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Arterial Catheterization Product

For short term use (<30 days)
Rx only

Intended Purpose:
Intended to provide arterial access for invasive blood pressure monitoring and arterial
blood sampling.

Intended to provide peripheral venous access and blood sampling.

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

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

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.

Performance Characteristics:
The Arrow Arterial Catheterization Device is capable of blood sampling and when
accessing arterial circulation, blood pressure can be monitored.

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

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 ¢ peripheral nerve injury
¢ vessel wall perforation ¢ airembolism
e thrombosis ¢ site infection
¢ embolization o cellulitis
¢ hematoma ¢ catheter related blood

stream infection
(CRBSI)

¢ arterial spasm

* tissue necrosis

¢ hemorrhage

¢ peripheral ischemia
and infarction

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

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

3. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

4. |If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.

Storage conditions for these devices require that they are

kept dry and out of direct sunlight.

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.
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¢ 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.

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

¢ Allow insertion site to dry completely prior to skin
puncture and before applying dressing.
¢ Do not allow kit components to come into contact with
alcohol.
7. 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.

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

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

instructions for use.

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.

APrecaution: 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.

APrecaution: 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 quidewire 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 Precaution: Do not advance guidewire unless there is free blood flashback.
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.

A 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.

A Precaution: Use care when removing guidewire. If resistance is encountered,
remove guidewire and catheter together as a unit. Use of excessive force may
damage catheter or guidewire.

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.

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

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

Catheter Stabilization Device (where provided):

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

13. Document insertion procedure.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

P ion: Minimize catheter hrougt 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.

AWaming: 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.

A Warning: Do not use excessive force in removing catheter. If resistance is met
on removal, stop and follow institutional policies and procedures for difficult
to remove catheters.

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

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

5. Coversite with a sterile occlusive dressing.

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



For refe li ing patient clinician ion,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard textt medical li and Arrow | ional LLC website:
www.teleflex.com

Apdf 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://

europa.eu/t h
ec P g

tors/medical-d. / 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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&I @ Arrow, the Arrow logo, SharpsAway, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of
Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights

reserved.
Date of Importer “Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR :
manufacture Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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HPOFWKT 3a apTepunasiHa KateTepmnsaumna
Camo 3a KpaTKoTpaliHa ynotpe6a (<30 gHn)

I'IpenHa3HaueHue:
MpepHasHayeHo 3a oCUrypsBaHe Ha apTepyaneH AOCTbI 33 IHBA3UBEH MOHUTOPUHI HA
KPBHOTO Ha/lAraHe 1 B3eMake Ha npo6y OT apTepuaka KpbB.

I'IpenuazHaueHo 3a ocurypABaHe Ha nepwd}epeu BE@HO3eH 10CTbI 1 B3eMaHe Ha KPbB.
MNoka3aHus 3a ynotpe6a:

33 aprep p Arrow AOCTBN [0
apTepyanto KpbBoOGpaLLeHMe WK A0 APYrit MANK CbAoBe.
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LleneBa rpyna nauueHTu:
MpenHasHayeHa e 3a U3N0N3BaHe NPY NALMEHTM C aHATOMMA, NOAXOAALLA 3a ynoTpeba
Ha u3genveto.

npOTMBOI’IOKa3aHMHZ

Hama u3secth.

OyakBaHM KNUHNYHY NON3U:

J0CTBN A0 nepuaer prep pbBO0GD N 0 APy Manki
CbﬂOBE.YHE(HﬂBa NOCTOAHHOTO U3MepBaHe Ha KpbBHOTO HafAraHe. YnecHsiBa B3uMaHeTo
Ha I'Ip(]ﬁl/l W aHanWU3MpaHeTo Ha KPbBHUTE rasose.

Pa6oTHu xapaKkTepucTuKm:

Wsgenuero 3a aprep Katetep Arrow uma T 33 B3eMae Ha
KpbBHI MPOGM 11 MU AOCTBN [0 apTepuanto KpbBooGpaLeHme Moxe Aa ce ciean
KPbBHOTO HanArate.

@ CbabpKa ONacHoO BelecTBo:

MponsBeaeHnTe OT HepbXKAaemMa CTOMaHa KOMIMOHEHTH
morat fa cbabpxkat > 0,1% TernoBHu Kobant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cyWTa 3a KaHUEPOreHHO, MyTareHHO
WAM TOKCMYHO 3a penpoaykumata (CMR) BewectBo ot
kateropusa 1B. KonnuectBoTo K06anT B KOMMOHEHTUTe OT
HepbXJaema CTOMaHa € OLUEHEHO U KaTo ce umaT npeasup
npeAHasHa4YeHNeTO U1  TOKCUKONIOTMYHUAT npodun Ha
uspennATa, HAMa pUCK 3a TMTe no oT Ha
6uonornyHata 6e3onacHocT npu ynotpeba Ha m3pgenusaTa,
KaKTO e yKa3aHOo B Te31 UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

/\ 06uyu npedynpexdenus u npednasHu mepku

Mpeaynpexpenna:

1. CrepuneH, 3a efHoKpaTHa ynoTtpe6a: [la He ce u3nonssa
NOBTOPHO, fla He ce 06pa6oTBa MOBTOPHO NN CTEPUNN3MPA
nosTopHo. MoBTopHaTta ynoTpe6a Ha n3aenueTo cbifjasa
noTeHuunaneH puckK oT CeprMo3HO yBpexaaHe n/vnn I/IHd)eKLlI/Iﬂ,
KOEeTO MoXe fla ioBefe A0 CMbPT. [MoBTOpHaTa 06paboTka Ha

KN U3 npep| camo 3a efjHOKpaTHa
ynotpe6a, MoXe /la loBefie 10 BIOLIEHO AeiCTBIE WK 3ary6a
Ha GYHKLIMOHANIHOCT.

2. Mpean ynotpeba npoueTeTe BCUYKM MpefynpexaeHus,
npefnasHN MepKM 1 MHCTPYKLUM B INCTOBKaTa. AKO TOBa He
ce HanpaBu, MOXe fla Ce CTUrHe A0 TeXKO yBpexaaHe unm
CMBPT Ha NaLueHTa.

3. 3apace puCcKa OT Bb3aly 1 KpbBo3ary6a,
BbB Bpb3Ka C pa3KauBaHUATa, U3MON3BaiiTe CamMo CTabUIHO
3aterHatu Luer Lock Bpb3ku.

4. Mpu GpaxnanHuTe Npoueaypy He MOXe fa ce rapaHTupa
KonarepasneH KpbBOTOK U1 3aTOBa BbTPECbA0BOTO CbCMpBaHe
MoXe fja AoBe/je 10 HeKPO3a Ha TbKaHTa.
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Mpu npoueaypu Ha paguanHaTa apTepusa NpakTUKyBalwuTe

TpAGBa fla Ce yBEPAT, Ye Ma KaTeropuyHo 10Ka3aTesncTBo 3a

KonatepaneH ynHapeH KpbBOTOK.

6. VHUMAEHTHM BAMBaHWA Ha leKapcTBa UV TepanesTuuy unm
VHXKeKTpaHe noj HanAraHe B apTepuanHata cmctema moxe
[la loBe/le 10 TEXKO yBpeXKaHe Ha NaluneHTa Unmn CMbpT.

7. JlekapuTe TpAGBa f1a Ca HAACHO C YCJIOXKHEHNATa/HeXeNnaHnTe

CTpaHUYHK epeKTH, CBbP3aHN C apTepuanHuTe npoueaypu,

BK LY, HO He orp ce fio:

* centuuemua * yBpexpjaHe Ha

* nepdopauus Ha nepudepeH Heps
cbAoBaTa CTeHa ¢ Bb3ayllHa embonusa

* Tpomb6o3a *  nHbEKUMA Ha MACTOTO

* emb6onusauusa * uenynut

* XemaTtom ¢ (CBbp3aHa CcKaTteTbpa

nHbeKuna Ha
KpbBoToka (CRBSI)

* apTepuasneH cnasbm

* TbKaHHa HeKpo3a

¢ KpbBOM3NMB

* nepudepHa ncxemmna
1 nHdapKT

Npeanastiu mepku:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TefleHUA BOAAY WAN KOWTO U

fAa 6uno Apyr KOMMOHEHT OT KuTa/Habopa no Bpeme Ha

BbBeXaaHe, ynoTpeGa Wnun oTCTpaHABaHe.

Mpouenypata TpA6Ba fa ce N3BbPLIBA OT 06YUYeH NepcoHan,

f[o6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHWUTE CTPYKTYPU, TeXHUKaTa 3a

6e30nacHoOCT 1 noTeHUnanHnTe yCoXKHEeHNA.

W3non3BaiTe cTaHAapTHUTE NpeAnasHU MepKu 1 cnaspainTe

NONNTUKNTE Ha WHCTUTYyUMATa 3a BCUYKM Mpoueaypu,

BKJIIOUMTENHO 6e30MacHoTo N3XBbpnAHe Ha usgenuaTta.

4. AKo onakoBKaTa e MoOBpefleHa WM HEBOJIHO OTBOpPeHa
npeav ynotpe6a, He nsnonspaTe usaenuero. Msxsbpnete
nspenunero.

5. YcnosuATa 3a CbXpaHeHne Ha Te3n n3fgenna U3NCKeart Te Aa
ce AbpAKaT CyXu 1 Aaney oT NpAKa CTbHYeBa CBETINHA.

6. Hsakoun ,qEBI/IHd)EKTaHTVI, Mn3non3BaHNM Ha MACTOTO Ha
BbBeXJaHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXaT pa3sTBOpuTenn, Kouto
MoraT fja oTcnabAT matepuana Ha KateTbpa. CnupT, aueToH
1 nonAueTUNeH FANKOA MoraT Aa OTcnabaT CTpykTypaTta Ha
nonunypetraHosute MaTEpVIaIWI.Te?.I/I areHTn morart ga oTcnabat

mexay To3aC He
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Ha KaTeTbpa 1 KoXara.

¢ Heunsnonssante aueToH Wi aueToH-cnNuUpT No unn 6nuso
710 NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

¢ He wu3snonsBaiTe CNUPT 3a O6GWIHO HaHacsAHE BbPXY
NOBBPXHOCTTA Ha KaTeTbpa U He no3BonsBanTe caumpT
fla ocTaBa B NyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe



Ha NpoOXoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WM KaTto CpeacTeo 3a
n TUKa Ha

& &

pog deKu

¢ He wusnonspante mexnemu, CbabpXawy nonueTuneH
FAIVKON, Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe.

e bBbpeTe BHMUMaTeNHW, KoraTo BAMBaTe NeKapcTBa ¢
BUNCOKA KOHUEHTpauuna Ha cnupT.

e OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeXAaHe Aa N3CbXHe HanbJ/IHO
npegu NyHKUMATa Ha KoXaTa U npeau aa nocraBurte
npeBpb3Ka.

¢ He nossonsABaiTe KOMMOHEHTUTE Ha KUTa fa BfiA3aT B
KOHTaKT C aNkoxon.

7.

TeNneHna BoAay npe3 KateTbpa B apTepuATa, KakTo € OMUCaHO no-rope. Ako ce
WU3non3ga TesieH Bogay (,,J” BPBX, MOATOTBETE [0 33 BbBEX/aHe Upe3 niib3raHe Ha
n3npassLLaTa TpbOuuKa BbPXY,J', 3a Ad M3NpaBUTe M NPUABINKNTE HaNpeA TeneHna
Bojlay /10 Heo6Xo/iMaTa AbNG0YUHa.

I mapka: He
He ce MONyuy U3TerneHa Kanka Kpba.
Mpeanasxa mapka: MopabpxaiiTe 3ApaB 3axBaT BbpXY TeNeHUA BOAAY BbB
BCEKM MOMEHT.

Hanpeq TeneHuA BoAay, A0Kato cBo6oaHo

[IpbXTe TeneHua BOAaY Ha MACTO U U3BajeTe WHTPOAIOCePHaTa Urna. [lpbxTe
TeNeHUs BO/IaY Ha MACTO U OTCTPaHeTe KaTeTbpa, ako ce U3Mon3sa KoMmekc
Katerbp/urna.

MOCTOAHHUAT KaTeTbp TpAGBa pefloBHO fia ce NpoBep
3a XKeflaHa NPOXOAVNMOCT, CUTypPHa NpPeBpb3ka N Bb3MOXHO
n3mMecTBaHe.

Kutosete/HabopuTe Moxe fla He CbAbPXKaT BCUUKM aKCeCOapHU
KOMMOHEHTHN, ONUCaHN B Te€3N WHCTPyKUUu 3a ynorpe6a.

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

WHcTpyKumn 3a BbBeXaHe

MpeanoxeHa npoueayp

MoprotoBKa 3a BbBeX/aHe:

1

2.

3.

Hanp OLieHKa 33 prep 0)

n fenue: 3a pa pucka ot

peaynp Ha Bopjaya,
He 10 U3TernAiiTe Cpellly BbpXa Ha Urnata, 0KaTo € B Cbjja.

BbBexaaHe Ha KaTeTbpa:

8.

Ao enaeTe, pasLumpeTe MACTOTO Ha NYHKYUATA CbC cKannen.

A Mpenynpexnenue: He cpaspaiite Tenexuna Bojau.

9.

AKTUBMpaiiTe GyHKUMATA 32 6e30NaCHOCT /UMK 3aKNI0UBaHE Ha cKannena (Kbieto
€ NpelocTaBeHa), KoraTo CKAANeNbT He ce U3MON3Ba, 3a a HaManuTe pucka
0T HapaHABaHe C OCTPU NPeAMETH.

MpoKapaiite BbpXa Ha KaTeTbpa Ha/l TeneHia Bojay.

A MpepnasHa mapka: OcTaBeTe JJ0CTaTbYHa Ab/KUHA HA TeNeHNA BoAay 0TKpUTa

B Kpas ¢ Xb6 Ha KaTeTbpa, 3a Aa NOAAbPIKATE 3APaB 3aXBaT BbPXY TeNeHUa
BoJlaY.

« V3non3BaKeTo Ha ynTpasByK e Nokasano, Ye yBenuuasa ycnexa Npi nocTasaHe
Ha KaTeTbp.

ToaroTBeTe 1 NOKpHiiTe NPeABUACHOTO MACTO Ha BbBEXAAHE CbIIACHO NONUTUKUTE

11 NPOLie/lypyTe Ha MHCTUTYLINATA.

KbaieTo e npe/iBUieHo, MoXe fia Ce U3N0A3BAT KOHTYPUPaHU BbHLIKM TAONNYKY KaTo

TIOANOXKKMN 32 PbKa.

Tpunoxete noKaneH aHecTeTVK cNope/ NOAUTYKWTE 1 NPOLie/lypuTe Ha MHCTUTYLUATa.

« 3auwmreHa urna/o6esonaceHa urna Tpa6sa Aa ce U3N0N3Ba B CHOTBETCTBYE
CHCTPYKLMUTe 33 ynoTpe6a Ha Npou3BoAuTens.

LUa yalua 3a pnane SharpsAway |l (kbeTo e npefocTaBeHa):

11aTa yalwa 3a St Away Il ce u3non3Ba 3a U3XBbPAAHE Ha MM

P P

(15Ga.- 30 Ga.).

.

.

Kato u3non3gare TexHuka c €/1Ha pbKa, 3ApaBo HAaTUCHeTe UrNuTe B OTBOPUTE Ha
yauara 3a u3xebpaaHe (BuxTe Ourypa 1).

(nep Karo ce MOCTABAT B YaLLIaTa 3a U3XBLPAAHE, UTIMTE aBTOMATUUHO LLje Ce 3aKpenAT
Ha MACTO, Taka Ye Aa He MOraT a ce U3M0A13BaT MOBTOPHO.

A"PEHI’IG}HG maApka: He ce onuTBaiite aa u3BajuTe UMK, KOUTO Ca NOCTaBEHN

4.

5.

B L1jaTa Yalua 3a P Sh
HamAcTo. Urnute Moxe fa ce aKo ce
VM 0T YaluaTa 3a U3XBbpRaHe.

KbpieTo e npesiocTaBeHa, Moxe Aa e U3no38a cicTema ¢ naHa SharpsAway, kato urnute
(e HaTUCKaT B NAHa Cnefl ynoTpe6a.

Mp mapka: He it PHO UFAUTE, Cnefj Kato ca Gunu
NoCTaBeHN B cucTemata ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe pa
nonenHat YacTuuy.

KoraTo e npunoxumo, 0TCTpaHeTe KaTeTbpa 0T TpbOUUKaTa 3a BbBEX/aHe npean
u3non3ane. Korato e npeocTaBena, OTCTpaHeTe Kamaukata OT YepBeHUs Kpait
npeau ynotpeba. ocTasete Ha CTepuHo none.

Jlokanuupaiite U NyHKTUpaiiTe apTepuATa C XenaHata UHTPOAIOCepHa Urna Wi
KOMINIeKC MHTPOAI0CepeH KaTeTbp/Urna, Korato ca npegoctasenu. lyncupati KpbBoToK
0T Xb0a Ha UrnaTa MoKka3Ba yCrellIHo BAM3aHe B apTepuaTa.

1. Te3u urnu ca 3akpenenu
nasa

A Mpennasxa mapka: Ako ce NYHKTUPAT 1 ABeTE CTEHW Ha CbAia, NPOABNKABALLOTO

NpUABMKBAHE Ha BOAAYA MOXe Aa 0BE/E 10 NOCTABAHE U3BbH apTepuaTa no
HeBHVMaHMe.

BbBeeTe BbpXa Ha Te/leHitA BOAAY NPe3 MHTPOAIOCEPHATA UIMa B apTepuATa (4oKaTo
MapKMpoBKaTa 3a AbfbounHa [ako e npefocTaBeHa) BbpXy Bojaua Brese npe3
xb0a Ha urnata). B T031 MOMEHT MapKupoBKaTa 3a AbG0UMHa, BAU3aLLa B Xbba,
10Ka3Ba, Ye BbPXbT Ha BOAAYA HAMyCKA BbPXA HA UHTPOAIOCEPHATA UTA U BAM3a
B Cbja. AKO Ce U3M10/138a KOMIUIEKC KaTeTbp/uria, OTCTPAHeTe UaTa u BbBefeTe

Koxarta B 6nu3ocr, npeaBuxeTe Hanpej KateTbpa B (ba.

Aﬂpennasua mApKa: (nejj KaTo KaTeTbpbT e YacTUYHO U3NA3BA OT UMMaTa, He e

OonuTBaiiTe a NPUABIKBATE OTHOBO UrNaTa B KaTeTbpa — TOBA MOXe 1a NPUYUHY
noBpefa Ha KateTbpa.

3aBbpLUBaHe Ha BbBeXAaHeTo:

10.

ﬂp‘b)KTE KaTeTbpa Ha MACTO W OTCTpaHeTe TeneHns Boaay w/wnn Komnnekca, Korato
€ NPUNoXnmo. I'Iyncmpam KPbBOTOK NOKa3Ba NoN0XMUTENHO NOCTaBAHE B apTepuATa.
ﬂpennasua mApkKa: anere BHUMAaTeNHN NpU U3BaXKAaHe Ha TeneHuA Bojau.
AKo cpelLiHeTe CbNPOTUBAEHHe, OTCTPaHeTe TeNleHIA BOAAY U KaTeTbpa 3aefiHo
Kato efHo uano. W3non3BaHeto Ha npekomepHa cuna moxe Aa nospean
KaTeTbpa unu TenexHna Bogau.

Mpepnasta mapka: He BKapBaiiTe 0THOBO MrnaTa B KaTeTbpa, ako ro HanpasuTe,
ToBa MOXe Aa fioBefie fio Ha win Ha KaTeTbpa.

3aKpenerte KaTeTbpa:

1.

Korato e npepocTaBeHa  Lien 3anassaHe Ha KpbB, B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAAPTHNA
NPOTOKON Ha GOMHULATA, M3NON3BaiiTe MAb3rallaTa Knamna Ha yAbxasallara
JUHYA 32 3aNyLLIBAHE HA MOTOKA NPe3 NyMeHa N0 BPeMe Ha (MAHA Ha Kanaukara Ha
JUHVATA 1 Ha MHXKEKLMATa.
Mpeana3sHa mapKa: 3a 1 ce HaManu PUCKBT OT YBPEX/IaHe Ha yIbKaBaluTe
NMHAN OT NPEKOMEPHO HanAraHe, BCAKA knamna TpAGBa Aa ce 0TBOPU Npean
BNVIBaHeE NPe3 TO3V NyMeH, 3a Jja e NPe/JOTBPATAT KaKBUTO 1 Aa 610 HexenaHn
edeKTIn BbpXY CMoco6HOCTTa 3 HabntofeHue.
Mpukp awmp KpaH, Kanayka unm Tpb6a Kbm
Xba Ha KaTeTbpa. 3akpeneTe kaTeTbpa Ha NalueHTa N0 MPEANOYNTAH Hauu, Kato
U3N0A13BaTe KPUNA 3a LLEB, KAHAM 3 LLIEB VN UMK, KBETO e NpeBUAIeHO.
Mpepynpexpenue: TpAGBa Aa ce BHUMaBa KaTeTbPbT A He (e NPerbHe HeBOHO
B 30HaTa Ha Xbba, KoraTo ce 3aKkpenBa KbM NalueHTa, 3alL0To TOBA MOXe /1a
[1oBefie 10 NOBPe/ia Ha KaTeTbpa, (NyKBaHe i 3ary6a Ha Bb3MOXHOCTUTE Ha
HabniofeHue Ha apTepuTa.
Mpenynpexpenue: He npunaraiite nenexkw, ckobu unu WweBoBe AMPEKTHO
Ha TANOTO Ha KaTeTbpa, 3a la HaManuTe PUCka OT MOBPEX/IaHe Ha KaTeTbpa,
[ia HapywwTe MOTOKa Npe3 KateTbpa UMW fa 3acerHeTe He6naronpuaTHO
TUTE 33 3 ifTe camo Ha MecTa 3a
cTabunusupate.
Mpeanaska mApKa: U36arsaiite nocTaBaAHe WM 3aKpenBaHe Ha MACTOTO Ha
dnekaua.

3pnenuie 3a cTabunusmpane Ha kateTbp (KbAETo e NpefocTaBeHo):
MiAEJ'IMETO 3a CTaﬁIMII/BMpaHE Ha KateTbp TpﬂﬁBa Jla (e u3non3ea B CbOTBETCTBUE
CUHCTPYKUWWTe 32 ynioTpe6a Ha npou3BoauTena.

13.

[lokymeHTUpaiiTe NpoLie/lypaTa Ha BbBEX/AHE.



TpyKm M NoAApBHKKa:
MpeBpb3Ka:
Nocragsiite

cnopea p pUTE 1 NPAKTUKWTE Ha MHCTUTYLUATa.
BepHara cMeHeTe npeBpb3KaTa, ako LenocTTa - GbAe HapyleHa, (Hanp. npeBpb3kata
Ce HaBNaXHH, 3aMbPCY, Pasxnabu Uni Beue He e 0KkNy3vBHa).

A

peBp

I mApKa: Ao Te ¢ KaTeTbpa no
Bpeme Ha npoueaypata, 3a Aa NOAAbPXKaTe NPaBUIHO NONOXKEeHNEe Ha BbpXa
Ha KateTbpa.

TpoxoaumocT Ha KaTeTbpa:
nO}IU:['bp)KaﬁTe NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa Cnopea NONUTUKUTE, NPOLEAYpUTE U HacoKuTe
3a NPAKTUKA HA MHCTUTYUMATA. Llenmn nepcoHan, KoiiTo ce TP 32 NALMEHTU C LIEHTPaNHK

BPEMETO Ha 0(TaBaHe Ha

/N peayny He e npexomef
Ha KateTbpa. AKO cpetijHeTe ¢ peTeu ¢
W NPOLie/lypUTe Ha MHCTUTYLIMATA 32 TPY/IHY 3 OTCTaHABaHe KateTpu.

una npu oTCTpaHABaHe

| Ha P
u::nmaue MoXe A1a oBeAe A0 Ha Blrs.qyx B
4. TpunoxeTe HATUCK HA MACTOTO, CNIef} KATO KATETBPT & U3BajeH, ChIMACHO MONUTHKUTE
U MIPOLIE/lypUTE Ha UHCTUTYLWATa.,
5. TloKpHiiTe MACTOTO CbC CTePUNHA OKNY3BHa MPeBpb3Ka.
6. [loKymeHTupaiiTe npoueAypaTa 3a OTCTPaHABAHE HA KAaTeTbPa, KaTto BKMOUMTE
TIOTBbK/I€HIte, Ye € OTCTPaHeHa LANATa AbMKMHA Ha KaTeTbpa U BbPXa, B CbOTBETCTBIte
CTIOMTUKWTE 1 NPOLIEZlyPUTE Ha MHCTUTYLATA.

Cbfi Ha aTMocHepHo
Ta.

3a (npaBoyYHa NMTEpaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha p Ha nieKap!
BeHO3HU u3fienusa, TpﬂﬁBa Jla € 3ano3Hart ¢ e¢EKTVIBHOT0 ynpaB/ieHue 3a yabixasaHe Ha TEeXHUKa Ha ] yC (Bbp3aHN C Ta3u npoueaypa,
B NaLveHTa u np Ha p NpaBKa B C p KaTa nuTeparypa v yebcaiita

MHCprKI.lVII/I 3a 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

W3non3Baiite acenTyHa TeXHUKa CbINAcHO NOUTUKUTE U npoueaypute

Ha MHCTUTYLUMATA.

1. OTCTpaHeTe npeBpb3KaTa.

Anpenynpemneume: 3a la HamanuTe puUcKa OT (pA3BaHe Ha KaTeTbpa,
He HOXUL 32 OTCT Ha npesp 3

2. OTCTpaHETe W3/lenneTo 3a 3aKkpenBaHe Ha KaTeTbpa UK LIeBOBeTe, KaTo BHUMaBate
/Aa He (pexeTe KaTeTbpa.
3. OTcTpaHeTe KaTeTbpa 6aBHo.

Peunnk Ha cumBonute: CumsonuTe ca B cbotetcTaue ¢ IS0 15223-1.

y
Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konue Ha Te3n uHcTpyKunn 3a ynotpeba B pdf hopmar moxe fa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

3a naumeHT/noTpe6uten/Tpeta CTpaHa B EBponeiickia Cbio3 1 B CTpaHTe C UAEHTHYEH
perynatoped pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMUMHCKUTE M3[enus);
aKo N0 Bpeme Ha ynotpebaTa Ha ToBa U3/ieNe WU B Pe3yNTaT Ha HerogaTa ynotpe6a
Bb3HIIKHE (ePU03eH UHL|WAEHT, MO, CboblLieTe o Ha NPOU3BOAUTENA U/WN Ha HEroBUA
YTHAHOMOLLEH NPe/CTaBUTeN U Ha Baluute HaLMOHanH opraHu. [laHHUTe 32 KOHTAKT
C HaLWOHANHVTe KOMMETEHTHI OpraHyt (KOHTKTUTe 3a NPOCTeAABaHe Ha 6e30nacHoCTTa)
11 [JOMBAHUTENHA MHGOPMALIMA MOFaT J1a Ce HaMEPAT Ha ClefiuA yebcaiiT Ha EBponeiickata
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Prostredek pro tepennou katetrizaci

Pro krétkodobé pouziti (<30 dni)

Urceny ucel:
SlouZi k zajisténi tepenného pfistupu pro invazivni monitorovani krevniho tlaku a odbér
vzork( tepenné krve.

Slouzi k zajisténi periferniho Zilniho pfistupu a odbéru vzorki krve.

Indikace k pouZiti:
Prostfedky pro tepennou katetrizaci Arrow umoziiuji pfistup do periferniho tepenného
obéhu nebo do jinych malych cév.

Cilova skupina pacienti:
Urceno k poutiti u pacientd s anatomii vhodnou pro pouziti tohoto prostedku.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekavané klinické prinosy:
Umoziiuje pfistup do periferniho tepenného obéhu nebo do jinych malych cév. Usnadiiuje
priibézné méfeni krevniho tlaku. Usnadiiuje odbér vzorkii krevnich plynii a jejich analyzu.

Funkeni charakteristiky:
Prostedek pro tepennou katetrizaci Arrow umoziiuje odbér vzorki krve, a pri pfistupu do
tepenného obéhu, umoZiiuje monitorovat krevni tlak.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z é oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k
uréenému ucelu a toxikologickému profilu zafizeni neexistuje
zadné biologické bezpeénostni riziko pro pacienty pfi
pouzivani prostfedku podle pokynii v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

N

Pfed pouzitim si prostudujte veskerd varovani a bezpecnostni
opatieni a pokyny v ptibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni & smrt
pacienta.

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

4. U brachialnich vykonl nelze zajistit kolateralni pritok,
aproto srazeni krve v cévach muze zpusobit nekrozu tkané.

5. U vykoni v radialni tepné je nutno zajistit jednoznaény

duiikaz kolateralniho pratoku v ulnarni oblasti.

6. NeumysIné vstiiknuti 1ékii nebo terapeutickych prostiedku
nebo tlakova injekce do tepenného systému mohou zpusobit
zévazné poskozeni nebo smrt pacienta.

7. Lékafisi musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich
ucinky spojenych se zakroky v tepenném systému, mezi néz
patii mimo jiné napfiklad:

¢ septikémie e poranéni perifernich

e perforace cévni stény nervi

¢ trombodza ¢ vzduchova embolie

* embolizace  infekce v misté zakroku
¢ hematom o celulitida

o arterialni spasmus ¢ infekce zplsobena

katetrem zavedenym
do krevniho fecisté

¢ nekroéza tkdné

o krvaceni

¢ periferni ischémie
ainfarkt

Bezpecnostni opatieni:

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

2. Zékrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych pomérid, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpec¢nostni opatieni a dodrzujte

zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné

bezpecné likvidace prostiedku.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl

pred pouzitim netiimyslné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby

byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo p¥imé sluneé¢ni

svétlo.

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materiald. Tyto latky mohou také
oslabit pfilnavost 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 ponechan v lumenu katetru za
ucelem obnoveni jeho prichodnosti nebo jako opatfeni
pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni

polyethylenglykol.

P¥i infuzi 1ékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte

opatrné.

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

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

7. Permanentni katetry je nutno pravidelné kontrolovat z
hlediska pozadované priichodnosti, bezpecnosti kryti a
mozného posunuti.

»
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nepouzivejte masti obsahujici



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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Pokyny k zavedeni

Doporuceny postup: Pouijte sterilni techniku.
Priprava k zavedeni:

1. Vyhod ) Yalatarlnh

ého obéhu.

« Je prokazano, ze pouZiti ultrazvuku zvySuje tspésnost pii umistovani katetru.

2. Pripravte a zarouskujte ocekdvané misto zavedeni podle zésad a postupii
zdravotnického zafizeni.

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

3. 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 nddobka SharpsAway Il (pokud je soudasti baleni):

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

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

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

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili do
bezpecnostni odkladaci nddobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
namisté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjimate nésilim, mize
dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, Ize vyuzit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
po pouiti 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
tispésny vstup do tepny.

A Bezpecnostni opatieni: Pokud dojde k propichnuti obou cévnich stén, nésledné
posouvani vodiciho dratu miize vést k neimyslnému subarterialnimu umisténi.

6. Zavedte hrot vodiciho drétu skrz zavédéci jehlu do tepny (dokud hloubkova znacka
na dratu [pokud je k dispozici] nevstoup do Usti jehly). V tomto okamziku hloubkova
znacka vstupujici do dsti ukazuje, Ze hrot drdtu opousti hrot zavadéci jehly a vstupuje
do cévy. Pokud pouZivéte sestavu katetru/jehly, odstraiite jehlu a zavedte vodici drét
skrz katetr do tepny, jak je popsdno vy3e. Pokud pouZivate vodici drét 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 opatieni: Vodici drat neustale pevné drite.

7. Pridrzte vodici drdt na misté a vyjméte zavadéci jehlu. Pouzivéte-li sestavu
katetru/jehly, pridrzte vodici drat na misté a vyjméte katetr.

AVamva’ni: Aby se sniZilo riziko poskozeni vodiciho drétu, nestahujte vodici drat
zpét proti hrané jehly, dokud je zavedena v céveé.

Zavedte katetr:
8. Pokud je to tieba, zvét3ete misto vpichu skalpelem.
A Varovani: Vodici drat nestfihejte.

«  Vzijmu sniZeni rizika irazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretaéni
funkai skalpelu (pokud je soucsti 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 drétu.
Uchopte v blizkosti kiize a zasouvejte katetr do cévy.

A Bezpecnostni opatfeni: Jakmile bude katetr Castecné 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, pfipadné sestavu. Pulzujici proud krve
indikuje Uspésné zaveden do tepny.
Bezpecnostni opateni: Pii odstraiiovani vodiciho dratu postupujte opatmé.
Pokud narazite na odpor, odstraiite vodici drat a katetr spolecné jako jeden
celek. Pouziti nadmérmé sily miize poskodit katetr nebo vodici drét.
Bezpecnostni opatieni: Nezavddéjte jehlu znovu do katetru; mohlo by to
zpiisobit zranéni pacienta nebo poskozeni katetru.

Zajistéte katetr:

11. Pokud je soucasti baleni pro ticely preruseni priitoku krve posuvnd svorka, v souladu se

standardnimi nemocnicnimi postupy ji nasadte na prodluzovaci hadicku, abyste mohli

béhem vymény hadicek a injekéni krytky prerusit priitok krve skrz lumen.

Bezpecnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko poSkozeni prodluzovaci hadicky

nadmérnym tlakem, pfed infuzi latek timto luminem je nutno uvolnit kazdou

svorku, &imz se zabrani pfipadnym nezadoucim Gcinkiim, které by omezily
moznosti monitorovani.

K Usti katetru pfipevnéte uzaviraci kohout, injekéni krytku nebo spojovaci hadicku.

Iafixujte katetr k télu pacienta preferovanym zplisobem pomoci fixacnich kiidélek,

fixacniho Zlabku nebo kiidlové svorky, pokud jsou soucasti baleni.

AVarova’nl’: Pfi fixaci katetru k télu pacienta je tfeba postupovat opatrné,

aby nedoslo k neiimysinému zauzleni katetru v oblasti usti, protoze by
to mohlo zpiisobit poskozeni nebo zlomeni katetru a ztrdtu moznosti
monitorovéni 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.

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

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):

Je nutno pouzit prostredek pro stabilizaci katetru v souladu s névodem k poutiti dodanym
vyrobcem.

13. Postup zavedeni zdokumentujte.

12.

=]

Péce a tdrzba:

Kryti:

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

Vyménu kryti provadéjte ihned po porusent integrity (napf. po zvihnuti, znecisténi ¢i

uvolnéni kryti nebo po ztrété jeho kryci funkce).

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

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zdsad, postupl a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi
intravaskuldmimi prostfedky musi byt obezndmen s efektivni idrzbou v z&jmu prodlouzeni
doby zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

Pouzivejte aseptickou techniku podle zasad a postupii zdravotnického

zafizeni.

1. Sejméte kryti.

AVarnvéni: V zéjmu snizeni rizika pestfiZeni katetru nepouzivejte pfi
odstrafiovani kryti niizky.

2. Odstrante prostiedek zajis
nepiestihli katetr.

3. Pomalu vyjméte katetr.

jici katetr nebo stehy a davejte pitom pozor, abyste

AVarovém’: Pii vyjimani katetru nepouZivejte nadmérnou silu. Pokud pfi vyjimani
katetru narazite na odpor, pohyb zastavte a postupujte podle zésad a postupii
zdravotnického zafizeni pro piipad obtizné vyjmutelnych katetrd.

AVarova'ni: Vystaveni tepenného obéhu atmosférickému tlaku mize zpisobit
vstup vzduchu do obéhu.



4. Po vytazeni katetru aplikujte v misté zavedeni tlak podle zdsad a postupi Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na www.teleflex.com/IFU

zdravotnického zafizeni. . .. - - . - .
) i o o . Pro pacienta, uZivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
5. Misto zakryjte sterilnim okluzivnim krytim. . Nafizeni 2017/74S/EU o 2d ideich redcich): nokud bii pousivani
6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, vetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru, rezimenn (Nafizeni 1745/EU o zdravotnickjch prostiedcich); pokud pii pouzivéni

podle zasad a postupii zdravotnického zafizen. tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zdvainé nezédouci prihodé,

ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim
Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékare, metody (o . S R <o .
. L PP . . " organdim. Kontaktni informace piislusnych vnitrostatnich organii (kontaktni body
zavadéni a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

standardnich uéebnicich, lékaFské literatufe a na webovych strankéch spolenosti pro vigiland) a dalsi informace naleznete na nsledujicim webu Evropské komise:
Arrow International LLC: www.teleflex.com h

europa.eu/g ‘medical ts_en

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

Neékteré 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)

Erkleeret formal:
Beregnet til at skaffe arteriel adgang med henblik pa invasiv blodtryksmonitorering og
arteriel blodpravetagning.

Beregnet til at muliggore perifer veneadgang og blodprevetagning.

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

Patientmalgruppe:
Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet til brug med udstyret.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

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

Ydeevnekarakteristika:
Arrow-udstyret til arteriel kateterisation kan udfare blodpravetagning og, ved adgang til
den arterielle cirkulation, kan monitorere blodtrykket.

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i vaegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i | i 1B CMR (kraeftf kaldend eller
reprodukti ' af kobolt i komponenterne
af rustfrit stadl er blevet evalueret, og i betragtning af
katetrenes erklerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.

isk). M d

/\ 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.

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

3. 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 k ion kan derfor ivaevsnekrose.

5. 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.

7. Klinikere skal veere opmeerksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med arterielle procedurer,
herunder, men ikke begraenset til:

Septikaemi ¢ Perifer nerveskade
Perforation af karvaeg ¢ Luftemboli
¢ Trombose ¢ Infektion pa
« Embolisering procedurestedet
o Haematom o Cellulitis
o Arteriespasme ¢ Kateterrelateret
o Vaevsnekrose blodbaneinfektion
¢ Blgdning (CRBSI)
o Perifer iskaemi
og infarkt

Forholdsregler:

1. Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
sattet ma ikke aendres under indfering, brug eller fiernelse.

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

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens

regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug, ma

7. Et

enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraver, at de

opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindforingsstedet,

indeholder oplgsningsmidler, der kan sveekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan sveekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke
klaebeevnen 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.
Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hoj
alkoholkoncentration.

Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af
huden og anlaegning af forbinding.

Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

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

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

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




Indfaringsanvisninger

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klargor til indfaring:

1. Vurder, om der er tilstraekkelig kollateral arteriel cirkulation.
« Brug af ultralyd er pavist at oge mullgheden for vellykket kateteranlaeggelse

2. Klargor og afdaek det planlagte indstikssted i henhold til instituti linj
og procedurer.
Konturerede ydre bakker kan bruges som armplade, hvor de medfalger.

3. Givlokalbedavelse ifolge institutionens retningslinjer og procedurer.
« En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens

brugsanvisning.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

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

«  Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne p& bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

vilde

«  Narkanylerne er anbragt i bor k blive fastholdt, sa
de ikke kan bruges igen.

/\ 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
Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

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

5. Flnd og punkter arterien med den eller det onskede indferingskanyle eller

alesamling, hvis medl . Pulsafh blodflow fra
ndlemuffen angiver vellykket indgang i arterien.

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

6. Indfor spidsen af g 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-/nalesamlingen
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 blodtilbagelab.

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.

A\ Advarsel: For at reducere risikoen for beskadigel
guidewiren ikke traekkes tilbage mod kanylekanten, mens den erikarret.

Indfor katetret:
8. Forstor punkturstedet med en skalpel, hvis det onskes.
A\ hdvarsel: Skeer ikke i quidewiren.

o Aktivér skalpell og/eller I& (hvis medl
er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

ma ikke g

af quid

9!

ma

), nar den ikke

9. For kateterspidsen over guidewiren.

A Forholdsregel: Der skal vzere 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, mé der ikke gores
forsog pa at fremfore kanylen i katetret igen - dette kan forarsage beskadigelse
af katetret.

Afslut indfering:
10. Hold katetret pa plads, og fijern guidewiren og/eller samlingen, hvis relevant.
Pulsafhangigt blodflow angiver positiv anlaeggelse i arterien.

A Forholdsregel: Ver forsigtig nér guidewiren fjernes. Fjern guidewiren og katetret
sammen som en enhed, hvis der markes modstand. Brug af for stor kraft kan
beskadige katetret eller guidewiren.

AForholdsregel For ikke kanylen |nd i katetret igen, da dette kan resultere

i pati e eller k
Fiksering af katetret:

11. Hvor de medfolger med det formél at indeslutte blod, bruges glideklemmen pa
forlengerslangeni Ise med b til at blokere
flow gennem lumen under skift af slange og injektionshaette.

AForhoIdsregel For at reducere risikoen for beskadigelse af forlengerslanger
pga. for stort tryk skal hver klemme &bnes, inden der infunderes gennem
den pagaldende lumen for at forebygge eventuelle negative pavirkninger
af monitoreringsfunktionerne.

12. Slut stophane, injektionst eller il k hetten. Fiksér
katetret p patienten pa den foretrukne made ved hjlp af suturvinger, suturrille eller
vingeclips, 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 monitorering.
Advarsel: Szt ikke tape, dlips eller suturer direkte pa katetrets hoveddel for
at reducere risikoen for at beskadige katetret, haemme kateterflow eller
pavirke monitoreringsmuligheder negativt. Der ma kun fikseres pa de angivne
stabiliseringssteder.

Forholdsregel: Undga anlzeggelse eller fiksering i et fleksionsomrade.

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

Pleje og vedligeholdelse:
Forbinding:
Anlg forbinding i Ise med i
Skift forbindi j hvis i i er ret (f.eks. hvis forbindi
bliver fugtig, snavset, losner sig eller ikke Iaengereertaetslunende)

Eorhold:

F gel: Minimér ip af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

Katetrets abenhed:

Oprethold katetrets dbenhed i Ise med i proc
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med perifere mtravaskulaere
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. Paspa ikke at klippe i katetret, nar katetrets fikseringsanordning eller suturer fjernes.

3. Fjem katetret langsomt.

AAdvarseI Brug ikke for megen styrke ved ﬁemelse af katetret Hvis der maerkes

istand ved fiernelsen, folges i linjer og proced

vedrorende katetre, der er vanskelige at fierne.

AAdvarseI: 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 fiernet.

5. Tildek stedet med en steril okklusiv forbinding.

6. Dok I eduren ifglge i
herunder bekreftelse af, at katetret i sin fulde lengde er blevet fiernet.

proc

og procedurer,

Se oplysningerne i standard lereboger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur vedrgrende patlen(vurdermg, uddannelse af kliniker,
anlaeggel ikker og p iell med denne procedure
0g besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU
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Product voor arteriéle katheterisatie
Voor kortdurend gebruik (<30 dagen)

Beoogd doeleind:
Bedoeld om arteriéle toegang te verschaffen voor invasieve bloeddrukbewaking en
arteriéle bloedafname.

Bedoeld om perifere veneuze toegang te verschaffen en voor bloedafname.

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

Patiéntendoelgroep:

Beoogd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het
hulpmiddel.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

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

Prestatiekenmerken:
Het Arrow-hulpmiddel voor arteriéle katheterisatie is geschikt voor bloedafname en bij
toegang tot de arteriéle circulatie kan de bloeddruk worden bewaakt.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van categorie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp ten is geé d en

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

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

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

¢ septikemie ¢ perifeer zenuwletsel

¢ perforatie van de ¢ luchtembolie
vaatwand o infectie van de

¢ trombose inbrengplaats

¢ embolisatie o cellulitis

¢ hematoom .
* arteriespasme
¢ weefselnecrose
* hemorragie
¢ perifere ischemie
en perifeer infarct

kathetergerelateerde
bloedbaaninfectie
(CRBSI)

Voorzorgsmaatregelen:

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

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de

gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biol h veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren. Hergebruik
van het hulpmiddel vormt een potentieel risico van ernstig letsel
en/of infectie met mogelijk overlijden tot gevolg. Herverwerking
van uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen kan resulteren in slechte prestaties of verlies
van functionaliteit.

2. Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

3. Om hetrisico op luchtembolie en bloedverlies door loskoppeling
tot een minimum te beperken, dienen uitsluitend stevig
vastgedraaide Luer-lockaansluitingen te worden gebruikt.

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

beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.
4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of
per ongeluk is geopend v66r gebruik. Voer het hulpmiddel af.
5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.
6. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel en
de huid verweken.
¢ Gebruik geen aceton of aceton-alcohol op of in de buurt
van het katheteroppervlak.

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

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

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

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



AWaarschuwing; Snijd niet in de voerdraad.
Activeer het veiligheids- en/of verg hanisme van het scalpel (indien
verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te verminderen.

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

7. Een verblijfskatheter ~moet routinematig worden
gecontroleerd op de gewenste doorgankelijkheid, een 9.
goede fixatie door het verband en eventuele migratie.

Plaats de tip van de katheter over de voerdraad.

A" (] gel: Laat voldoend draadl blootliggen aan het
aanzetstukuiteinde van de katheter om stevige grip op de voerdraad te houden.

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.

Pak de katheter dicht bij de huid vast en voer hem op in het bloedvat.
Voorzorgsmaatregel: 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.

Instructies voor het inbrengen
Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Voorbereiding voor het inbrengen:
1. Beoordeel of er toereikende collaterale arteriéle circulatie is.
« Het is gebleken dat het gebruik van echografie de kans op succesvolle
katheterplaatsing vergroot.
2. Bereid de beoogde inbrengplaats voor en dek deze af volgens de beleidsregels
en procedures van de instelling.
De gevormde buitenste trays, indien verstrekt, kunnen als armplank worden gebruikt.
3. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van
deinstelling.
« Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Het inbrengen voltooien:

10. Houd de Katheter op zijn plaats en verwijder de voerdraad en/of de combinatie,
naar gelang wat van g is. Een pul! de 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 voerdraad en
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 verlengslang door
overmatige druk te beperken, moet elke klem worden geopend alvorens
door dat lumen te infi , om mogelijke effecten op de

itoril gelijkheden te

12. Bevestig een afsluitkraan, een injectiedop of een verbindingsslang aan het
katt k. Zet de katheter op de gewenste manier vast op de patiént met
behulp van hechtvleugels, een hechtgroef of een vleugelclip, indien verstrekt.
Waarschuwing: 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-
monitoringsmogelijkheden.

Waarschuwing: Breng geen tape, nietjes of hechtdraad direct op het centrale
kathetergedeelte aan, om het risico te beperken dat de katheter wordt beschadigd,

+ Verw!!der d,e, kalhet(.er voor geb.rulk Lm. he.t inbrengbuisie, |nd|gn van to.epasslngA de stroming erin wordt belemmerd of de momtovmgsmogelukheden nadellg worden
Verwijder voor gebruik de rode einddop, indien verstrekt. Leg het in het steriele veld. o o
beinvloed. Fixeer de katheter dop de

5. Localiseer de arterie en puncteer deze met de gewenste introducernaald of A I: Vermiid pl o fixatie in een gebied waar buiging
introductiekatheter/naald-combinatie, indien verstrekt. Een pulserende bloedstroom uit
het naaldaanzetstuk geeft aan dat de arterie met succes is aangeprikt.

A" (' gel: Als beide worden gepuncteerd en daarna de

d, kan dit een onbedoelde subarteriéle plaatsing tot

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).

Idenklemhek i J

o Inde naalden worden
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

A Voorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de Sk
geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast. De
naalden kunnen beschadigd raken als ze uit d

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

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

isch vastgezet, zodat

worden

optreedt.

Katheterstablllsatlehulpmlddel (indien verstrekt):
Een katheterstabili iddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

13. Documenteer de inbrengprocedure.

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

P9

Zorg en onderhoud:

Verband:

Leg het verband aan conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de
arterie in zoals hierboven beschreven. Bij gebruik van een voerdraad met J-tip schuiftu  instelling. Verwissel het verband onmiddellijk als het niet meer intact is (bijvoorbeeld als
als voorbereiding op het inbrengen het rechtmakende buisje over de ' om deze recht te het vochtig of il is, loskomt of niet langer afsluitend is).

maken en voert u de voerdraad vervolgens op tot de vereiste diepte. A "

gel: Voer de voerdraad alleen op als er vrije terugvloeiing van

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

bloed is.
Voorzorgsmaatregel: 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.
Waarschuwing: 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.

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
De katheter inbrengen: van de instelling.

8. Maak de insteekplaats desgewenst groter met een scalpel. 1. Verwijder het verband.
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AWaarschuwing: 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.

AWaarsthuwing: 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.

Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform 1S0 15223-1.

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

Literatuur patié 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

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
Igeving ( Jening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van de nationale bevoegde autoriteiten preekp 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

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.
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Arteriaalse kateteriseerimise toode
Liihiajaliseks kasutamiseks (<30 pieva)

Sihtotstarve.
Maeldud arteriaalse juurdepdsu tagamiseks invasiivseks vererdhu jalgimiseks ja
arteriaalse vere proovide votmiseks.

Maeldud perifeerseks venoosseks juurdepadsuks ja vereproovide votmiseks.

Kasutusndidustused.
Arrow arteriaalse kateteriseerimise seadmed pakuvad ligipédsu perifeersele arteriaalsele
vereringele voi muudele véikestele veresoontele.

Patsientide sihtriihm.

Maeldud | isel idel, kelle ia sobib sead| [ isel

Vastundidustused.
Ei ole teada.

Oodatav Kliiniline kasu.

Voimaldab ligipdasu perifeersele arteriaalsele vereringele voi muudele vdikestele
veresoontele. Holbustab vererohu pidevat moatmist. Holbustab veregaasi proovide vtmist
ja analiiisi.

Toimivusnditajad.

Arrow arteriaalse kateteriseerimise seade on vdimeline votma vereproove ja arteriaalsesse
vereringesse paasemisel saab jalgida vererohku.

@ Sisaldab ohtlikke aineid.

R k | d komp did véivad
Idada > 0,1 iprotsenti koobaltit (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
g voéi reproduktiivtoksiline) aineks. Roostevabast
terasest p ide: isald koobalti kogust on
hinnatud ning ar d d il vet ja

ilist

toksikoloogilist profiili, ei k
ohtu, kui dmeid k kse kiesol kasutusjuk
kirjeldatud juhiste kohaselt.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud
Hoiatused.

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav: Mitte korduvalt kasutada,
6odelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab
tosise, surmaga loppeda voiva vigastuse ja/voi infektsiooni ohu.
Ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete
taastootlemine voib halvendada toimivust voi pohjustada
funktsionaalsuse kadu.

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

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

4. Brahhiaalsete protseduuride korral ei saa tagada kollateraalset
verevoolu, mistottu véib intravaskulaarse hiitibimise tulemusena
tekkida koe nekroos.

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

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

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

* septitseemia ¢ perifeerse narvi

¢ veresooneseina kahjustus
perforatsioon ¢ oShkemboolia

¢ tromboos ¢ kateteriseerimiskoha

¢ embolisatsioon infektsioon

¢ hematoom o tselluliit

e arteri spasm ¢ kateetriga seotud

vereringe infektsioon
(CRBSI)

¢ koenekroos

¢ verejooks

¢ perifeerne isheemia
ja infarkt

Ettevaatusabinéud.

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

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

3. Kasutage koikide protseduuride, k.a seadmete ohutu
koérvaldamise korral standardseid ettevaatusabindusid ja
jargige raviasutuses kehtivat korda.

4. Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kog a avatud. Kor ge seade.

5. Nende seadmete hoiustamistingimused nduavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

6. Moned kateetri sisestuskohas kasutatavad
desinfektsioonivahendid  sisaldavad  kateetri ~ materjali
norgendada voivaid lahusteid. Alkohol, atsetoon ja

poliietiileengliikool véivad nérgendada poliiuretaanmaterjalide

struktuuri. Need ained voivad samuti nérgendada 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.

e Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

¢ Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne
sidumist taielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

Piisikateetrit tuleks rutiinselt kontrollida soovitud labitavuse,

sideme turvalisuse ja véimaliku 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.
Valmistuge sisestamiseks.
1. Hinnake adekvaatset kollateraalset arteriaalset vereringet.
« Onilmnenud, et ultraheli k kateetrip edukust.
2. Valmistage sisestuskoht ette ja katke see vastavalt asutuse eeskirjadele ja protseduuridele.
Olemasolul vaib kontuuritud valiseid aluseld kasutada kaelauana.
3. paikset ikumi ohimatete ja korra kohaselt.
« Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutu51uhend| kohaselt.
Lukustusega korvaldushmdlk SharpsAway Il (kui on olemas).
L kor idik | noelade (15-30 Ga.) korvaldamiseks.
«  Uhekée vitet kasutades suruge ndelad kindlalt kirvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

«  Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks uuesti
kasutada.

A Ettevaatusabinou. Arge iiritage a juba luk
SharpsAway II palgutatud ndelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade jouga

voib neid kahjustad

kor

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

Amevaatusabinﬁu. Arge kasutage néelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi SharpsAway paigutamist. Noelaotsale vdivad kleepuda tahked osakesed.

4. Kui on kasutusel, Idage enne k kateeter si . 0l lul
eemaldage enne kasutamist punane otsakork. Pange steriilsele pinnale.

5. Otsige arter iiles ja punkteerige see soovitud sisestusndelaga vdi sisestuskateetri/
ndela komplektiga, kui need on kasutusel. Pulseeriv verevool ndela keskosast néitab
edukat arterisse sisenemist.

Olge Kui tunnete
takistust, eemaldage juhtetraat ja kateeter iihikuna. Liigse jou kasutamine voib
kateetrit voi juhtetraati kahjustada.

A Ettevaatusabingu. Arge sisestage ndela uuesti kateetrisse, see vib vigastada
patsienti vdi 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 aJaI
Et indu. Pikend:
tuleb |ga sulgur enne infusiooni |
j mojusid jalgi
12. Kinnitage siistekork voi { likud kateetri muhvile. Fikseerige
kateeter patsiendile eelistatud viisil, kasutades omblustiibu, omblussiivendit voi
klambrit, kui need on olemas.
Hmatus Kateetri kinnitamisel patsiendile tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit
kesk mitte kuna see voib pohjustada kateetri
ist ja arteri jalgimisvo kadu.
A Hoiatus. firge kasutage teipi, klambreid ega omblusi otse kateetril, et vahendada
kateetri kahjustamise ohtu, mis voib halvendada kateetri labitavust voi
jalgimisvo i. Kasutage fikseerimisel i

AR bingu. Viltige

ohu vah
avada, et

i vastava

ainult

ist voi ki

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, maérdub, tuleb lahti voi enam ei sulgu.

Aiu bindu. Kateetri otsa

sailitamiseks

E bindu. Mdlema labi | voib jargnev jul di
edasiliikumine pohjustad subarteriaalse paig
6. Sisestage jut di ots ldbi si dela arterisse (kuni siig argis [kui see on

| P Lk

olemas] traadil siseneb ndela k q
nditab, et traadi ots véljub 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, likates fa ja see vajaliku
siigavuseni liikata.

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

irg; iile, )", et juf isirg

puleerige p duuri ajal Ical

Kateetri ldbitavus.

Sallnage kateem Iabltavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Koik
idega tegelevad todtajad peavad tundma

efektl ivseid viise kateetri sees hoidmise aja plkendamlseks javigastuste valtimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised.
Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt asutuse eeskirjadele ja
protseduuridele.

/\ Hoiatus. Kateetri katkilgikamise ohu vihendamiseks drge kasutage sideme
eemaldamiseks kaare.
2. Eemaldage kateetri fiksaator voi omblused, olles ettevaatlik, et mitte kateetrit Idigata.

tagasivoolu. 1. Eemaldage side.
E indu. Hoidke j i kogu aeg kindlalt.
7. Hoidke juhtetraati paigal ja Id i del. Hoidke j i paigal ja
eemaldage kateeter, kui kasutusel on kateetri/ndela komplekt.
Hoiatus. Juh di kahj ohu véhendamiseks arge to seda 3. Femald

soonesiseselt vastu ndela aart.

Sisestage kateeter.

8. Kuivaja, laiendage punkteerimiskohta skalpelliga.

A Hoiatus. Arge I6igake juhtetraati.

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

9. Suunake kateetri ots il juhtetraadi.

AN indu. Juhtetraadi kindlaks hoi
jadma vélja piisavalt pikk juhtetraadi osa.
Liikake naha lahedalt hoides kateeter veresoonde.

Ettevaatusabinou. Kui kateeter on osaliselt ndelalt maha liikatud, arge proovige
noela uuesti kateetrisse liikata: see voib kateetrit kahjustada.

peab kateetri muhvist

Sisestamise Iopuleviimine.
10. Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage juhtetraat ja/voi komplekt, kui see on kasutusel.
Pulseeriv verevool néitab diget arteriaalset paigutust.

kateeter aeglaselt.

AHoiatus Arge rakendage kateetri eemaldamisel liigset joudu. Raskuste
tekkimisel kateetri eemaldamisel peatuge nlng ]arglge asutuse eeskirju ja

raskesti ld.

p

AHoiatus. Arteriaalse ing
sattumise vereringesse.

4. Pérast kateetri ld, avaldage
eeskirjadele ja protseduuridele.

5. Katke koht steriilse rohksidemega.

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

kokkupuude hurshuga vib pohjustada shu

survet vastavalt asutuse

jandust

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

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



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

m

veebisaidil: h europa.eu/g ‘medical ts_en

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

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote margistuselt.

A (3% @ &

Uhekordse steriilse barjaariga

Lugege Sisaldab ohtlikke | Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud

Etevaatust | Meditsiniseade kasutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida etiileenoksiidiga stisteem koosssgmlse
kaitsepakendiga
e
—0_
2 wg | [REF] |[LOT|| o | gl
e | | o
barigérioa péikesevalguse | Hoida kuivas pakendi korral looduslikku Katalooginumber Partii number Kolblik kuni Tootja
jaarg eest mitte kasutada ; .
siisteem kummilateksit

&I @ Arrow Armwlago SharpsAway, TeIeﬂex;a Teleflex logo on ettevtte Teleflex Incorporated voi selle sidusettevotete

b d vi reg kaubamrgid USA-s ja/voi teistes riikides. © 2023 Teleflex Incorporated. Koik
oigused. kaltstud
Valmistamis- " Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jdrgmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is.

Importija

kuupéev Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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Valtimokatetrointilaite

Lyhytaikaiseen kiytt66n (< 30 piivii)

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu  valtimoyhteyds |
valtimoverindytteenottoa varten.

Tarkoitettu perifeerisen laski

luomiseen ja verinyt

Kayttoaiheet:

Arrow-valtimokatetrointilaitteilla saadaan yhteys &reisvaltimoiden verenkiertoon tai
muihin pieniin verisuoniin.

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kdyttdon.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

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

Suorituskykyominaisuudet:
Iti soveltuu verindy
valtimoverenkiertoon voidaan tarkkailla verenpainetta.

@ Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat sisaltaa
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luokiteltu luokk 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisdantymiselle
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta terdksesta
valmistettujen osien koboltin m&éra ei arvion mukaan aiheuta
potilaille biologista turvallisuusriskia, kun otetaan huomioon
laitteiden kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja kun
laitteita kdytetddn taman kayttoohjeen mukaisesti.

ja ollessaan yhteydessa

A

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

delleenkasittely voi h 4a niiden toimivuutta tai estaa

niiden toiminnan.

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

. Irrottumisesta johtuvan ilmaembolian ja verenhukan riskin
minimoimiseksi on kdytettava vain turvallisesti kiinnitettyja
luer-lock-liitantoja.

Brakiaalisissa toimenpiteissa ei voida taata kollateraalikiertoa
ja sen vuoksi intravaskulaarinen hyytyminen voi johtaa
kudoskuolioon.

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

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

7. Laakareiden on oltava ti ia valtimotoi K liittyvista
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

¢ septikemia ¢ perifeerinen iskemia
* verisuonen seindméan jainfarkti

puhkeama e aareishermovamma
¢ tromboosi ¢ ilmaembolia
¢ embolia ¢ kohdan infektio
¢ hematooma ¢ ihonalaisen kudoksen
 valtimospasmi tulehdus
o kudosnekroosi o katetriin liittyva

« verenvuoto verenkiertoinfektio

Varotoimet:

1. Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakk 1/setin osia ei saa
muuntaa sisdanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

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

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kdytantoja ka toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa hévittamisessa.

4. Laitetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai

auennut vahingossa ennen kayttod. Havita laite.
Nama laitteet on sdilytettdva olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.
Jotkin katetrin isaanvientikohdassa kaytetyt
desinfiointiaineet siséltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa
katetrimateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli
voivat heikentda polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama
aineet voivat myos heikentda katetrin stabilointilaitteen ja
ihon vilista kiinnitysta.

o Ald 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 torjuntamenetelména.

¢ Polyeteeniglykolia sisaltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Olevarovainen, kuninfundoit suuren alkoholipitoisuuden
sisaltavia ladkkeita.

e Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen
ihopistosta ja ennen siteen asettamista.
e Setin osat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin
kanssa.
. Paikalleen jadva katetri tulee tarkistaa saannéllisesti

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.

Sisadnvientiohjeet
Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.
Valmistelu sisdénvientiin:
1. Arvioi rinnakkaisvaltimon riittava verenkierto.
« Ultraddnen kéyton on osoitettu lisadvan katetrin sijoittamisen onnistumista.
2. Valmistele ja suojaa liinalla aiottu sisaanvientikohta sairaalan kéytantdjen ja
menetelmien mukaisesti.
Muotoiltuja ulkoisia telineitd (kun kéytettavissa) voidaan kaytt
3. Anna paikallispuudutetta sairaalan kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
« Suojaneulaa/turvaneulaa on kdytettévé valmistajan antamien kayttdohjeiden
mukaisesti.

dsivarsitukena.

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

Tee sisaanvienti loppuun:
10. Pidd katetria paikallaan ja poista ok jeri ja/tai k
Veren sykkiva virtaus osoittaa positiivista asetusta arteriassa.

imi: Ole i poi i ohjainvaij Jos tunnet vastusta,
poista ohjainvaijeri ja katetri yhdessa yhtena yksikkona. Liiallisen voiman
kaytto voi vaurioittaa katetria tai ohjainvaijeria.

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

jos tama soveltuu.

Katetrin kiinnittaminen:

11. Kun verisailiotarkoituksia varten on
sairaalan kai
injektiokorkkivaihtojen aikana.
Varotoimi: Jokainen puristin on avattava ennen kyseisen luumenin lapi
tehtdvaa infuusiota liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisen riskin
vahentamiseksi jatkoletkussa, jotta ehkaistaan mahdolliset valvontakykyyn
kohdistuvat haittavaikutukset.

p kayta sitd
luumenin ldpi letku- ja

i virtauksen

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

«  Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvit automaattisesti paikalleen,
joten niitd ei voida kéyttda uudelleen.

AVarntoimi: K& yritd poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan
SharpsAway I -poistokuppiin. Nimé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat josney ulos poi pi

e Jos SharpsAway-vaahtomuovijdrjestelmd on toimitettu, sitd voidaan kdyttédd
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kayttda 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 padtykorkki, poista se ennen kayttda. Aseta steriilille alueelle.

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

i: Jos suonen p ij
tyontaminen eteenpdin taman jalkeen voi johtaa tahattomaan valtimon
alapuoliseen sijoittamiseen.

6. Tyonnd karki sisaanvi lapi (kunnes vaijerin
syvyysmerkki (jos sellainen on) tulee neulan kantaan). Tassd vaiheessa kantaan

12. Liita injektiokorkki tai lii katetrin liittimeen. Kiinnitd katetri
o potilaaseen halutulla tavalla kéyttamalla ommelsiivekkeitd, ommeluraa tai
I . P . jOS P

AVaroitus: Noudata jotta katetria ei vahi taivuteta kannan

kohdalla katetria kiinnitettdessd potilaaseen. Tastd voi olla seurauksena
katetrin vaurio, se voi rikkoutua ja arterian valvontakyky menetetaan.

AVaroitus: Rl Kiinnita teippid, hakasia tai ommelaineita suoraan katetrin
runkoon. Nain pienennit katetrin vaurioitumiseen, katetrivirtauksen estoon tai
valvontakyvyn heikkenemiseen liittyvéa riskid. Kiinnita ainoastaan merkittyja
stabilointikohtia kayttaen.

AVarotoimi:Viltﬁ sijoitusta tai kiinnitysta fleksion kohtaan.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):

Katetrin stabilointilaitetta on kaytettava istajan antamia kéyttoohjeita noudattaen.

13. Dokumentoi sisdanvientitoimenpide.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

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

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

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

Katetrin avoimuus:
Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kayténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
kaisesti. Potilaita, joilla on perifeerisia suonensisaisia laitteita, hoitavan henkilokunnan

tuleva syvyysmerkki osoittaa, ettd langan karki poistuu sisaa lan karjesta
ja tulee suoneen. Jos kdytetdan katetri/neulakokoonpanoa, poista neula ja tyonna
ohjainvaijeri katetrin lapi valtimoon kuten edelld kuvataan. Jos kéytetddn “)"-
kérkista ohjainvaijeria, valmistele sisaanvienti liv'uttamalla suoristusputki “J":n yli
jainvaij istamiseksi ja tyd i eteenpdin vaadi syvyyteen.

ellei verta virtaa vapaasti

A

imi: Ald tyonna
takaisin kantaan.
AVaromimi: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

7. Pidd ohjainvaijeria paikallaan ja poista siséanvientineula. Jos kdytat katetri/
lakokoonp pida ohjainvaijeria paik ja poista katetri.
AVamitus: Ala veda ohjainvaijeria neulan reunaa vasten suonen sisill, jotta

Aseta katetri sisaan:
8. Laajenna tarvittaessa pistokohta skalpellilla.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata.

tdytyy tuntea tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitdmisen keston pidentamiseksi ja
vammojen estamiseksi.

Katetrin poisto-ohjeet:

Kayté aseptista tekniikka sairaalan kdytantdjen ja menettelyjen mukaisesti.

1. Irrotaside.

A Varoitus: Sidettd ei saa leikata saksilla katetrin leikkaamisriskin pienentamiseksi.

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

3. Poista katetri hitaasti.

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

AVaroitus: Arterian
padsemiseen verenkiertoon.

4. Paina toimenpiteen kohtaa sen jlkeen kun katetri on poistettu sairaalan kéyténtdjen

altistaminen il ineell

voi johtaa ilman

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

9. Pujota katetrin karki ohjainvaijerin péalle.

AVarotoimi: Ohjainvaijerista on jaatava nakyviin riittava pituus katetrin kannan
paésta, jotta voidaan séilyttad tiukka ote ohjainvaijerista.
Tarttuen Katetriin ihon laheltd vie katetri suoneen.

AVarotoimi: Kun katetri on osittain pujotettu pois neulasta, la yrita vieda neulaa
uudelleen katetriin — timé voi vaurioittaa katetria.
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5. Peitd kohta steriililla peittositeella.

6. Dok i katetrin poi d sairaalan kayténtdjen ja menetelmien
mukaisesti (myds varmistus siitd, etta koko katetrin pituus on poistettu).

Potilaan arviointiin, laakarin sisdd dan ja tahan
i liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvaa viitekirjalli

on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja

Arrow | LLC -yhtion verkkosi Ita: www.teleflex.com




Niden kytto

pdf-kopio on

www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kéyttajlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
saantelyjarjestelman maissa (Iaakinnallisistd laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos téman

laitteen kéyto
siita valmistajall

aikana tai sen on

vakava

seki k Nicalla vi el

ja/tai sen
" A

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on

yhteystiedot ( i jarjestelma

la Euroopan komissi kkosi lla:

europa
P g

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

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

A\

(1| W | @ | & mm| O

. Laakinnallinen Katso Sisaltad Ei saa kayttad Eisaa steriloida Steriloitu Yl_(flpkertal@n ster i
Huomio . P T o o S estojarjestelma ja suojaava
laite kdyttoohjeita | vaarallisia aineita filla -
sisapakkaus
e L
—0
< | - @ M REF| ||LOT E
. . s | Valmistuksessa
Vhsinkertainen | ¢ tava | saiytettava | BRI o b retty . Kiytettiva .
steriili . A jos pakkaus on ¥ Luettelonumero Erdnumero L Valmistaja
P .. | auringonvalolta kuivana L luonnonkumila- viimeistddn
estojarjestelmé vaurioitunut

teksia

ol

®

Arrow, Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen
tytdryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2023

Valmistuspaiva-
madard

Maahantuoja

Teleflex Incorp d. Kaikki oikeudet piddtetddin.

Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lddke- ja elintarvikeviraston
CFR-sddnndstdssd iz Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu

terveydenhuollon Iddkdri tai tamdn madrdyksestd.
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Produit de cathétérisme artériel
Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Utilisation prévue :
Destiné a fournir un acces artériel pour le controle de la pression artérielle et le prélevement
de sang artériel invasifs.

Destiné a fournir un acces veineux périphérique et un prélévement sanguin.

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

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont I'anatomie est compatible avec I'utilisation
de ce dispositif.

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 ['échantillonnage et I'analyse
des gaz sanguins.

Caractéristiques des performances :
Le dispositif de cathétérisme artériel Arrow est capable de prélever du sang et de surveiller
la pression artérielle lorsquil accéde a la circulation artérielle.

@ Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une suk e CMR de c ie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les c en acier inoxydable a
été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du profil
toxicologique des dispositifs, il n’y a aucun risque de sécurité
biologique pour les patients lors de I'utilisation de ces dispositifs
conformément aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de 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.

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

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

4. Dans les procédures brachiales, la circulation collatérale ne peut
pas étre garantie ; par conséquent, un caillot intravasculaire
peut conduire a une nécrose tissulaire.
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5. Lors des procédures impliquant I'artére radiale, les praticiens
doivent confirmer l'existence certaine d'une circulation
collatérale provenant de I'artére cubitale.

6. 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.

7. 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
e hématome ¢ infection du site
¢ spasme artériel ¢ cellulite
o nécrose tissulaire ¢ bactériémie liée au
« hémorragie cathéter
Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, le guide ou tout autre composant
du kit/set durant l'insertion, I'utilisation ou le retrait.
Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié
ayant une excellente connaissance des points de repéres
anatomiques, des techniques stres et des complications
potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles

de I'établissement pour toutes les procédures, y compris

I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

4. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation. Jeter le
dispositif.

5. Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.
Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du cathéter. Lalcool, l'acétone et
le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir I'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter
alapeau.

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

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

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

e Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments contenant des concentrations élevées
d‘alcool.

e Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de
percer la peau et d'appliquer le pansement.
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¢ Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact
avec de l'alcool.
7. 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 d’utilisation.

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

Instructions pour l'insertion

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

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni
Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'élimination des aiguilles
(15a306a.).

«  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 facon & ne pas pouvoir étre réutilisées.

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

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

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu'elles ont été placées dansle
systeme 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 l'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 I'extrémité du quide par Iaiguille d'introduction dans Iartére (jusqua ce que
le repére de profondeur [si présent] sur le guide entre dans 'embase de l'aiguille).
A ce point, le repére de profondeur entrant dans I'embase montre que Iextrémité
du guide quitte I'extrémité de laiguille d'introduction et entre dans le vaisseau.
Si 'ensemble cathéter/aiguille est utilisé, retirer l'aiguille et insérer le guide par
le cathéter dans |'artere comme décrit ci-dessus. Si le quide a extrémité en «J » est
utilisé, le préparer pour I'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 Iaiguille dintroduction. Si I'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.
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Insérer le cathéter :
8. Elargirle site de ponction ave le scalpel si nécessaire.

A Avertissement : Ne pas couper le guide.

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

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

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

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 l'ensemble, le cas échéant. Un débit
sanguin pulsatile indique une mise en place correcte dans |'artére.
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 Iaiguille dans le cathéter, car cela pourrait blesser
le patient ou endommager le cathéter.

Fixer le cathéter:

11. Sl 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.

A Précaution : Pour réduire le risque dendommager 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 fagon voulue a I'aide d'ailettes de suture,
d'une rainure de suture ou de lips a ailettes, si fournis.
Avertissement : Il convient de veiller & ce que le cathéter ne se plie pas
accidentellement dans la zone de I'embase lors de la fixation du cathéter au
patient, car cela peut provoquer un dommage ou une rupture du cathéter et une
perte des capacités de surveillance artérielle.

AAvertissement : Ne pas appliquer de ruban adhésif, d'agrafes ou de sutures
directement sur le corps du cathéter pour réduire le risque 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.
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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
delé Changer immédi lep si son intégrité est compromise

(p. ex., sl est mouillé, souillé, décollé ou s'il nest plus étanche).

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

Perméabilité du cathéter :

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



AAvenissement : Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement, afin de 6. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
limiter le risque de couper le cathéter. la longueur du cathéter a été retirée conformément aux protocoles et procédures

. S . 3 N de [établissement.
2. Retirer le dispositif de fixation du cathéter ou les sutures en veillant & ne pas couper

le cathéter. Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation

des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées

3. Retirerle cathéter lentement. a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site

AAvertissement : Ne pas appliquer une force excessive lors du retrait du cathéter. Web d'Arrow International LLC a : www.teleflex.com
En cas de résistance pendant le retrait, arréter et suivre les protocoles e version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
et procédures de Iétablissement pour les cathéters difficiles a retirer. Pour un patient/utilisateur/tiers dans 'Union européenne et les pays avec un régime
A\ Avertissement : Lexposition de la circulation artérielle a la pression héri de régl ion identique (Reg| 2017/745/EV relatif aux dispositifs médicaux) ;
peut entrainer la pénétration d‘air dans la circulation. si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venaita
) ) . R . 8 se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et al'autorité nationale.
4. Appliquer une pression sur le site apres le retrait du cathéter selon les protocoles o SR ) . - -
Lesc desautorités p (points de contact de vigilance) ainsi
et procédures de Iétablissement. que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
5. Recouvrir le site d'un pansement étanche stérile. pé < https://ec.europa.eu/growth/ s/medical-devices/c 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 I‘étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

Dispositi Contient des (s Systeme de barrire stérile
. ispositif ~ |Consulter le mode - - Stérilisé a l'oxyde N "~
Mise en garde P . . substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser PN unique avec conditionnement de
médical demploi déthylene I
dangereuses protection intérieur
e L
—
2N @ M REF| ||LOT g
Systtmede [ Conserver a I'abri Ne pas utiliser si Produit fabriqué
e . sans latex de ‘s ! . .
barriére stérile | durayonnement | Conserverausec | I'emballage est caoutchouc Référence Numéro delot | Utiliserjusquau |  Fabricant
unique solaire endommagé naturel

déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023
Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
Importateur suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.

@ Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques

Date de
fabrication
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Produkt fiir die arterielle Katheterisierung

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tagen)

Zweckbestimmung:
Bestimmt fiir den arteriellen Zugang zum Zwecke der invasiven Blutdruckiiberwachung
und arteriellen Blutentnahme.

Bestimmt fiir den periphervendsen Zugang und die periphervendse Blutentnahme.

Indikationen:

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

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung
geeignet ist.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermoglicht den Zugang zum peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen

Gefaen. Erleichtert die k jerliche Blutdruck Erleichtert BI

und -analysen.

Leistungsmerkmale:

Mit dem Arrow Produkt fiir die arterielle Kath g kann Blut und beim
Zugang zum Arterienkreislauf der Blutdruck iiberwacht werden.

@ Enthiélt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd

oder fortpflanzungsgefihrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und der Zweckbesti g und des
toxikologischen Profils der Produkte b ht kein biologi:
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorli den Gebrauck i

icht

h
he!

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
fihren 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.

3. Um das Risiko einer Luftembolie bzw. eines Blutverlusts in
Verbindung mit Diskonnektionen zu minimieren, nur sicher
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen verwenden.
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4. Bei Eingriffen an der A. brachialis kann ein kollateraler
Blutfluss nicht garantiert werden. Es ist daher maglich, dass
eine intravaskuldre Gerinnselbildung eine Gewebsnekrose
zur Folge hat.

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

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

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

¢ Septikdmie o Verletzung peripherer
¢ GefaBwandperforation Nerven

¢ Thrombose ¢ Luftembolie

¢ Embolisation ¢ Infektion an der

Punktionsstelle

o Cellulitis

¢ katheterbedingte
Blutstrominfektion
(CRBSI)

¢ Hamatom

¢ Arterienspasmus

¢ Gewebenekrose

¢ Hamorrhagie

¢ periphere Ischdamie
und peripherer Infarkt

VorsichtsmaBnahmen:

1. Den Katheter, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente

des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder

Entfernung nicht verandern.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das mit

den anatomischen Orientierungspunkten, einer sicheren

Technik und den potenziellen Komplikationen vertraut ist,

durchgefiihrt werden.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung

von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung

beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch

gedffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

5. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,

dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung

geschiitzt aufzubewahren sind.

Manche an der Kathetereinfilhrungsstelle verwendete

Desinfektionsmittel enthalten L&sungsmittel, die das

Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol, Aceton und

Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwachen.

Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter-

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen.

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

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

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.



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

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

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt
kommen lassen.

7. Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte
Durchgéngigkeit, sicheren Verband und eine mogliche
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 ada arteriellen Kollateralzirkulation priifen.
« Die Verwendung von Ultraschall erhoht erwiesenermaBen den Erfolg bei der
Katheterplatzierung.

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

3. GemdR 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 Entsorgungsbehélter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit Sperrfunktion

verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

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

«  Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehilter eingefiihrt ist, wird sie isch

A'v'm ic Den Fiih draht nur vorschieben, wenn ein freier
Blutriickfluss vorliegt.
Vorsic Den Fiik draht stets gut festhal

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

Einfiihrung des Katheters:

8. BeiBedarf die Punktionsstelle mit einem Skalpell vergroBern.

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

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

9. Die Katheterspitze iiber den Fiihrungsdraht fiihren.

AVorsi(htsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts am
Ansatzstiickende des Katheters freibleiben, damit der Fiit draht fest im
Griff behalten werden kann.

Den Katheter nahe der Haut fassen und in das Gefa3 vorschieben.

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

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 Fiik ist Vorsicht geboten.
Ist Widerstand zu spiiren, den Fiihrungsdraht und den Katheter zusammen als
Einheit herausziehen. Keine iiberméaBige Kraft ausiiben, da dies zu Schaden an
Katheter oder Filhrungsdraht fiihren konnte.
AVovsmhtsmaBnahme Die Kaniile nicht erneut in den Katheter einfiihren, da dies
zu einer Verletzung des Patienten oder Schaden am Katheter filhren kdnnte.

Sicherung des Katheters:

11. Sofern zum Zweck des Blutriickhalts koll des
Krankenk die Sct an der Verléng leitung verwenden, um den
Fluss durch das Lumen wahrend des Wechsels der Leitung und der Injektionskappe
zu unterbrechen.

gemaB dem St

festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.
AVorsichtsmaﬂnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den Sh I

Um das Risiko einer Sch der
durch iibermaBigen Druck zu reduzieren und so mogllche nachteilige

Entsorgungshehilter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen.
Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim gewalts men Herausziehen
einer Kaniile aus dem E behalter kann diese & werden.

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

AVorsichtsmaBnahme: 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 entfemen. Sofern vorhanden,
vor dem Gebrauch die rote Endkappe entfernen. Auf das sterile Feld legen.

5. Die Arterie lokalisieren und mit der gewunschten Einfiihrkaniile oder der Einfiihrkatheter-
Kaniilen-Einheit (sofern Ein pulsierender Blutfluss aus dem
Kaniilenansatz zeigt das erfolgreiche Eindringen in die Arterie an.

AVurslchtsmaﬁnahme Werden belde GefaBwénde punktlert konnte das

B des Fil drahts eine h P
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
Filhrungsdraht wie oben beschrieben durch den Katheter in die Arterie einfiihren.
Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit ,J*-Spitze die Einfilhrung vorbereiten,
indem der Schlauch zur Begradigung iiber die ,J"-Form geschoben wird, und den
Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Tiefe vorschieben.

handen)
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auf die Uberwach ktionen zu muss jede
Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.
12. Absperrhahn, Spritzenkappe oder Schlauchanschluss am Katheteransatz anbringen.
Den Katheter am Patienten auf die bevorzugte Art mit Nahtfliigeln, 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.

Rnat Sich

Vorsick I nichtin ichen pl

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):

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

13. Den Einfiihrvorgang dokumentieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

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



A Vorsick | ipulati am Katheter sollten wahrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Katheterdurchgéngigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung
bzw. den Praxisrichtlinien durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von
Patienten mit peripher eingefiihrten 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.

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

2. Beider Entfe der Kathetersich ichtung bzw. der Néhte darauf achten,
dass der Katheter nicht eingeschnitten wird.

3. Den Katheter langsam herausziehen.

AWarnung: Keine iiberméBige Kraft bei der Entfe des
Ist beim Herausziehen Widerstand zu spiiren, den Vorgang abbrechen und die
an der Einrict Itend i und Verfahren fiir schwer zu
entfernende Katheter befolgen.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

A : Die Einwirkung von ischem Druck auf den Arterienkreislauf
kann zum Eindringen von Luftin den Kreislauf fiihren.

4. Nach Entfernen des Katheters gemdB 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, einschlielich der Bestatigung, dass die gesamte
Katheterlange entfernt wurde.

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

finden sich in i Fachliteratur und auf der
Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

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
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behorde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

/N |MD]| (T3] ® s
Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanwei- Enthélt Nicht Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarri mit
P sung beachten Gefahrstoffe | wiederverwenden resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
Xl Ll
—O N
| % | ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
Nicht verwenden, | Filr die Herstellung
Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nasse wenn die waurde kein Natur- Kataloa-Nummer Losnummer Haltbarkeits- Hersteller
barrieresystem schiitzen schiitzen Packung kautschuklatex 9 datum
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. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle Rechte vorbehal
Herstellungs- Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf FDA CFR
datum Importeur verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder
auf rztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

Mpoidv kaBetnpracpov aptTnpPLwV
Na Bpaxuxpovia xprion (<30 nuépeg)

MpoBAemopevn xprion:
MpoopiCetat yia v mapoyr (lpTr]pl(IKﬂ( npooﬁuun( vla v eneppatiki napakohovBnon
T aptplakig mieong kat T & 1Wia aptnpiakod aipiatoc.

MpoopiCetar yia ™y mapoxr meplpepikic GAePikic mpooPaong kat T detypatodnyia
aipatog.

Evéei€ec xprong:

01 guoKevéq KaBetnplacpol aptnpiv Arrow emTpé
aptnplaki Kukhogopia 1} oe AANa pikpd ayyeia.
Ttoxevopevn opdda acBevav:
NpoopiCetat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopia katdMnAn yia xprion e To Teyvooyikd
Tipoiov.

AvtevéeiSec:

Kapia yvwots.

m

Avapevopeva KAvikd mps)\n
Emtpénel my mpéoPaon oy
Aieukohbvel Tn ouvexii pétpnon e aptp
TI¢ avaboelg agpiwv aipatog.

fi¢ mieong. A

opia 1} o€ AMa pikpd ayyeia.
GveL T 6 ia kat

XapaktnploTikd emdooewv:

Me ™ ovokevr} kaBetnptacpol apmpiav Arrow prmopei va yivel Setypatohnyia aipatog
Kat, Katd my mpoopacn oTnv apnplakn ia, pnopei va yivel mapakohodBnon me
apInpLaKi mieon.

@ Mepiéxel emkivéuveg ovoisc:

Ta s=faptiipatra mou Karackevalovrai Me T XpRon
avo&eidwrtou xaAuBa pmopei va mepiéxouv Kofdaitio > 0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bswpseital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petaldadioyovog 1 toiki yia v
avamapaywyn) Katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaAtiou
OTa CUOTATIKA amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOei,
Kot AapBdvovrag unmépn tnv mpoPAemdpEvn Xprion Kai To
TO§IKOAOYIKO TIPOQIA TWV TEXVOAOYIKWV TPOIGVIWY, Ssv
unrapxet Broloyikog G Yla TNV a0@AAEIa TWV

KOt T XPioN TWV TEXVOAOYIKWYV TPOIOVTWY CUHPWVA HE TIG
0odnyisg mov mepiéxovtal oTIC Mapovoeg 08nyisg xpriong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoel¢ Kat mpouAdéeic

Mposidomoujoerg:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOTOLEITE, pNV
emavenefepyalecTeE KAl MNV  EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnoipomoinon Tng ouckeurig Snuiovpyei SuvnTikd
KivBuvo cofapol Ttpauvpaticpov R/Kat Aoipwéng mou
umopei va odnynoouv oe Bdvato. H emavenegepyacia
lOTPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWY Tou Tipoopilovtatl yia
Hia povo xprion €vOEXeTal va MPOKAANECEL PEiWON TwWV
EMSOCEWV 1} AMWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

2. APacte OAEG TIG TIPOEISOMOINCELS, TIG TTPOPUAAEEIS Kat TIG
odnyieg mou mepihapPavovtal oto évBeTo GuoKevaaiag TPV
XPNOILOTIOICETE TN CUCKEVN. Z€ QVTiOETN TTEPIMTWON, Pmopei
va TpokAnBei coBapdg TpaupaTiopdg 1 Bavatog Tov acevr).
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3.

MNa va ehayiotomonBei o kivduvog epBoAig aépa kat anwAelag
aipatog mMou OXeTI{ovTal PE AMOCUVOLOELG, XPNOIMOTIOIEITE
HOvo Kahd acpahiopéveg ouvdéoerg Luer Lock.

. Xe Sladikacieg otov Bpayiova, Sev pmopei va Stac@aloTei n

TapdmAgupn KUKAOQOpPIa Kal GUVETIWG N evdayyelakn m&n
UITOPEl va TPOKAAEDEL VEKPWGT IOTWV.

. I Sladikacieg mou a@opolv TNV KEPKISIKA aptnpia, ot

1atpoi MPEMel MPWTA va emainBevouv OTI UTIAPKEL CAPNG
£vdei&n mapdamhevpng KukAo@opiag amd T wAévia aptnpia.

. OL TUXaiEC EYXUOEIC PAPUAKWY 1) BEPATIEVTIKWY TAPAYOVTWV

1 n éyxuon umo TiEon OTo APTNPIAKO cUCTNHA HITOPE( va
Tipokaléoel GoBapod Tpavpatiops f Bavaro tov acBevoug.

. Ot KAwikoi latpoi mpémel va yvwpilouv Ti¢ emmAoKéG/Tig

QVEMBUUNTEC TTAPEVEPYELEG TTOU CXETICOVTAL LIE TIC APTNPIOKES
Sladikaciec oTic omoieg ouykataléyovtal, pETAgy AAAwv,
Kat ot €§\G:

onyaipia * TPAUMATIONOG

S14TPNON TOIXWHATOG TIEPIPEPIKWDV VEDPWV
ayyeiwv ¢ gupoli aépa
Bpoupwon ¢ MNoipwén Tou onpeiov
£upoin ¢ Kuttapinda
ApATWHA ¢ Moipwén ato aipa mou

oxetileTal pe KabetRpa
(CRBSI)

OTIAGHOG ApTNPILV
VEKPWON I0TWV
apoppayia
TIEPIPEPIKT| IOXAIMIA
Kal EUPPAKTO

ﬂpotpu}\a&l(

. Tnpeite

. Mnv tporornioisite Ttov kaBetripa, o 0dnyé ocuppa 1

omolodimote AANO €£APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIdpKEela
NG 10aywyng, TS XPAoNG 1 TG agaipeonc.

. H Swdikacia mpémer va extelsitan amd  eKmaldEvpévo

TIPOCWTIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTA AVATOMIKG odnyd
ONMEIQ, TIC ATPANEIG TEXVIKECG KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.
TG TUMKEG TIPOQUAGEEIC Kot akolouBeite
TG MOMTIKEG TOU 15pUpATOC yla OAe¢ T Siadikaoieg,
cupnepilapfavopévng TG ac@alolg amoppPng TwWvV
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

. Mn XpnGo1pOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUOKEVACIA £XEL UTTOCTEL

{nd f avorytei akovata mpv amé ™ XPron. AmoppiPte To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

. Ot ouvBnkeg PUAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWY amaAIToUV va

Slatnpolvtal oTeEyVA Kat HaKPLd ammd To AUEGO NALAKO QWG.

. Oplopéva amoAUpaVTIKA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAl OTO ONuEio

E10AYWYNG KABETHPWY TIEPIEXOUV SIANUTEG TIOU PITOPOUV Va

£§aoBevrioouv 10 UAIKO Tou KaBeTrhpa. H aAkooAn, n akeTovn

Kat n moAuatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviicouv tn Sopry

TWV VNIKWV and moAvoupedavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei

emiong va £§acBeviicouv tov Se0p6 GUYKOAANONG avapeca

TN oUoKeVH oTabepomoinong Tou KabeThpa Kat aTo Séppa.

* Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN 1) AKETOVN-OAKOOAN EMAVW 1}
KOVTA 0NV EM@AVELQ TOU KaBeTHpa.

e Mn Xpnotpomoleite aAkoOAn yla va EUMOTICETE TNV
EM@PAvEIQ TOU KABETHPA Kal PNV a@riVETE TNV aAKOOAn
va mapapgivel o évav auld Tou KaBetipa yla va



AMOKATACTAOETE TN BATOTNTA TOU KABETHPA 1} WG PETPO

TPOANYNG AotpwEewv.
* Mn Xpnotpomnolgite alowpéc  mou mEPIEXOUV
noAvaiBulevoyAukdAn otn Béon ywync.

¢ Na TIPOCEXETE KATA TNV €yXUON PAPHAKWVY HE LPNAR
OUYKEVTPWON AAKOOANG.

* A@rote Tn B£on E10aywYNC Va OTEYVWOEL EVIEAWG TPV
amo T S1atpnon Tou S£PUATOC Katl TPV TNV EQaApHoyn
emideong.

* Mnv emtpénete va éNBouv ot ema@r pe aAKooAn Ta
£€apTApATA TOU KIT.

. O mapapévwv kaBetripag Ba mpémel va emBewpeital TAKTIKA

yia tnv emBupnT BatétNTa, TNV AcPAlEla TG eMideong Kat
mBavn petatomon.

Ta Kit/oeT pmopsi va pnv mepiéxouv 6Aa ta Bondntika
£€apTripaTa OV TEPLYPAPOVTAl AEMTTOUEPWE OF QAUTEG TIG

odnyieg xpriong. E€oikaiwOeite pe i 0dnyiec mov agopolvv
KAOg pepovwpévo e§aptnpa mpotou EekiviioeTe T Siadikaaia.

00nyiec ew0aywync
Mpotewopevn dtadikasia: Xpnotponoiote oteipa TegviK.
Mpostopacia yia ewaywyn:

1

Agiohoyrjate T endpketa Te napdmevpng aptnptakr kukhogopiag.
« H xprion umeprywv éxet katadetyBei ot avédvel Ty emtuyia katd Ty Tomodétnon
Tou KaBetrpa.
poTolpdote Kat Kahoyte 1o
Kat g dladikaoieg Tou 15popatoc.
‘Omouv mapéxerar, ot Mepiyeypappiévol eEwTepIKoi diokol MEMeL va xpnotpiomotolval
w¢ mhdkeg Bpayiova.
Xopnynote Tomkd avaloBnTikd o0p@wva pe TIC MONTIKEG Kat TI¢ Sladikaoie Tou
16poparo.
« Oa mpémel va ypnowgonoteitat pia mpootatevpévn Pehova/Behdva aopaheiag
OUPQWVa e TIC 0dnyie¢ priong ToU KATAOKEVAOTH.

onjieio £10aywyA¢ OUHPWVA e TI TONTIKEG

Adopahi{opevo kumeNo anoppupnc SharpsAway 1l (6mov mapéyetar):

To aopahilopevo kumeNho

Il xpnowonoteitat yia Ty anoppupn

PPN P!

Berovawv (15-30Ga.).

.

/N Npogiagn: Mnv

A"r pohagn: Mnv

4.

5.

Xpnotpomotvrag Tegvikiy evog xeplou, méote oTabepd TI¢ BeNveC oTIC oméC Tou
KuméMou amoppung (avatpé€te oty eikova 1).

Mo TomoBetnBolv ato kimeNo amdppuyng, ot Pehdves aapahilouv autopata ot
B¢0n ToUC, €101 WOTE va PNV pmopolv va emavaypnatyomolnBooy.

XEPNOETE VA aQaIpéseTe TIC PeNOVeC Tov £xouv
TomoBetnBei péoa oto aopahilopevo kumeNo amoppupng SharpsAway II. Autéc
ot Behaveg £xouv acpahioe! otn Bom Toug. Ot Behoveg pmopei va umoaTtolv {npd
£dv TpapnyTouv amo o kumeAho andppPng.

‘Omou mapéyeral, pmopeiva { éva obotnpa Sharp:
v mieon Twv BEAOVWV 0T0 appONES petd T yprion.

TG Pehdveg petd my TtomoBétnon

Y ano apporéS yia

lodyete To 0dnyo alppa dlapéoou Tou Kabetpa oV appia, 6MwG mepypdgeTat
napandvw. v ypnotonolitar odnyo obppa e Akpo OXNHATOC «», TPOETOIPAOTE Yia
€loaywyr a0poviag Tov owhiva evbelacyiol Mdvew and To dkpo oxpatos «J» yia va o
euBetdoete Kat mpowBirjoTe 1o 08nyo avppia £w To emBupnTo fdboc.

Aﬂpowl’:)\a{n: Mnv mpowBeite To 08nyo oUppa €kToq edv umdpyel eNeVBepn

7.

EMOTPOQN aipatog.

Mpogohan: Kpatdre kakd o 05nyo GUppa GuVEXWC.

Kpatjote 0 0dny6 ovppa oty Béon Tou Kar agaipéote T Pehdva eloaywyrg. Edv
Xpnoonoteite n didtaén kaBetpa/Berdvac, kpatote To 05nyo olppa ot Béon Tou
Kat apapéote Tov Kabetpa.

Mpo&idomoinon: Na va peiwoete Tov Kivbuvo mpokAnong {npidg oto odnyo
oUppa, PNV amocpeTe To 0Sny6 oUppa emi TG akpic TG PeAdvag evoow
Bpioketat oo ayyeio.

Eiadyete Tov kaBetipa:

8.

Nigupovete To onpeio mapakévinong pe vuotépt edv emBupieite.

A Mpogidomoinon: Mnv koBete To 0dny6 cvppa.

9.

Evepyonoote v aopdhela fi/kat Tov pnyaviopd aogdhiong Tou vuoTeptod (6mou
TapéyeTal), 0Tav To VUOTEPL JEV YPNOIHOTIOLETaL, (WOTE Va TIEPLOPIOTEL O Kivouvog
TPauHaTIopol amoé atyunpd avTIKeipeva.

Nepdote To akpo Tou kabetripa emdvew amd 1o 08Ny oopa.

Aﬂpoq)li)\uin: A@ioTe apKeTo piiKo¢ 0dnyol cuppatog exteBepévo 0To dkpo

Tou KaBeTripa ou Qépet Tov oppad, WOTE va eivat cuvexwg Suvati 1) otabepr
UMY Tou 0dnyol oUppatog.

Midvovtag Tov Kovtd aTo &éppa, mpowdiate Tov KaBetrpa oo ayyeio.

Mpogodadn: Meta 1o pepiko EePidwpa tov kabetipa amd ) Pehdva, pnv
EMYEIpI|0ETE va TpowBioeTe T Behdva péoa oTov Kabetrpa Eava - auté pmopei
va mpokahéoet {npd otov kabetripa.

OMoKANPWOTE TV ELGAYWYN:
10. Kparrjote Tov kaBetripa ot Béon Tou Kat agaipéote 1o 08nyo o0pyia f/kat T didtagn,

avdhoya pie Ty mepimwon. H mayukr} porj aipatog umodekvoel emtuyr TomoBétnan
0TV apnpia.

A Mpoguhan: Na gioe mpocexTikoi katd v apaipeon Tov 0dnyol euppatog. Edv

GUVAVTIOETE AVTioTaoN, agaipéoTe To 0dnyo olppa kat Tov kabetipa padi, wg
eviaia povada. H xprion unepBolikiic Sovapng pmopei va mpokahéoet {npud otov
KaBetipa i aTo 0dnyo olppa.

Mpogudaén: Mnv enaveodyete T PeAéva otov kabetrpa. Edv To Kavete, pmopei
va mpokAnBei tpavpatiopdg Tou acBevoic 1y {njud Tou kabetrpa.

LTepewOTE TOV KabeThpa:
1. Edv vnupxsl yia OKOHOU( OUYKPATNONG TOU aipatog, 6OpQwva e T0 TUMIKO

PNOIHOMOIOTE GUPOHEVO OPIYKTIPA OTN YPAWT

nposzan( yia vu ano@pagete T por péow Tou avol katd T Sidpkela alhaywv
YPAUYAC Kat TPty éyxuong.
Mpoguladn: Na ™ peiwon Tov Kwdivou mpokAneng {nudc oty ypappn
nipoéktaong amo umepBolikiy miean, kdBe o@IykTpag mpémel va avoiyetat mpv
ané Ty éyxuon péow Tou aulol auToy, WOTE Va amoTpémovTal X6V mbavd
avemOupnTa cupPdvra dcov opd Ti¢ SuvatétnTeg mapakoholBnong.

12. TpocapTioTe T aTPOPIYYa, TO MWHA EyXUanG 1} T GwAIVWGN 00VEETNG aTOV OUQaAd

Tou KaBeTipa. Xtepewate Tov kabetipa atov aoBeviy, e Tov TPOTO MoV MPOTIUATE,

Tou¢ oto ovotnpa SharpsAway amd a@poé€. Mmopei va éxouv mip
owpatidla otn poTn T PeAdvag.

Avdhoya pe Ty mepimTwon, agaipéote Tov Kabetipa and Tov owhiva eloaywyng mpw
and ™ xpron. Edv umdpyel, agaipéoTe To KOKKIVO Twpa dkpou T amd T xpron.
TomoBerriote o€ oTeipo medio.

Evromiote kat mapakevtoete Ty aptnpia pe ™y emBupnt didtadn Pehdvag
eloaywyn¢ i kaBetpa eloaywyrc/Berdvac, omov mapéxovtal. H ouypiki por aipiatog
amd Tov oppahd T Behdvag umodeikvue eldaywyr o€ aptnpia.

\\nBsi

PNOIHOTOIVTAC MTEPUYIA PAPHATWY, EVKOM PAUHATOC T} KAUT e TTepyla, 6mou
napéyovrat.

Mpo&idomoinon: Oa mpénel va mpooéSete wote o Kabetipag va pnv oTpefAwBei
akoUola 0TV Teploxl) Tou oppalol Katd T oTEPEWON Tou KabeTipa oTov
acBeviy, Kaem( auto unopsl va npoKa).&uzl {npd otov Kaezmpa, Bpavon kat
anwheta Ty & | 100G Twv
Mpogidomoinon: Mnv awupuolns Tawia, ouvdetipeg 1} pappata ansvbeiag oto
owpa Tov KaBetipa, Wote va pewwbei o kivduvog va umootei {npd o kabetipag

pThp

1} va mapep i n pon péow Tou pa 1y va emnp OV apvnTika ot
Noooihasn: Ea " ; : ) oud: . . ; h ) .
pog@ 1: Edv map 1Bouv kat Ta o Tou ayyetou, n | 1te¢ mapakohouo; Itepewote Tov KaBetipa povo ot Béoelg
powdnon Tou 0dnyou U 6a pmop va mpoKaA akouola 0. i TIou UTId: Tat.

umoaptnpiaky TomoBétnon.

Etoaydyete o dkpo Tov 08nyou odpyatog dlapécov e Pehdva eoaywyic oty apmpia
(péxpt n orjpavon Paboug [edv umdpyel] Tou obppaTog va €0ENBEL aTOV OPQAAD TG
Behovac). Ze auto To anpieio, ) eloaywyr T orjpaveng Baoug aTov opparé umodelkvuel
0Tl T0 GKPO TOU GUPHaTOC APrivel To dKpo TG PEAdVaC EloaywynC Kat EGEKETaL 0TO
ayyeio. Edv ypnowonoteitar didtan kaBetipa/BeNovag, apaipéote ™ Pehdva kat
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A ﬂpocpu)\ain Amo@uyete TV TomoBETnon 1} TN 6TEPEWON O MEPLOXT KAPYNG.

Tuokeun) otaBepomoinong kabetripa (6mov mapéxetar):

H ovokevr atabepomoinong Tou kaBetpa MpEMel va Xpnotpomoteital oUPQWVa e TI
0dnyieg Xprong Tou KaTaoKevaoTH.

13. Tekpnpiwote T diadikacia el0aywyi.



Mepumoinon kat @povtida:

Enideon:

Emdéote ovpguva e Tic mOMTIKES Kat Ti¢ dladikaoie¢ Tou 15pUpatog, kabwe Kat Tig
KateuBuvTipteg 0dnyieg mpaktikiic. AMA&Te apéowg To emiBepia edv empeaotei n akepatotnTd
Tou (.. edv uypavOei, AepwBei ) ahapaoet ) ev eivat mhéov pn Stanepard).

Moooiasn: EX

pog 1: EAayt 0TE TOUC XEIPIOPOUG ToU KaBeTrpa kaBOAn T Sidpketa
me iag yia va Slatnproete To dkpo Tou 1pa ot owoth Béon.
Batdtnta kabetrpa:

Miatnpriote T BatétnTa Tou KabeTiipa oUPPVA e TIC TOMTIKEC Kat TiC Sladikacieg Tou
16pupatoc, kabag kat Ti¢ katevBuvtrpies odnyiec mpaktikic. 0o To MPOOWMIKG MoV
PpovTiCel A0BEVEIC e MEPIPEPIKEC EVOAYYEIAKES GUOKEVEC TIPEMEL vl YWPILEL TIC GWOTEG
Sladikaoieg yia Ty mapdtaon Tou xpovou mapapoviic Tou kabeTiipa Héoa oTo ayyeio Kat
TNV amoTPOMI) TPAUATIOHOU.

akolouBrote Ti¢ moMTIKEG Kat Ti¢ Sladikaoie Tou 13pUpaTog yia kaBetipeg
Tov &ivat 50oKoNo va agatpeBouv.

Aﬂpozléonomon H ékBeon ¢ apmpiaknic kukhoopiag oy ATHOOQAIPIKT
Tigon pmopei va mpokahé ywyn aépa otV KukAo@op

4. Epappdote migon oTo onpieio Petd TV agaipeon Tou kabetipa, GONQWVA HE TIG
TIOMTIKEC Kat TI Sladikaaieg Tov 15pupatoc.

5. Kahoyre to onpieio pie oeipo pn dlamepatd emibepa.

6. Tekpnplaote T Sladikacia agaipeone Tou kabetipa, cupnephapBavopévng e
empBePaiwong 6Tt 0AKANPO To PriKog Tou KaBetpa éxel apalpedei, clpwva pe TIC
ToATIKéC Kat Ti¢ Stadikaoieg Tov 18pUpaTog.

Na PipAoypagia avagopdc oxetika pe v afoAdynon Ttou uuezvn, (-)auam
EKMAISEVONC TWV KAVIKGV 1aTP@Y, TEXVIK ywyi¢ Kat
mov oxetifovtat pe vty ) Siadikacia, cupBoudevteite Ta meu ayxaplém, mv

1atpikiy BipMoypagia kat avatpé€te oty 10T00eAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

08nyiec yla Tv agaipeon Tov kabeipa:

Xpnopomotote donmtn TEXVIKN GUPPWVA P TI TOMTIKEG Kat TIG

Stadikacieg Tov 16pupatoc.

1. Agaipéote To enifepa.
Mpo&idomoinon: Mn xpn Yahidt yia va agaipéoete To emibepa,
TIPOKEILEVOU vl PEIDOETE TOV KivBuvo TUXOV KOG Tou KaBeTipa.

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autwv Twv odnylv xpriong oe poperj apxeiou pdf oty
10100eNiSa www.teleflex.com/IFU
la tvuv aoBeviy/ypriotn/tpito pépo¢ oy Evpwmaiky Evwon Kai o YWPEC pe
0 oxfua (K o¢ 2017/745/EE yia ta watpotexvohoyikd
npotovm) Edv, katd T Sidpkeia TG xpriong autol Tov moidvTog 1y w¢ amoTéNeapia e
XPriong Tou, mpokAnOei éva coapd MeEPIOTATIKG, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH
fi/kat aTov €§ouatodotnpévo avimpoowno, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mropeite
va Bpeite ¢ EMAYEC TWY uppoﬁlwv sevu«uv apxwv (onpeia enagiic yia enaypmvnon)
) ¢ Emtpomic:

Aﬂpozléonoinun: Mnv aokeite umepBohikiy dUvapn Katd v agaipeon Tou Kat 1POQopie oV ida ¢ E:

kaBetipa. Edv ouvavtioete avtiotaon Katd Ty agaipeon, oTapatioTe Kat hﬂps://nr n"'n-,-n g I-device

2. AgaipéoTe T ouoKeun aopdNiong kaBetpa 1 Ta pAppaTa, MPOTEKOVTAC VA PNV
KOYETE Tov Kabetrpa.
3. Agaipéote apyd Tov kaBetrpa.

ts_en

Nwoadpt cupBorwv: Ta cupBola cuppop@avoval pe To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auTo To mpoidv. Avatpé€Te 0TNV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXhouv EISIKA yia auTd To TIPoTov.

/N 1] @ | & |mm
ooy | T0eslom | PN | oo | oo | M| SR | oot paraton
Tipoidv X . . EMAVATIOOTEIPWVETAL . .
xprong ouaieq Toletal aBuleviov OuoKevaoia
\\'// g
% | * | ® | w | [ReF] [[LoT]| &
Tootnpa povol | Na Statnpeitat Na : Napnv " AEV, el Hepounvia
olsipouv Hakpd vané L] mzv'vrd zd:/ '1 UrUUKEUu(I[ﬂ we Ndte€ ang ApiByac katahoyou  |ApiBudg maptidag Nigne Kataokevaoti
ppayHou hiaKd gug £xeLumootei (Nt | QOLKO EAAOTIKO
To Arrow, 10 Aoydturo Arrow, To SharpsAway, 10 Teleflex kat To Aoydtumo Teleflex eivat eumopikd orjyata ij orjpata
katateBévra g Teleflex Incorp d rj ouvdedepévwv pi autijv etaipeiwv aig H.I1.A. ri/kai o Mg ypeg. © 2023
Teleflex Incorp d. Me trv emqulaén mavrdg Sixauey
Huepopnvia ) To «Rx only» )(pr]muonomml oy Impouaa mmquavar] ymr va £mKowwvnaa mv axo)louen Oridwon, dmwg
KaTaoKevric Eloaywyéac P (etar oTOV H 5 FDA CFR: [Ty lpodoy} i: H Op i vopofeoia twv H.M.A. zmrpznzt my moAr]m,
auto Tov TS}(VM oyIkoU TOTBVTOS 1OV ard 1 Katomv evioAri¢ a6sw&o‘n1usvou emayyehpatia Tou Topga TG vyeiac.
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ARROW

Artériakatéterezési termék
Rovid tdvii (< 30 napos) hasznélatra

Rendeltetés:

5. Radlalls artérias eljarasok esetén az eljarast végrehajté

Arteridlis hozzaférést biztositinvaziv vé ésartérids

Periférids vénds hozzaférés biztositdsara és vérvételre szolgdl.
Hasznalati javallatok:

Az Arrow artériakatéterezési eszkozok hozzaférést biztositanak a periférias artérias
vérkeringéshez vagy egyéb kis erekhez.

Betegcélcsoport:

Az eszkbz ra alkalmas

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

6 betegeknél torténd haszndlatra.

Vérhato klinikai el6nyok:
Hozzaférést blZlOSIIa penferlas artérids vérk vagy egyéb kis erekhez. onnyitia
fol ést. M iti a vérgaz-mintavételezést és -elemzést.

Teljesitménybeli jellemzdk:

Az Arrow artériakatéterezési eszkoz alkalmas vérmintavételre, és az artérids keringéshez

vald hozzéférés esetén monitorozhatd a vé

@ Veszély yagokat tartall :

A rozsd acél felh alasaval késziilt komp !
>0,1% to azalék mértékben tartal hatnak kobal

(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciét karosité anyagok) 1B. kategériaba besorolt
anyagnak mindsil. A r | acél komp

1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszk6zok

rendeltetésére és ikologiai profiljara, nem meriil fel a
beteg érinto bioldgiai bi agi kockazat az eszkozoknek

a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések

és ovintézkedések

Vigyazat!

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznélasa 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 miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztésa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

A szétkapcsolodassal sszefliggd légembodlia és vérveszteség
kockazatanak minimalizalasa céljabdl csak jol megszoritott
Luer-zaras csatlakozasokat hasznaljon.

4. Brachialis eljarasokban a k alis a nem alhaté,
ezért az intravascularis vérrogképzédés szovetelhalast
eredményezhet.

bernek meg kell gy6zédnie arrél, hogy a kollateralis
ulnaris aramlasra van hatarozott bizonyiték.

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

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

vérmérgezés o periférias idegsériilés

o érfal perforacidja ¢ légembdlia

¢ trombozis ¢ afelvezetési hely

* embolizacio fertézése

e véromleny e cellulitis

o artérias gorcs o katéterrel 6sszefligg6

o szdvetelhalas véraramfert6zés

* vérzés (CRBSI)

¢ 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 anatomiai tampontokat, a biztonsagos

technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,

képzett szakembernek kell vegrehajtama

Alkalmazza a kaso: és kovesse az

intézményi elSirdsokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az

eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlendl

kinyitottdk, ne haszndlja az eszkozt. Artalmatlanitsa az

eszkozt.

5. Az ezekre az eszk6zokre eldirt tarolasi korilmények alapjan

az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett

helyen.

Akatéterfelvezetésihelyénél hasznéltegyesfertétlenitészerek

olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a

katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,

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

a katéterstabilizalo eszkoz és a bor kozotti ragasztokotést is

meggyengithetik.

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

* Neh aljon all a katéter ének aztatasdhoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a
felvezetési hernéI

s kaddcalk

w

ovi

»

o

hol faliil

gyogyszerek infazidjakor.
* A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.



¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.
7. Rutinszeriien meg kell vizsgalni a testben maradé katétert,
hogy atjarhaté-e, kotése biztonsagos-e, és fenndll-e az
elvandorlas lehetésége.

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 eljéras: Alkalmazzon steril technikat.
Afelvezetés eldkészitése:
1. Ertékelje, hogy megfeleld-e a alis artérids vé
« Azultrahang | igazoltan novelia k
2. Készitse eld és izoldlokenddvel fedje le a tervezett felvezetési helyet az |ntezmeny|
eldirdsok és eljérdsoknak megfelelden.
Kartdmaszként korvonalas kiils6 talcak haszndlhatdk, ha vannak mellékelve.
3. Azintézményi eldirdsoknak és eljdrasoknak megfelelGen végezzen helyi érzé

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

A intézkedés: A Gdrot hata fogésahoz hagyjon kellden hosszi
kidllé vezetddrotdarabot a katéter konusz feIoIl végénél.
A bdr kdzelében megfogva tolja eldre a katétert az érbe.

AOvmtezkedes Amikor a Katéter csavarszerli mozgassal részlegesen levélik
a tiirdl, ne prébélja ismét eldretolni a tiit a katéterbe, ellenkezd esetben
akatéter megsériilhet.

Fejezze be a katéter felvezetését:
10. Akatétert a helyén megtartva tavolitsa el a vezetddrotot és/vagy a szerelvényt (adott
esethen) A pulzalo veraramlas az artériabeli pozitiv elhelyezést jelzi.

A avolitdsa soran legyen kdriiltekintd. Ha ellendllast
tapasztal, egyiitt, egy egységként tavolitsa el a vezetddrétot és a katetert
Atilzottan nagy erd alkalmazasa kart tehet a k vagya (]
Ovintézkedés: Ne vezesse ismét be a tiit a katéterbe, ellenkezd esetben a beteg
megsériilhet, vagy a katéter kérosodhat.

Rogzitse a katétert:

11. Haavérelt céljabol van mellékelve cstiszd szoritdelem a f
akkor a standard kérhazi protokollnak megfelelden haszndlja ezt a lumenen keresztiili
dramlds elzdrésara a vezeték és a befecskendezokupak cseréje soran.

« Védett tit/biztonsgi tiit kell haszndlni a gyarté hasznélati k megfeleld

Ovintézkedés: A 6 tul nagy nyomas okozta karosodésa kockazatanak

I adsl

psAway |1 zarodo f arto csésze (ha van mellékelve):

érdekében az adott lumenen keresztiil torténd infundélds eldtt
a szorltoelemeket meg kell nyitni a i képesség
k elkeriilése céljabal.

A SharpsAway Il zér6do hulladéktarto csésze injekeids tik hulladékként torténd o

hasznélatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tdket a hulladéktartd csésze
nyilésaiba (Isd az 1. dbrat).

)

o Ahulladéktarto csészébe hel ik utdn a tik il tigy rogziilnek, hogy
nem hasznalhatok fel jra.
AOvintézkedés: Ne probalja meg i a SharpsAway Il zarodo hulladéktartd

csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tiik megsériilhetnek,
ha erélteti kihtizasukat a csészébdl.

«  Ha van mellékelve, habszivacs Sharp rendszer |
haszndlat utdn a tdket a habszivacsha nyomjak.
Ovintézkedés: Tilos i i a tiiket a habszivacs Sh
rendszerbe torténd behelyezésiik utén. A tii hegyéhez anyagszemcsék tapadhatnak

4. Adott esetben haszndlat el6tt tévolitsa el a katétert a betétcsdbl. Hasznalat eltt
tavolitsa el a piros véglezard kupakot, ha van mellékelve. Helyezze steril teriiletre.

5. Keresse meq az artéridt, és pungdlja a kivant bevezetdtiivel vagy bevezetdkatéter/
i Ivénnyel, ha all rendelk ilyen. A pulzald véra a tii konuszabol
az artéridba torténd sikeres bevezetést jelzi.

Aﬁvmtezkedes Ha mindkét érfalat pungalja, akkor a vezetddrot ezt kovetd
eldretolasa véletlen subartérids elhelyezést eredményezhet.

6. Vezesse be a vezetGdrot csiicsdt a bevezetdtiin keresztiil az artéridba (amig a droton
talalhato mélységjelzd [ha van] be nem Iép a ti konuszdba). A mélységjelzdnek
a konuszba torténd belépése azt jelzi, hogy a drét csticsa kilépett a bevezetdt
csticsabal, és belépett az érbe. Katéter/ti szerelvény haszndlata esetén tavolitsa
el a tiit, és vezesse a vezetGdrotot a katéteren 4t az artériaba a fent ismertetett

6 oly médon, hogy

12. Helyezzen elzérocsapot, befecskendezékupakot vagy dsszekotd csovet a katéter
kénuszara. Rogzitse a katétert a beteghez az On dltal preferélt modszerrel, szarnyas
varratrogzitk, varrathorony vagy szdrnyas kapocs hasznélatdval, ha van ilyen.
Vigyazat! Ugyeljen arra, hogy ne trje meg véletleniil a katétert a konusznal,
amikor a kateten a beteghez rogzm, mlvel ez a kateter karosodasat elszakadasat

ésazartéri d
Vigyazat! Ne aljon rogzitdszal lizokar vagy varratot kozvetleniil
a katétertesten; igy i a katéter karosodé éterbeli dramlas

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

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

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van mellékelve):
Akatéterstabilizald eszkozt a gyartd hasznalati utasitésainak megfelelden kell hasznélni.
13. Dokumentalja a felvezetési eljarast.

Apolas és karbantartas:

Kotés:

A kotést az intézményi elGirasoknak és eljara k, valamint a gyakorlati iranyelveknek

megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil (pl. a kotés

atnedvesedik, beszennyezédik, meglazul, vagy mar nem zér).

A()vintézkedés: A katétercstics feleld hel k fenntartasa
minimalis mértékben manipulalja a katétert az eljaras soran.

A katéter atjarhatosaga'

Akateter jarhatdsagat az i el6irdsoknak

é valamint a gyakorlati

modon. )" alakd végzédéssel rendelkezd vezetddrdt hasznélata esetén a bev
eldkészitéseként cstisztasson a )" alaki végzddésre egy kiegyenesitdcsdvet, hogy

kieg itse, majd eldretolja a ddrotot a kivant mélységh
A()vintézkedés: Mindaddig ne tolja eldre a vezetddrotot, amig a vér szabad
. 4sanem e
A intézkedés: Mindvégig tartsaa

7. Tartsa a vezetddrotot a helyén, és tavolitsa el a bevezetditiit. Ha katéter/ti szerelvényt
haszndl, akkor a vezetddrétot a helyén megtartva tévolitsa el a katétert.
Vigyazat! A 0t sériilése kockazatanak csokk visszahtizassal
ne feszitse neki a vezetddratot a tii hegyének, amikor az érben talalhato.

Vezesse fel a katétert:
8. Sziikség esetén szikével tagitsa a punkcids helyet.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddratot.
o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockdzatdnak csokkentése érdekében
hozza miikodéshe a f dlaton kiviili szike bi: i és/vagy zérasi funkcidjat (ha

rendelkezik ilyennel).

tartsa fenn. A periférids intravascularis eszkozzel rendelkezd
betegek dpoldsaban résztvevd dsszes szakember tdjékozott kell, hogy legyen a katéter
testben maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgald hatékony
eljarasokat illetden.

Akatéter eltavolitdsara vonatkozo utasitasok:

Hasznaljon aszeptikus technikét az intézményi el6irdsoknak és
eljarasoknak megfelelgen.

1. Tavolitsa el a kotést.

AVigyézat! A katéter elvagdsa kocka
ollét a ktés eltavolitasdhoz.

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

3. Lassan tavolitsa el a katétert.

AVigya?zat! A katéter eltévolitdsa soran ne alkalmazzon tilzottan nagy erét.
Ha az eltavolitas soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és kovesse a nehezen
eltavolithatd katéterekre vonatkozd intézményi eldirasokat és eljarasokat.



AVigyézat! Ha az artérids vérkeringés kozvetlen érintkezéshe keriil a légkori tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
nyoméssal, akkor levegé juthat a vérkeringésbe. Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

4. A katéter eltévolitdsa utan alkalmazzon nyomést a kilépési helyen az intézményi Ennek a haszndlati utasitésnak a pdf vdltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon taldlhaté.
| knal knak megfelel6 Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozdsi eldirasok (az orvostechnikai

eszkozokrdl sz0l6 2017/745/EU rendelet) hatdlya ala tartozd orszagokbeli beteg/felhasznalé/

S o . . o harmadlk fél esetében: ha a jelen eszkoz hasznilata folyaman vagy hasznalatdnak
6 A eldirdsoknak és flelen dok ljaa ébensiilyos va ény torténik, jelentse a gydrtonak és/vagy meghatalmazott
eljarast, eqyebek kdzott aztis, hogy a katéter teljes hosszdsagaban el lett tavolitva. képvisel6jének, tovabbd az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,

a https://ec.europa.eu/g /medical-devices/ ts_en cimen egyéb

A beteg allapotanak felmeérését, a Kinikai orvosok oktatdsdt, a felvezetési technikdt  informeciok melltt megtaldlhatok az letkes nemzet hatdségok (éberségi kapcsolattartd

és a jelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplika pontok) elérhetdségei.

5. Helyezzen steril zarokotést a kilépési helyre.

iokat érintd referendiai

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

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozé szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.

A D}] C ® b [STERIETED
Y R, Nézze meg Veszelyes Tilos ismételten S .| Etilén-oxiddal | Eqyszeres steril véddzaras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkoz ahasznélati anyagokat . Tilos jrasterilizlni g PR ,
e felhasznalni sterilizalva bels6 véddcsomagoldssal
utasitast tartalmaz
¢ / e
=
Egyszeres steril - c Tlloshasznalnl Termeszgtes Felhasznélhatd
Py Napfénytdl Szdrazon nyersgumi latex Katald R - P’ .
véddzdras c . p haac " " Tételszam a kovetkezé Gydrt6
rendszer elzdrva tartando tartandd sérilt f idéponti
nélkil készilt pontlg

tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

P 1ol

o ) A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Ki: g orvosi ényre) megjeldlés has: a célja a
Gydrtds dituma Importdr kovetkezd, az FDA CFR-ben meghatdrozott kozlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
Iméb: irélag engedéllyel rendelkezd orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

@ Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy

)

ér ez az eszkoz ki:
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Prodotto per cateterismo arterioso
Per uso a breve termine (< 30 giorni)

Destinazione d'uso
Destinato a permettere |'accesso arterioso per il monitoraggio invasivo della pressione
sanguigna e il prelievo di campioni di sangue arterioso.

Destinato a permettere I'accesso venoso periferico e il prelievo di campioni di sangue.

PP ’
Indicazioni per I'uso

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

Gruppo target di pazienti

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

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

Caratteristiche prestazionali
Il dispositivo per cateterismo arterioso Arrow permette di prelevare campioni di sangue e,
tramite I'accesso alla circolazione arteriosa, di la pressione

@ Contiene una sostanza pericolosa

d PRrpaTY

| componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata val e,

id d destinazi d’uso e il profilo tossicologico
, non vi @ alcun rischio biologico per la sicurezza

p i, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né

risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio

di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.

Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente

monouso 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.

Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa e perdita di

sangue associate a disconnessioni, utilizzare solo connettori

Luer Lock ben stretti.

4. Nelle procedure brachiali, il flusso collaterale non puo essere
garantito e pertanto la coagulazione intravascolare puo
causare necrosi tissutale.
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5. Nelle procedure su arterie radiali i medici devono accertare
con assoluta sicurezza l'esistenza del flusso ulnare collaterale.

6. 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.

7. Imedici 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 e cellulite
¢ ematoma ¢ infezioni ematiche
¢ spasmo arterioso catetere-correlate
* necrosi tissutale (CRBSI)
* emorragia
¢ ischemia e infarto
periferici
Precauzioni

1. Nonmodificareil catetere, il filo guida o alcun altro componente

del kit/set durante I'inserzione, I'uso o la rimozione.

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 precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure, ivi compreso lo

smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &

stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il

dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi

richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce

solare diretta.

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 o 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.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

e Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.

2,
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catetere a permanenza deve essere esaminato
regolarmente per verificare la pervieta auspicata, la stabilita
della medicazione e la possibile migrazione.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per l'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 'adeguata circolazione arteriosa collaterale.

« Estato 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 'anestetico 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
(vedere la 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 con chiusura SharpsAway Il. 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.

Laddove applicabile, rimuovere il catetere dal tubo di inserzione prima dell'uso.
Se presente, rimuovere il cappuccio terminale rosso prima dell'uso. Posizionarlo nel
campo sterile.

Individuare e pungere I'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.

Inserire la punta del filo guida attraverso I'ago introduttore all'interno dellarteria 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 nellhub 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’,
prepararlo per linserzione facendo scorrere il tubo raddrizzatore sulla“)” per raddrizare
e faravanzare l filo guida fino alla profondita richiesta.

Precauzione — Far avanzare il filo guida solo in presenza di un libero reflusso
disangue.

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

7.

Tenere in posizione il filo guida e rimuovere I'ago introduttore. Se si 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.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida.

9.

Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) quando non
losi utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.

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 all‘interno 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.

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

P i Prestare durante lari delfilo guida. Se siincontra
resistenza, rimuovere il filo guida insieme al catetere in un’unica 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

.

12.

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 di iniezione.
Precauzione — Per ridurre il rischio di danni alla prolunga a causa di una pressione
eccessiva, occorre aprire ciascuna clamp 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
disutura, I'apposita scanalatura o la clip ad aletta, se disponibili.

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
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

P ione — Evitare di posizi ostabili 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 diinserzione.

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

APrecauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera

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.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare forbici per

rimuovere la medicazione.



2. Rimuovere il dispositivo di stabilizzazione o le suture del catetere facendo

anon recidere il catetere.
3. Rimuovere l catetere lentamente.
AAvvenenza — Non usare una forza eccessiva durante la rimozione del catetere.

Perlal diri la del paziente,
del clinico, le tecniche di i eley iali i
dura qui descritta, Itare i manualiela

la formazione
associate alla

medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo: www.teleflex.com

Se durante la rimozione si incontra resistenza, fermarsi e attenersi alla prassi
ealle procedure ospedaliere nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

A Avvertenza — Lesposizione della circolazione arteriosa alla pressione atmosferica
puo determinare lingresso di aria i circolo.

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

5. Coprireil sito con un bendaggio occlusivo sterile.

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

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

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti
a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici):
se dovesse verificarsi un incidente grave durante l'uso di questo dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/0 al suo mandatario e all'autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
per lavigilanza) e ulteriori informazioni snno reperibili nel seguente sitoWeb della Commissione

Europea: https://ec.europa.eu/g dical-devices/contacts_en

tors/n

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma S0 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.

Dispositivo Consultare le Contiene sostanze Sterilizzato con Sistema di barriera sterile singola
Attenzione P istruzioni per . Non riutilizzare Non risterilizzare - con confezionamento protettivo
medico . pericolose ossido di etilene N
I'uso intemo
e~ e
=
+ | & | ® | we | [REF] ||LOT]
Sistema di . Non utilizzare se | Non & fabbricato ™
: ; Tenere lontano | Conservare in un RN i . " Da utilizzare N
barriera sterile dallaluce solare | luogo asciutto la confezione & in lattice di Numero di catalogo | Numero di lotto entro Fabbricante
singola 9 danneggiata | gomma naturale
Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di
Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated.
Tutti i diritti riservati.
Data di La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seguente dichiarazione, cosi
fabbricazione | 'MPortatore come presentata nel CFR della FDA: Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
D escl ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Arterialas katetrizacijas izstradajums

Istermina lietosanai (<30 dienas)

Paredzétais noliks:
Paredzéts, lai nodrosinatu arterialo piekluvi invazivai asinsspiediena parraudzei un
arterialo asins paraugu nemsanai.

Paredzéts periféras venozas piekluves nodrosinasanai un asins paraugu nemsanai.

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

Pacientu mérkgrupa:
Paredzéts lietosanai pacientiem, kuru anatomija ir piemérota lietosanai kopa ar ierici.

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.

Veiktspéjas raksturojums:
Ar Arrow arterialas katetrizacijas ierici var nemt asins paraugus, un, pieklistot arterialajai
asinsritei, var parraudzit asinsspiedienu.

@ Satur bistamas vielas:

Sastavdalas, kas raz i jot nera
var saturét kobaltu (CAS #7440-48-4) >0,1% svara attiecibas,
kas tiek uzskatits par 1B kategorijas CMR (kancerogénu,
mutagénu vai reproduktwa]al sistémai toksisku) vielu. Kobalta
laud neriséj avdalas ir novertets un,
nemot véra iericu paredzéto laku un toksik isk

profilu, nav biologiskas drosibas riska pacientiem, I|etnjot
ierices atbilstosi Saja lietos. pamaciba noraditajiem

noradijumiem.

/\ Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:
1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice: Neizmantojiet un
nesterilizéjiet atkartoti, ka arl 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.
3. Lai samazinatu gaisa embolijas un asins zuduma risku, kas
saistits ar atvienosanos, izmantojiet tikai drosi pievilktus
Luer Lock savienojumus.

N

4, Augsdelma artérijas proceduras nevar garantét kolateralu
plasmu, tapéc intravaskulari recekli var izraisit audu nekrozi.

5. Spieka artérijas procedaras arstiem japarliecinas, vai pastav
noteikti pieradijumi par kolateralu elkona artérijas plasmu.

6. Nejausas zalu vai terapeitisko lidzekl|u infuzijas vai spiediena
injekcija arterialaja sistéma var izraisit smagus pacienta
ievainojumus vai navi.

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

* septicémija; e periféra nerva trauma;

e asinsvada sieninas ¢ gaisa embolija;
perforacija; « punkcijas vietas

* tromboze; infekcija;

* embolizacija; e celulits;

* hematoma; * ar katetru saistita asins

straumes infekcija
(KSASI).

¢ artériala spazma;

¢ audu nekroze;

* hemoragija;

¢ periféra i$émija un
infarkts;

Piesardzibas pasakumi:

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

2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu

apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu

tehniku un iespéjamam komplikacijam.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades

politikas visam proceddram, tostarp attieciba uz iericu drosu

likvidésanu.

Ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietosanas,

nelietojiet ierici. Izmetiet ierici.

So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no

mitruma un tiesas saules gaismas.

6. Daii katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas

w

»
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Splrts, acetons un polietilénglikols var pavajinat polluretana

materialu struktaru. Sis vielas var pavajinat ari adhezivo

stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

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

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

¢ Neizmantojiet ievietosanas vieta ziedes, kas satur
polietilenglikolu.

e Veicot tadu zalu infaziju, kuras ir augsta spirta
koncentracija, ievérojiet piesardzibu.

e Pirms adas punkcijas un parséja uzliksanas laujiet
ievietosanas vietai pilniba nozat.

¢ Nelaujiet komplekta sastavdalam nonakt saskareé ar spirtu.

levietojamais katetrs regulari japarbauda attieciba uz vélamo

caurejamibu, parséja droSumu un iespéjamo migrésanu.

N

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

iepazistieties ar katras sastavdalas noradijumiem.




levadi$anas noradijumi

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
Sagatavosana ievietosanai:
Novértgjiet adekvatu kolateralo arterialo asinsriti.
« Irpieradits, ka ultrasl veicina
2. Sagatavojiet un parklajiet p
un procedaram.
Jair pieejamas, konturétas aréjas paplates var izmantot ka roku paliktni.
3. levadiet lokalas anestezijas lidzekli saskana ar iestades politikam un proceddram.
« Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotaja lieto3anas pamacibu.

gu katetra
vietu atbilstosi iestades politikam

SharpsAway Il fiksjosais likvidesanas traucins (ja nodrosinats):

SharpsAway Il fiks&joso likvidésanas traucinu izmanto, lai taja izmestu adatas (15 Ga.—30 Ga.).

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

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

Katetra nofiksésana:

11. Ja asins plismas norobezo3anas nolikos uz atajlinijas ir slidosais
aizspiednis, izmantojiet to saskana ar slimnicas standarta protokolu, lai linijas un
|nJekc|Jas vacina nomainas laika nosprostotu pliismu caur limenu.

; Lai i atajlinijas bojajuma risku
armeriga spiediena dél, katrs ai ir jaatver pirms infizijas caur konkréto
Iumenu lai novérstu jebkadu iespéj elamo ietekmi uz spéju.

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

Bridinaj Jaievéro p lai katetrs, kad tas tiek nofikséts pie
pacienta, netisi nesaritinas galvinas zona, jo tas var izraisit katetra bojajumu,
saliisanu un arterialas parraudzes spéju zudumu.

Bridinaj Neuzlieciet plaksteri, skavas vai Suves tiesi uz katetra pamatnes, lai

=]

«  Tiklidz adatas ir ievietotas likvid&Sanas traucing, tas tiks vieta,
tadejadi tas nevarés lietot atkartoti.

A Piesardzibas pasakums: Neméginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas SharpsAway Il
fikséjosaja likvidesanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja adatas mégina
ar speku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

« Jair nodrosinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu
izmantotas adatas.

Péc adatu i putu Sharp
nedrlkst Iletot atkartoti. Adatas galam var pielipt cietdalinas.

4. Ja nepiecieSams, pirms lieto3anas iznemiet katetru no ievietosanas caurules. Pirms
lietosanas nonemiet sarkano gala vacinu, ja tads ir. Novietojiet sterilaja lauka.

5. Atrodiet artériju un veiciet tas punkciju ar izvéléto ievadisanas adatu vai ievadisanas
katetra/adatas sistému, ja tada ir nodrosinata. Pulsgjosa asins plisma no adatas
galvmas norada uz veiksmigu iekliSanu artérija.

y sistéma tas

samazinatu katetra bojajuma, katetra plismas kavésanas vai nevelami ietekmétas
parraudzes spejas risku. Flksacuu drikst velkt tlkal noraditajas stabilizacijas vietas.

Piesardzib a no locisanas zona.

vai

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

Apkope un uzturésana:

Parsgjs:

Parsgju uzlieciet saskana ar iestades politikam, proceddram un prakses vadlinijam.

Ja tiek sabojats parséja veselums, nekavéjoties nomainiet to (piem., ja parséjs samirkst,

ir notraipits, valigs vai vairs nenosedz vietu).
Piesardzit ak Lidz

katetra

lah3

Pi Ja abas sieninas ir caurdurtas,
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, ietos: bidot i cauruli
pari J formas galam, lai vadstigu iztaisnotu un virzitu lidz vajadzigajam dzilumam.

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

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 sistemu.

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

Katetra ievieto3ana:

8. Javelams, palieliniet punkcijas vietu ar skalpeli.

A Bridinajums: Negrieziet vadstigu.

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

9. Virziet katetra galu pa vadstigu.

I\ piesardzit ak Lai nodrosinatu cieSu vadstig: éri
galvinas gala atstajiet atsegtu pietiekamu vadstigas garumu.
Satverot katetru tuvu adai, virziet to asinsvada.

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

diras laika, lai pareizu katetra gala novietojumu.

p

Katetra caurejamiba:

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

Katetra iznem3anas noradijumi:

lzmantojiet aseptisku tehniku atbilstosi iestades politikam un procediram.

1. Nonemiet parséju.

A Bridinajums: Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju, lai samazinatu katetra
sagrieSanas risku.

2. Nonemiet katetra nofiksésanas ierici vai Suves, uzmanoties, lai nesagrieztu katetru.

3. Iznemiet katetru [énam.

Katetra iz parmérigu spéku. Ja iznemsanas
laika novérojama pretestiba, apstajieties un ievérojiet iestades politikas un
procediiras attieciba uz griti iznemamiem katetriem.

Arterialas var izraisit
gaisa iek|asanu asinsrité.

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

5. Punkcijas vietu parklajiet ar sterilu, nosedzosu parséju.

6. Dokumentgjiet katetra iznemsanas procedru, tostarp
iriznemts visa garuma saskana ar iestades politikam un procedaram.

par to, ka katetrs

Uzzmas par pacienta novértésanu, Klinicistu izglitibu, ievietosanas tehniku un
ijas saistiba ar o diru skatiet standarta macibu gramatas,
mediciniskaja literatiira un Arrow International LLC timekla vietné: www.teleflex.com

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

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reguléjuma
sistému (Requla 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis ierices 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 |nformacua ir pleejama 3aja Eiropas Komisijas timekla
vietng: https:/ di / ts_en

europa.



Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz 3o izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.
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Arterijy kateterizavimo priemoné
Trumpalaikiam naudojimui (<30 pary)

Numatyta paskirtis

Skirta suteikti arterijy prieiga invaziniam kraujospiidzio stebésenai ir arterinio kraujo
méginiy émimui.

Skirta uztikrinti prieiga prie periferiniy veny ir kraujo méginiy paémima.

Naudojimo indikacijos
JArrow” arterijy kateterizavimo priemonés leidzia prieiti prie periferinés arterinés
kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.

Tiksliné pacienty grupé

Skirta naudoti pacientams, kuriy anatomija tinkama $iai priemonei.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda
Leidzia prieiti prie periferinés arterinés kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy. Palengvina
nuolatinj kraujospudzio matavima. Palengvina kraujo dujy méginiy émimg ir tyrimus.

Veiksmingumo charakteristikos
,Arow” arterijy kateterizavimo priemoné gali paimti kraujo méginius, o kai pasiekiama
arteriné kraujotaka, galima stebéti kraujospidj.

@ Sudétyje yra pavojingy medziagy

13 neradijanéiojo plieno p p uose gali
buti >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48-4), kuris laikomas
1B kategorijos CMR (kancerogenine, mutagenine ar toksiska
reprodukcijai) medzZiaga. Kobalto kiekis neradijanciojo
plieno komponentuose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant j
priemoniy numatyta paskirtj ir toksikologinj profilj, li
jokios biologiné 0s paci kai pri
naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

uose k

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

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

2. Priesnaudojantbutina 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.

w

»

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

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

o

Atsitiktinai atlikus vaisty infuzija arba slégine infuzija |
arterine sistema galima sunkiai ar mirtinai suzaloti pacienta.

40

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

* septicemija ¢ periferinio nervo

 kraujagyslés sienelés pazeidimas
pradarimas ¢ oro embolija

¢ trombozé ¢ vietos infekcija

* embolizacija o celiulitas

¢ hematoma ¢ su kateteriu susijusi

kraujotakos infekcija
(KSKI)

e arterijy spazmas

¢ audiniy nekrozé

¢ kraujopladis
(hemoragija)

¢ 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. Procedura privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

3. Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir

laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus

priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

Jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojant buvo atsitiktinai

atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama priemones

laikyti sausoje ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.

Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziGrai naudojamy

dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢iy susilpninti kateterio

medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietileno glikolis gali

susilpninti poliuretano medziagy struktira. Sios medziagos taip

pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo jtaiso sukibima su oda.

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

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

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

e Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé

alkoholio koncentracija.

Pries atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo
alkoholiu.

»

v

o

salyc¢io su
Vidinj kateterj reikia periodiskai patikrinti, ar jis praeinamas,
ar tvarstis pritvirtintas tinkamai ir ar kateteris nepasislinko.

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

susipazinkite
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.
2. Paruoskite ir uzdenkite planuojamq jvedimo viety pagal institucine tvarky ir
procediras.
Jeiyra, kaip rankos lenta galima naudoti forma atitinkancius iSorinius padeéklus.
3. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.

laikantis
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vielg bilkite atsargis. Jei
ja vielg ir kateterj kartu kaip
vieng mazgq Naudojant per didele jéga galima sugadinti kateterj arba
kreipiamaja viela.

é. Dar kartq
pauentq arba sugadinti kateterj.

Kateterio pritvirtinimas

11. Jei uzdétas kraujo tékmei stabdyti pagal standartinj ligoninés protokola, slankiuoju
F ku ant ilgi linijos bdykite tekme spindyje, kai keiciate linijq ir
injekcijos dangtelj.

adatos j kateterj, taip galite suzaloti

é. Siekiant i rizika, kad per didelis slégis sugadins

« Apsaugota adata / saugi adata turi bati
instrukcijy.
»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra)
JSharpsAway I sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.
«  Vienaranka 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.

iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,SharpsAway 11 sandarig atlieky talpykle. Sios adatos jau yra pritvirtintos
vietoje. Méginant adatg iskrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

o Jeiyra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplastj.

Atsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
kietujy daleliy.

4. Jei taikoma, pries naudodami iStraukite kateterj iS jvedimo vamzdelio. Jei yra, pries
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 sékmingai
patekta j arterija.

duri abik

& Jeip lés sienelés, toliau stumiant
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 plrmlau Jeinaudojama kreipiamoji viela J formos
galiuku, pasiruoskite jvesti i vamzdelj ant J formos galiuko, kad
iStiesintumete, |rlstumk|te kreipiamaja vielg iki reikiamo gylio.

kite k vielos, jei néra atgalinés kraujo

tekmes, )
AAtsargumo priemoné. Kreipiamaja viela laikykite tvirtai suéme visa laika.
7. Llaikykite kreipiamaja viela, kad nejudéty, ir iStraukite punkcing adata. Laikykite
kreipiamaja viela, kad nejudéty, ir istraukite kateterj, jei naudojamas kateterio ir

ja linija, pries atliekant infuzija per tam tikr spindj, reikia atlaisvinti
atitinkama  spaustuka, kad nebity id poveikio
galimybéms.

. Pritvirtinkite prie kateterio movinés jungties ciaupelj, injekcijos dangtelj arba
jungiamajj vamzdelj. Pritvirtinkite kateterj prie paciento norimu baidu: ligatdriniais
sparneliais, ligatiriniu grioveliu arba tvirtinimo sparneliu (jei yra).

Alspéjimas. Reikia biti atsargiems, kad netycia nesulenktuméte kateterio
movinés jungties vietoje tvirtindami kateterj prie paciento, nes taip galima
sugadinti arba sulauZyti kateterj ir netekti arterinio stebéjimo galimybes.

Alspéjimas. Neklijuokite lipniosios juostos, nesekite sankabélémis ar siiilais
tiesiai prie kateterio korpuso, kad jo nepazeistuméte, netrikdytuméte tékmés
kateteryje ar kitaip nep stebéjimo biy. Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

AAtsarguma priemoné. Venkite déti ar tvirtinti lenkimo vietoje.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra)

Kateterio stabilizavimo jtaisas turi buti Hoj

instrukcijos.

13. Jvedimo procediira dokumentuokite.

Prieziiira ir techniné prieziira

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.

Kateterio praeinamumas

[Slaikykite kateterio praeinamuma pagal institucing tvarka, procediras ir praktines
rekomendacijas. Visi darbuotojai, besiripinantys pacientais, kuriems jvesti periferiniy
kraujagysliy kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia prieiura, padedancia pailginti
kateterio iSlaikymo trukme ir iSvengti suZalojimy.

Kateterio istraukimo nurodymai

Naudokite asepting technika pagal institucine tvarka ir procediras.
1. Nuimkite tvarscius.

L

]

laikantis

lemar Moo

kateterio.

i tarsCius zirkliy, kad nejkirptuméte

adatos rinkinys.

Isf Kad i éte | vielos pazeidimo rizika,

nejtraukite kreipiamosios vielos palei adatos krasta, kol jiyra k &j
Kateterio jvedimas

8. Jei relkla durio wetq padldlnklte skalpeliu.

i vielos.

2. Nuimdami Kateterio tvirtinimo prietaisa ar iSimdami sialus bkite atsargis, kad
nejkirptuméte kateterio.

3. Letai istraukite kateterj.
Ispéjimas. Kateterio netraukite per jéga. Jei iStraukiant jauciamas

«  Nenaudojama skalpelj (jei yra) bitina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba) uz
kad sumazéty suzalojimo astriais aSmenimis rizika.

9. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos.
Atsargumo priemoné. Ties kateterio movine jungtimi iSoréje batina palikti
pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela bty galima islaikyti tvirtai
suémus.
Suéme arti odos, stumkite kateterj j kraujagysle.

sustokite ir laikykités institucinés tvarkos ir procediiry, taikomy
sunkiai iStraukiamiems kateteriams.
Isp Arterinés
patekima j kraujotaka.
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

su slégiu gali lemti oro

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

karta stumti adatos j kateterj - taip galite sugadinti kateterj.

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

M

Salinimo procedira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis buvo iSimtas.

Informacinés Ilteraturos apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo 3 ir galimas komplik ijusias su Sia p galima
rasti jp dovéli iroje ir ,Arrow | LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

ija

medicinos li




Siq naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos pateikta Sioje Europos Komisijos svetainéje:

europa.eu/t tor dii
P g9

p:

dical / ts_en

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.
Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali bti netaikomi. Specialiai $iam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

/AN (1| & | @ SR
Perspiii Medicinos Ir. naudojimo SUdeU.'.JE yra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota | Viengubo sterilaus barjero sistema
erspéjimas : . ; - pavojingy L - . . ; e
priemoné instrukcija medsiagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu su apsaugine pakuote viduje
\\g/ LA
—0_
S| | ® | ¥ | [REF| |[LOT||
Viengubo Saugotinuo Nenaudoti, jei | Pagamintabe
sterilaus barjero ugoti nuo Laikyti sausai pakuoté yra natraliojo Katalogo numeris | Partijos numeris |  Naudoti iki Gamintojas
N saulés spinduliy L p
sistema pazeista kauciuko latekso

JArrow’; ,Arrow” logotipas, ,SharpsAway’; ,Teleflex” ir ,Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated”
arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

© ,Teleflex Incorporated’; 2023 m. Visos teisés saugomos.

Pagaminimo

— Siame Zenklinime uZrasas ,Rx only” vartojamas Siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti:
mportuotojas
data

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinéiam sveikatos
priefiiiros specialistui arba jo uZsakymu.
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Arterielt kateteriseringsprodukt

For kortsiktig bruk (< 30 dager)

Tiltenkt formal:
Tiltenkt & gi arteriell tilgang for invasiv blodtrykksmaling og arteriell blodpravetaking.

Tiltenkt @ gi perifer vengs tilgang og blodpravetaking.

Indikasjoner for bruk:
Arrow arteriell kateteriseringsanordninger oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon
eller til andre sma kar.

Pasientmalgruppe:
Beregnet pa a brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

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.

Ytelsesegenskaper:
Arrow arteriell k
sirkulasjon kan blodtrykket overvakes.

@ Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses & vare et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
g eller reproduksj ksisk stoff). Mengd
kobolt i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og
nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til
anordningene tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke
for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.

Ani Blad

kan ta

og ved tilgang til arteriell

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

2. Lesalle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget
for bruk. Hvis du unnlater & gjore dette, kan resultatet bli alvorlig
pasientskade eller dod.

3. For & minimere risikoen for luftemboli eller blodtap forbundet
med frakoblinger skal det kun brukes godt tilstrammede Luer
Lock-koblinger.

4. | brakiale prosedyrer kan ikke kollateral flow garanteres,
og intravaskular koagulering kan derfor fore til vevsnekrose.

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

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

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

¢ septikemi ¢ perifer nerveskade
* karveggperforasjon ¢ luftemboli

¢ trombose ¢ infeksjon pa stedet
¢ embolisering o cellulitt

¢ hematom ¢ kateterrelatert

blodstremsinfeksjon
(CRBSI)

* arteriespasme

¢ vevsnekrose

¢ blgdning

¢ perifer iskemi og
perifert infarkt

Forholdsregler:
1. lkke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.
2. Prosedyren ma utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.
3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.
4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.
6. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa
kateterinnfgringsstedet, 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.
¢ lkke bruk aceton eller aceton-alkohol pa eller neer
kateteroverflaten.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blatlegges 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
innforingsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet tarke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

7. Innlagt kateter skal rutinemessig inspiseres for ensket
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 innforing:

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

2. Klargjer og draper det tiltenkte innfori jet iht. institusj ingslinj
0g prosedyrer.
Konturerte ytre brett kan brukes som armbrerl hvis de falger med.

3. Administrer lokalbedavelse iht. i ingslinjer og prosed

« Enbeskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):

SharpsAway Il lasbar pp brukes til avhending av ndler (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 & fjerne naler som er plassert i SharpsAway Il lashar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for  sette nélene 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 innferingsroret for bruk. Fjern den rode endehetten for
bruk hvis den folger med. Plasser pa sterilt felt.

5. Finn og punkter arterien med ansket innfaringsnal eller med eventuell innfaringskateter/
nél-enhet. Pulsatil blodflow fra ndlefestet indikerer vellykket inngang i arterien.

Fest katetret:

11. 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, mé hver klemme &pnes for infusjon gjennom det lumenet,
for & forebygge eventuelle mulige ugnskede virkninger pa overvakingsfunksjonene.

12. Fest stoppek jeksjonshetten eller tilkoblingss! il Fest
katetret til pasienten pa foretrukket vis ved hjelp av suturvinger, suturspor eller
vingeklips hvis utstyrt.

Advarsel: Vaer forsiktig slik at katetret ikke fér en knekk pd muffeomradet nar du
fester katetret til pasienten, da dette kan fare til skade pa katetret, at katetret
brekker og tap av arterielle overvakingsfunksjoner.

Advarsel: Ikke plasser tape, stifter eller suturer direkte pa hoveddelen av katetret,
for a redusere risikoen for & skade katetret, forhindre kateterflow eller pavirke
overvakingsfunksjonene 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 til produsentens bruksanvisning.
13. Dokumenter innforingsprosedyren.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandasje i henhold il i prosedyrer og prak
Bytt omgéende hvis integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, lasner eller
erikke lenger okklusiv).

A Forholdsregel: Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren for

A Forholdsregel: Hvis begge karveggene punkteres, kan etterfolgende
av ledevaieren fore til utilsiktet sub-arteriell plassering.

6. Sett spissen pa ledevai gjennom innferingsndlen og inn i arterien (inntil
dybdemarkeringen (hvis utstyrt) pd vaieren gar inn i muffen pa ndlen). P& dette stadiet
viser dybdemarkeren som gar inn i festet at spissen pa 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 il innfaring ved & skyve retteraret over
«»-en for & rette ut og fore inn ledevaieren til ansket dybde.
Forholdsregel: Ikke far inn | med mindre det er fri tilbakestromming
av blod.

A Forholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid.

7. Hold ledevaieren pa plass og fiern innfaringsnalen. Hold ledevaieren pa plass og fiern
katetret hvis kateter/nal-enheten brukes.
Advarsel: For a 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 onskelig.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren.

« Kobleinn skalpellens sikkerhets- og/eller lasefunksjon (hvis utstyrt) nar den ikke er i bruk,
for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

9. Skru spissen pa katetret over ledevaieren.

A Forh il ig | ma stikke ut av muffe-enden pd
katetret fov a opprettholde et fast grep om ledevaieren.
Ta tak naer huden og for kateteret inn i karet.
Forholdsregel: Nar kateteret er delvis skrudd av nalen, mé du ikke fore naleninn
i kateteret igjen — det kan forérsake kateterskade.

Fullstendig innforing:

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 nalen tilbake inn i katetret — det kan fare til pasientskade
eller skade pa katetret.

a oppretthold riktige posisjon.
Katetrets &pning:
Oppretthold Katetrets &pning i henhold til institusj ingslinj fyrer og

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

Instruksjoner for fjerning av kateter:
Bruk aseptisk teknikk iht. instit
1. Fjern bandasjen.

A

gslinjer og p y

)

AAdvarsel: Ikke bruk saks til & fjerne bandasjene, for & redusere faren for at
katetret kuttes.

2. Fjern katetrets festeanordning eller suturene. Vaer forsiktig sa du ikke kutter katetret.

3. Fjer kateteret sakte.

AAdvavseI Ikke bruk for mye kraft nér katetret fjernes. st du kjenner motstand

under fjerning, skal du stoppe og falge institusj linjer og prosed:
for katetre som er vanskelige a fierne.
AAdvarseI: El ing av ar overfor faerisk trykk kan medfore

inntrengning av lufti sirkulasjonen.
4. Pafor trykk pa stedet etter at katetret er fiernet, iht. institusjonens retningslinjer
0g prosedyrer.
5. Dekk stedet med steril, okklusiv bandasje.
6. Dok kateterfjerni dyren iht. institus] ingslinj

inkludert bekreftelse pa at hele kateterlengden har blitt fiemet.

0g prosedyrer,

For omp [
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 pa 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 p autoriserte rep! og til nasjonale myndigh
Kontaktopplysninger t|| le k digh (Vigilance Contact
Points) og lig jon er tilgjengelig pa Europak nettsted:
https://ec.europa.eu/g / /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.

. - Se Inneholder Skal ikke . o Sterilisert med | System med enkel steril beskyttelse
Foriktig Medisinsk utstyr bruksanvisningen | farlige stoffer gjenbrukes Skalikke resteriiseres etylenoksid med beskyttende forpakning inni
et L
— N
|+ | ® | w|[ReF] [LoT]| 2 |l
System med Skal ikke brukes ;
enkel steril Holdes unna Holdes tarr hvis pakningen IkkefremstlIF med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent
sollys naturgummilateks
beskyttelse er skadet

&I @ 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. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle

£ bohnl
for

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for ¢ kommunisere folgende erklaering presentert i FDA CFR:

Produksjonsdato Importer s ! N .
Forsiktig: Faderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Przyrzad do cewnikowania tetnic
Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Przewidziane zastosowanie:
Urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia dostepu tetniczego na potrzeby inwazyjnego
monitorowania cisnienia tetniczego oraz pobierania probek krwi tetniczej.

i

Urzadzenie jest przeznaczone do zap
probek krwi.

ia dostepu do zyty ob j oraz pok

Wskazania:
Urzadzenia do ce ia tetnic Arrow
obwodowego lub innych matych naczyn.

Grupa docelowa pacjentow:
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u pacjentow o anatomii odpowiedniej dla
jego zastosowania.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

iaja dostep do tetniczego krazenia

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

Charakterystyka dziatania:
Urzadzenie do cewnil tetnic Arrow probek krwi i
monitorowanie cisnienia tetniczego podczas uzyskiwania dostepu do krazenia tetniczego.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierd j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany

za je k ii 1B CMR (rak Orcza, lub
dziata szkodliwie na rozrodczosc) llo$¢é kobaltu w elementach
wyk h ze stall ta oc i blorqc pod
uwage pr i i profil toksykologiczny

wyrobéw, nie ma zagrozenia blologlcznego dla pacjentow
podczas korzy i d godnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszej , Instrukgji uzycia”

z ur

/\ Ogéine ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej

do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Aby zmniejszy¢ do minimum mozliwos¢ zatoru powietrznego

i utraty krwi zwiazanej z rozlaczeniem, z tym urzadzeniem

nalezy uzywa¢ wytacznie dobrze dokreconych potaczen

Luer Lock.

w
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4

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

. Lekarze przeprowadzajacy zabiegi na tetnicy promieniowej

musza sie upewnié, ze sg wyrazne dowody obocznego
przeptywu krwi w tetnicy tokciowej.

Przypadkowe infuzje lekéw i produktéw terapeutycznych
lub iniekcje pod ci$nieniem do ukfadu tetniczego moga
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktar/niepozadanych
skutkéw ubocznych zwigzanych z zabiegami tetniczymi, takich
jak m.in.:

posocznica ® urazy nerwow
perforacja $ciany obwodowych
naczynia * 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

Srodki ostroznosci:

1.

w

o

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

. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

anatomig, bezpieczne techniki i potencjalne powiktania.

Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji urzadzen.

. Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone

lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Urzadzenie nalezy
poddac utylizacji.

. Urzadzenia to nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu,

z dala od promieni stonecznych.

Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w  miejscu

wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, zktérego wykonany jest cewnik. Alkohol, aceton

i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture materiatéw z

poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabic przylepnos¢ miedzy

urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skora.

¢ 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 uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
o duzym stezeniu alkoholu.



e Przed nakluciem skéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschniecia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

7. Cewniki zaktadane na state powinny by¢ okresowo
sprawdzane pod katem wymaganej 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¢ zapozna¢
z instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Instrukcja wprowadzania

Sugerowany przebieg Zablegu Przestrzega zasad sterylnosci.
dowp d
1. Oceni¢ obecnos¢ dostatecznego obocznego krazenia tetniczego.
« Wykazano, ze zastosowanie USG zwieksza prawdopodobieristwo pomysinego
zatozenia cewnika.
2. Przygotowa i obtozy¢ przewidywane miejsce wprowadzenia zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.
Zewnetrzne tace konturowane, jezeli s3 dostepne, moga zosta¢ wykorzystane jako
ptyta pod ramie.

rll.,,

A Ostrzezenie: Nie nalezy cofac prowadnika, gdy opiera sig on o czubek igly wewnatrz
naczynia, aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia prowadnika.

Wprowadzi¢ cewnik:

8. W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce naktucia skalpelem.

AOstrzeienie: Nie wolno obcinac prowadnika.

o Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest w nie
wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko skaleczen ostrymi
narzedziami.

9. Nasunac koricéwke cewnika na prowadnik.

Aimdek ostroznosci: Przy koricu cewnika zaopatrzonym w ztaczke musi pozostac
odkryty wystarczajaco diugi odcinek prowadnika, aby mozna go byto pewnie
uchwycié.

Uchwyciwszy w poblizu skory, wprowadzaj cewnik do naczynia.

ASmdek ostroznosci: Kiedy cewnik bedzie czesciowo zsuniety z igty, nie wolno
podeji ¢ proby p go wp ia igly do cewnika — moze to
spowodowac uszkodzenie cewnika.

Zakonczy¢ wprowadzanie:

10. Przytrzymujac cewnik w miejscu, usuna¢ prowadnik i/lub zespét, jesli ma to
zastosowanie. Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza wlasuwe umieszczenie w tetnicy.

ASmdek ostroznosci: Nalezy zachowa¢ ¢ przy dnik
W przypadku napotkania oporu nalezy usuna¢ rownoczesnie pvowadnlkl cewnik
jako catosc. Uzycie nadmiernej sity moze uszkodzic cewnik lub prowadnik.
Srodek ostroznosci: Nie nalezy powtérnie wprowadzac igty do cewnika; takie

dowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie cewnika.

3. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami p
i procedurami placowki.
« Nalezy uzy¢ igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igly zgodnie z instrukcja uzycia

wytwércy.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15 Ga. - 30 Ga.).

«  Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisna¢ igty do otworow w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« Igty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
co uniemozliwi ich ponowne uzycie.

A Srodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w pojemniku

P

postep moze sp:

Przymocowac cewnik:

11. Dla celéw zablokowania przeptywu krwi, zgodnie ze standardowym protokotem
szpitalnym, nalezy uzy¢ zacisku suwakowego dostarczanego na przewodzie
przedtuzajacym w celu przeptywu przez kanat w trakcie zmian
przewoddw oraz zatyczek iniekcyjnych.

Srodek ostroznosci: W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia przewodu

ftuzaj przed infuzja nalezy otworzy¢ wszystkie
zaciski danego kanatu, aby zapobiec ewentualnemu negatywnemu wptywowi
na mozliwosci monitorowania.

12. Przymocowac do ztaczki cewnika kurek odcinajacy, nasadke do wstrzykiwan lub przewody
faczace. Przymocowac cewnik do ciata pacjenta wybrang metoda — przyciskiem z uchami
do szwow, rowkiem do szwéw lub zaciskiem motylkowym, jezeli s3 skfadnikami zestawu.

na odpady SharpsAway Il z blokada. Igy te s w miejscu. W)
igiet z 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, poniewaz do koricowki igty moga przykleic sie czastki state.
4. W stosownych przypadkach przed uzyciem usunac cewnik z rurki do wprowadzania.
Przed uzyciem usunac czerwong zatyczke, jesli jest zatozona. Umiesci¢ w polu jatowym.
5. Zlokalizowac i nakuc tetnice 23dang igta wprowadzajaca lub zespotem cewnika/igty,
jezeli taki jest dostarczony. Pulsujacy wyptyw krwi ze ztaczki igly potwierdza udane
whiucie do tetnicy.
ASmdek ostroznosa W przypadku przeklucla ohydwu $cian naczynia, pozniejsze

dnika moze d ¢ do ni umieszczenia

pudtgtniaega.

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, usunac gte 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 wprowadzi¢ prowadnik na z3danq gtebokosc.

/A\ Srodek ostroznosi: Nie wsuwa¢ prowadnik
wstecznego krwi.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik.

7. Utrzymywac prowadnik w miejscu i wyjac igte wprowadzajaca. Jesli stosowany jest
zespot cewnika/igty, przytrzymac prowadnik w miejscu i usuna¢ cewnik.

jesli nie ma przeply
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ie: Nalezy zwréci¢ uwage, aby cewnik nie zostat nieumyslnie zagiety
w obszarze ztaczki cewnika podczas jego mocowania do pacjenta, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia, pekniecia i utraty przez cewnik funkji
monitorowania tetnic.
Ostrzezenie: Nie stosowac tasmy, zszywek ani szwow bezposrednio na korpusie
cewnika, aby ¢ ryzyko uszkodzenia cewnika, ia przeptywu
przez cewnik lub p ia mozliwosci ia. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

As'rodek ostroznosci: Unikac umieszczania lub mocowania na obszarze zgiecia.

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

13. Odnotowac procedure wprowadzenia cewnika w dokumentadji.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

A Svodek ostroznosci: Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ogranlczyc do minimum
lagj aby zachowad prawidt tozenie koricéwki cewnika.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
doty(zq(yml praktykl w danel placowce. Wszystkle osoby opiekujace sie pacjentami
z i ur; jowymi w naczyniach ot ych muszg by¢




obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu
utrzymywania zatozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

Stosowac aseptyczng technike zgodnie z i postep
i procedurami placéwki.

1. Zdja¢ opatrunek.

4. Zastosowac ucisk w miejscu wyjecia cewnika zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

5. Zakry¢ miejsce wprowadzenia cewnika jatowym opatrunkiem okluzyjnym.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata diugos¢ cewnika
zostata usunieta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
ia i potencjalnych powiktan zwigzanych z tym zabiegiem mozna znalei¢

ie: Aby zmniejszy¢ ryzyko
nie nalezy uzywac nozyczek.
2. Ostroznie usuna¢ urzadzenie lub szwy do mocowania cewnika, aby uniknac przeciecia
cewnika.
3. Powoli usuwaj cewnik.

ecia cewnika, do zd

w standardowy(h podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego

ie: Nie stosowac nadmiernej sity przy wyj iu cewnika, W dk
trudnosci podczas wyji ika, nalezy przerwac wyj iei postep
zgodnie z zasadami postep ia i procedurami placowki w dku trudnosci

zwyjeciem cewnika.

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

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

uzyth ia miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji E jskiej
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

N\ C1i] @ | & |mm
Przestroga Urzadzenie Sprawdzi¢ w SE;::;:(: Nie uzywa¢ Nie sterylizowac Sretrlglriiti):/;no Ssy:e‘rer}:l?ie‘gicﬁe{g?zy
9 medyczne instrukdji uzycia ; ng ponownie ponownie yinejz czny
niebezpieczne etylenu opakowaniem ochronnym
\\g/ g
!
2|+ | ® | W | [ReF] |[LoT]| o | gl
Przechowywac . .| Dowykonania nie
symm . wmiejscu Przechowywacw | . N'.e slosowac,‘ uzyto naturalnego " .
pojedynczej . o jesli opakowanie Numer katalogowy Numer serii Luzy¢do Producent
. - | niedostepnymdla | suchym miejscu | lateksu
bariery sterylnej |, - jest uszkodzone
Swiatta stonecznego kauczukowego
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
rymi firmy Teleflex I d lub jej spdtek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i (lub) w innych
krajach. © 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
. Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
Data produkgji | Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) dopuszczajq
sprzedaz niniejszego urzqdzenia wytqcznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.
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Produto de cateterizacao arterial
Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Finalidade prevista:
Destina-se a fornecer acesso arterial para monitorizacao invasiva da pressao sanguinea e
colheita de amostras de sangue arterial.

Destina-se a fornecer acesso venoso periférico e colheita de amostras de sangue.

Indicacdes de utilizacao:
0s dispositivos de cateterizacdo arterial Arrow permitem o acesso a circulagdo arterial
periférica ou a outros vasos pequenos.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicagoes:

Nenhuma conhecida.

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

Caracteristicas do desempenho:
0 dispositivo de cateterizacao arterial Arrow tem capacidade de colheita de amostras de
sangue e, ao aceder a circulagdo arterial, consegue monitorizar a pressao sanguinea.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel pod
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4)
que é consi do uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugéo). A
quantidade de Cobalto nos comp tes de Aco Inoxidavel
foi liada e c lidade prevista e o perfil
toxicoldgico dos dispositivos, nao existe risco de seguranca
biolégica para o d | se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugdes de Uso.

d £
ando a

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugbes e instru¢des 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, ndo é possivel garantir o fluxo
colateral, pelo que coagulagao intravascular pode causar
necrose tecidular.

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

hd

w
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6. Perfusdes 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 ¢ lesoes dos nervos
o perfuragio da parede periféricos
do vaso ¢ embolia gasosa
¢ trombose ¢ infecao local
¢ embolizagao o celulite
¢ hematoma ¢ infecdo da corrente

sanguinea relacionada
com o cateter (CRBSI)

e espasmo arterial

* necrose dos tecidos

¢ hemorragia

¢ isquemia periférica e
enfarte

Precaucdes:

1. Néo altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro

componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizagao

ou remogao.

O procedimento deve ser executado por pessoal com

formacdo e com bons conhecimentos das estruturas

anatémicas, técnica segura e capaz de lidar com possiveis
complicagoes.

Use as precaucoes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

segura dos dispositivos.

4. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.

5. As condi¢des de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem

exposigao direta a luz solar.

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O &lcool, 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 élcool-acetona sobre a superficie
do cateter ou na sua proximidade.

N

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permaneca no limen do
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegdes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercéao seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.



7. 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 néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugoes de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Instrugbes de insercao

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Prepare para a insercéo:

1. Avalie se a circulacao arterial colateral é adequada.
« Foi demonstrado que a utilizagdo de ecografia aumenta o éxito da colocagdo 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 brago.

3. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.
« Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com

asinstrugdes de utilizacao do fabricante.

Copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao

de agulhas (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 sdo automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.
Precaugao: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apds a utilizacao.

A Precaucao: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Podera 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. O fluxo sanguineo pulsétil a partir do
conector da agulha indica que a entrada na artéria foi bem sucedida.

A Precaugdo: Se ambas as paredes do vaso forem perfuradas, o posterior avano do
fio-guia podera levar a colocagdo 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 marcacao 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 op¢ao
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 endirei sobrea
ponta“)” para a endireitar e avangar o fio-guia até a profundidade desejada.

A Precaugao: Nao faca avancar o fio-guia a nao 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.

AAdvertén(ia: Para reduzir o risco de danos no fio-guia, ndo 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.

o Acione a funcdo de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida), quando
nao estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.

9. Passea 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.

Precaug@o: Depois de o cateter ser parcialmente retirado da agulha, néo tente
fazer avancar a agulha novamente para dentro do cateter, pois podera danificar
o cateter.

Terminar a inser¢ao:

10. Segure o cateter na devida posicao 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 Precaugdo: Tenha cuidado ao remover o fio-guia. Se sentir resisténcia, remova
o fio-guia e o cateter em conjunto como uma unidade. A utilizacao de forca
excessiva pode danificar o cateter ou o fio-guia.

APrecau;io: Nao reinsira a agulha dentro do cateter, porque se o fizer podera
provocar lesdes no doente ou danificar o cateter.

Fixar o cateter:

11. Caso seja fornecido para fins de contengdo de sangue, em conformidade com o
protocolo hospitalar padrdo, utilize um grampo deslizante na linha de extensao para
ocluir o fluxo através do limen durante as mudangas de linha e da tampa de injecdo.

APrecau;io: Para minimizar o risco de danificar a linha de extensao devido a
pressao 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 monitorizagdo.

. Ligue a torneira de passagem, a tampa de injecdo ou a tubagem de ligacdo 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

ndo seja acidentalmente dobrado na area do conector, pois isto poderia levar a

danos e quebra do cateter e a perda das capacidades de monitorizagao arterial.

A Adverténcia: Nao aplique adesivo, agrafos nem suturas diretamente no corpo do
cateter para reduzir o risco de danificar o cateter, impedir o respetivo fluxo ou
afetar adversamente as capacidades de monitorizagao. Fixe apenas nos locais de
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 orientacdes praticas da

instituicao. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por

exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

A Precaucdo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite ao
minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o procedimento.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as
orientagdes praticas da instituigdo. 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.



Instrugdes de remogao 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 fixacdo do cateter ou as suturas tendo o cuidado de ndo cortar
o cateter.

3. Remova o cateter lentamente.
A Adverténcia: Nao aplique demasiada forca na remogao do cateter. Se encontrar

5. Cubra o local com um penso oclusivo estéril.

6. Documente o procedimento de remogdo do cateter, incluindo a confirmacdo 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 avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagao 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 utilizagdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e & autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no seguinte website da Comissao Europeia:
https:// ec.europa.eu/growth/

resisténcia durante a remogao, pare e siga as politicas e os procedimentos
institucionais para cateteres de dificil remogéo.

AAdverténcia: A exposicao da circulagao arterial a pressao atmosférica podera
resultar na entrada de ar na circulado.

4. Aplique pressao no local depois do cateter ser removido de acordo com as politicas e
os procedimentos institucionais.

tors/medical-devi ts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 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.

Dispositivo Consultaras Contém Esterilizado por Sistema de barreira estéril tinica
Cuidado pos instrucdes de substéncias Nao reutilizar Naor il h 0P com embal de protecdo
médico P . oxido de etileno .
utilizagao perigosas nointerior
e P
—O N
T | ® | wd | [ReF] |[LoT] o |l
Sistema de Manter afastado Nao utilizarsea | Nao fabricado Prazo de
barreira estéril Manter seco embalagem com latexde | Nimero de catdlogo | Nimero de lote . Fabricante
- daluz solar N d validade
Ginica estiver danificada | borracha natural
Arrow e o logdtipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2023
Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.
) “Rx only” é utilizada dentro desta rotul para icara declaragéo, tal como apresentada no
Data de fabrico | Importador FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou d ordem de um médico ou
profissional de satide licenciado.
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Produs pentru cateterizare arteriala
Pentru utilizare pe termen scurt (<30 de zile)

Scop propus:
Conceput pentru a permite accesul arterial pentru monitorizarea invaziva a tensiunii
arteriale si recoltarea de sange arterial.

Conceput pentru a permite accesul venos periferic si pentru recoltarea de sange.

Indicatii de utilizare:

Dispozitivele pentru cateterizare arteriald Arrow permit accesul la circulatia periferica
arteriald sau la alte vase sanguine mici.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvatd pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Permite accesul la circulatia arteriala periferica sau la alte vase mici. Faciliteaza méasurarea
continud a tensiunii arteriale. Faciliteaza esantionarea si analizarea gazelor sanguine.

Caracteristici de performanta:
Dispozitivul pentru cateterizare arteriala Arrow permite recoltarea de sange si, atunci cand
se acceseaza circulatia arteriald, se poate monitoriza tensiunea arteriala.

@ Contine substante periculoase:

Componentele

folacind

fabricate otel

pot

contine o fractie masica >0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR de

gorie 1B (cup tial carci sau toxic pentru

9 g

reproducere). Cantitatea de cobalt din componentele din otel
inoxidabil a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si
profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc privind
siguranta biologica pentru pacienti atunci cand se utilizeaza
dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1.

N

w

v

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

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.
Pentru minimizarea riscului producerii emboliei gazoase
si pierderii de sange asociate cu intreruperi, utilizati numai
conexiunile Luer Lock etansate corespunzator.

n procedurile brahiale, fluxul colateral nu poate fi garantat
si, din aceasta cauza, coagularea intravasculara poate avea
ca rezultat necrozarea tesutului.

In procedurile arteriale radiale, practicienii trebuie si se
asigure ca exista dovada clara a fluxului ulnar colateral.
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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 ¢ infectie in fluxul
necroz tisulara sanguin asociata
hemoragie cateterului (IFSAC)
ischemie periferica

si infarct periferic

Precautii:

1. Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta
componenta din trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau
extragerii.

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
institutiei sanitare pentru toate procedurile, inclusiv
eliminarea sigura a dispozitivelor.

4. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

5. Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

6. 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.

* Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de
perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

¢ Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.



7. Cateterul mentinut in corp trebuie sa fie inspectat in mod
regulat pentru a verifica permeabilitatea dorita, 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

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea pentru introducere:

1. Evaluati pentru a confirma circulatia arteriald colaterala adecvatd.

«  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.

Apucand ldnga piele, avansati cateterul in vas.

A Precautie: Dup ce cateterul a fost scos partial de pe ac, nu incercati sa 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 arteriald pozitiva.
Precautie: Lucrati cu atentie cand scoateti firul de ghidaj. Dacé se intampina
4, scoateti impreuna firul de ghidaj si cateterul ca o singura unitate.

durii de ampl

p

« S-ademonstrat cd utilizarea ultrasunetelor creste succesul p
a cateterului.
2. 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.
3. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
« Trebuie utilizat un ac cu protectie/ac de sigurant, in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

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 mana, apdsati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupéd 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.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dupa 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. Atundi cand este cazul, scoateti cateterul din tubul de introducere inainte de utilizare.
Atundi cand este furnizat, scoateti capacul terminal rosu inainte de utilizare. Puneti
pe un camp steril.

5. Localizati si intepati artera cu acul introducétor dorit sau cu ansamblul cateter/ac
introducdtor, 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 accidentald in zona sub-arteriala.

6. Introduceti varful firului de ghidaj prin acul introducétor in arterd (pana cand marcajul
de adancime [daca a fost furnizat] de pe ghidaj patrunde prin amboul acului). Tn acest
punct, marcajul e adancime care patrunde in ambou arata ca varful firului de ghidaj
paraseste varful acului introducator i intrd in vas. Dacd se utilizeazd ansamblul
cateter/ac, scoateti acul si introduceti firul de ghidaj prin cateter in artera asa cum
s-a descris mai sus. Daca se utilizeaza firul de ghidaj cu varfin )", pregatiti-l pentru
introducere prin glisarea tubului de indreptare peste varful in )" 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 scoatefi 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. Largitilocul intepdturii cu scalpelul, daca doriti.
AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj.

Utilizarea fortei excesive poate deteriora cateterul sau firul de ghidaj.
Precautie: Nu reintroduceti acul in cateter; se poate produce vatamarea pacientului
sau deteriorarea cateterului.

Fixarea cateterului:

11. Atunci cand este furnizata in scopul retinerii sangelui, in conformitate cu protocolul
spitalicesc standard, utilizati clema glisantd pe linia de prelungire, pentru a bloca
fluxul prin lumen in timpul schimbérilor liniei si capacelor pentru injectare.

A Precautie: Pentru a reduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza
presiunii excesive, fiecare clemé 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, utilizand aripioarele
de sutura, canelura de sutura sau clema fluture, daca au fost furnizate.

AAvenisment: 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.
Avertisment: Nu aplicati benzi adezive, capse sau suturi direct pe corpul cateterului
pentru a reduce riscul producerii deteriorérii cateterului, obstructionarii fluxului
in cateter sau afectarii nefavorabile a capabilitatilor de monitorizare. Fixati numai
la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

A Precautie: Evitati amplasarea sau fixarea intr-o zond de indoire.

s

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (dacd 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-I 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.

AAvertisment: 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. Pentru blbllograf e pnvmd evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici de insertie

A Avertisment: Nu utilizati fort3 excesivé la scoaterea i. Daci se intamping siy I plicatii asociate cu aceasta procedura, consultati manualele standard,
rezistentd la scoatere, opriti si urmati politicile si procedurile institutionale pentru Ilteratura medicali i ite-ul web al rrow Intenational LLC: www.teleflex.com
scoaterea cateterelor care sunt dificil de indepértat. 0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

A\ vertisment: Expunerea irculatiei arteriale Ia presiune atmosferici poate avea I cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea European si din tarile
carezultat patrunderea aerului in circulatie. cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele

medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,

4. Aplicati presiune pe locul de introducere dupd scoaterea cateterului, conform o L ) N . !
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului

politicilor si procedurilor institutionale. . o S . <
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de

contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
6. Documentati procedura de scoatere a cateterului, inclusiv confirmarea faptului ca a fost si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmétorul site web al Comisiei Europene:
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor institutionale. https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

5. Acoperiti locul cu un pansament ocluziv steril.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.

N Dispozitiv . (onsu!tag_l Contine substante . o Sterilizat cu Sistem de barierd sterild unica cu
Atentie N instructiunile v | Anuse refolosi Anusse resteriliza " N N S
’ medical periculoase etilenoxid ambalaj de protectie in interior
de utilizare ’
e L
—
K| 4« | ® | wa | [REF| |[LOT|| 52
Sistem de A seferi de Anuseutiliza | Nueste fabricat Datade
bariera sterila N . | Asepastrauscat | daca ambalajul din latex de Numér de catalog Numér lot N Producator
. lumina solara . N expirare
unica este deteriorat | cauciuc natural

ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2023 Teleflex Incorporated.
Toate drepturile rezervate.

o Rxonly” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR:

Data fabricatiei | Importator Atentie: leglsla,tla federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vinzarea doar de citre sau la
darea unui profesionist autorizat din domeniul sanatatii.

@ Arrow, sigla Arrow, SharpsAway, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate
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ru

ARROW

YCTpONCTBO ANA apTepuranbHON KaTeTepusauumn
[nAa KpaTKkoBpemeHHOoro npumeHeHus (<30 gHen)

Ha3HaueHue
I'Ipenuazuaueuo ana obecneyenns JAOCTYNa K apTepuam C UENbl0 WHBA3WBHOIO
MOHUTOPYHTa apTepUanbHoro AaBneHua 1 otéopa Npo6 apTepuanbHoil KPoBM.

[penHasHayeHo AnA obecrieuenus JoCTyna K nepudepuyeckinm BeHam 1 otoopa npob kposi.

loka3aHus K npumeHeHuI0
YetpoiicTBa AnA KaTeTepusauuv aptepuit Arrow no3BoAlOT MOAY4MTb AOCTYN K
nepudepuyeckitm apTepuam n Apyrum Menkim cocyaam.

LleneBas rpynna nauueHTos
I'IpeAHazuaueH ANA UCNONb30BaHNA Y NALMEHTOB C aHaTOMUYeCKUMI D(DﬁeHHO(TﬂMM,
NO3BONALMUMI UCNOL30BATD 3TO ychoﬁcho.

np0TI/I BOMOKa3aHuA
Heusgecthbl.

O)KVIABEMbIE KNnHnYyecKne npenmyLiectea

Mo3BonAer nonyuutb AOCTYN K Mepudepuueckum aprepuam Wi APYTMM Manbim
cocynam. Obneryaer Henpep p 0 fasnenua. Obnervaer
3a6op P06 1A aHanu3a rasoB KPoB.

Pa6oune XapaKTepucTukn
Yerpoiictso ana

aprepuii Arrow 3a6upatb npobbl KpoBY 1, B

CNlyyae JocTyna K aprep I PUHT apTep [NaBneHus.
@ CopepXuT onacHble BeljecTa
K bl, W3r us n cranum,

MoryT copepxatb 6Gonee 0,1 % (no macce) Kobanbra

3.

o

Y1o6bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK BO3AYLIHOW 3mMGonuun u
KpoBonotepu, CBA3AHHOM C pasbeguHeHnaAMN, MCHO"bByﬁTe
TOJNIbKO HafleXXHO d)lll Kcnpyembie ﬂmsposcme coeguHeHunA.
Mpu 6paxuanbHbIx NpoLefypax KonnarepanbHoe obpalieHne He
MOXeT 6bITb FapaHTMPOBaHO, BCNIEACTBIIE YEro MHTpaBacKynApHas
Koarynauua MoXeT NpuBeCcTn K HeKpos3y TKaHe.

Mpu npoBeaeHn npoueayp Ha Jy4eBoOi1 apTepun MeanepcoHan
AOJKEH y6eantbea B Hecol X np! 0B
KoJinaTepasnbHOro KpOBOCHAaGKEHIA Yepes NIOKTEBYIO apTepuio.
Henpe.qHamepeHHau I/IH¢y3I/IR NeKapcTB N TepaneBTUYeCckux
cpeacTe vwaM MHbEeKUuMAa noj AaBfieHnem B cucrtemy
apTepunanbHOro KpoBooGpaLLEHIA MOXKET MPUBECTY K TAXKENON
TpaBme unn CMepTu nauneHTa.

Bpaun fomkHbI 6bITb OCBEJOMIIEHbI 06 OCNOXKHEHUAX U
HeXenaresibHbIX No6oYHbIX 3pdeKTax, BO3HMKAKIWNX NpK
npoueaypax Ha apTepuax, B TOM YACNE, HO HE NCKNIOYNTENbHO:

cenTuyemunsa * nospexaeHune

npo6ofeHne CTeHKN nepudepryeckoro

cocysa HepBa

Tpom6o3 * BO3AYyWHaA sm6onua

3m6onusa * nokanbHas uHdekuna

rematoma * uyennwnit

cnasm aptepun * KaTeTep-

HeKpO3 TKaHu accouumpoBaHHas
VH}EKUNA KPOBOTOKa

KpoBoTeyeHue (KI?MK)“ P

nepudepunyeckan

niwemus n MHGapKT

Mepbl npefocTopoKHOCTH

(perucrpauuoHHbii Homep CAS 7440-48-4), Pblii € A 1. 3anpewaetca Tb KaTeTep, MPOBOAHVK UAW Apyrue
Bewectsom kateropun 1B CMR (KaHUeporeHHoe, MyTareHHoe KOMMOHEHTbI  KOMNAeKTa/Ha6opa BO BpemAa BBeAeHUs,
VAN TOKCMYHOe ANA penpopy in by Cy I nmn -

< 6. s us Hey icranm 2 BawHas npoueaypa ROMKHA BbINONHATLCA

" BO aemoe n NOoAroToBJIEHHbIMK CneynanncTtamn, Xopowo 3Hawwumun
N o - . " aHaTOMN4YyecKne OpueHTupbl, Bragewwnmmn 6e30|'|aCHb|M|/|

TOKCUKONIOrnyeckun npod)mlb nspenvuvn, puck 6M0ﬂ0r“quKo|l| meTtofamu u € BO3MC 0CIIO; 3

onacHocT AnA . o8 npv! e B 3. Cobniopaite CTaHAapTHble Mepbl MPefoCTOPOXKHOCTU

COOTBETCTBIM C 3TON MHCTPYKLVEl MO NPUMEHEHMIO OTCYTCTBYeT. W crepyiite  NpOTOKONAM  neueGHOrO  yupexeHwa

OTHOCUTENbHO BCeX npoueayp, BKnw4asa 6e30nacuylo

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor JTMPASALND yCTPORCTE,

npeaacmopo)’{ﬂocmu 4. Ecim  ynakoBKa MOBpeXAeHa Wnvm HenpefHaMepeHHo

OTKpbITa A0 WCNONb30BaHWA, He WCNONb30BaTb [AaHHOe

Npenynpexnenns YCTPOWCTBO. YTUAM3NPYIITE YCTPOICTBO.

1. CTepunbHO, AnA OHOKPATHOTO NpUMeHeHNs. He UCnonb3oBaTth, 5. YcnoBMA XpaHEHWs 3TUX YCTPOICTB: XpaHWUTb B CyXOM 1
He 06pabaTbiBaTb 1 He CTEPUNM30BaTb NOBTOPHO. MoBTOpHOE 3aLYNLLEHHOM OT NPAMbBIX CONHEUHBIX JTyyel MecTe.
1cnonb3oBaHNe YCTPONCTBa Co3/aeT PUCK CePbe3HOI TpaBMbl 6. Hekotopble cpeactBa A dexy WNCNonb3y B
1 (1nn) nHPEKUMK, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTU K CMepTeNIbHOMY mecte BBeAEHWA KaTeTepa, cCoOAepXaTt pacTsopuTenu,

ncxopy. MoBTopHasa 06paboTka MeAVLMHCKAX M3Aenui,
npeAHa3sHaYeHHbIX WUCKIOYUTENLHO ANA OJHOPasoBOro
MCMOJb30BaHNA, MOXET MPUBECTYN K YXYALIEHNI0 pabounx
XapaKTepUCTUK Uan notepe GyHKLMOHANbHOCTY.

Mepen npumeHeHNeM N3[eNNA N3yunTe BCe NpeaynpexaeHns,
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTN U NHCTPYKLWN INCTKa-BKNaAbllLa.
Hecc [LlaHHOTO MpefynpeXAeHNA MOXKET NPUBECTU
K Cepbe3Ho TpaBMe Nal1eHTa Ui ero cMepTu.

Cnoco6Hble CHU3UTb MPOYHOCTL MaTepuana Katetepa. Cnupr,

aLETOH U MONU3TUNEHIANKONL MOTYT 0Cnabutb CTPYKTYpY

nonnypetaHoBbIX mMaTepuanos. o BelecTBa MOryT Takxe

ocnabutb Kneesoe coefnHeHne mexpy yCTPOVICTBOM ana

CTB6I/IJ1VI33I.|VIVI KateTtepa un KOXeld.

e He MCnOﬂbSyﬁTe aueTtoH wnin aueToH-cnNupT
NOBEPXHOCTN KaTeTepa nunn 613N Hee.

e He |/|C|'|0r|b3y|h7€ CNNPT ANA BbIMa4ynBaHNA NOBEPXHOCTU
KaTeTepa W He OCTaBnAlTe CNUPT B NPOCBETe KaTeTepa

Ha



C Uenb BOCCTAaHOBNIEHUA ero npoxoaumocTn wunun
npodunakTnkn nHdpekuni.

¢ He HaHocuTe Masun, coaepxaune noan3TUNEHIINKOb,
Ha MecTo BBeieHUA KaTeTepa.

¢ Cobniopaiite OCTOPOXHOCTb npu nHdysun
NeKapcTBEHHbIX MPenapaToB C BbICOKMM cofjepKaHnem
cnupra.

e [JloXpuTtech MOJSIHOTO BbICbIXaHWA MecTa BBeAEHUA [0
MPOKOJ1a KOXW 1 A0 HAaNOXeHUA NOBA3KWU.

* He ponyckaiiTe KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMJeKTa O
cnupToM.

MocTosAHHbIN KateTep HEO6XOHVIMO perynapHo ocmaTpuBaTb

Ha npegmer TpebyeMoii MPOXOAMMOCTYW, HAAEKHOCTM

n HOrO C na.

KomnnekTbl unu Ha6opbl MOryT copep)aTb He Bce
[OMONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, yKasaHHble B [aHHOI
VNHCTPYKLMU No NnpuMeHeHuto. Nepea Hauyanom npoueaypbl

O3HaKOMbTeCb C MHCTPYKUMAMN OANA KaXAoro otgenbHoro
KOMMOHEeHTa.

MHCprKI.WIM no BBeAeHUI0 KaTeTepa

lpeanaraemas npoeaypa: cobnioaiite cTepunbHOCTb.
MoaroToBKa K BBEICHMI0

1

Y6€11MT€(I> B HANMYNW KONNaTepanbHoro aptepuanbHoro KpOBﬂ(Haﬁ)KEHMﬂ,

 |13BecTHo, uTO MUl nee
YacToTy yCneLUHoi YCTaHOBKM KaTeTepa.

Mogy ] MecTo

¢ P unp Yap

an Hann4un KOHTYPUPOBAHHDIX HaPYXHDIX IOTKOB MX MOXHO 1CMO0/Ib30BaTh B KauecTse

onopbl ANA pyKn.

BBeWTe MeCTHbIi aHECTETK COTMacHO MPOTOKONY U MPOLIeAYPaM NEYeGHOT0 yupexzeHuA.

. 3aLI.lMLI.l€HHaﬂ/6€3DI'Ia(Haﬂ urna ncnonb3yetca B COOTBETCTBUN C VIH(TpYKLlVIEI;I no
NpUMEHEHNIo, npeuomsnﬂemoﬁ nu3rotoutenem.

y

BBE/IeHNA KaTeTepa B COOTBETCTBUMN

3anupatowwasca emkocTb Ana otxopoB SharpsAway Il (npu Hanuuum)

3anupaloLanca eMKoCTb 1A 0Tx0A08 SharpsAway Il ucnonb3yeTca Ans yaaneHws B OTX0bI
wrmn (15-30 Ga.).

OZHOif pyKOii NI0THO BCTaBbTE UMbl B OTBEPCTUA €MKOCTH ANA OTXOA0B (CM. pHC. 1).
BcTaBneHHble B eMKOCTb /1A OTXO0B UIbI
Ha me(Te, uto nx

KW MIMOTHO Y ]
/(¢

AMEPH npefocTopoxHocTu. He nbiTaitTecb U3BNeub UMbl, MOMeLEHHble

B 3anupaioulyloca emkoctb ana otxofos SharpsAway Il. 3u urnbl xectko
¢ B Monbitka urn u3

€MKOCTY [A71A OTXO/10B MOXET NPUBECTY K UX NOBPEXKACHUIO.

Mpu HanMYUM MOXET MCMONb30BaTbCA MeHHas CucTema SharpsAway, B Kotopyio

TIOTPYXaKT UTAIbI NOCE UX CMONb30BAHNA.

A Mepa npenoctopoxHocTy. lTocne nomelexns urn B nelHyio cuctemy SharpsAway

He UCNoNb3yiiTe MX NOBTOPHO. K KOHUMKY UMbl MOTYT NPUUMHYTH TBep/ible
YacTuubl.

)i ero K nponyctus J
Tpy6Ky AnA [ p

YaCTb Yepe3 NNACTUKOBYIO
Ha HyXHYI0 [yGUHY.

AMepa npepocTopoxHocTi. He mpoasuraiite NpoBOAHMK NPU OTCYTCTBUN

B06O/HOT0 06paTHOrO KPOBOTOKA.
Mepa npepocTopoxHoCTH. lloCTOAHHO Kpenko AepiuTe NPOBOAHMK.

7. p Ha MecTe, urny. Ecnu ncnonb3yetca
Karerep c urnoii B cGopke, p Ha mecre, Karerep.
Mpeaynp [ina pycka nosp p npu ero
pa3MeLLeHIn B COCY/ie He BbITATMBAIiTE ero Ha3ap 0THOCUTENbHO Cpe3a Urmbl.

BBepeHue Katetepa

8. Mpw Heo6XoAMMOCTY, PaCLIMpLTE MeCTO MYHKLIK CKanbnenem.

Amp

.

9.

P He nepep P
Korga ckanbnenb He ucnonb3yerca, npwmemﬂne npeaoxpaHuTenbHoe u (unw)
3anopHoe y(TpDI;I(TBD CKanbnena (I'Ipl/l €10 Hanuuuu) ANA CBefieHNs K MUHUMYMY piCKa

NOBPEXAEHNA OCTPbIM UHCTPYMEHTOM.

KPyI’OBbIMM [ABWKEHMAMY Ha/\eHbTe KOHYMK KaTeTepa Ha NPOBOAHNK.

AMGPB NpeaoCcTOPOKHOCTH. ﬂ"ﬂ obecneyenus NpOoYHOro 3axsata NpoBOAHNKA

OH JO/KEH 0CTaBaTbCA (BOﬁDﬂHbIM Ha A0CTaTOYHYI0 ANUHY €O CTOPOHbI BTYNKK
KateTepa.

YaepxuBan kareTep pAAOM C KOXeii, BBEAUTE €r0 B COCYA.

Mepa npegocropoxHocty. Mocne Toro, Kak kaTetep GyAeT YacTUYHO CKpyYeH
C UMbl He MbITailTech CHOBA BBECTU UFY B KaTeTep — 3T0 MOXET NpUBeCTU
K NOBpeXAeHHI0 KaTeTepa.

3aBeplueHue BBeieHNA
10. YnepxuBan KateTep Ha MecTe, U3BnekuTe NPOBOAHIK i (1) BCe YCTPOICTBO, eCln
310 Mynbeup il KpOBOTOK Ha
KaTeTepa B apTepiu.
Mepa npegoctopoxHocTu. byabre octop npu p
Ecn conp: [ A, yAanute np BMecTe ¢ p

KaK efluHoe Lenoe. YpesmepHoe ycunue MoXeT NOBpeAUTH KateTep wnu
NPOBO/HUK.

Mepa npepoctopoxHocT. He BBoAuTe Urny 06patHo B kateTep — 3T0 MOXeT
NpUBECTH K TpaBMe NaLMeHTa UK NOBPEXAEHNUIO KaTeTepa.

3akpenure kateTep

1. Tam, rzie 370 NpeAyCMOTPEHO B Lienax Npe/oTBpaLLIeHIA BbIXOAa KPOBH, B COOTBETCTBUM
w©C I p Yuf wna it i
32KUM Ha Vi nMHIAN AnA I p yepe3 NpocseT Bo Bpems
3aMeHbI YANMHITENA U MHBEKLMOHHOTO KoNnauka.
MepanpepocropoxHocTi. [ins ¢ Kanosp it
NMHUM 0T Bo3feNCTBUA U36 nm
BAMAHNA Ha TH KOHTPONA Mepen ocylLlec MHy3MM yepes

npocset (OOTBET(TBYIOI.I.lMﬁ 32X1M BOMmKeH 6biTb OTKpbIT.

. I'Ioncoenvmme K BTY/Ke Katetepa 33I10prII7| KpaH, MHbeKuWOHHbIﬁ Konnayok unu

CoAUHUTENbHYl0 TPYGKY. IpUKpenyTe KaTeTep K NaLveHTy NoAXOAALLMM Coco6om:
TIPU MOMOLL{Y LIOBHbIX KpbIMbILLEK, LLOBHOi 60P03/bl Ut KPbiNbeBOr0 3axiMa (npu
€ro Hanuyum).

Ecwt 370 npuMeRmo, yaianuTe Katetep u3 Tpy6ki niepe uc

Mp Mpu kp KateTepa Kk MauueHTy Ciefyet NpoABAATH
o Tb, 4T06bI

Ec 370 NpefiycmMoTpeHo, CHIMITE KpacHyIo 3aryLuky nepe u
Pacnonoxure kateTep 1 Tpy6Ky-BKNaZbIL Ha CTEPUAbHOIA MOBEPXHOCTH
HaitguTe w1 npokonuTe aprepuio, UCNONb3ysi BbIGPAHHYIO NYHKLMOHHYKO UTTY WK
CnomoLLblo KaTeTepa C Ui B cBopke (Npu ero Hanuumy). MyabcupyloLLMii KpOBOTOK
OT BTYIKH Ml Ha Wbl B apTepuit.

A Mepa npepoctopoxHocTy. pu npokanbiBanum 06enX CTeHoK (Cocyfa nocnenytouyee

NpoABIKEHNE MPOBOAHUKA MOXET MPUBECTU K HenpefHamepeHHoMY
cybapTepuanbHoMy pasmellieHuio kaTetepa.

BBeauTe KOHUMK NPOBOAHIKA Yepe3 MYHKUMOHHYIO UTy B apTepuio (Tak, uTo6bi
MeTKa ry6uHb! (e 370 NpeaycMoTpeHo] Ha NPOBOAHIKE BOLUNA BO BTYKY UTbl).
K 3T0My MOMEHTY BXOX[EHUE MeTKI Fy6uHbI BO BTY/IKY 03HAuaer, YTo KOHUMK
NPOBOAHMKA BbILUEN U3 MYHKLMOHHOI UMbl 1 Bowwen B cocyl. Ecnn ucnonb3yerca
KateTep ¢ urnoii B c6opke, yAanuTe urny U BBeAUTe NPOBOAHUK Yepe3 KateTep

p CKpy KateTepa
B 06MacTh BTYNKM, Tak KaK 3T0 MOXeET NPUBECTU K NOBPEX/IEHMI0 KaTeTepa,
HapyLWeHNIo UK noTepe GYHKUMi PUHra ap 0 Kp
Mpenynpexpetute. He HaHOCUTe KNeiikyio NEHTY, KOOI WK LIBbI HENOCPEACTBEHHO
Ha CTBON KaTeTepa, YT00bl CHU3UTb PUCK NOBY Katerepa,
N0TOKa M0 HeMy UNN HapyweHua GyHKUWi MoHUTOpUHra. OuKcupyiiTe TONbKO
B YKa3aHHbIX MeCTax cTabunmsauym.

Mepa npepocropoxHocTi. W3beraiite pasmellenna unu Gpukcaumn Katetepa
B MeCTe, I7le BO3MOXKeH U3rub.

YcTpoiicTBO AnA cTabunusaumum Katetepa (npu Hanuymum)

B apTepio, Kak 0ncaHo Bbilwe. Ecnu ucnonb3yerca J-o6pasHas yacTb np

Yerpoiictso and ¢ KateTepa [1d B COOTBETCTBUN
CUHC nony war
13. [loky hop p p Katerepa.



Yxon n o6cnyxuBanne
MoBA3ka

p p P yap P
W3BneyeHne KOTopbIX 3aTpyAHEHo.

Koutakt

MeHsiiTe NOBA3KY B COOTBETCTBIM C
npoLezypamy 1 npakTYeckUMI pekomeHAaLMAMI. HemeaneHHo cvMeruTe HOBNSK)J B U1yyae
HapyLueHnA LenocTHoCTH (HaanMep, €I NOBA3KA HAMOKNA, 3arpA3HeHa, ocnabnena wm
noTepAna OKKNIO3MBHbIE (BOVICTBA).
AMepa npegoc 0. [Insi Coxf
KOHUVKa KaTeTepa — cBefuTe K 4
npoBe/ieHNs AaHHOI MPoLie/iypbI.

MpoxoanmocTb KateTepa

TopAepxyBaiiTe NPOXOAUMOCTb KaTeTepa B COOTBETCTBIM C HOPMATUBHbIMM TPEGOBAHUAMM

11 NPaKTUYecKiM PYKOBOACTBOM. Becb nepcokan,

KUMM UIHTpaBac YCTpOiicTBaMM,
BpeMeHI Karetepa

poM B Xofie

yup | P

06¢ C nepudep
JIOMKeH 3HaTb 06 3¢ IX MeTofax
B OPraHii3me it NPezOTBpALLEHIA TPaBM.

ﬂpoue.uypa U3BneyeHuaA Katetepa

Coﬁmoname acenTuKy B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMM
p ] 0 yupexaeHus.

1. CHUMUTE NOBA3KY.

A

poueayp.

p Ina pucka nep KareTepa He Ui i
HOXHULbI IV CHATUM MOBA3KM.
2. OCTOPOXHO CHUMUTE GUKCATOP KaTeTepa WK LUBbI, He pa3pe3as Katetep.
3. MEIMEHHO U3BneKuTe Karetep.

n H it
P P P! p

B cnyvae it npu

yanuiinpu
Karetepa oc

KareTepa.
b U Cnepyite

YcnosHble 0603HaueHna. (MMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaHAapTy IS0 15223-1.

I I prep p | ¢ obnactbio
aTMOCHepHOTo AaBNEHNA MOXKET NPUBECTM K NONaAiaHNI0 BO3/YXa B CUCTeMY.
4. Tlocne u3BneyeHUa KaTeTepa NPUNOKUTE K MeCTy BMelaTeNbCTBa JaBneHne
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ARROW

Arteridlny katetrizaény produkt

7 7 o . ’
Na kratkodobé pouzitie (<30 dni)
Zamyslany ucel:
Je ur¢end na poskytnutie arteridlneho pristupu na invazivne monitorovanie krvného tlaku
aodobratie vzorky arteridlnej krvi.

Je urend na poskytnutie periférmeho Zilového pristupu a odobratie vzorky krvi.

Indikacie na poutzitie:
Arteridlne katetrizacné pomdcky Arrow umoziiuji pristup k periférnemu arteridinemu
obehu a do inych malych ciev.

Cielova skupina pacientov:
Urcené na pouZitie u pacientov s anatémiou vhodnou na pouZitie s touto pomdckou.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:
Umozituje pristup k periférnemu arteridlnemu obehu a do inych malych ciev, ulahcuje
nepretrzité meranie krvného tlaku, ulahcuje odber a analyzu plynov v krvi.

Vykonnostné charakteristiky:
ArteridIna katetrizacnd pomdcka Arrow umoziiuje odobrat vzorku krvi. Po ziskani pristupu
k arteridinemu obehu je mozné monitorovat krvny tlak.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

y vyrobené z i jucej ocele mdzu ob
>0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategérie 1B CMR (karclnogenna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp h
z nehrdzavejlcej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany uéel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov pri
pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

K. h

/\ Vseobecné varovania a bezpeénostné 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 pomaécok na
jednorazové pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

2. Pred pouzitim si preditajte vietky varovania, bezpeénostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. 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 bezpe¢ne 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.

v

Pri postupoch s pouzitim vretennej tepny sa lekdr musi
presvedcit, ¢i existuju jednozna¢né doékazy kolateralneho
ulnédrneho toku.

6. Neumyselné infuzne podanie liekov, terapeutickych latok
alebo tlakovych injekcii do tepnovej stistavy modze viest
k vaznemu poraneniu pacienta alebo smrti.

7. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s arteridlnymi zakrokmi aj vratane
nasledujticich:

¢ septikémia, ¢ poranenie periférnych
* perforacia steny cievy, nervov,
e trombéza, ¢ vzduchova embodlia,
« embolia, * infekcia miesta,
* hematom, o celulitida,
o arterialny spazmus, ¢ infekcia krvného
o nekréza tkaniva, rieciska suvisiaca
o krvacanie, s katétrom (CRBSI).
¢ periférna ischémia
ainfarkt,

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmenujte
katéter, vodiaci drét ani ziadny iny komponent stiboru/stpravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajuci
anatomické orientacné body, bezpecné techniky a mozné
komplikacie.

3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpe¢nej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenia
a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

5. Podmienky skladovania tychto pomdcok vyzaduju, aby sa

skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol moézu oslabit

Struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky mozu

oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizaciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra ani v jeho blizkosti nepouzivajte
aceton ani acetonalkohol.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

e Pred prepichnutim koZe a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prili do kontaktu
s alkoholom.

7. Pozadovana priechodnost, pevnost krytia a moznost posunutia
permanentného katétra sa musia pravidelne kontrolovat.

o

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.




Pokyny tykajice sa zavedenia
Odporticany postup: Pouite sterilni techniku.
Priprava na zavedenie:
1. Overte, i je kolaterdlny arteridlny obeh dostacujuci.

« Preukdzalo sa, e poutitie ultrazvuku zvySuje Uspech pri umiestiovani katétra.
2. Pripravte a zardskujte predpokladané miesto zavedenia podla zdsad a postupov

daného Ustavu.

Ak sa dodévaju konttrované vonkajsie podnosy, mozno ich poufit ako dosky na rameno.
3. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného dstavu.

« Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v stilade s ndvodom na pouzitie

od vyrobcu.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):
Uzamykacia odpadové nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel (velkosti
15Ga.-30Ga.).

« Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri obrazok 1).

< Po umiestneni do odpadovej nddoby budu ihly automaticky zaistené na mieste,
aby sa nedali opakovane poufit.

ABezpeEnostné opatrenie: lhly vloZené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokisajte vytiahnut. Tieto ihly sii 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 op Po i do p ého systému Sharp: y ihly
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly sa mdzu nalepit ciastocky hmoty.

4.V pripade potreby pred pouzitim odstrarite 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. Pulzujici prid krvi z hrdla ihly
signalizuje Uspesny vstup do artérie.

A Bezpecnostné opatrenie: Ak sti prepichnuté obe steny clevy, nasledne posuvanle
vodiaceho drotu méze viest k Iné i

subar

6. Spicku vodiaceho drotu zavadzajte cez zavadzaciu ihlu do tepny (az kym znacka hibky
[ak je pritomnd] na dréte nevnikne do hrdla ihly). Znatka hibky prenikajdca do hrdla
v tomto bode znamend, Ze 3picka drotu opusta hrot zavadzacej ihly a vstupuje do
cievy. V pripade poutitia 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 op Vodiaci drot
spontanny spatny tok krvi.
Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drot drzte pevne po cely cas.

7. Vodiaci drot drzte na mieste a vytiahnite zavadzaciu ihlu. V pripade pouZitia zostavy
katétra a ihly podrzte vodiaci drét v polohe a vytiahnite katéter.

Varovanie: Vodiaci drot nevytahujte proti okraju ihly, kym je v cieve, aby sa zniilo
riziko poskodenia vodiaceho drotu.

(vajte, ak nie je viditelny volny

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.

Asezpeénostné opatrenie: Pri konci s hrdlom katétra sa musi ponechat odhalena

ABezpeEnostné opatrenie: Pri vyberani vodiaceho drtu postupujte opatrne.

Ak pocitite odpor, vodiaci drét a katéter vytiahnite spolocne ako jeden celok.

Pn pouzm neprlmevane] 5|Iy méze dojst k poskodeniu katétra alebo vodiaceho drdtu.

p i adzajte ihlu znovu do katétra, mohlo by déjst k
poraneniu paclenta alebo poskodeniu katétra.

Zaistenie katétra:

11. Ak je to urCené na Ucely zadrziavania krvi, v stilade so Standardnym nemocni¢nym
protokolom pouzite posuvnii svorku na predlzovacej hadicke na uzavretie prietoku
limenom pocas vymeny hadiciek a injekéného viecka.

ABezpe(nostne opatrenie: V zaujme zniZenia rizika poskodenia prediZovacich

hadiciek nadmernym tlakom sa kazda svorka musi pred infiiziou cez dany

limen otvorit, aby sa zabranilo akymkolvek neziaducim ti¢inkom na schopnosti
monitorovania.

K hrdlu katétra pripojte uzatvaraci kohdt, injekéné viecko alebo spojovaciu hadicku.

Preferovanym spdsobom pripevnite katéter k telu pacienta pomocou fixacnych

kridelok, fixacnej drazky alebo kridelkovej svorky, ak si dodané.

AVarovanle Je potrebné dévat pozor, aby sa katéter v oblasti hrdla neimyselne
nezalomil pri pripeviiovani k telu pacienta, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu
katétra, zlomemu astrate moznosti monitorovania tepny.

il kujte ani neprisivajte priamo na telo katétra,

12.

aby sa zniiilo riziko pos| katétra, ia prietoku
alebo neu Iného ovplyvnenia moznosti ia. Pripeviiujte len na
indikovanych stabilizacnych miestach.

ABezpeEnostné patrenie: Zamedzte iu alebo pri iu na mieste ohybu.

Pomadcka na stabilizdciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomacka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v silade s vjrobcovym ndvodom na pouzitie.
13. Postup zavedenia zdokumentujte.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Poutite krytie podla zdsad, postupov a praktickych smemic daného dstavu. Ak sa narusi

neporusenost krytia (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat),

okamzite ho vymerite.

ABezpeZnostné opatrenie: Pocas zakroku
aby $picka katétra zostala v sprévnej polohe.

aciu s

Priechodnost katétra:
Priechodnost katétra udrziavajte podfa zésad, postupov a praktickych smernic daného
Ustavu. Vsetok persondl, ktory oSetruje pacientov s periférnymi intravaskularnymi
pomackami, musi mat vedomosti o ¢innej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia
katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajuice sa odstranenia katétra:
Poutite asepticki techniku podla zasad a postupov daného dstavu.
1. Odstraiite krytie.
Na od

prestrihnutia katétra.
2. Odstrarite pomdcku fixujicu katéter alebo sutdry, pricom dbajte, aby ste neprestrihli

katéter.
3. Katéter pomaly odstrarite.

: Pri od: i katétra nevyvijajte G silu. Ak pri

narazite na odpor, prestaiite a postupujte podla zasad a postupov daného tistavu pre
prlpady tazko odstranitelnych katétrov.

vniknutiu vzduchu do obehu.
Po odstrénent katétra aplikujte na miesto tlak podla zdsad a postupov daného tstavu.
Miesto prekryte sterilnym okluzivnym krytim.

ie krytia noznice, aby sa znizilo riziko

>

obehu kému tlaku moze viest k

dostatoénd dizka 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.

Zadok jte postup ia katétra vratane potvrdenia, Ze bola

celd dfzka katétra v stilade so zdsadami a postupmi daného Gstavu,

Referenénu tykajicu sa pacientov, lekdrov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literattire a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Kpia tohto ndvodu na pouzitie vo forméte pdf sa nachédza na stranke www. teleflex.com/IFU



Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zavazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho spinomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostétnemu
organu. Kontaktné daje 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.

Upozornenie Idravotnicka | Pozrite sindvod Obsahuje NepouZivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry
P pomdcka napouzitie | nebezpecné latky pak pak lénoxid svniitornym ochrannym obalom

2
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23 wg | [REF] |[LoT]| o | gl

Systém iednei Uchovavajte Uchovévaite Nepouzivajte, Na vjrobu sa }

stz’rilne' Jharié 'J mimo sineného Vsuch uJ ak je obal nepouzil prirodny | Kataldgové ¢islo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca

) y svetla poskodeny kaucukovy latex

zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023
Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.

o ,Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujiiceho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR:
Datum vyroby Dovozca Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo
na objedndvku licencovaného lekdra.

@ Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné
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Izdelek za arterijsko katetrizacijo

Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Predvideni namen:
Namenjeno za omogocanje arterijskega dostopa za invazivno spremljanje krvnega tlaka in
odvzem vzorcev arterijske krvi.

Namenjeno za omogocanje perifernega venskega dostopa in odvzem vzorcev krvi.

Indikacije za uporabo:
Pripomocki za arterijsko katetrizacijo Arrow omogocajo dostop do perifernega arterijskega
obtoka ali drugih majhnih zil.

Ciljna skupina pacientov:
Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Omogoca dostop do perifernega arterijskega obtoka ali drugih majhnih Zil. Olajsa stalno
merjenje krvnega tlaka. Olajsa vzorcenje plinov v krvi in analize.

Znacilnosti delovanja:
Pripomocek za arterijsko katetrizacijo Arrow omogoca odvzem vzorcev krvi in spremljanje
krvnega tlaka ob dostopanju do arterijskega obtoka.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega
jekla, lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta
(Stevilka CAS 7440-48-4), ki se 3teje za snov CMR (rakotvorno,
mutageno ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Koli¢ina
kobalta v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena,
pri ¢emer glede na predvideni namen in toksikoloski profil
pripomockov ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar
se pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ 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.
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Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

3. Uporabite samo varno privite Luer Lock prikljucke, da znizate

tveganje zra¢ne embolije in izgube krvi zaradi razrahljanja.

4. 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.

6. Nezgodne infuzije zdravil ali terapevtskih raztopin ali
injiciranje pod pritiskom v arterijski sistem lahko povzrocijo
resne poskodbe ali smrt pacienta.

7. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z arterijskimi postopki, kot so med drugim:

* septikemija ¢ poskodba perifernega
o perforacija zilne stene Zivca
¢ tromboza ¢ zracna embolija
¢ embolizacija ¢ okuzba mesta posega
¢ hematom o celulitis
o arterijski kr¢ ¢ skatetrom povezana
¢ odmiranje tkiva okuzba krvnega
e krvavitev obtoka
¢ 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.

2. Postopek mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem
anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.

3. lIzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomockov.

4. Pripomocka ne uporabite, e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

5. Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da

se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo

neposredni son¢ni svetlobi.

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko o$ibijo material katetra.

Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko o3ibijo strukturo

poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo

vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

¢ Ne uporabite acetona ali acetonskega alkohola na
povrsini katetra ali v njegovi blizini.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

* Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

e Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

o

7. Redno preglejte vsajeni kateter, da preverite Zzeleno
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 zacnete 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/vamnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.
Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e 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).
« Igle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.
/\ Previdnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pok Sharp. Il ne

Pritrditev katetra:

11. Kjer je drsni sticek 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.

Previdnostni ukrep: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse stiscke,

da zmanjsate tveganje poskodovanja podaljSevalne linije zaradi prevelikega

pritiska in preprecite morebitne nezelene vplive na sposobnost spremljanja.

Na spoj katetra pritrdite zapiralni ventil, kapico brizge ali priklju¢ne cevi. Kateter na

Zeleni nacin pritrdite na pacienta s krilci za Sivanje, spojnim Sivom ali krilato sponko,

ce je prilozena.

A Opozorilo: 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.

Opozorilo: Na sam kateter ne aplicirajte Iepllnega traku, sponk ali Sivov, da

jSate tveganje poskodbe katetra, pretoka skozi kateter ali
neielenega vpliva na moznosti nadzora. Pritrjujte samo na nakazanih polozajih
za stabilizacijo.

12.

iali

poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrscene na mestu. Igle,
ki jih nassilo 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 delci.

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 uspeen vstop v artenjo

A Previdnostni ukrep: Ce sta obe Zilni steni prebodeni, lahko
Zicnatega vodila povzroci subanerijsko

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 uporabljate sklop katetra/igle, odstranite iglo in vstavite Zi¢nato vodilo skozi kateter
v arterijo, kot je opisano zgoraj. Ce uporabljate Zi¢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 Zi¢nato vodilo do zahtevane globine.

Aalin el

Previd i ukrep:
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.

ju na pregibnih podrogjih.

se

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj zamenjajte,

(e je ogrozena celovitost (npr. e se obveza ovlai, umaze, zrahlja ali ni ve¢ okluzivna).
Previdnostni 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.
Opozorilo: Za od

je obveze ne

A Previdnostni ukrep: Zicnatega vodila ne potiskajte, dokler ne zagledate p
udarca krvi.

A Previdnostni ukrep: Ves ¢as tvrsto drZite Zicnato vodilo.

7. Driite itnato vodilo na mestu in odstranite uvajalno iglo. Zicnato vodilo drite na
mestu in odstranite kateter, e uporabljate sklop katetra/igle.
Opozorilo: Ko je v Zili, Zi¢natega vodila ne vlecite nazaj ob robu igle, da

3karij, da j
tveganje prereza katetra.

2. Odstranite pripomocek za pritrjevanje katetra ali Sive, pri Cemer pazite, da katetra ne
prerezete.

3. Kateter pocasi odstranite.
0 ilo: Pri od! ju katetra ne

P jevanj sile. Ce med

nevarnost poskodbe Zicnatega vodila.

Vstavite kateter:
8. (e Zelite, 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 Zitnatega vodila, da lahko zanjo ¢vrsto drzite.
Primite bliznjo koZo in kateter potisno uvedite v Zilo.

APrewdnostm 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.
Previd 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.
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porabljajte p
odstranjevanjem naletite na odpor, se ustavite in sledite pravilnikom in
postopkom ustanove za katetre, ki se tezko odstranijo.

arterij obtoka tlaku lahko povzroci
vstop zrakav obtokA

4. Po odstranitvi katetra pritisnite na mesto vstavitve v skladu s pravilniki in postopki
ustanove.

5. Mesto vstavitve prekrijte s sterilno okluzivno obvezo.

6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s pravilniki in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter odstranjen po celotni dolZini.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu 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 IS0 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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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. © 2023 Teleflex
Incorporated. Vse pravice pridrZane.
lzraz ,Rx only” se v tej dokumentaciji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada FDA:
Datum izdelave Uvoznik

Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega

n o

ali na njegovo narocilnico.
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ARROW

Producto de cateterismo arterial

Para uso a corto plazo (<30 dias)

Finalidad prevista:
Proporcionar acceso arterial para la supervision invasiva de la presion arterial y la recogida
de muestras de sangre arterial.

Proporcionar acceso venoso periférico y recogida de muestras de sangre.

Indicaciones de uso:
Los dispositivos de cateterismo arterial Arrow permiten el acceso a la circulacion arterial
periférica o a otros vasos pequefios.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso a la circulacion periférica arterial o a otros vasos pequefios. Facilita la
medicion continua de la tension arterial. Facilita el muestreo y andlisis de gases sanguineos.

Caracteristicas de funcionamiento:

El dispositivo de cateterismo arterial Arrow permite recoger muestras de sangre y
supervisar la presion arterial cuando accede a la circulacion arterial.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable
pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>o CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o toéxica para
la funciéon reproductora). La cantidad de cobalto presente
en los ¢ del acero i idable se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesién graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

w

Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o pérdida
de sangre asociado con las desconexiones, utilice inicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas.

4. En procedimientos braquiales, no se puede garantizar el flujo

colateral, por lo que el codgulo intravascular puede provocar
necrosis tisular.
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5. En procedimientos de la arteria radial, los facultativos deben
asegurarse de que existe evidencia definitiva de flujo cubital
colateral.

6. Las infusiones accidentales de farmacos o tratamientos o la
inyeccion a presion en el sistema arterial puede ocasionar
lesiones graves o la muerte del paciente.

7. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los procedimientos
arteriales, que incluyen, entre otros:

* septicemia ¢ lesion de nervios

e perforacion de la pared periféricos
vascular * embolia gaseosa

¢ trombosis ¢ infeccién del sitio

¢ embolizacion o celulitis

¢ hematoma  infecciones del

torrente sanguineo
relacionadas con
catéteres (CRBSI)

* espasmo arterial

* necrosis tisular

¢ hemorragia

¢ isquemia periférica e
infarto

Precauciones:

1. Noaltere el catéter, la guia ni ningtin otro componente del kit

o el equipo durante la insercion, el uso o la retirada.

El procedimiento debe ser realizado por personal

especializado con buen conocimiento de los puntos de

referencia anatémicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.
3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.
4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.
5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.
6. 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.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncion cuténea y
antes de aplicar el apésito.
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¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.
7. Loscatéteresresidentes debeninspeccionarse periédicamente
con relacion 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.

2. Preparey 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.

3. 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.

Ch

Clavagujas con dispositivo de blog psAway 1 (si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de

agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

«  Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas automdticamente
para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar danadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

« Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la

A Advertencia: No corte la guia.
o Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (i 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.

APre(au(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.
APrecau(ién: 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 guia o el conjunto, donde corresponda. Un flujo
de sangre pulsatil 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
daniar el catéter o la guia.
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:

11. Si se suministra para contencion de la sangre, de acuerdo con el protocolo estandar
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 daiar el tubo de extensién por exceso
de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de la infusion
através de esa luz para prevenir posibles efectos adversos en las capacidades
de supervision.

. Acople la llave de paso, el capuchon de inyeccién o el tubo de conexidn al conector
del catéter. Asequre el catéter al paciente en la forma preferida usando pestanias de
sutura, ranura de sutura o presilla de ala, si se suministran.

AAdvartencia: Debe procederse con cuidado para que el catéter no se doble por

accidente en la zona del conector al asequrar el catéter al paciente ya que esto
podria ocasionar dafios 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 daiiar el catéter, obstruir el flujo del catéter
o afectar negativamente las capacidades de supervision. Fijelo inicamente en
los puntos de estabilizacion indicados.

=]

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 pulsatil 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
guia podria ocasionar una colocacion subarterial accidental.

6. Inserte la punta de la uia 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. Si 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 «J», 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.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.

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 dafios 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.
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P ion: Evite la colocacion o sujecion en una zona de flexion.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
Debe empl un dispositivo de estabilizacion del catéter siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

13. Documente el procedimiento de insercion.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito 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).

APre(aucién: Limite al méaximo la manipulacion del catéter durante todo el
conelfinde la punta del catéter en la posicion correcta.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga 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 apdsito.

2. Retire el dispositivo de fijacion del catéter o las suturas con cuidado de no cortar el catéter.



3. Retire el catéter lentamente. Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

AAdverten(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.

A . L . - . - - Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU
Advertencia: La exposicion de la circulacion arterial a la presion atmosférica

puede provocar la entrada de aire en la circulacién. Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a su representante autorizado y a sus autoridades nacionales.

4. Aplique presion en el sitio después de retirar el catéter de acuerdo con las politicas
y los procedimientos del centro.

5. Cubraclsitio con un apdsito oclusivo estéril Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacién de que y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
se ha extraido todo el catéter de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro. 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 informacién sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

Consulte las Contiene Esterilizado . s
. Producto . N . o - | Sistema de barrera estéril inica con

Aviso o instrucciones sustancias No reutilizar No reesterilizar mediante dxido . -

sanitario N " embalaje protector interior

deuso peligrosas de etileno
e L
N
| | ® | W | [REF] |[LOT]
Sistema de Mantener No utilizarsi | No fabricado con Fecha de
barrera estéril alejadodela | Mantenerseco | elenvaseestd | latexdecaucho | Nimerode catdlogo | Numero de lote caducidad Fabricante

linica luz del sol dafiado 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. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados

todos los derechos.
Fecha de «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (6digo
fabricacién Importador de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos

o por prescripcion facultativa.
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Arteriell kateteriseringsprodukt
For kortvarig anvindning (< 30 dagar)

Avsett andamal:

Avsedd att ge arteriell dtkomst for invasiv Gvervakning av blodtryck och arteriell blodprovtagning.

Avsedd att ge perifer vends &tkomst och blodprovtagning.

Indikationer for anvéndning:

Arrow arteriella kateteriseringsenheter mojliggor tillgang till den perifera, arteriella
cirkulationen eller andra sma karl.

Patientmalgrupp:

Avsedd att anvandas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av produkten.
Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Mo;llggoratkamsmll den perifera, arteriella cirkulationen ellevandra sma karl. Underlattar

blodtryck Underléttar blodgasprovtagning och analyser.

Prestandaegenskaper:
Arrow arteriell kateteriseringsenhet kan ta blodprov och kan dvervaka blodtryck vid
atkomst till arteriell cirkulation.

@ Innehéller farliga &mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett dmne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av
rostfrltt stal har utvérderats och med beaktande av det avsedda
damalet och ent nas toxikologisk proﬁlforehggermgen
biologisk sdkerhetsrisk for p nér enkt
enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

/N\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd fér engangsbruk: Far inte ateranvéndas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning 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 fér engangsbruk kan férsamra
produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.

N

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

w

Minimera risken for luftemboli och blodforlust, som associeras
med frankopplingar, genom att endast anvdnda ordentligt
atdragna Luer-Lockanslutningar.

4. Vid brakiala procedurer kan kollateralt flode inte garanteras, och

darfor kan intravaskular k lation leda till vavnadsnekros.

5. Vid ingrepp i arteria radialis maste ldkare forvissa sig om att
det finns definitiva bevis pa kollateralt ulnart flode.

6. Oavsiktliga infusioner av ldkemedel eller behandlingar eller
tryckinjektion i ett arteriellt system, kan leda till allvarlig
patientskada eller dédsfall.
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7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/o6nskade
biverkningar som &r associerade med arteriella forfaranden,
inklusive, men inte begransat till:

¢ septikemi ¢ perifer nervskada
o karlvaggsperforation ¢ luftemboli

¢ trombos ¢ infektion pa stallet
¢ embolisering o cellulit

¢ hematom ¢ kateterrelaterad

o arteriell spasm infektion i

o vivnadsnekros blodcirkulation

¢ hemorragi

¢ perifer ischemi
och infarkt

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponentunderinldggning, anvandning eller borttagning.

2. Forfarandet maste utforas av utbildad personal, val

bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och

komplikationsrisker.

Anvéand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens forvaringsforhéllanden kraver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.
6. Vissa desinfektionsmedel som anvands vid kateterns

inforingsstalle innehéller I6sningsmedel som kan forsvaga

katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol

kan  forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.

Dessa medel kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan

kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvind inte aceton eller aceton-alkohol pé eller nara
kateterns yta.

¢ Anvéand inte alkohol for att blétldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns Oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvénd inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstéllet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

7. Den inneliggande katetern boér kontrolleras rutinméssigt
for att sékerstalla onskad Sppenhet, att forbandet sitter
ordentligt samt att den inte har rubbats.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.




Inlaggningsanvisningar

Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik.

Forbered for inldggning:

1. Beddm om det finns tillracklig kollateral, arteriell cirkulation.
« Anvéndning av ultraljud har visat sig oka framgang med kateterplacering.

2. Preparera och drapera det forvantade insticksstéllet enligt institutionens principer
och procedurer.

Nar sa tillhandahélls kan konturerade brickor anvéndas som ett armbord.

3. A ra lokalt bed el enligt policy och forfaranden.

« Enskyddad ndl/séker ndl ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

psAway Il lasande av (om sadan medfljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hdlen i avfallshehdllaren
(se Figur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il lasande
avfallshehdllare. Dessa nélar & permanent fastsatta. Skador kan uppsta pa nalarna
om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

AFﬁrsiktighetsétgﬁrd: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nélens spets.

4. Avlagsna i forekommande fall katetern fran inforingsslangen fore anvandning. Nar
sa tillhandahalls, avldgsna den roda lockdnden fore anvéndning. Placera den pa det
sterila omradet.

5. Lokalisera och punktera artaren med onskad inforingsnal eller inforingskateter/
nalaggregat, om sadan medfdljer. Pulserande blodflode fran nalens fattning anger
att man kommitin i artdren.

A Forsiktighetsatgard: Om bada kérlvaggarna punkteras, skulle efterfoljande
inforande av ledare kunna leda till oavsiktlig subarteriell placering.

6. For in spetsen pé ledaren genom introducerndlen i artaren (tills dj

<} £olchahsll

Aﬁirsiktighetsétgérd: For inte in nalen i katetern igen, eftersom detta kan leda
till patientskada eller kateterskada.

Fast katetern:
11. Nér sa tillhandahalls i syften for innesluming av blod, i enlighet med sjukhusets
b anvand skjutkla pa forlangningsslang for att blockera flode
genom lumen under byte av slang eller injektionslock.
A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att forlangningsslangen skadas
av onddigt hart tryck maste varje kldmma oppnas fore |nfusmn genom

ifragavarande lumen for att fo alla 0 p
pa dvervakningsfunktionerna.
12. Anslut avstangningsk ket eller till kateterfattningen.

Anslut katetern till patienten pa dnskat satt med suturvingar, sutursskara eller vingclip,
om sadana medfol er.

A Varning: Fé boriakttas sa att katetern inte igt viksi
nar katetern ansluts till patienten, eftersom detta kan leda till skador pa katetern,
och forlust av arteriella dvervakningsfunktioner.

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. Fast endast vid angivna stabiliseringsstallen.
Forsiktighetsatgard: Undvik att placera eller fasta katetern i ett omrade med
bdjningar.

Kateterstabiliseringsanordning (om sddan medfaljer):

En Kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran
tillverkaren.

13. Dokumentera infaringsprocedur.

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg 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 dr ocklusivt).

[om s&dan finns] pd ledaren kommer in i nalfattningen). Vid denna punkt visar
djupmarkeringen som kommer in i fattningen att ledarens spets limnar introducernlen
och kommer in i krlet. Om ett kateter-/nalaggregat anvénds, ta bort nalen och for in
ledaren genom katetern i artdren sasom beskrivs ovan. Om ledare med J-spets anvands,
forbered for inforande genom att skjuta utrétningsrdret 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.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

7. Hall ledaren pa plats och ta bort introducernlen. Hall ledaren pa plats och ta bort
katetern, om Kateter-/nalaggregatet anvands.

AVarnmg Att minska risken for skada pé 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.

AVaming: Skar inte av ledaren.

«  For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets- och/eller
lasfunktion (om sédan medféljer) aktiveras nar skalpellen inte anvands.

9. Tré kateterns spets dver ledaren.

A Forsiktighetsatgard: En tillracklig ledarlangd maste forbli exponerad vid
kateterfattningens dnde for att sakerstalla 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
forain nalen i katetern igen — detta kan skada katetern.

Fullborda inforande:

10. Hall katetern pa plats och ta bort ledaren och/eller aggregatet, dar sé ar tillampligt.
Pulserande blodflode anger positiv placering i artaren.
Forsiktighetsatgard: 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.
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Minimera | 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, intravaskulara produkter, maste ha kunskap
om effektiv hantering for att forldnga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

Anvénd aseptisk teknik enligt institutionens policyer och procedurer.

1. Tabort forband.

A Varning: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte anvanda sax for
att ta bort forband.

2. Varnoga med att inte klippa katetern nar kateterns féstningsenhet eller suturer tas bort.

3. Tabort katetern langsamt.

A Varning: Anvénd inte alltfor stark kraft vid utdragning av katetern. Om motstand
pétraffas vid utdragning, sluta dra ut katetern och fdlj institutionens policyer och
procedurer for katetrar som ér svara att avlégsna.

AVaming: E av arteriell cirkul for
luft kommer in i cirkulationen.

4. Applicera tryck pa plats efter att katetern dragits ut, enligt institutionens policyer och
procedurer.

5. Tack platsen med ett stenlt ocklusivt forband.

6. Dok for Je av katetern enligt institutionens policyer
och protedurer inklusive bekrdftelse av att hela kateterns langd har avlagsnats.

yck kan leda till att

betraffande patientbeddmni

av kliniker,
och p med forfarandet,
se standardlambocker, 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 patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter
for sakerhetsdvervakning) och ytterligare jon kan hittas pa foljande EU-kommissionens

hemsida: http: europa.eu/growth dical-d ts_en

Symbolfarklaring: Symbolerna Gverensstammer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

A\ @ | & |mm O

Var firsiki Medicinteknisk Se Innehéller farliga Farinte Farinte Steriliserad med | Enkelt sterilt barriérsystem med
9 produkt bruksanvisningen amnen a and. ili lenoxid kyddsforpackning inuti

B

—
2 ® | wa | [REF| [LOT]| & | el

Farinte anvéndas Tillverkad
Forvaras torrt | om forpackningen |  utan naturlig Katalognummer Satsnummer Anvénds fore Tillverkare
har skadats gummilatex

Enkelt sterilt Skyddas fran
barriarsystem solljus

varumdrken som tillhdr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2023

@ Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade
Teleflex Incorporated. Med ensamritt.

Tillverknings- . "Rx only” anvéinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahalls i FDA
datum Importdr CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA fdr denna enhet endast sdljas av Idkare eller pd legitimerad
Idkares ordination.
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Arteriyel Kateterizasyon Cihazi

Kisa siireli kullanim igin (30 giinden az)

Kullanim Amaci:
invazif kan basincini izleme ve arteriyel kan Grmedgji alma amacyla arteriyel erisim saglamak
icin tasarlanmistir.

Periferal vendz erigim saglama ve kan 6rnegi alma icin tasarlanmitir.
Kullanma Endikasyonlari:

Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazlar, periferal arteriyel dolasima veya diger kiiciik
damarlara erisimi miimkiin kilar.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun iye sahip f

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

kigin tasarlanmistir.

Beklenen Klinik Faydalar:
Periferal arteriyel dolasima veya diger kiigiik damarlara erisimi miimkiin kilar. Siirekli kan
basina dlgiimiinii kolaylastinr. Kan gazi Gmekleme ve analiz siireglerini kolaylastinr.

Performans Ozellikleri:
Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazi, kan dregi alma islevine sahiptir ve arteriyel
dolasima erisim sirasinda kan basinci izlenebilir.

Tehlikeli Maddeler igerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirhk
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR
(Kanserojen, jenik veya repr ksik) dde olarak
kabul edilir. Pasl Celik bilesenlerdeki Kobalt miktari
degerlendirilmistir ve cihazlarin kull amaci ve toksikolojik
profili géz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar icin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanlar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. 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.

2. Kullanmadan o6nce tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
goérmesine veya 6limiine neden olunabilir.

3. Aynlmadan kaynaklanan kan kaybini ve hava embolisi riskini
en aza indirmek iin sadece saglam bigcimde sikilan Luer-Lock
baglantilarini kullanin.

4. Brakiyal islemlerde kollateral akis garanti edilemez ve bu
nedenle intravaskiiler pihtilasma doku nekrozuna neden
olabilir.

5. Radyal arter islemlerinde uygulayicilar kollateral ulnar akis
agisindan kesin deliller bulundugundan emin olmalidir.

6. Arteriyel sisteme kazara ilag veya terapétik inflizyonu veya
basingli enjeksiyon, hastanin ciddi yaralanmasina veya
olumiine yol acabilir.

7. Klinisyenler arteriyel islemlerle iligkili asagida verilen, ancak
bunlarla sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

* septisemi o periferik iskemi
e damarduvan ve enfarktiis
perforasyonu ¢ periferal sinir hasari
¢ tromboz ¢ hava embolisi
e emboli ¢ bolge enfeksiyonu
¢ hematom o selllit
¢ arteriyel spazm * kateterle ilgili kan
« doku nekrozu dolasimi 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.

3. Cihazlarin glivenli bigimde atilmasi da dahil, tim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

4. Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
acilmissa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

5. Bucihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir.

6. Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihaz ile
cilt arasindaki yapiskan bag zayiflatabilir.
¢ Kateter ylizeyinde veya yakininda aseton veya aseton-

alkol kullanmayin.

e Kateter yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya
kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.
insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.
¢ Yiiksek alkol konsantrasyonlarina

inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu dncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

sahip ilaglarin

7. Kaha kateter, istenen agiklik, pansumanin saglamhigi ve olasi
gogme agisindan rutin olarak incelenmelidir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce
ayr bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.




insersiyon Talimati

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullani.

insersiyona Hazirlik:

1. Yeterli Kollateral Arteriyel Dolasim agisindan degerlendirin.
« Ultrason kullaniminin kateter yerlestirme basarisini artirdigi gasterilmistir.

2. Ongbriilen insersiyon bélgesini kurumun ilke ve islemlerine uygun olarak hazirlayip rtiin.
Saglanan durumlarda, konturlu dis tepsiler, kol tablasi olarak kullamilabilir.

3. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulayin.
« BirKorumali Igne/Giivenlik ignesi ireticinin kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

« Atk kabina yerlegtirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

A Onlem: SharpsAway Il Kilitlenen Ank Kabina yerlegtirilmis igneleri clkarmaya

Bu igneler yerlerinde g igneler atik kabind
{ k cikar a hasar gorebilirl
o Sagl bir kbpiik SharpsAway sistemi, kull dan sonra igneleri kapiik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
AOnlem igneleri, kopiik Sharp istemi ( sonra tekrar

kullanmayin. ignenin ucuna partlkulat madde yapisabilir.

4. lnsersiyon tiipiinii gecerli oldugunda kullanim dncesinde kateterden ¢ikarin.
Verildiginde, kullanmadan dnce kirmizi uglu kapagi ¢ikarin. Steril sahaya yerlestirin.

5. Arteri bulup istenen introduser igne veya introduser kateter/igne tertibatiyla
(saglandiginda) delin. Igne gobeginden pulsatil kan akigi artere bagaryla girige isaret eder.

Aﬁnlem: Her iki damar duvarinda ponksiyon gerceklesirse daha sonra kilavuz
telin ilerletilmesi istenmeden subarteriyel yerlestirmeye neden olabilir.

6. Kilavuz tel ucunu introduser igne icinden artere yerlestirin (tel iizerindeki derinlik
isareti [saglanmisa] igne gobedine girene kadar). Bu noktada gébege giren derinlik
isareti tel ucunun introduser igne ucundan ¢kip damara girdigini gostermektedir.
Kateter/igne tertibati kullanilirsa igneyi gikarin 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 tiipii )"
iizerinden kaydirarak insersiyona hazirlaym.

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 gikarin. Kilavuz teli yerinde tutun
ve kateter/igne tertibati kullanilmigsa kateteri gikarin.

Uyan: Kilavuz tel hasar riskini azaltmak icin kilavuz teli damar igindeyken igne
kenarina karst geri ekmeyin.

Kateter insersiyonu:

8. lIsterseniz ponksiyon bdlgesini bistiiriyle genisletin.

A Uyan:: 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 kalmalidir.
Cilde yakin tutarken kateteri damar icine ilerletin.

Kateteri Sabitleme:

11. Kan sinirlama amaayla saglandiginda standart hastane protokoliiyle uyumlu olarak
hat ve enjeksiyon kapagi degisiklikleri sirasinda liimen icinden akisi tikamak icin
uzatma hattinda kayan klempi kullanin.

Onlem: Asin basing nedeniyle uzatma hattinin hasar grmesi riskini azaltmak
iizere her klemp o liimen icinden infiizyon yapmadan dnce izleme kapasitesi
iizerine herhangi bir olasi olumsuz etkiyi onlemek icin agilmalidir.

12. Stopkoku, enjeksiyon kapagini veya baglanti tiipiinii kateter gobegine takin. Kateteri
hastaya siitiir kanatlar, siitir oyugu veya kanat Klipsini (saglandiginda) kullanarak
tercih edilen sekilde sabitleyin.

Uyari: Kateteri hastaya sabitlerken, kateter hasarina, kinlmasina ve arteriyel
izleme kapasitesinin kaybina yol acabilecegi icin gobek bolgesinde kateterin
lishkla kivnl icin dikkatli ol

AUyan Kateter hasarini, kateter akisini engell veya izleme
olumsuz etkil riskini k icin dogrudan kateter govd bant,
zimba veya siitiir uygulamayin. Sadece belirtilen stabilizasyon konumlarinda
sabitleyin.

Aﬁnlem: Fleksiyon bolgesine yerlestirmekten veya sabitlemekten kaginin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):

Kateter stabilizasyon cihazi, iireticinin kullanma talimatiyla uygun olarak kullanilmalidir.

13. Insersiyon iglemini 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.
Onlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Aqikhdr:

Kateter agikhgini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Periferal intravaskiiler cihazlan olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmay dnlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:

Kurumsal politikalar ve islemler uyarinca aseptik teknik kullanin.

1. Pansumani gikanin.

AUyan: Kateteri kesme riskini azaltmak iizere pansumani gikarmak icin makas
kullanmayin.

2. Kateteri kesmemeye dikkat ederek kateter sabitleme cihazini veya siitiirleri gikarin.

3. Kateteri yavasca cikarin.
Uyan: Kateteri ¢ikarirken asin giig uygulamaym (lkarma suasmda dlrengle
karsilasirsa durun ve cikarmasi zor ler icin k p
ve islemleri izleyin.

AUyan: Arteriyel dolasimin atmosferik basinca maruz kalmasi dolagima hava
girmesine neden olabilir.

4. Kateter gkanldiktan sonra kurumsal politikalar ve islemler uyarinca uygulama
bolgesine baski uygulayin.

5. Uygulama bolgesini steril oklusif pansumanla kapatin.

6. Kateter gikarma islemini, tiim kateter I [
kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

dahil

Onlem: Kateter igneden kismen gikinca, igneyi tekrar atetere
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 yerlestirmeye isaret eder.
Onlem: Kilavuz teli cikarirken 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.

Hasta i, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iliskili potansiyel
komplikasyonlar agisindan referans literatiir iin 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 Cihazlarlailgili 2017/745/EU Sayili Diizenleme)
tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya cikmissa litfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https:// ts_en

europa.eu/ h/
P 9!



Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin igin gecerli sembollere yonelik iiriin etiketine basvurun.
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