral é adequada.
« Foi demonstrado que a utilizado de ecografia aumenta o éxito da colocacdo do

cateter.

2. Prepare e coloque um pano de campo no local de insercdo previsto de acordo com as
politicas e procedimentos institucionais.
Caso sejam fornecidos, poderdo ser utilizados tabuleiros moldados exteriores como
placa para o brao.

3. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.
« Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de seguranca em ¢

asinstrugdes de utilizacao do fabricante.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagao

deagulhas (15 Ga. a 30 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.
Precaucdo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway |I. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

o

com

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apds a utilizagao.



APrecau;éo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

4. Quando se aplicar, retire o cateter do tubo de insercao antes da utilizacao. Caso seja
fornecida, remova a tampa da extremidade vermelha antes da utilizacao. Coloque
num campo estéril.

5. Localize e puncione a artéria com a agulha introdutora ou o conjunto de cateter
introdutor/agulha desejados, quando fornecido. 0 fluxo sanguineo pulsatil a partir do
conector da agulha indica que a entrada na artéria foi bem sucedida.

A Precaugao: Se ambas as paredes do vaso forem perfuradas, o posterior avango do
fio-guia podera levar a colocagao subarterial acidental.

6. Insira a ponta do fio-guia através da agulha introdutora dentro da artéria (até a
marcacdo de profundidade [se fornecida] do fio-guia entrar no conector da agulha).
Neste momento, a marcagdo de profundidade a entrar no conector mostra que a ponta
do fio-guia sai da ponta da agulha introdutora e entra no vaso. Se empregar a opgao
de conjunto de cateter/agulha, retire a agulha e insira o fio-guia pelo cateter para o
interior da artéria, conforme descrito anteriormente. Se estiver a utilizar o fio-guia
com ponta“J’, prepare para insercao fazendo deslizar o tubo de sobrea
ponta“)” para a endireitar e avangar o fio-guia até a profundidade desejada.

A Precaugao: Nao faca avancar o fio-guia a ndo ser que exista refluxo sanguineo
desimpedido.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso.

7. Mantenha o fio-guia em posicao e remova a agulha introdutora. Segure o fio-guia
na devida posicao e remova o cateter caso se esteja a utilizar o conjunto de cateter/
agulha.

A Adverténcia: Para reduzir o risco de danos no fio-guia, nao faca recuar o fio-guia
contra o bordo da agulha enquanto estiver no vaso.

Inserir o cateter:
8. Alargue o local de puncao com o bisturi, se desejar.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia.

= Acione a fungdo de sequrana e/ou blogueio do bisturi (quando fornecida), quando
ndo estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos cortantes.
9. Passe a ponta do cateter sobre o fio-guia.

APrecau;éo: Deixe ficar um comprimento de fio-guia exposto suficiente na
extremidade do conector do cateter para manter o fio-guia agarrado com
firmeza.

Segurando a pele proxima, faga avangar o cateter para dentro do vaso.

Precaugao: Depois de o cateter ser parcialmente retirado da agulha, nao tente
fazer avancar a agulha novamente para dentro do cateter, pois poderé danificar
o cateter.

Terminar a insercao:
10. Segure o cateter na devida posico e remova o fio-guia e/ou o conjunto, conforme se
aplicar. 0 fluxo sanguineo pulsétil indica que a colocagdo na artéria foi bem sucedida.

A Precaugéo: Tenha cuidado ao remover o fio-guia. Se sentir resisténcia, remova
o fio-guia e o cateter em conjunto como uma unidade. A utilizagao de forca
excessiva pode danificar o cateter ou o fio-guia.

APrecaugﬁo: Nao reinsira a agulha dentro do cateter, porque se o fizer poderd
provocar lesdes no doente ou danificar o cateter.

Fixar o cateter:

11. (aso seja fornecido para fins de contengdo de sangue, em conformidade com o
protocolo hospitalar padréo, utilize um grampo deslizante na linha de extensao para
ocluir o fluxo através do limen durante as mudangas de linha e da tampa de injecao.

APrecau;éo: Para minimizar o risco de danificar a linha de extensdo devido a
pressdo excessiva, cada clampe tem de ser aberto antes de iniciar a perfusao
através desse limen, de forma a prevenir quaisquer possiveis efeitos adversos
sobre as capacidades de monitorizao.

=

. Ligue a torneira de passagem, a tampa de injeco ou a tubagem de ligacao ao
conector do cateter. Fixe o cateter ao doente da forma preferida usando as asas de
sutura, o sulco de sutura ou o clipe com alas, quando fornecido.

A Adverténcia: Ao fixar o cateter ao doente, deve ter-se cuidado para que o cateter
nao seja acidentalmente dobrado na area do conector, pois isto poderia levar a
danos e quebra do cateter e a perda das capacidades de monitorizacao arterial.

A Adverténcia: Nao aplique adesivo, agrafos nem suturas diretamente no corpo do
cateter para reduzir o risco de danificar o cateter, impedir o respetivo fluxo ou
afetarad: as capacidades de 0. Fixe apenas nos locais de

estabilizacao indicados.

A Precaucdo: Evite a colocagdo ou fixagdo numa drea de flexao.

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.

13. Documente o procedimento de insercao.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da

instituicdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por

exemplo, se 0 penso ficar hiimido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

APrecau;io: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite ao
minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo o procedimento.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as
orientacdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com dispositivos
intravasculares periféricos tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrucdes de remocdo do cateter:

Use uma técnica asséptica de acordo com as politicas e os

procedimentos institucionais.

1. Retire 0 penso.

AAdverténcia: Para reduzir o risco de cortar o cateter, nao utilize tesoura para
remover o penso.

2. Remova o dispositivo de fixagdo do cateter ou as suturas tendo o cuidado de nao cortar
0 cateter.

3. Remova o cateter lentamente.

Andvertén(ia: Nao aplique demasiada forca na remogao do cateter. Se encontrar
resisténcia durante a remogo, pare e siga as politicas e os procedimentos
institucionais para cateteres de dificil remogao.

AAdvertén(ia: A exposicao da circulagdo arterial a pressao atmosférica podera
resultar na entrada de ar na circulagao.

4. Aplique pressao no local depois do cateter ser removido de acordo com as politicas e
0s procedimentos institucionais.

5. Cubraolocal com um penso oclusivo estéril.

6. Documente o procedimento de remogdo do cateter, incluindo a confirmaco de
que o cateter foi removido em toda a sua extensao, de acordo com as politicas e os
procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagdo do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizaco, 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 informagdes no sequinte website da Comissao Europeia:
https:// ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en




Glossario de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem néo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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estiver de borracha catdlogo validade fabrico
solar y
danificada natural
@ Arrow e 0 logétipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
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ARROW

Produs pentru cateterizare arteriala
Pentru utilizare pe termen scurt (<30 de zile)

Indicatii de utilizare:
Dispozitivele pentru cateterizare arteriald Arrow permit accesul la circulatia periferica
arteriald sau la alte vase sanguine mici.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Permite accesul la circulatia arteriala periferica sau la alte vase mici. Faciliteaza masurarea
continud a tensiunii arteriale. Faciliteaza esantionarea si analizarea gazelor sanguine.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc potential
de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza decesul.
Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate exclusiv pentru
unica folosinta poate determina degradarea performantei sau
pierderea functionalitatii.

2. Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.

3. Pentru minimizarea riscului producerii emboliei gazoase
si pierderii de sange asociate cu intreruperi, utilizati numai
conexiunile Luer Lock etansate corespunzator.

4. in procedurile brahiale, fluxul colateral nu poate fi garantat
si, din aceasta cauzd, coagularea intravasculara poate avea
ca rezultat necrozarea tesutului.

5. in procedurile arteriale radiale, practicienii trebuie sa se
asigure ca exista dovada clara a fluxului ulnar colateral.

6. Perfuziile accidentale de medicamente sau terapii sau
injectarea cu presiune intr-un sistem arterial pot avea ca
rezultat vatamarea grava sau decesul pacientului.

7. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate procedurilor arteriale, inclusiv,
dar fara a se limita la:

* septicemie e vatamarea nervilor
¢ perforarea peretelui periferici
vasului ¢ embolie gazoasa
¢ tromboza ¢ infectie lalocul
* embolie procedurii
¢ hematom e celulita
¢ spasm arterial o infectie in fluxul
* necroza tisulard sanguin asociata

« hemoragie cateterului (IFSAC)

¢ ischemie periferica
si infarct periferic

Precautii:
1. Numodificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta componenta
din trusa/set in timpul introducerii, utilizérii sau extragerii.

2. Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in acest

sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii sigure
si complicatiilor potentiale.

3. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
si procedurile institutionale in vigoare.

4. Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,
acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului
si tegument.
¢ Nu utilizati acetona sau alcool cu acetona pe sau langa

suprafata cateterului.

* Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca masura
de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

o Lasatilocul de introducere sa se usuce complet inainte de
aplicarea pansamentului.

5. Cateterul mentinutin corp trebuie sé fie inspectat in mod regulat

pentru a verifica permeabilitatea doritd, fixarea pansamentului
si posibila migrare.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contina toate componentele
accesorii detaliate in aceste instructiuni de utilizare. Familiarizati-

va cu instructiunile pentru fiecare componenta individuala
inainte de a incepe procedura.

Instructiuni privind introducerea

Procedurd sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea pentru introducere:

1

Evaluati pentru a confirma circulatia arteriald colaterala adecvata.

« S-ademonstrat cd utilizarea ultrasunetelor creste succesul procedurii de amplasare
a cateterului.

Pregatiti si protejati cu cearceafuri chirurgicale locul de introducere anticipat conform

politicilor si procedurilor institutionale.

Cand sunt furnizate, tavile exterioare conturate se pot utiliza ca placa pentru brat.

Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

« Trebuie utilizat un ac cu protectie/ac de sigurantd, in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):
Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga.).

Folosind tehnica cu o singura mand, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

Dupa amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj

pentru deseuri SharpsAway I1. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.



«  Daca a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apdsarea
acelor in spuma dupd utilizare.

A Precautie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu spuma
SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

4. Atunci cand este cazul, scoateti cateterul din tubul de introducere inainte de utilizare.
Atunci cand este furnizat, scoateti capacul terminal rosu inainte de utilizare. Puneti
pe un cdmp steril.

5. Localizati si intepati artera cu acul introducétor dorit sau cu ansamblul cateter/ac
introducétor, daca a fost furnizat. Fluxul sanguin pulsatil de la amboul acului indica
introducerea cu succes in artera.

A Precautie: Daca ambii pereti ai vasului sunt intepati, inaintarea ulterioara a firului
de ghidaj poate avea ca rezultat amplasarea accidentala in zona sub-arteriala.

6. Introduceti varful firului de ghidaj prin acul introducator in artera (pana cand marcajul
de adancime [daca a fost furnizat] de pe ghidaj patrunde prin amboul acului). In acest
punct, marcajul de adéncime care patrunde fn ambou arata ca varful firului de ghidaj
paraseste varful acului introducator si intrd in vas. Dacd se utilizeazd ansamblul
cateter/ac, scoateti acul si introduceti firul de ghidaj prin cateter in arterd asa cum
s-a descris mai sus. Dacd se utilizeaza firul de ghidaj cu varfin )", pregatiti-l pentru
introducere prin glisarea tubului de indreptare peste varful in,J” pentru a indrepta
si avansa firul de ghidaj la adancimea necesara.

A Precautie: Nu avansati firul de ghidaj decat dupa ce exista un flux de retur liber
al sangelui.

Precautie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj.

7. Tineti firul de ghidaj in pozitie si scoateti acul introducator. Tineti firul de ghidaj in
pozitie si scoateti cateterul daca este utilizat ansamblul cateter/ac.

Avertisment: Pentru reducerea producerii riscului de deteriorare a firului de
ghidaj, nu retrageti firul de ghidaj in contra marginii aculuiin timp ce este in vas.

Introduceti cateterul:

8. Largiti locul intepaturii cu scalpelul, daca doriti.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj.

«  Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost furnizate)
pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte ascutite.

9. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj.

A Precautie: Permiteti unei lungimi suficiente din firul de ghidaj sa ramana expusa
la capatul dinspre ambou al cateterului pentru a mentine apucarea ferma
afirului de ghidaj.

Apucénd ldnga piele, avansati cateterul in vas.
Precautie: Dupa ce cateterul a fost scos partial de pe ac, nu incercati sé avansati
acul din nou in cateter — acest lucru poate cauza deteriorarea cateterului.

Introducere completa:

10. Tineti cateterul in pozitie si scoateti firul de ghidaj si/sau ansamblul, atunci cand
este cazul. Fluxul sanguin pulsatil indica amplasarea arteriala pozitiva.

APre(augie: Lucrati cu atentie cand scoateti firul de ghidaj. Dacé se intampina
rezistentd, scoateti impreuna firul de ghidaj si cateterul ca o singura unitate.
Utilizarea fortei excesive poate deteriora cateterul sau firul de ghidaj.
Precautie: Nu reintroduceti acul in cateter; se poate produce vitimarea pacientului
sau deteriorarea cateterului.

Fixarea cateterului:

1. Atundi cand este furnizata in scopul retinerii sangelui, in conformitate cu protocolul
spitalicesc standard, utilizati clema glisanta pe linia de prelungire, pentru a bloca
fluxul prin lumen in timpul schimbirilor liniei si capacelor pentru injectare.
Precautie: Pentru a reduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza
presiunii excesive, fiecare clema trebuie desfacuta inainte de perfuzia prin
lumenul respectiv, pentru a preveni orice eventuale efecte adverse asupra
posibilitatilor de monitorizare.

. Atasati robinetul de inchidere, capacul pentru injectare sau tuburile conectoare la
amboul cateterului. Fixati cateterul la pacient in modul preferat, utilizind aripioarele
de sutura, canelura de sutura sau clema fluture, daca au fost furnizate.

I~

AAvevtisment: Trebuie lucrat cu atentie pentru a nu incovoia in mod inadecvat
cateterul in zona amboului atunci cand fixati cateterul la pacient, deoarece
acest lucru poate avea ca rezultat deteriorarea cateterului, ruperea cateterului
si pierderea capabilitatilor de monitorizare arteriala.

A Avertisment: Nu aplicati benzi adezive, capse sau suturi direct pe corpul cateterului
pentru a reduce riscul producerii deteriorarii cateterului, obstructiondrii fluxului
in cateter sau afectarii nefavorabile a capabilitatilor de monitorizare. Fixati numai
la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

Precautie: Evitati amplasarea sau fixarea intr-o zond de indoire.

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):
Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

13. Documentati procedura de introducere.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.

Schimbati-| imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu,

pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv).

APrecau;ie: Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii, pentru
amentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti p bilitatea cateterului in c cu politicile, procedurile si instructiunile

de practica institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu dispozitive

intravasculare periferice trebuie s fie informat despre gestionarea eficienta pentru prelungirea

termenului de mentinere in corp a cateterului implantat si pentru prevenirea vétamarilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

Utilizati o tehnica aseptica conform politicilor si procedurilor

institutionale.

1. Scoateti pansamentul.

Akvenisment: Nu utilizati foarfece la scoaterea pansamentului pentru a reduce
riscul taierii cateterului.

2. Scoateti dispozitivul de fixare al cateterului sau suturile, lucrand cu atentie pentru
aevita taierea cateterului.

3. Scoateti lent cateterul.

AAvevtisment: Nu utilizati forta excesivé la scoaterea cateterului. Daca se intampina
rezistenta la scoatere, opriti si urmati politicile si procedurile institutionale pentru
scoaterea cateterelor care sunt dificil de indepartat.

AAvertisment: Expunerea circulatiei arteriale la presiune atmosferica poate avea
ca rezultat patrunderea aerului in circulatie.

4. Aplicati presiune pe locul de introducere dupd scoaterea cateterului, conform
politicilor si procedurilor institutionale.

5. Acoperiti locul cu un pansament ocluziv steril.

6. Documentati procedura de scoatere a cateterului, inclusiv confirmarea faptului ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinica, tehnici de insertie
si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedura, consultati manualele standard,
literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC: www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam s il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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YCTpONCTBO ANA apTepuranbHON KaTeTepusauumn
[nAa KpaTKkoBpemeHHOoro npumeHeHus (<30 gHen)

MokazaHusa K npuMeHeHu
YcTpoiicTBa ANA KaTeTepu3aMM aptepuii Arow no3sonsioT noayuuTb AOCTyn K
nepudepuyeckim apTepuAM Uam APYriM MenKUM cocyaam.

np0TI/I BOMOKa3aHuA
Heusgecthbl.

O)KMAaeMbIE KNuHn4Yeckne npenmyiectea
Mo3BonAeT MOAYYMTL AOCTYN K MEPUGEPUUECKUM APTEPUAM WA APYTUM Manbim

cocypam. Obneryaer

pep p prey 0 06neryaer

ot6op npo6 AnA aHanw3a ra3os kPoBiL.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor
npedocmopoxxHocmu
Mpenynpexpexns

1.

o

CrepunbHo, ANA OfHOKPATHOTO NpuMeHeHuA. He cnonb3osatb,
He o6pabaTbiBaTh 1 He CTepUIN30BaTh NOBTOPHO. MoBTOpHOE
1cnonb3oBaHne YCTPONCTBa CO3/aeT PUCK CePbe3HON TPaBMbl
1 (Mnn) nHdeKUMmn, KoTopble MOTyT NPUBECTN K CMepTeNIbHOMY
ncxopy. MoBTopHas 06paboTka MeAVLMHCKAX M3Aenui,
npeAHa3sHauYeHHbIX WUCKIOYUTENBHO ANA OfHOPa30BOro
MCMONb30BaHNA, MOXKET NPUBECTU K yXyALWEeHNI0 pabounx
XapaKTepucTUK unm notepe GyHKLMOHaNbHOCTY.

Mepepn npumeHeHVeM nsgenna nsyunTe Bce NpeaynpexaeHns,
Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTN U NHCTPYKUUK INCTKa-BKNaAblla.
Heco6nioaeHne aaHHOro npeaynpexaeHns MoXeT NpuBecTy
K Cepbe3HOIi TpaBMe NaLMeHTa Ui ero cMepTu.

YTo6bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK BO3AYLIHOW SMGonuun u
KPOBOMOTEPY, CBA3AHHO C Pa3beANHEHNAMY, UCMONb3YiiTe
TONbKO HaleXkHO duKcupyembie JTI03pOBCKME COEAVHEHNA.

Mpu p pax Konnarep 0o6p He
MOXeT 6bITb FapaHTMPOBaHO, BCNIACTBIIE Yero MHTpaBacKynsApHas
KOarynauvs MoXeT NPUBECTY K HEKPO3y TKaHeiA.

Mpw nposeaeHy Npoueayp Ha NyyeBoil apTepuit MeanepcoHan
AonxkeH ybeautbca B Hecol X np oB
p 0ro KpoBOC 4epes JIOKTEBYIO apTepuio.

Kol
HenpeaHamepeHHas NHY3MA NeKapcTe UK TepaneBTUYeCKUX
CpeacTs UaM MHbeKUuMAa noa AaBneHuem B cuctemy
apTepuanbHoOro Kposoo6pau.|enm| MOXeT npusecTn K TAXKENon
TpaBme uin CMepTu NnayneHTa.

Bpalnllll AONMKHbI 6bITb ocBegoMNEeHbl 06 OCNoXHEHNAX 1
HeXxenaTtenbHbIX NO60YHbIX 3pdeKTax, BOZHMKaOWMX Npn
npoueaypax Ha apTepusx, B TOM YNC/IE, HO He NCKITIOUNTESIbHO:

cenTuuemna * noBspexpaeHue

npo6ofeHne CTeHKN nepudepmnyeckoro

cocyna HepBa

Tpom60o3 * BO3AYLWHaA 3M6onuA

3mb6onua * nokanbHas uHdekuna

remaTtoma * uennonut

cnasm aptepun * KaTeTep-

HEKpPO3 TKaHu accouumpoBaHHas
nHpEeKUMA KpOBOTOKa

KpoBOTeueHne (K:VIK)U P

nepudepnyeckas

nwemmna n MHGapKT

Mepbl npefocTopoXKHOCTH

1. 3anpeljaeTcs U3MeHATb KaTeTep, NPOBOAHNK U Apyrue
KOMMOHEHTbI KoMMNJieKTa/HaGopa BO BpeMs BBefileHWsA,
ng i n .

2. [laHHas npouefypa AOMKHA BbIMOMHATLCA NOArOTOB/IEHHBIMM
cneuynanucTamy, XOpoLWO 3HAKWMMN aHaTOMUYecKue
OpUVEHTUPSI, BRajewwWwmnmmn 6e3onacHbIMU MeToaamu U
3HaKOMbIMM C BO3MOXXHbIMU OC/IOKHEHUAMMN.

3. Cob6niopaiTe cTaHAApPTHble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTU 1
cnepyiiTe NPUHATBLIM B Jle4eGHOM yUpeXAeH NPoToKonam
v npoueaypam.

4. Hekotopble cpepicTBa dekuun, ncnonbsy BMecTe
BBEJiEHNA KaTeTepa, COAepXaT PacTBOPUTENH, CnocoGHbie
CHM3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Katetepa. CnupT, aLeToH
M MONUSTUIEHMIMKOMb MOrYT OCnabuTb CTPYKTYpy
nonnypeTaHOBbIX MaTepnanoB. 3TN BelecTBa MOTyT Takxke
0C1abuTb Kneesoe COeAVHEHNE MeXAy YCTPONCTBOM AnA
cTabunusaumnm Katetepa 1 Koxeil.

¢ He ncnonb3yiite aLeTOH UNM aLLETOH-CAMPT Ha MOBEPXHOCTU
KaTeTepa unu BGNIN3N Hee.

¢ He ucnonb3syiite cnupT AnA BbIMaunBaHNA NOBEPXHOCTU
KaTeTepa 1 He OCTaBnAliTe CNUPT B NpocBeTe KaTeTepa
C Lenblo BOCCTAHOB/NIEHWUA €ro MPOXOoAWMOCTA Wnn
npoduUNakTUKN NHGeKUni.

¢ He HaHoCuTe Ma3u, copiepKalyme NONNITUNEHIINKONb,
Ha MecTo BBe/leHNA KaTeTepa.

¢ HaknapbiBaiiTe NOBA3KY TONbKO NOC/e TOrO, Kak MecTo
BBE/IEHVIAA MONHOCTBIO BLICOXJIO.

5. TMOCTOAHHDIN KaTeTep HEOGXOAVNMO PErynsapHO oCcMaTpuBaTh
Ha npepMmeT Tpebyemoii np ™, oJa 7]
1 BO3MOXHOIO CMeLleHNs.

KomnnekTbl unum Ha6opbl MOryT copep)aTb He Bce
[OMONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, yKasaHHble B [aHHON

VHCTPYKLUMK No NnpuMmeHeHuto. Nepea Hauanom npoueaypbl
03HAKOMbTECb C MHCTPYKLUMAMM /1A KaXXA0T0 OTAENbHOro
KOMMOHEHTa.

WHCTpyKumMm no BBEAGHMIO KaTeTepa
Mpepnaraeman npoueaypa: cobnioaiite CrepuAbHOCTb.

MoproToBKa K BBeA€HNI0
1. Y6enutech B Hanuunm p 0ap KpOBOC
» |13BecTHO, uTO UCI I 0 1CC y
YaCTOTY YCMeLWHOI YCTAHOBKH KaTeTepa.
2. ogr 11 3ajpanupyiite mecto I BBE/IeHNA KaTeTepa B COOTBETCTBUM
4 ! unp neyeBHoro yt

Ty HanM4Min KOHTYPUPOBAHHBIX HAPYKHBIX TIOTKOB UX MOXHO UCTIONb30BATH B KauecTse
onopbl ANA pyKn.

3. BBepuTe MeCTHbI1 aHeCTETK COracHo NPOTOKOAY ¥ N [ y4p
. 3aLI.lMLI.leHHaﬂ/6630I13(Haﬂ Wrna ncnonb3yetca B COOTBETCTBUN C I/lH(prKLlI/IEVI no

npegoc u3r
3anupatowanca emkocTb ans otxofos SharpsAway Il (npu Hanuumum)

3anupaioLanca emMKocTb Ana oTxoflo SharpsAway Il ucnonb3yetca and yAaneHus B oTXofbl
urm (15-30Ga.).




« OAHoii pyKOii NINOTHO BCTaBLTE UTIIbI B OTBEPCTUA EMKOCT 1A OTXOA08 (M. puc. 1).

«  BcraBneHHble B @MKOCTb 1A OTXOZ10B UMbl Ki MAIOTHO YC A

Ha MeCTe, 4T0 MPe/iOTBPLLIAET UX PHOE UC

/N Mepa npepoctopoxHoctu. He nbiTaiitecs M3BMedb UMbl NOMeLLEHHbIE
B 3anupaioluyiocs emMKocTb Ana otxoaoB SharpsAway Il. 3Tu urnbl xecTko

dukeny B MonbiTka urn u3

€MKOCTY [i/1A OTXO/10B MOET NPUBECTY K UX NOBPEXKACHUIO.

o [lpn HaNMYMM MOXET WCMONb30BaTbCA MeHHaA cuctema SharpsAway, B KoTopylo
TIOTPYaKT UTAIbI MOCNE UX UCMONb30BaHNA.

A Mepa npenoctopoxHocty. llocne nometwexns urn B nentyio cuctemy SharpsAway
He UCMoNb3yiiTe MX MOBTOPHO. K KOHUMKY UMbl MOTYT NPUAUMHYTH TBEpAble
YacTuubl.

3aKpenuTe KateTep
11, Tam, e 370 NpeAyCMOTPEHO B LieNAX NPEA0TBPALLIEHIA BLIXOAA KDOBH, B COOTBETCTBIN

(0 CTaHAap p ¥ d

3QKUM Ha Vi nuHAn Ana I I Yepe3 NpocseT B0 Bpems
3aMeHbl YAMHUTENA 1 UHBEKLMOHHOO KOINAYKa.

MepanpepocropoxHocTi. [ins ¢ Ka noBy i
NMHUM 0T BO3JeNCTBUA U306 wm

BNUAHUA HA T! KOHTPONA Nepen ocylec MHOY3MM yepe3

npocset (001BeT(TByIOI.I.lMI7I 3aXUM JOMmKeH 6bITb OTKpbIT.

12. TloacoenuHuTe K BTyNKe KateTepa 3anopHblil KpaH, MHbEKLMOHHBII KOANAuoK Ui
COeAMHUTENbHYI0 TPYOKY. MpuKpenuTe KateTep K nauueHTy NoAXoAALLMM Cnocobom:
NPV NOMOLLIV LWOBHBIX KPbINbILLEK, LLIOBHOi 60PO3/ibl UNK KPbINbEBOTO 3aX1Ma (Npu
€10 Hannuum).

4. ECTM 370 TIpUMEHIMO, YAANUTe KaTeTep U3 TpyGKi: nepea e

np Tpu kp KateTepa K NauyeHTy Cieayer nposBAaTy

Ecnu 370 npeaycmoTpeHo, CHUMUTE KpacHyio 3arnyluky nepea uc
Pacnonosxure Katetep 1 Tpy6Ky-BKNaAbILL Ha CTEPUIbHOI NOBEPXHOCT.

5. Haitgute w npokonuTe apTepuio, MCNONb3yA BbIOPaHHYIO MYHKLMOHHYIO MMMy WA
CnomoLLblo Katetepa C rnoii B cbopke (Mpy ero Hanuuuu). MynbCupyloLLMit KPOBOTOK
OT BTYNIKW UMbl Ha p Wbl B apTepuu.
Mepa npepoctopoxHocti. Mpu npokanbiBaHuy 06eux cTeHoK cocypa noc

ocTop Tb, 4T06bI p p CKpy KateTepa
B 06MacTh BTYNKM, Tak KaK 3T0 MOXeET NPUBECTU K MOBPEX/IEHMI0 KaTeTepa,
HapyLLeHNIo Unu notepe GyHKUMi PUHra apTey 0 Kp!
Mpenynpexaenue. He HaHocuTe KNeiiKyio NeHTY, Cko6bl W WBbI HeNOCPe/CTBEHHO
Ha CTBON KaTeTepa, YT06bl CHU3UTb PUCK Katetepa, 3aT

NOTOKa M0 HeMy NN HapyLeHna GyHKUWi MoHUTOpUKra. OuKcupyiiTe ToNbKO

B MecTax ¢

NPOABIKEHNE MPOBOAHUKA MOXET MPUBECTU K HenpefHaMepeHHOMY
cy6apTepuanbHoMy pa3meLLieHmio KaTeTepa.

6. BBeauTe KOHUUK NPOBOAHUKA Yepe3 MYHKUMOHHYIO UrNy B apTepuio (TaK, 4ToGbi
MeTKa ry6uHbl (e 310 NpeaycMoTpeHo] Ha NPOBOAHIKE BOLUNA BO BTYAKY UTibl).
K 3T0My MOMeHTY BXOXJeHUe MeTKW Fy6uHbI BO BTY/IKY 03Hauaer, uTo KOHUMK
NPOBOJHUKA BbILLEN U3 NYHKLMOHHO! Wbl 1 Bowen B cocya. Ecnn ncnonb3yetca
KateTep ¢ urnoil B c6opke, yAanuTe urny U BBeAUTe NPOBOAHUK Yepe3 KateTep
B apTepHtio, Kak 0nucaHo Bbilwe. Ecnu ucnonbayerca J-o6pasHas YacTb NpoBoAHMKa,

)i ero K nponyctus J YacTb Yepes NNacTuKoBylo

Tpy6Ky And 11 BBEfICHUA Ha HYKHYH0 TNy OUHY.
Mepa npepoctopoxHocti. He mpopBuraiite npoBoAHUK NPy OTCYTCTBUN
B06O/HOT0 06aTHOr0 KPOBOTOKA.
Mepa npepoctopoxHocTy. locTOAHHO Kpenko AepxuTe MPOBOAHMK.

7. p Ha MecTe, urny. Ecucnonb3yetca
Karetep c urnoii 8 c6opke, yaep I Ha MecTe, Karerep.
Mp p Iina c pucka nosp p npu ero
Pa3MeLLeHM B COCY/E He BLITATUBAITE €ro Ha3aj 0THOCUTENbHO CPe3a UMbl

BBepenne Katetepa

8. Tpy HeoOXoAVMOCTY, paCLLMpbTE MECTO MYHKLMK CKanbnenem.

N Mpenynp He nepep p

«  Korpa He Ucl A, i n (wm)

3M0pHOe YCTPOICTBO CKANbNENA (pu ero HanuuMK) 1A (BeACHIA K MURVMYMY pUCKa
TIOBPEXK/IeHIA OCTPbIM UHCTPYMEHTOM.

9. KpyroBbiMi ABIXEHIAMM HaZieHbTe KOHUUK KaTeTepa Ha NPOBOAHUK.

AMepa npeziocTopoXHOCTU. [inA o6ecneyeHna NPOUHOr0 3axBaTa MPOBOHNKA
OH J0/KeH 0CTaBaTbCA (BOGOAHDIM Ha I0CTATOYHYIO ANMHY CO CTOPOHbI BTYNKM
KateTepa.

YrepxvBan KaTeTep PAROM C KOXeii, BBE/WTe €ro B COCYA.

Mepa npepgoctopoxxocTi. Mocne Toro, Kak Katetep GyAeT YacTUuHO CKpyyeH
CUIAbI, He NbiTaiiTech CHOBA BBECTY UMY B KaTeTep — 3T0 MOXeET NPUBECTH
K NOBpeX/IeHNIo KateTepa.

3aBepiueHue BBeAeHNA
10. YnepxuBan KateTep Ha MecTe, U3BAiekuTe NPOBOSHUK i (W) BCe YCTPOICTBO, eCiin
370 NpumeHnMo. lynbaupyioLwii KpoBoTOK Hanp I

KateTepa B apTepun.
Mepa npepocrop . ByabTe octop npu

AMepa npeaoc ™. I i

B MecTe, Iie BO3MOXeH U3ru6.

W GuKcauumM Katetepa

YcTpoiicTBO AnA cTabunusaumum Katetepa (npu Hanuymum)

YCTPOVI(TBD ana ¢ KareTtepa H Wl B COOTBETCTBUMU
CUHC no ny [E]
3. 4 hop poueaypy Katetepa.
Yxon 1 o6cnyxuBanne
MoBA3ka
Mesifre noBA3KM B COOTBETCTBUM C y
1 MPaKTIYeCKUMM P H CMeHuTe oBA3KY B CNyyae

HapyLueHnA LenocTHoCTH (HaI'IDMMEp, eCM MOBA3KA HaMOKNa, 3arpA3HeHa, ocnabnena wn
noTepAna OKKNIO3UBHbIE (BOIICTBA).

AMepa npepoc TH. JinA coxy Mec
KOHUVKa KaTeTepa — BepuTe K 4 pOM B Xopie
npoBe/ieHNs AaHHOI MpoLeAypbI.
MpoxoanmocTb KateTepa
TopAepyBaiiTe MPOXOAUMOCTb KaTeTepa B COOTBETCTBIM C HOPMATUBHbIMM TPEGOBAHHUAMM
y 11 NpaKTUYecKiM PYKOBOACTBOM. Becb nepcowan,
06 i C nepudepuyeckUMI MHTPaBac yCTpoiiCTBaMM,

JOMKeH 3HaTb 06 3¢¢EKW]BHI>IX MeToAax MPOANeHUA BPEMEHN HAXOXAEHUA KaTeTepa
B OpraHu3me 1 NpejoTBPALUEHNA TPABM.

Mpoueaypa n3BneyeHus Katetepa

Coﬁmonaﬁre acenTuKy B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMU
Tpe6oBaHMAMY U NpoLieAypamMm NeyebHOTo yupexaeHua.
1. CHumuTe NOBA3KY.

na pucka nep KareTepa He Ui i
HOXHULbI NPU CHATUK NOBA3KN.
2. OCTOPOXHO CHUMWTE QUKCATOP KaTeTepa UK LWBbI, He pa3pe3at KaTeTep.
3. MEIMEHHO W3BneKuTe Katetep.
An He npunarai

p p p p yeunuit npu KateTtepa.
B cnyva it npu KareTepa oc b U cnepyite
¥ n Ld ¥ JF HO s

W3BneyeHune KoTopbix 3aTpyAHeHO.

Mp pexpaenue. Kontakt aptep p p ¢ obnactbio
aTMOCepHOTo AaBNEHNA MOXKET NPUBECTY K NONajiaHMIo BO3AYXa B CUCTEMY.
4. Mocne Katetepa K Mmecty TBa

B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU Tpeﬁosaﬂmmm W npoueaypamun neye6Horo

Ecnu conpoTuBneHme coxpaHuTea, yaanute np BMecTe ¢ P
KaK efinHoe uenoe. UpesmepHoe ycunue MoXeT noBpeauTb Katetep unn
NPOBOJHUK.

Mepa npepoctopoxHocTy. He BBoawTe Urny 06patHo B kateTep — 370 MOXeT
NPUBECTY K TPAaBMeE NaLMeHTa Uk NOBPEXACHUIO KaTeTepa.

yup
5. 3akpoiite mecto ‘TBa CTep il NOBA3KOIA.
6. [JlokymeHTanbHo oopmuTe MpoLefypy u3BNeyeHus KateTepa, B TOM uucie
fieHme hakta BCEro KaTetepa, COracHo NpoToKonam
1 npoLeaypam NeyebHOro yupexaeHus.
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ARROW

Arteridlny katetrizaény produkt

Na kratkodobé pouzitie (<30 dni)

Indikdcie na poufitie:
ArteridIne katetrizacné pomacky Arrow
obehu a do inych malych ciev.

ja pristup k periferd ar

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:
Umoziiuje pristup k periferdinemu arteridinemu obehu a do inych malych ciev. Ulahcuje
nepretrzité meranie krvného tlaku. Ulahcuje odber a analyzu plynov v krvi.

/\ 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
mozu zapricinit smrt. Renovovanie zdravotnickych pomécok na
jednorazové pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. S cielom minimalizovat riziko vzduchovej embdlie a straty
krvi spojené s odpojenim pouzivajte len bezpecne utiahnuté
spojenie so zamkom Luer Lock.

4. Pri postupoch s pouzitim ramennej tepny nemozno zarudit
kolateralny obeh, intravaskularne zrazanie krvi preto méze
viest k nekroze tkaniva.

5. Pri postupoch s pouzitim vretennej tepny sa lekar musi
presvedcit, ¢i existuju jednoznacné dokazy kolateralneho
ulnédrneho toku.

6. Neumyselné infuzne podanie liekov, terapeutickych latok
alebo tlakovych injekcii do tepnovej sustavy moéze viest
k vaznemu poraneniu pacienta alebo smrti.

7. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s arteridlnymi zékrokmi aj vratane
nasledujtcich:

¢ septikémia, ¢ poranenie periférnych
¢ perforacia steny cievy, nervov,

e tromboéza, ¢ vzduchova embodlia,

e embdlia, ¢ infekcia miesta,

* hematom, o celulitida,

e arterialny spazmus, ¢ infekcia krvného

o nekréza tkaniva, rieciska suvisiaca

o krvacanie s katétrom (CRBSI).

¢ periférnaischémia
ainfarkt,

Bezpecnostné opatrenia:
1. Pocas zavadzania, pouZitia alebo vytahovania nepozmeriujte
katéter, vodiaci drot ani ziadny iny komponent stiboru/stipravy.
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2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajuci

anatomické orientacné body, bezpecné techniky a mozné
komplikacie.

Uplatnite standardné bezpecnostné opatrenia a postupujte
podla uréenych zasad a postupov daného Ustavu.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouZité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktaru polyuretanovych materialov. Tieto latky mézu

oslabit aj adhezivnu vézbu medzi poméckou na stabilizaciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra ani v jeho blizkosti nepouzivajte aceton
ani acetonalkohol.

e Na navlhcenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol
aalkohol nenechavajte v liimene katétra s cielom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

¢ Pred priloZenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom
uschnut.

Pozadovana priechodnost, pevnost obviazania a moznost
posunutia permanentného katétra sa musia pravidelne
kontrolovat.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Pokyny tykajtice sa zavedenia
Odportcany postup: Poutite sterilnd techniku.
Priprava na zavedenie:

1.

Overte, Gi je kolateralny arteridlny obeh dostacujuici.

« Preukdzalo sa, Ze poutitie ultrazvuku zvy3uje Gspech pri umiestriovani katétra.

Pripravte a zartuskujte predpokladané miesto zavedenia podla zésad a postupov

daného tstavu.

Ak sa dodavajui kontdrované vonkajsie podnosy, mozno ich poutit ako dosky na rameno.

Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.

« Chranend ihla/bezpecnostnd ihla sa musi pouzivat v siilade s ndvodom na pouZitie
od vyrobcu.

ykacia odpadové nddoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):

Uzamykacia odpadové nadoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel (velkosti
15Ga. - 30 Ga.).

Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nddoby (pozri obrézok 1).

Po umiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste,
aby sa nedali opakovane poufit.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihly vioZzené do uzamykacej odpadovej nadoby

.

SharpsAway Il sa nepokusajte vytiahnut. Tieto ihly sti zaistené na mieste. Ak sa ihly
vytahujii z odpadovej nadoby silou, mézu sa poskodit.

Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuzit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.



A Bezpecnostné of Po idop ého systému Sharp:
nepoutivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mozu nalepit ciastocky hmoty.

4.V pripade potreby pred pouzitim odstraite katéter zo zavadzacej rirky. Ak je k dispozicii,
pred pouzitim odstréfite cerveny koncovy kryt. Systém polozte do sterilného pola.

5. Najdite artériu a prepichnite ju pomocou pozadovanej zavadzacej ihly alebo zostavy
zavadzacieho katétra a ihly, pokial' je k dispozicii. Pulzujdci prid krvi z hrdla ihly
signalizuje tspesny vstup do artérie.

Bezpecnostné opatrenie: Ak si prepichnuté obe steny cievy, nasledné postivanie
vodiaceho drdtu méze viest k Iné i i i

6. Spicku vodiaceho drotu zavddzajte cez zavadzaciu ihlu do tepny (aZ kym znacka hibky
[ak je pritomna] na drdte nevnikne do hrdla ihly). Znacka hibky prenikajtica do hrdla
v tomto bode znamena, Ze Spicka drotu opusta hrot zavadzacej ihly a vstupuje do
cievy. V pripade poufitia zostavy katétra a ihly odstraiite ihlu a vodiaci drot vsurite
cez katéter do artérie podla uvedeného opisu. V pripade poutitia vodiaceho drotu
s koncom v tvare pismena J ho pripravte na zavedenie prevlecenim vyrovnavacej rirky
cez diel v tvare J, aby sa vyrovnal, a vodiaci drét zasufite do pozadovanej hibky.

A Bezpecnostné of Vodiaci drot ak nie je viditelny volny
spontanny spatny tok krvi.

A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drot drzte pevne po cely cas.

7. Vodiaci drot drzte na mieste a vytiahnite zavadzaciu ihlu. V pripade poutitia zostavy
katétra a ihly podrzte vodiaci drot v polohe a vytiahnite katéter.

Varovanie: Vodiaci drot nevytahujte proti okraju ihly, kym je v cieve, aby sa znizilo
riziko poskodenia vodiaceho drdtu.

y ihly

subar

Zavedenie katétra:
8. Miesto vpichu rozsirte skalpelom, ak je to potrebné.

A Varovanie: Vodiaci drot nerezte.

«  Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym predmetom.

9. Spicku katétra prevlecte po vodiacom drote.

A Bezpecnostné opatrenie: Pri konci s hrdlom katétra sa musi ponechat odhalena
dostatoénd dlzka vodiaceho drétu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drotu.
Katéter uchopte pri kozi a zastvajte do cievy.

Bezpecnostné opatrenie: Po ciastocnom vyvleceni katétra z ihly sa nepokusajte
zaviest ihlu opat do katétra. Mohlo by to poskodit katéter.

Dokoncenie zavedenia:

10. Katéter drzte v polohe a vytiahnite vodiaci drét a/alebo zostavu, ak je to v danom
pripade potrebné. Pulzacny prietok krvi oznacuje pozitivne umiestnenie do tepny.
Bezpecnostné op. Pri vyberani vodiaceho drétu opatrne.
Ak pocitite odpor, vodiaci drot a katéter vytiahnite spolocne ako jeden celok.
Pri pouZiti j sily moze dojst k poskodeniu katétra alebo vodiaceho drdtu.

A Bezpetnostné opatrenie: Nezavadzajte ihlu znovu do katétra, mohlo by déjst k

iu pacienta alebo poskodeniu katétra.

Zaistenie katétra:

11. Ak je to urcené na Ucely zadrziavania krvi, v sdlade so Standardnym nemocnicnym

protokolom pouite posuvnd svorku na predizovacej hadicke na uzavretie prietoku
limenom pocas vymeny hadiciek a injekéného viecka.
Bezpecnostné opatrenie: V zdujme zniZenia rizika poskodenia predlzovacich
hadiciek nadmernym tlakom sa kazda svorka musi pred infiziou cez dany
limen otvorit, aby sa zabranilo akymkolvek neziaducim i¢inkom na
monitorovania.

=]

. Khrdlu katétra pripojte uzatvaraci kohdt, injekéné viecko alebo spojovaciu hadicku.
Preferovanym sposobom pripevnite katéter k telu pacienta pomocou fixacnych
kridelok, fixacnej drazky alebo kridelkovej svorky, ak su dodané.

Je potrebné davat pozor, aby sa katéter v oblasti hrdla netimyselne
nezalomil pri pripeviiovani k telu pacienta, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu
katétra, zlomeniu a strate moZnosti monitorovania tepny.

i ilepuj kujte ani neprisivajte priamo na telo katétra,

aby sa zniilo riziko poskod katétra, zablok prietoku

alebo Iného ovply ia moznosti monif ia. Prip len na
indikovanych stabilizacnych miestach.

Bezpecnostné opatrenie: Zamedzte umi iu alebo prip iu na mieste ohybu.

Pomadcka na stabilizdciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomdcka na stabilizciu katétra sa musi pouzivat v stilade s vjrobcovym ndvodom na pouzitie.
13. Postup zavedenia zdokumentujte.

Starostlivost a udrzba:

Krytie:

Pouzite krytie podla zésad, postupov a praktickych smernic daného stavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat),
okamZite ho vymerite.

bmed.

laciu s k

ABezpeénostné opatrenie: Pocas zakroku
aby Spicka katétra zostala v spravnej polohe.

Priechodnost katétra:
Priechodnost katétra udrziavajte podfa zésad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vsetok persondl, ktory o3etruje pacientov s periférnymi intravaskuldrnymi
pomackami, musi mat vedomosti o i¢innej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia
katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajtice sa odstranenia katétra:
Pouzite asepticki techniku podla zasad a postupov daného tstavu.
1. Odstrante krytie.
Na od

prestrihnutia katétra.
2. Odstrante pomdcku fixujicu katéter alebo sutdry, pricom dbajte, aby ste neprestrihli
katéter.
Katéter pomaly odstraiite.

ie: Pri od: i katétra nevyvijaj ( silu. Ak pri

narazite na odpor, prestaiite a postupujte podla zasad a postupov daného tistavu pre
pripady tazko odstranitelhych katétrov.

ie krytia nepoutzivajf

noznice, aby sa znizilo riziko

3
Vi
Vi

y ie arteridl obehu
vniknutiu vzduchu do obehu.

P

tlaku méze viest k

4. Po odstrdnenf katétra aplikujte na miesto tlak podla zésad a postupov daného tstavu.

5. Miesto prekryte sterilnym okluzivnym krytim.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vratane potvrdenia, Ze bola odstranend
celd dfzka katétra v stilade so zdsadami a postupmi daného tstavu.

Referencn tykajicu sa hod pacientov, lekarov,

zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatre a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Kpia tohto ndvodu na pouzitie vo forméte pdf sa nachédza na stranke www. teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Europskej tnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informdcie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Vysvetlivky symbolov: Symboly st v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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. Idravotnicka | Pozrite si ndvod NepouZivajte Nesterilizujte Sterilizované System'jedntl!j steriinej b'ariery System.jedvnej
Upozomenie " Ja svnitornym ochrannym sterilnej
pomdcka na pouzitie opakovane opakovane etylénoxidom -
obalom bariéry
e L
=
x| % | ® | w |[reF]| [LoT] | o | el | 1]
Ucho‘_/avajte L NepouZivajte, Na vyrobu sa ‘o
mimo Uchovévajte . A Katalogové P . . c .
L ak je obal nepouil prirodny s Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Datum vyroby
slnecného vsuchu dodeny Kaucukovy | islo
svetla poskodeny aucukovy latex
@ Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sii ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky
spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2021 Teleflex
Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
Dovozca
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ARROW

Izdelek za arterijsko katetrizacijo

Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Indikacije za uporabo:
Pripomocki za arterijsko katetrizacijo Arrow omogocajo dostop do perifernega arterijskega
obtoka ali drugih majhnih zil.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Omogoca dostop do perifernega arterijskega obtoka ali drugih majhnih Zil. Olajsa stalno
merjenje krvnega tlaka. Olajsa vzorenje plinov v krvi in analize.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

Uporabite samo varno privite Luer Lock prikljucke, da znizate
tveganje zra¢ne embolije in izgube krvi zaradi razrahljanja.

»

Pri brahialnih postopkih stranskega pretoka ni mogoce
zagotoviti, zato lahko zaradi znotraj-Zilnega strjevanja pride
do odmiranja tkiva.

v

Zdravnik se mora pri posegih na radialni arteriji prepricati,
da obstajajo jasna dokazila stranskega pretoka podlahtnice.
Nezgodne infuzije zdravil ali terapevtskih raztopin ali
injiciranje pod pritiskom v arterijski sistem lahko povzro¢ijo
resne poskodbe ali smrt pacienta.

7. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z arterijskimi postopki, kot so med drugim:

¢ septikemija e poskodba perifernega
o perforacija zilne stene Zivca

¢ tromboza ¢ zracna embolija

¢ embolizacija ¢ okuzba mesta posega
¢ hematom o celulitis

o arterijski kré ¢ s katetrom povezana

okuzba krvnega

¢ odmiranje tkiva
obtoka

¢ krvavitev
¢ periferna ishemija in
infarkt

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte
katetra, zi¢natega vodila ali katerih drugih sestavnih delov
kompleta/pribora.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe ter upostevajte
uveljavljene pravilnike in postopke ustanove.

4

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in koZo.

¢ Ne uporabite acetona ali acetonskega alkohola na povrsini
katetra ali v njegovi blizini.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.
¢ Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.
5. Redno preglejte vsajeni kateter, da preverite zeleno prehodnost,
varno pritrditev obveze in morebitne premike.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih delov,
navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se z navodili

za posamezni(e) del(e), preden zaénete s postopkom.

Navodila za vstavitev

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava za vstavitev:

1. Ocenite ustreznost stranskega arterijskega obtoka.

« Izkazalo se je, da uporaba ultrazvoka lahko izbolj$a uspesnost namestitve katetra.

2. Pripravite in prekrijte izbrano mesto vstavitve skladno s pravilniki in postopki ustanove.
Kjer so na voljo, se lahko uporabijo konturni zunanji pladnji kot opornica za roko.

3. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

« Zasciteno iglo/vamostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il (Ce je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel (15—30 Ga.).

«  Zenoroko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

+ lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

A Previdnostni ukrep: 1z posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvricene na mestu. Igle,
kijih nasilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko poskodujejo.

« (Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri éemer igle po uporabi
potisnete v peno.

A Previdnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne uporabite
ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo deldi.

4. Pred uporabo odstranite kateter z uvajalne cevke, kadar se uporablja. Pred uporabo
odstranite rdeci pokrovcek, kjer je na voljo. PoloZite na sterilno polje.

5. Poiscite in prebodite arterijo z Zeleno uvajalno iglo ali sklopom uvajalnega katetra/

igle, ¢e je priloZen. Pulzni krvni pretok iz spoja igle nakaze uspesen vstop v arterijo.

2. Postopek mora izvesti usposobljena oseba s po: jem
anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.
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Previdnostni ukrep: Ce sta obe Zilni steni p i, lahko

Zicnatega vodila povzroci nenamerno subarterijsko namestitev.

T .



6. Konico Zicnatega vodila vstavite skozi uvajalno iglo v arterijo (do oznake globine
[¢e obstaja] na Zicnatem vodilu, ki vstopi v spoj igle). Oznaka globine na spoju na tej
tocki kaze, da je konica Zicnatega vodila zapustila konico uvajalne igle in vstopila v Zilo.
(e sklop k igle, od iglo in vstavite Zicnato vodilo skozi kateter
v arterijo, kot je opisano zgoraj. Ce uporabljate i¢nato vodilo s konico v obliki érke J,
se na vstavljanje pripravite tako, da preko konice J drsno potisnete izravnalno cevko,
da konico poravnate in potisno uvedete Zicnato vodilo do zahtevane globine.

A Previdnostni ukrep: Zicnatega vodila ne potiskajte, dokler ne
udarca krvi.

A Previdnostni ukrep: Ves cas cvrsto drZite Zicnato vodilo.

7. Driite itnato vodilo na mestu in odstranite uvajalno iglo. Ziénato vodilo drite na
mestu in odstranite kateter, ce uporabljate sklop katetra/igle.

Opozorilo: Ko je v i¢natega vodila ne vlecite nazaj ob robu igle, da zmanjsate
nevarnost poskodbe Zicnatega vodila.

Tod.

Vstavite kateter:
8. (e elite, povecajte vbodno mesto s kirurskim nozem.

A Opozorilo: Ne reZite Zi¢natega vodila.

Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno funkcijo
(kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

9. Konico katetra napeljite preko Zicnatega vodila.

A Previdnostni ukrep: Zagotovite, da je na strani katetra, kjer je spoj, dovolj proste
dolZine Zicnatega vodila, da lahko zanjo cvrsto drZite.
Primite bliznjo koZo in kateter potisno uvedite v Zilo.
Previdnostni ukrep: Ko je kateter Ze delno napeljan z igle, ne poskusajte igle
ponovno potisno uvajati v kateter, saj lahko to poskoduje kateter.

Vstavitev v celoti:

10. Kateter pridrzite na mestu in odstranite zicnato vodilo in/ali sklop, kjer se uporablja.
Pulzni krvni tok potrjuje namestitev v arterijo.
P i ukrep: Pri ju Zicnatega vodila bodite previdni.
Ce naletite na upor, odstranite iénato vodilo in kateter skupaj kot enoto.
Uporaba pretirane sile lahko poskoduje kateter ali Zi¢nato vodilo.
Previd i ukrep: Igle ne v kateter p ; to lahko povzrodi
poskodbo pacienta ali katetra.

Pritrditev katetra:

1. Kjer je drsni stiScek prilozen za zajezitev krvi, ga uporabite v skladu s standardnim
bolniSnicnim protokolom na podaljSevalni liniji, da prekinete pretok skozi svetline
med menjavanjem linij in injekcijskih pokrovckov.

Previd i ukrep: Pred infi skozi to svetlino odprite vse stiscke,

Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce je prilozen):

Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

13. Dokumentirajte postopek vstavitve.

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvefite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj zamenjajte,

Ce je ogrozena celovitost (npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢ okluzivna).

APrevidnostni ukrep: Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za
prakso. Vse osebe, ki skrbijo za paciente s perifernimi intravaskularnimi pripomocki, morajo
poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:

Uporabite asepticne tehnike v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

1. Odstranite obvezo.

AN opororilo: 7a odstranjevan
tveganje prereza katetra.

2. Odstranite pripomocek za pritrjevanje katetra ali Sive, pri Cemer pazite, da katetra ne
prerezete.

obveze ne

Skarij, da

3. Kateter pocasi odstranite.

A pozorilo: Pri odstranjevanju katetra ne uporabljajte p sile. Ce med
odstranjevanjem naletite na odpor, se ustavite in sledite pravilnikom in

postopkom ustanove za katetre, ki se tezko odstranijo.

| p ar obtoka
vstop zraka v obtok.

tlaku lahko povzroci

4. Po odstranitvi katetra pritisnite na mesto vstavitve v skladu s pravilniki in postopki
ustanove.

5. Mesto vstavitve prekrijte s sterilno okluzivno obvezo.

6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s pravilniki in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter odstranjen po celotni dolZini.

1a strok

da zmanjsate tveganje poskodovanja podaljsevalne linije zaradi p

glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne

pritiska in preprecite morebitne nezelene vplive na sp premlj

. Na spoj katetra pritrdite zapiralni ventil, kapico brizge ali prikljucne cevi. Kateter na
Zeleni nacin pritrdite na pacienta s krilci za Sivanje, spojnim Sivom ali krilato sponko,
(e je prilozena.

AOpomrilo: Ko pritrjujete kateter na pacienta, pazite, da kateter ni nenamerno
zavit na mestu spoja, saj lahko to povzroci poskodbo in zlom katetra, izgubijo pa
se lahko tudi moznosti arterijskega nadzora.

AOpozorilo: Na sam kateter ne aplicirajte lepilnega traku, sponk ali Sivov, da

I~

tveganje poskodbe katetra, pretoka skozi kateter ali
nezelenega vpliva na moznosti nadzora. Pritrjujte samo na nakazanih polozajih
za stabilizacijo.
Previd i ukrep: Izogibajte se i ali pritrjevanju na pregibnih podrogjih.
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uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Previdnostno Medicinski Glejte navodila Neuporabite | Nesterilizirajte | Sterilizirano z etilen Enojni sterilni pregradni sistem Eno::':;gg:m
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom zz7as(itno embalazo znotraj psisg(em
e L
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X | ® | W |[ReF]| [LoT] | o | gl | ]
Hranite Ne uporabite. Niizdelano
zad(iteno Hranite na e uporabite, iz lateksa iz Kataloska PR Datum
M (e je ovojnina P Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec R
pred sonéno suhem / naravnega stevilka izdelave
poskodovana .
svetlobo kavcuka
@ Arrow, logotip Arrow, SharpsAway, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke
druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2021 Teleflex Incorporated.
Vse pravice pridrZane.
Uvoznik
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ARROW

Producto de cateterismo arterial
Para uso a corto plazo (<30 dias)

Indicaciones de uso:
Los dispositivos de cateterismo arterial Arrow permiten el acceso a la circulacion arterial
periférica o a otros vasos pequefios.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso a la circulacién periférica arterial o a otros vasos pequefios. Facilita la
medicion continua de la tension arterial. Facilita el muestreo y andlisis de gases sanguineos.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1.

w

Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o pérdida
de sangre asociado con las desconexiones, utilice inicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas.

En procedimientos braquiales, no se puede garantizar el flujo
colateral, por lo que el codgulo intravascular puede provocar
necrosis tisular.

En procedimientos de la arteria radial, los facultativos deben
asegurarse de que existe evidencia definitiva de flujo cubital
colateral.

Las infusiones accidentales de farmacos o tratamientos o la
inyeccion a presion en el sistema arterial puede ocasionar
lesiones graves o la muerte del paciente.

Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los procedimientos
arteriales, que incluyen, entre otros:

septicemia ¢ lesion de nervios
perforacion de la pared periféricos
vascular ¢ embolia gaseosa
trombosis  infeccion del sitio
embolizacién o celulitis
hematoma ¢ infecciones del

torrente sanguineo
relacionadas con
catéteres (CRBSI)

espasmo arterial
necrosis tisular
hemorragia
isquemia periférica e
infarto

Precauciones:

1.

No altere el catéter, la guia ni ninguin otro componente del kit
o el equipo durante la insercion, el uso o la retirada.
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2.

El procedimiento debe ser realizado por personal especializado
con buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas mas seguras y las posibles complicaciones.

. Tome las precauciones habituales y siga las politicas y los

procedimientos establecidos del centro.

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 unién adhesiva
entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

¢ No utilice acetona ni acetona-alcohol sobre o cerca de la
superficie del catéter.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que 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.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de aplicar el apésito.

Los catéteres residentes deben inspeccionarse periédicamente

con relacién a la permeabilidad deseada, la seguridad del

aposito y la posible migracion.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Instrucciones para la insercion

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare la insercion:

1

Evaltie para comprobar que la circulacion arterial colateral es adecuada.

« Eluso de ecografias ha demostrado aumentar el éxito con la colocacion del catéter.

Prepareyy coloque pafios quirtirgicos en el lugar de insercion anticipado de acuerdo con

las politicas y los procedimientos del centro.

Las bandejas exteriores contorneadas, cuando se proporcionen, pueden utilizarse

como un tablero para los brazos.

Administre un anestésico local de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro.

« Deberd usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

]
ag

.

clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
ujas (de calibres de 15a 30 Ga.).
Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).
Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas autométicamente
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 extraccién del clavagujas.



« Sise suministra, podra 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.

4. Donde corresponda, extraiga el catéter del tubo de insercion antes del uso. Si se suministra,
retire el capuchon rojo del extremo antes del uso. Coldquelo en el campo estéril.

5. Localice y puncione la arteria con la aguja introductora o el conjunto introductor de
catéter/aguja deseados, si se suministran. Un flujo sanguineo pulsétil del conector de
la aguja indica una entrada correcta en la arteria.

A Precaucion: Si se puncionan ambas paredes vasculares, el avance posterior de la
quia podria ocasionar una colocacion subarterial accidental.

6. Inserte la punta de la quia a través de la aguja introductora hasta el interior de la arteria
(hasta que la marca de profundidad [si se suministra] en la guia entre en el conector de
la aguja). En este punto, la marca de profundidad entrando en el conector muestra que la
punta de la guia sale de la punta de la aguja introductora y entra en el vaso. i se utiliza
el conjunto de catéter/aguja, retire la aguja e inserte la quia a través del catéter hasta el
interior de la arteria segin se ha descrito anteriormente. Si se utiliza la guia con punta
en «, prepare la insercion deslizando el tubo enderezador sobre la punta en «J» para
enderezarla y haga avanzar la guia hasta la profundidad requerida.

Precaucion: No haga avanzar la guia a menos que haya un retroceso de
sangre libre.
Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo

A Advertencia: Debe procederse con cuidado para que el catéter no se doble por
accidente en la zona del conector al asegurar el catéter al paciente ya que esto
podria ocasionar dafos al catéter, su rotura y la pérdida de las capacidades
de supervision arterial.

Advertencia: No aplique esparadrapo, grapas ni suturas directamente al cuerpo
del catéter para reducir el riesgo de daiar el catéter, obstruir el flujo del catéter
o afectar negativamente las capacidades de supervision. Fijelo inicamente en
los puntos de estabilizacion indicados.

Precaucion: Evite la colocacion o sujecion en una zona de flexion.

Dispositivo de establllzacmn del catéter (si se suministra):
Debe empl un d de estabilizacion del catéter siguiendo las instrucciones de

uso del fabricante.
13. Documente el procedimiento de insercion.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apésito de acuerdo con las politicas, los procedimientos y las directrices practicas

del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se

moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

APrecau(ién: Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo el
dimiento con el fin de la punta del catéter en la posicion correcta.

Permeabilidad del catéter:

7. Mantenga la guia en su sitio y retire la aguja introductora. Si usa el conjunto de
catéter/aguja, mantenga la guia en su sitio y retire el catéter.
Advertencia: Para reducir el riesgo de causar daiios a la guia, no retraiga la guia
contra el borde de la aguja mientras esté en el vaso.

Inserte el catéter:
8. Amplie el lugar de puncidn con el bisturi si se desea.

AAdverten(ia: No corte la guia.

«  Active los mecanismos de seguridad o blogueo (si se suministran) del bisturi cuando
no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.

9. Enrosque la punta del catéter sobre la guia.

APrecau(ién: Deje un tramo suficiente de guia expuesto en el extremo del
conector del catéter para mantener un agarre firme de la guia.
Sujetando cerca de la piel, haga avanzar el catéter hacia el interior del vaso.
Precaucion: Una vez que el catéter se haya desenroscado parcialmente de la
aguja, no intente hacer avanzar la aguja al interior del catéter otra vez; esto
podria ocasionar dafios al catéter.

Finalice la insercion:

10. Sujete el catéter en su lugar y retire la uia o el conjunto, donde corresponda. Un flujo
de sangre pulsétil indica una colocacion positiva en la arteria.
Precaucion: Tenga cuidado al retirar la guia. Si se encuentra resistencia, retire la
guia y el catéter juntos como una unidad. El uso de una fuerza excesiva podria
daiiar el catéter o la guia.

A Precaucion: No vuelva a insertar la aguja en el catéter; si lo hace, podria
ocasionar lesiones al paciente o dafios al catéter.

Asegure el catéter:

1. Si se suministra para contencion de la sangre, de acuerdo con el protocolo esténdar
del hospital, utilice la pinza deslizante sobre el tubo de extension para ocluir el flujo
através de la luz durante los cambios de tubos y de capuchones de inyeccion.
Precaucion: A fin de reducir el riesgo de daiiar el tubo de extension por exceso
de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de la infusion
a través de esa luz para prevenir posibles efectos adversos en las capacidades
de supervision.

. Acople la llave de paso, el capuchén de inyeccién o el tubo de conexidn al conector
del catéter. Asequre el catéter al paciente en la forma preferida usando pestaas de
sutura, ranura de sutura o presilla de ala, si se suministran.

~
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M la permeabilidad del catéter de acuerdo con las politicas, los procedimientos
y las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con dispositivos intravasculares periféricos debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

Utilice una técnica aséptica de acuerdo con las politicas y los

procedimientos del centro.

1. Retire el apdsito.

AAdverten(ia: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apésito.

2. Retire el dispositivo de fijacion del catéter o las suturas con cuidado de no cortar el catéter.

3. Retire el catéter lentamente.

Akdvenen(ia: No utilice una fuerza excesiva para retirar el catéter. Si se encuentra
resistencia durante la retirada, deténgase y siga las politicas y los procedimientos
del centro para cuando resulte dificil retirar el catéter.

AAdvartencia: La exposicion de la circulacion arterial a la presion atmosférica
puede provocar la entrada de aire en la circulacion.

4. Aplique presion en el sitio después de retirar el catéter de acuerdo con las politicas
y los procedimientos del centro.

5. Cubra el sitio con un apésito oclusivo estéril.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacién de que
se ha extraido todo el catéter de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su doyasus nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

. Producto .(onsultve las - - Esterilizado mediante |  Sistema de barrera estéril tnica sistema d'e .
Aviso - instrucciones Noreutilizar | No reesterilizar L ; ; P barrera estéril
sanitario oxido de etileno con embalaje protector interior L
de uso linica
g P
o <
—0_
AN B o s ((REF|| [LOT
Mantener No utilizar No fabricado .
. X : Nimero . Fechade . Fecha de
alejado de Mantener seco siel envase con latex de . Nimero de lote N Fabricante L
P de catdlogo caducidad fabricacion
laluz del sol estd dafiado caucho natural

@ Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas de Teleflex
Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Arteriell kateteriseringsprodukt

For kortvarig anvindning (< 30 dagar)

Indikationer for anvandning:
Arrow arteriella kateteriseringsenheter mdjliggor tillgéng till den perifera, arteriella
cirkulationen eller andra sma karl.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majliggor dtkomst till den perifera, arteriella cirkulationen eller andra smé karl. Underléttar

Underlattar

lig blodtryck gning och analyser.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:
1. Steril, avsedd foér engangsbruk: Far inte ateranvandas,

w

»

v

o

ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranviandning av produkten
medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion
som kan leda till dodsfall. Reprocessing av medicintekniska
produkter som dr endast avsedda for engangsbruk kan forsamra
produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.

. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar

i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

Minimera risken for luftemboli och blodforlust, som associeras
med frankopplingar, genom att endast anvanda ordentligt
atdragna Luer-Lockanslutningar.

Vid brakiala procedurer kan kollateralt flde inte garanteras, och

darfor kan intravaskular k ion leda till vavnadsnekros.

Vid ingrepp i arteria radialis maste ldkare forvissa sig om att
det finns definitiva bevis pa kollateralt ulnart flode.

Oavsiktliga infusioner av lakemedel eller behandlingar eller
tryckinjektion i ett arteriellt system, kan leda till allvarlig
patientskada eller dédsfall.

Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/odnskade
biverkningar som &r associerade med arteriella forfaranden,
inklusive, men inte begransat till:

septikemi ¢ perifer nervskada
karlvaggsperforation ¢ luftemboli
trombos ¢ infektion pa stallet
embolisering o cellulit

hematom ¢ kateterrelaterad
arteriell spasm infektion i
vivnadsnekros blodcirkulation
hemorragi

perifer ischemi

och infarkt

Forsiktighetsatgarder:

1.

2.

Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
etkomponent under inldggning, anvandning eller borttagning.

Férfarandet maste utforas av utbildad personal, val bevandrad
ianatomiska riktpunkter, séker teknik och komplikationsrisker.

3. Anvénd forsiktighetsatgarder av standardtyp och folj

institutionens vedertagna policy och faststallda procedurer.

Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns
inféringsstalle innehaller I16sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial.
Dessa medel kan dven férsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvand inte aceton eller aceton-alkohol pa eller néara
kateterns yta.

¢ Anvind inte alkohol for att blotlagga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstélla
kateterns 6ppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore applicering
av forband.

Den inneliggande katetern bor kontrolleras rutinmassigt

for att sékerstdlla onskad Sppenhet, att forbandet sitter
ordentligt samt att den inte har rubbats.

Det dr mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbeh6rskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Inlaggningsanvisningar
Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik.
Forbered for inldggning:

1

Beddm om det finns tillrécklig kollateral, arteriell cirkulation.

« Anvandning av ultraljud har visat sig oka framgang med kateterplacering.
Preparera och drapera det forvintade insticksstallet enligt institutionens principer
och procedurer.

Nar sé tillhandahalls kan konturerade brickor anvéndas som ett armbord.

Admini lokalt bedd del enligt i policy och forfaranden.

« En skyddad nal/saker nal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

SharpsAway Il Iasande avfallshehallare (om sadan medfdljer):
SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.).

.

Anvénd enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i hlen i avfallshehallaren
(se Figur 1).

Efter att nalarna har placerats i avfallshehdllaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il ldsande

avfallshehallare. Dessa nélar & permanent fastsatta. Skador kan uppsta pa nalarna
om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvandas genom att nalarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

AFérsiktighetsétgérd: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte

ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.



4. Avlagsna i forekommande fall katetern frén inforingsslangen fore anvéndning. Nar
s tillhandahdlls, avlagsna den roda lockénden fore anvandning. Placera den pa det
sterila omradet.

5. Lokalisera och punktera artéren med onskad al eller

PP

A Varning: Applicera inte tejp, klamrar eller suturer direkt pa kateterstommen, for att
minska risken for att skada katetern, hindra kateterflodet, eller inverka negativt pa
dvervakningsfunktionerna. Fst endast vid angivna stabiliseringsstallen.

ndlaggregat, om sadan medfdljer. Pulserande blodflode fran nalens fattning anger
att man kommit in i artéren.

AFﬁrsiktighetsétgérd: Om bada kérlvaggarna punkteras, skulle efterfoljande
inforande av ledare kunna leda till oavsiktlig subarteriell placering.

6. For in spetsen pa ledaren genom introducernalen i artaren (tills djupmarkeringen
[om s&dan finns] pd ledaren kommer in i nalfattningen). Vid denna punkt visar
djupmarkeringen som kommer in i fattningen att ledarens spets lamnar introducerndlen
och kommer in i kérlet. Om ett kateter-/ndlaggregat anvands, ta bort nlen och for in
ledaren genom katetern i artdren sdsom beskrivs ovan. Om ledare med J-spets anvénds,
forbered for inforande genom att skjuta utrétningsroret dver ") for att rata ut och fora
fram ledaren till det djup som krévs.

A Forsiktighetsatgard: For inte fram ledaren om det inte finns fri blodretur.
Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

7. Hall ledaren pa plats och ta bort introducerndlen. Hall ledaren pa plats och ta bort
katetern, om Kateter-/nalaggregatet anvands.

Varning: Att minska risken for skada pa ledaren dra inte tillbaka ledaren mot
kanten av nalen medan den ar inne i karlet.

For in katetern:
8. Forstora punktionsstéllet med skalpell om sa dnskas.

AVarning: Skar inte av ledaren.

« For att minska risken for stick- och skérskada ska skalpellens sakerhets- och/eller
lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras nar skalpellen inte anvénds.

9. Tré kateterns spets over ledaren.

A Forsiktighetsatgard: En tillracklig ledarlangd maste forbli exponerad vid
kateterfattningens ande for att sékerstalla ett fast grepp om ledaren.
Fatta tag néra huden, och for in katetern i karlet.
Forsiktighetsatgard: Nar katetern delvis har skruvats av nalen, forsok inte att
fora in ndlen i katetern igen — detta kan skada katetern.

Fullborda inférande:

10. Hall katetern pa plats och ta bort ledaren och/eller aggregatet, dar sé ar tillampligt.
Pulserande blodflode anger positiv placering i artéren.

AFomknghetsatgard Var forsiktig nar du tar bort ledaren. Om motstand
patraffas, ska ledaren och katetern tas bort tillsammans som en enhet.
Anvéndning av dverdriven kraft kan skada katetern eller ledaren.

AFomktlghetsatgard For inte in nalen i katetern igen, eftersom detta kan leda
till patientskada eller kateterskada.

Fast katetern:
11. Nér sa tillhandahalls i syften for |nneslutn|ng av blod, i enlighet med sjukhusets
anvand skjutkla pé forldngningsslang for att blockera flade
genom lumen under byte av slang eller injektionslock.
AFomktlghetsatgard For att minska risken for att forlangningsslangen skadas
av onodlgt hért tryck maste varje klamma oppnas fore mfusmn genom
[' de lumen for att forhindra alla 0
pa dvervakningsfunktionerna.

Anslut k ket eller till kateter

2.

Forsiktighetsatgard: Undvik att placera eller fasta katetern i ett omrade med
bdjningar.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):

En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frén

tillverkaren.

13. Dokumentera inforingsprocedur.

Skotsel och underhall:

Forband:

Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt omedelbart

om forbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt, lossar eller inte

langre r ocklusivt).

A Forsiktighetsatgard: Minimera h av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska héllas ppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och praxis.
Al personal som vardar patienter med perifera, intravaskuldra produkter, méste ha kunskap
om effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:
Anvand aseptisk teknik enligt institutionens policyer och procedurer.
1. Tabort forband.

A Varning: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte anvénda sax for
att ta bort forband.

2. Varnoga med attinte klippa katetern nér kateterns fastningsenhet eller suturer tas bort.

3. Tabort katetern langsamt.

AVarning: Anvénd inte alltfor stark kraft vid utdragning av katetern. Om motstand
patréffas vid utdragning, sluta dra ut katetern och folj institutionens policyer och
procedurer for katetrar som ér svara att avlégsna.

AVaming: E g av arteriell ci for
luft kommer in i cirkulationen.

yck kan leda till att

4. Applicera tryck pa plats efter att katetern dragits ut, enligt institutionens policyer och
procedurer.
5. Tack platsen med ett sterilt, ocklusivt forband.

6. Dok q 15

for de av katetern enligt institutionens policyer
och procedurer inklusive bekréftelse av att hela kateterns langd har avlagsnats.

For referenslitteratur betraffande patlentbedomnmg, utbildning av kliniker,
infori knik och p med forfarandet,
se standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patlem/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i linder med identiskt

Anslut katetern till patienten pa onskat sétt med suturvingar, sutursskara eller vingclip,
om sadana medfoljer.

A Varning: Forsiktighet bor iakttas sa att katetern inte oavsiktligt viks i fattningsomradet
nar katetern ansluts till patienten, eftersom detta kan leda till skador pa katetern,
och forlust av arteriella Gvervakningsfunktioner.
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g 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intraffat under anvandnmgen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera det till illverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter
for sakerh vakning) och ytterligare i kan hittas pa foljande EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.

N Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med | Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt
Var forsiktig - . . " N NN AR
produkt bruksanvisningen | ateranvéndas omsteriliseras etylenoxid kning inuti
e L
=
K| % | ® | w [ReF] [LoT]| o | wdll| ]
Skyddas fran amngr:tli:‘seom Tillverkad
" Forvaras torrt -~ . utan naturlig | Katalognummer Satsnummer Anvandsfore | Tillverkare | Tillverkningsdatum
solljus forpackningen i
har skadats gummilatex
@ Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken
som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2021 Teleflex Incorporated.
Med ensamriitt.
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Arteriyel Kateterizasyon Cihazi

Kisa siireli kullanim igin (30 giinden az)

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazlari, periferal arteriyel dolasima veya diger kiigiik
damarlara erigimi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

Periferal arteriyel dolasima veya diger ki

ik damarlara erigimi miimkiin kilar. Stirekli kan

basina dlgiimiinii kolaylastinr. Kan gazi Grekleme ve analiz siireglerini kolaylastinr.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler
Uyarilar:

1.

hd

w

»

Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans
azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

Kullanmadan dnce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gdrmesine veya 6limiine neden olunabilir.

Ayrilmadan kaynaklanan kan kaybini ve hava embolisi riskini
en aza indirmek igin sadece saglam bicimde sikilan Luer-Lock
baglantilarini kullanin.

Brakiyal islemlerde kollateral akis garanti edilemez ve bu
nedenle intravaskiiler pihtilasma doku nekrozuna neden
olabilir.

. Radyal arter islemlerinde uygulayicilar kollateral ulnar akis

agisindan kesin deliller bulundugundan emin olmalidir.

. Arteriyel sisteme kazara ilag veya terapétik inflizyonu veya

basingli enjeksiyon, hastanin ciddi yaralanmasina veya
olumiine yol acabilir.

. Klinisyenler arteriyel islemlerle iliskili asagida verilen, ancak

bunlarla sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

septisemi o periferik iskemi
damar duvari ve enfarktiis
perforasyonu ¢ periferal sinir hasari
tromboz ¢ hava embolisi
emboli ¢ bolge enfeksiyonu
hematom o seliilit

arteriyel spazm ¢ kateterleilgili kan
doku nekrozu dolagimi enfeksiyonu
kanama (CRBSI)
Onlemler:
1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.
2. Islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel

komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.
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Standart 6nlemler kullanin ve yerlesmis kurumsal politikalar
ve islemleri izleyin.

Kateter insersiyon boélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

¢ Kateter ylizeyinde veya yakininda aseton veya aseton-
alkol kullanmayin.

¢ Kateter yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya
kateter acikhgini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

e Pansumani uygulamadan 6nce insersiyon bélgesinin
tamamen kurumasini bekleyin.

Kalicr kateter, istenen agiklik, pansumanin saglamhgi ve olasi

gogme agisindan rutin olarak incelenmelidir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce
ayn bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.

insersiyon Talimati

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.
insersiyona Hazirlik:

1

Yeterli Kollateral Arteriyel Dolagim agisindan degerlendirin.

« Ultrason kullaniminin kateter yerlestirme basarisini artirdigi gasterilmistir.
Ongriilen insersiyon bolgesini kurumun ilke ve islemlerine uygun olarak hazirlayip rtiin.
Saglanan durumlarda, konturlu dis tepsiler, kol tablasi olarak kullanilabilir.

Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.

« Bir Korumal igne/Giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):
SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

.

.

Tek elli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

Atik kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerlegtirilmis igneleri glkarmaya

.

AOnlem igneleri, kopiik Sharp

4.

5.

kalk Bu igneler yerlerinde g igneler atik k |
zorlanarak ¢ikartildiklaninda hasar goreblllrler
Sagl. bir képiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kopiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.

sonra tekrar
kullanmayn. ignenin ucuna partlkulat madde yapl§ab|||r

Insersiyon tiipiinii gegerli oldugunda kullanim @ncesinde Kateterden gikarin.
Verildiginde, kullanmadan dnce kirmizi uglu kapagr gikanin. Steril sahaya yerletirin.
Arteri bulup istenen introduser igne veya introduser kateter/igne tertibatiyla
(saglandiginda) delin. igne gobeginden pulsatil kan akisi artere basaryla girige isaret eder.
Onlem: Her iki damar duvarinda ponksiyon gereklesirse daha sonra kilavuz
telinilerletilmesi subarteriyel neden olabilir.




6. Kilavuz tel ucunu introduser igne icinden artere yerlestirin (tel iizerindeki derinlik
isareti [saglanmigsa] igne gdbegine girene kadar). Bu noktada gbege giren derinlik
isareti tel ucunun introduser igne ucundan ¢ikip damara girdigini gostermektedir.
Kateter/igne tertibati kullanilirsa igneyi ¢ikanin ve kilavuz teli kateter icinden arter
icine yukarida tanimlandigi sekilde yerlestirin. “J" uglu kilavuz tel kullaniliyorsa,
diizeltmek ve kilavuz teli istenilen derinlige ilerletmek amacyla diizeltici tipii *)"
izerinden kaydirarak insersiyona hazirlayin.

A Onlem: Kilavuz teli kan geri gelmesi olusmadikga ilerletmeyin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

7. Kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi ¢ikarin. Kilavuz teli yerinde tutun
ve kateter/igne tertibati kullanilmigsa kateteri ¢ikanin.

Uyani: Kilavuz tel hasar riskini azaltmak igin kilavuz teli damar igindeyken igne
kenarina karsi geri cekmeyin.

Kateter insersiyonu:
8. lsterseniz ponksiyon bolgesini bistiiriyle genisletin.

A Uyari: Kilavuz teli kesmeyin.

«  Kullamlmadiginda kesici madde yaralanmasi riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

9. Kateterin ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin.

A Onlem: Kateterin gobek kisminda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kilavuz tel
uzunlugu agikta kalmaldir.
Cilde yakin tutarken kateteri damar icine ilerletin.
Onlem: Kateter igneden kismen gikinca, igneyi tekrar Katetere ilerletmeye
calismayin - bu durum katetere hasar verebilir.

Insersiyonu Tamamlama:

10. Kateteri yerinde tutun ve kilavuz teli ve/veya gecerli durumda tertibati cikarin. Pulsatil
kan akist pozitif arteriyel yerletirmeye isaret eder.
Onlem: Kilavuz teli gikarirken dikkatli olun. Direngle karsilasilirsa kilavuz teli ve
kateteri birlikte bir iinite olarak ¢ikarin. Agint gii¢ kullanimi kateter veya kilavuz
tele zarar verebilir.
Onlem: igneyi tekrar katetere yerlestirmeyin; bu durum hastanin yaralanmasina
veya kateter hasarina yol acabilir.

Kateteri Sabitleme:

11. Kan sinirlama amacyla saglandiginda standart hastane protokoliiyle uyumlu olarak
hat ve enjeksiyon kapagi degisiklikleri sirasinda limen iginden akisi tikamak icin
uzatma hattinda kayan klempi kullanin.

Onlem: Asin basing nedeniyle uzatma hattinin hasar gormesi riskini azaltmak
iizere her klemp o liimen icinden infiizyon yapmadan dnce izleme kapasitesi
iizerine herhangi bir olasi olumsuz etkiyi nlemek icin agimalidir.

~

. Stopkoku, enjeksiyon kapagini veya baglant tiipiinii kateter gobegine takin. Kateteri
hastaya siitiir kanatlan, siitiir oyugu veya kanat klipsini (saglandiginda) kullanarak
tercih edilen sekilde sabitleyin.

AUyan: Kateteri hastaya sabitlerken, kateter hasarina, kinlmasina ve arteriyel

izleme k in kaybina yol acabilecegi icin gobek bdlgesinde kateterin
s icin dikkatli
AUyan: Kateter hasarini, kateter akisini veya izleme kap
olumsuz etkileme riskini azaltmak icin dogrudan kateter govdesine bant,
zimba veya siitiir uygulamayin. Sadece belirtilen stabilizasyon konumlarinda
sabitleyin.
/N bnlem: Fleksiyon bdlgesi lestirmekten veya sabitlemel

kaginin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):
Kateter stabilizasyon cihazi, iireticinin kullanma talimatiyla uygun olarak kullanilmalidir.
13. Insersiyon islemini belgelendirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.

Biitiinliik bozulursa (6rnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv

degilse) hemen degistirin.

Aﬁnlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Aciklig:

Kateter agikhgini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Periferal intravaskiler cihazlan olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmay dnlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:

Kurumsal politikalar ve islemler uyarinca aseptik teknik kullanin.

1. Pansumani ikarin.

AUyan: Kateteri kesme riskini azaltmak iizere pansumani gikarmak icin makas
kullanmayin.

2. Kateteri kesmemeye dikkat ederek kateter sabitleme cihazini veya siltiirleri cikarin.

3. Kateteri yavasca gikarin.

AUyan: Kateteri gikarirken asin giic uygulamayin. Cikarma sirasinda direngle
karsilasirsa durun ve gikarmasi zor kateterler icin kurumsal politikalan
ve islemleri izleyin.

AUyarl: Arteriyel dolagimin atmosferik basinca maruz kalmasi dolasima hava
girmesine neden olabilir.

4. Kateter ¢kanldiktan sonra kurumsal politikalar ve islemler uyarinca uygulama
bolgesine baski uygulayin.

5. Uygulama bdlgesini steril oklusif pansumanla kapatin.

6. Kateter cilkarma islemini, tiim kateter ] [ g dahil

kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

Hasta i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili potansiyel
komplikasyonlar agisindan referans literatiir igin standart kitaplar, tibbi literatiir ve
Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Gihazlarlailgili 2017/745/EU Sayih Diizenleme)
tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢ikmigsa liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve ilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

hilice b / 1 dical-devi
P europa.eu/g ts_en



Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin icin gecerli olmayabilir. Gzel olarak bu iriin iin gecerli semboller igin iiriin etiketine bagvurun.
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" L Ku_llanma Tekrar Tekrar sterilize Etilen oksitile icinde koruyucu ambalaj iceren TEk“,S teri
Dikkat Tibbi cihaz talimatina N A e bariyer
bakiniz kullanmayin etmeyin sterilize edilmigtir tekli steril bariyer sistemi sistemi

2| % | ® | v [ReF]| [LoT] | 3 | pedl | ]

Dogal kauguk
lateksle
yapilmamistir

Katalog Son kullanma
Lot numarasi

Paket hasarliysa
numarast tarihi

kullanmayin

Giines Isigindan
uzak tutun

Kuru tutun Uretici Uretim tarihi
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