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Arrow-Johans™ Right Atrial Electrocardiography

(RAECG) Adapter
Rx only.

Indications for Use:
The RAECG Adapter permits verification of catheter tip position using electrocardiography.

Contraindications:

None known.

/\ 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. Strict electrical isolation of monitoring equipment and
good grounding techniques are mandatory when using a
saline-filled catheter as a transvenous ECG electrode. All
equipment should comply with American Heart Association
recommendation of being incapable of delivering more
than 10 microamp leakage current to the patient. An
electrocautery protection filter should be inserted between
ECG cable and ECG machine. Rubber cap must be over
stainless steel male RAECG button when adapter is in-line
but not in use.

4. Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with right atrial and inadvertent
right ventricular catheterization whenever central venous
catheter being introduced is intentionally passed beyond
junction of superior vena cava and right atrium.

5. Any premature heart beat might indicate catheter touching
heart; withdraw catheter and check position.

Precautions:

1. Do not alter the adapter during use.

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

w

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

1. Aseptically place catheter intravenously.

2. Sterile Operator — Pass distal or female end of a sterile length of IV tubing to non-
sterile assistant.

3. Non-sterile Assistant — Luer-Lock adapter to IV tubing and flush system with an
fonic salt solution, e.g. 0.9% saline solution, 4% sodium chloride or 8.4% sodium
bicarbonate solution. Meticulously remove all air bubbles and blood clots.

4. Sterile Operator — Luer-Lock male or proximal end of sterile IV tubing to catheter.
5. Non-sterile Assistant — Flush entire assembly.

6. Sterile Operator — Remove rubber protective cap from stainless steel male button on
adapter.

7. Non-sterile Assistant — For ECG machines without lead selectors, connect negative
terminal lead of ECG to adapter, the positive terminal to left leg, and the ground
terminal lead to left arm. For ECG machines with lead selectors, choose lead Il on ECG
machine and place right arm lead to adapter.

8. Sterile Operator — Advance or withdraw saline filled catheter until size of the P wave
of ECG trace just begins to progressively get larger. At this point, catheter tip should be
at cavoatrial junction. If tip is advanced further into right atrium, P wave will either be
as large as R wave or become biphasic. If catheter enters right ventricle, P wave will
disappear and a wider QRS will appear.

9. Continue with procedure.

Trouble Shooting Tips:

©  Salt bridge solution — The solution in the catheter must be highly ionic to conduct the
electrical impulse. Do not use dextrose in water since it is non-ionic.

Flush fluids - Discontinue all flush fluids to minimize the risk of electrical deflection.

*  Grounding — Ensure good skin connection with ECG electrodes to optimize ECG tracing.

* Internal catheter movement — Movement of chest during respiration or movement of
heart during contraction can cause catheter to move and produce an undulating trace.
Repositioning chest leads may alleviate problem.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,

consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:

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

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

adi P
tors/medic /contacts_en
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InekTpakapabArpadivHbI ajanTap A1 MpaBara
nepancapass (Right Atrial Electrocardiography,

RAECG) Arrow-Johans

Maka3aHHi Aa yKbIBaHHA
Apantap RAECG pa3Bande npaBepbilb Masilblio KOHYbIKA KaTTapa Mpbl fanamose
3IneKTpakapablarpadii.

Mpouinaka3anHi
HeBapombla.

/\ A2yneneia nanapsoxanni i mepol sacyapozi

ManApaaxanHi

1. CTapbinbHa, ANA  aAHakpaTHara y He
BbIKapbICTOYBallb, He anpauoyBaub i He CTapbinisaBalb
naytopHa. lMayTopHae BblKapbiCTaHHe Npbiagbl cTBapae
narposy cyp'ésHara napywsHHA 3aapoya i/abo iHdeKkupli,
AKIA MOryub npbiBecli fa cMApOTHara 3bixogy. MayTopHas
anpauoyka mefblUbIHCKIX Bblpabay, npbi3HayaHbIX TONbKi
ANA afHapa3soBara BbIKapbiCTaHHA, MOXa MpbiBecyi Aa
3HIKIHHA NpaayKubliHacLi abo cTpaTbl pyHKLbIAHANbHACLI.

2. Mepaa yXblBaHHEeM npapykta asHaémiyua 3  ycimi
nanAp3KaHHAMI, Mepami 3acuapori i iHCTPYKUbIAMI,
3mewvyaHbIMi  Ba ynakoyubl. HeBbikaHaHHe [Japa3eHara
nanApa/pkaHHA MOXa NpbiBecli fja Cyp'é3Hara napywsHHA
3p,apoysA naubleHTa a6o Aro cmepui.

2. JapseHas npausaypa naBiHHa BblKOHBaLlLa
nagpbixTaBaHbIM NepcaHanam, Ao6pa pacsefuyaHbiM Yy
raniHe TanarpadiuHai aHaTomii, y 3abecnausHHi 6acneki, a
Takcama fo6pa 3 mar i ycknagl i

3. BbikapbicToyBaille CTaHAApTHbIA  Mepbl  3acuApori i
BbIKOHBaliLle MpaBinbl YcTaHOBbI Y AayblHeHHi Aa Ycix
npausgyp, AKiA yKknwouvaloub 6AcneyHylo  YTbinizaubilo
npbinag.

lpanaHaBaHaA npavudAypa. BoikapbicrojaHHe
acenTblYHbIX NpbIEMaY.
1. Pa3mecuiue KaTaTap yHyTPbIBEHHa § aCeNTbIUHbIX yMOBAX.

2. (rapbinbHbl anepaTap — nepajaiitie AbiCTabHbI a60 THe3/aBbl KaHel| CTIpbiNbHail
na fayKbii yHyTp i TpY6Ki Hec iKy.

3. HectapbinbHbl namouHik — fanyubilie anantap Luer-Lock ana yHyTpbiBeHHait Tpy6ki
i npamblilue CicTIMY iOHHbIM (i3iANariyHBIM CanABbIM PacTBOPaM, HanpblKnag,
0,9%-HbIM Qi3ianariyHbiM pacTBopam, 4%-HbIM PacTBOpam Hatpbito Xnapbiay abo
8,4%-HbIM pacTBopam bit Harpblto. Ckpynyné ynanaiiue jice ny3pipki
naBeTpa i 3ryCTKi KpbIBi.

4. (TapbinbHbl anepatap — Janyubile JcTajHbl abo NpakciManbHbl kaHel ajantapa
Luer-Lock cTapbinbHait yHyTpbIBeHHalt Tpy6Ki Aa kaTaTapa.

5. HecTapbinbHbl NamMouHik — npambliiLie jicio cabpakyio CicTamy.

6. (TpbinbHbl anepatap — 3HiMille axoyHbl ryMOBbI Kaynayok 3 KHOMKi ycTajHora
KaHLA 3 HepxaBeloyaii CTani Ha afanTapbl.

7. HecrapbinbHbl namounik — ana anapatay K, y Akix HAMa nepamblkauoy

Y, nafKnioublLie BbiBaz aAMoyHait knembl K fa anantapa, cranojuait

3. Crporaa 3neKtp! i u aber. ana
MaHITOPbIHTY i HaNeXHbiA MeTaAbl 3a3AMIEHHA 3'AynaoLua
abaBA3koBali ymoBail nNpbl BblKapbiCTaHHI  KaTaTapa,
3anoyHeHara ¢isianariyHbiM  pacTBOpam, |y  AKacui
TpaHcBeHo3Hara anektpopga K[ Ycé abe

i aan b p naubiam American Heart

Association, naBoane Akix He panywwvaeuua TOK yUeuKi
Ha naubleHTa 60nbw 3a 10 MIKp p. Mamix K

3KI i anapatam 3Kl Tp36a YycTaBiub axoyHbl ¢inbTp
cynpaub 3neKTpakayTapbi3aubli. Y Bbinagky, Kani apantap
ycTanABaHbl y CicTame, ane He BblKapbiCTOyBaeLua,
naTpabHa, ka6 na-Hap kHonkan RAECG ycTtayHora KaHua 3
Hep»KaBetoyaii cTani 6bly HaA3eTbl FyMOBbI Kaynavok.

4. KniHiybiCTbl naBiHHbl  Bepaub a6  ycKnagHeHHsXx/
Hena)ajaHblx MabouHbix 3¢eKTax, 3BA3aHbIX 3 NpaBblM
nepaacapAseM i HeHayMbICHall KaTTapbi3aublail npaBara
»anyfauka KoXHbl pas, Kasli ISHTpanbHbl BAHO3HbI KaT3Tap
M3TaHaKipaBaHa NpaBoA3ilLa 3a MeXbl 3JyYSHHA BepXHAN
nonaii BeHbl i NpaBara nepaacapasa.

5. Jloboe patspmiHOBae C3puabiuyué moxa nakasBaub Ha
[lakpaHaHHe KaT3Tapa fla C3pLia; BbIMLe KaTaTap i npaBepLe
Aro nasiuplio.

Mepa 3acusapori

1. He 3maAHALe aganTap nagyac BbIKapbiCTaHHA.

Knembl — /1a neBaii Hari, a BbIBa/ 3a3eMAAloYail Knembl — fAa nesait pyki. ina
anaparay IKI 3 i aniBAA3eHHAY BbibepbiLie anBAA3eHHe || Ha anapaue
KT i 3mecuiuie anBAa3eHHe npaBait pyKi Ha aanTapbl.

8. (TpbinbHbl anepatap — npacoyBaiiie abo BbiMaile KaTatap, 3amoyHeHbl
disianariubiM pacTBopam, nakynb namep 3y6ua P KM He mauwe nacrynosa
NaBANIYBALILA. Y r3Thl MOMAHT KOHUbIK KaT3Tapa Mycilib 3HaxoAsilua j mecupl
3My43HHA BepXHAll Nonail BeHbl | npaBara nepagcapa3a. Kani KoHubIK npacoysatib
Zaneii y npaae nepaacpp3e, 3y6ew P Gya3e Takim xa BANIKiM na cBaiimy namepy,
AK i 3y6ew R, abo ctaHe aByxdasbiM. Kani Katatap Tpaniup y npasbl Xanyaauak,
3y6el P 3HikHe i 3'ABiLjya GonbLu whipoki 3y6el QRS.

9. lpausrsaiiue npaudaypy.

PakameHpaLibli na NowyKy HACNpayHacuay

PacTBOp canABora MocLika — PacTBOp y KaraTapbl NaBiHeH Obilib BbICOKAIOHHBIM,

Kab npaBoA3iLib INeKTPbIYHbIA iMMYNbCbI. He BblkapbicToyBaiilie A9KCTPO3y § Bap3e,

60 AiHa He ioHHas.

BagKacui Ana mpambiBaHHA — ajKMioublle Yce Bafkacui, Kab MiHimi3aBaub

PbI3bIKY INEKTPbIYHAra AAXINEHHS.

* 3asamnexte — 3abAcneyue pobpae npbinAraHHe ckypbl i anektpopay KM, kab
anTbIMi3aBaLlb 3anic KpbiBbix K.



©  YHyTpaHbl pyX Katatapa — PpyX IpyAHO/l KneTki najguac AbiXaHa abo pyx Jina nauplenTa/kapbictanbHika/tpauara Goky j Ejpaneiickim 3BAse i § Kpaivax
©pUa Najyac CuickaHka MoXa NpbiBecli Aa NePamALIYIHHA KaTatapa i Aasalib

. X " 3 aJHOMbKaBbIM  pIKbIMam  parynaBanka  (Parnament  2017/745/EU  npa
ep. 3vieHa TPYAHOI! KNeTKi MOXa 3rna/i3itib npatnemy.

Me/ibluHbIA ﬂphlﬂa,[lbl); Kani napyac BbIKapblCTaHHA raait npbinagpl L y BbIHiKy

Ae BblKapbICTaHHA ajbbljcA Cyp'é3Hbl iHUBIAIHT, NaBefamile npa riTa BbITBOPLY

[laBepkasylo nitapatypy apHocHa a6
Meanepcarana, i WHbIX Y y 3 i/ui Airo jnajHasaxaHamy NpaacTayHiky, a Takcama y CBO A3APKAJHbI PAryNATApHBI
r3Taii Npausaypaii, MoXHa 3Hailcui § ¢ p APYYHiKax, Kail

nitapatypel i B36-caiiue kamnaii Arrow International LLC: www.teleflex.com

opraH. KaHTakTbl /3ApKajHbiX KaMNETHTHbIX OpraHay (KaHTaKTHbIA NyHKTbI na

PDF-komia rrail IMCToyKusii M2 olBanei  HaXOMLA HA  B36-caiiue HarnAzy) i AajaTkoBaA iHhapMaLbia MpbiBea3eHa Ha BIO-caiie Ejpaneiickail kamicii:
P b i adical-devi

www.teleflex.com/IFU ps://ec.europa.eu/g devi ts_en
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Teleflex, nazamoin Teleflex, Arrow, nazamoin Arrow i Arrow-Johans 3'ajnaoyya i abo 3ap3eic
kamnaii Teleflex Incorporated a6o 520 pinianay y 3IUA i/a6o inweix kpainax. © Teleflex Incorporated, 2020. Yce npasbl aaporeHsi.
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ApanTep 3a isiCHa peCchpAHA
enektpokapauorpadmsa (RAECG) Arrow-Johans

Moka3saHus 3a ynotpeba:

Anantepvt RAECG

npoBepka Ha 0 Ha BbpXa Ha KateTbpa C

MOMOLLTA Ha eNeKTPOKapAnorpadus.
lpoTuBoNoKasanusa:

Hama u3secTHu.

/\\ 06uu npedynpexdeHus u npednasHu MepKu
Mpepynpexpenusa:

1.

»

CrepuneH, 3a efHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonsBsa
MOBTOPHO, 1a He ce 06paboTBa MOBTOPHO UMK CTePUAN3MPa
NOBTOPHO. I'IoaTopHaTa yn01pe6a Ha u3genueto Cb3fasa
noTeHUManeH pPUCK OT CEepUO3HO yBpexaaHe wu/unu
nHdeKuuA, KoeTo MoXe Aa AoBefe Ao cMbpT. MoBTopHaTa
o6pa6oTKa Ha MeaNUVHCKN n3fenna, npegHasHavyeHn camo
3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a, MoXe fa foBeje [0 B/OWEHO
AelicTBUe unm 3ary6a Ha GpyHKLMOHaNHOCT.

Mpean ynotpe6a npoueTeTe BCUYKM NpeAynpexaeHns,
npeAnasHN MEPKU 1 MHCTPYKLMUN B NCTOBKaTa. AKO TOBa He
ce HanpaBK, MOXe /la Ce CTUrHe A0 TeXKO YyBpeXxaaHe unn
CMDBPT Ha NauueHTa.

Korato KaTeTbp, HanbjiHeH C U3MONOTMYEH pasTBOp,
ce wu3nonsea Kato TpaHcBeHoseH EKI enektpop, ca
3aAbKUTENIHN  CTPUKTHATa  eneKkTpuyecka usonaumsa
Ha anapatypaTa 3a HabniofieHne 1 [o6puTe TeXHUKMU 3a
3a3emaABaHe. Lianata anapatypa TpA6Ba Aa CbOTBETCTBA Ha
npenopbkata Ha American Heart Association sa He moxe pa
ce nogasa noseye ot 10 MMKpoamMnepa TOK Ha yTeuka Kbm
nauveHTta. Mexpay EKI kabena un EKI anapata Tpsa6Ba fa ce
nocTaBsu 3aWMTeH GUNTHP 3a eNneKTpoKayTepusauums. Bbpxy
MbXKuAa RAECG 6YTOH OT HepbXAaema cTomMaHa TpA6Ba
[la MMa rymeHa Kanauka, Korato afjantepbT e noctaBeH Ha
NNHWATA, HO He Ce n3nonssa.
Jlekapute Tpa6Ba fAa ca 3amo3HaTU C YCIOXKHeHuATa/
Te cTp! edekTn, CBbp3aHu 4
KaTeTepusauuATa Ha [AACHOTO npejacbpave W no
HenpeanasNMBOCT - Ha AACHaTa Kamepa, BUHaru, Korato
BbBEX/JAHUAT LEHTPasieH BEHO3eH KaTeTbp Ce MpoKapa
LeNleHacoyeHo OTBbJ Bpb3KaTa Ha ropHaTta Kyxa BeHa U
AACHOTO NpeAcbpave.

Bcekn npexpaeBpemMeHeH CbpaeyveH yaap 6n morbn Aa
nokasea, 4Ye KaTeTbpbT AOKOCBa CbpueTo; usrernere
KaTeTbpa 1 npoBepeTe NosioKeHneTo.

Mpepnasun mepku:

1.

He npomeHsiiTe afanTepa no Bpeme Ha ynotpe6a.

2. MMpouepypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLUBA OT 06YUeH NepcoHan,

fo6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpW, TeXHMUKaTa 3a
HOCT 1 MO Te ycno; E

3. WsnonsBaiite cTaHAapTHUTE NpefnasHN MePKM 1 cnasBaiite

NONUTUKNTE Ha WHCTUTYUMATA 3a BCUYKU npoueaypw,
BK/lOYMTENHO 6e30nacHOTO N3XBbpNAHe Ha usgennaTa.

lpeanoxena npouepypa: U3nonsgaiite crepuna TexHuKa.

1.
2.

9.

MocTaBeTe KaTeTbpa MHTPaBEHO3HO NO ACENTUYEH HAUMH.

Crepunen oneparop — Moaaiite AUCTanHua UK XeHCKIA Kpaii Ha CTepUnHaTa Yact Ha
n.B. Tp'bﬁMTe KbM HeCTepUNnHNA aCUCTeHT.

Hectepunen acuctent — (Bbpxete Luer-Lock aganTepa Kbm u.B. Tpwbute u
npomuiiTe CucTemata C ifoHeH Conesy pasTop, Hanp. 0,9% Gu3nonoruyeH pasteop,
4% Hatpue xnopug unn 8,4% pa3TBop Ha HatpueB Gukapbowar. (rapatenHo
0TCTPaHeTe BCNUKYA Bb3AYLUHY MeXypyeTa U KbBHU ChCipeLit.

Crepunet onepatop — (BbpxeTe Luer-Lock Ha MbXKuA Un NPoKcMManeH Kpait Ha
CTEPUNHUTE I.B. TPbOU KbM KaTeTbpa.

Hectepune acuctenT — lpomuiiTe LeanA KOMNNEKT.

(repuneH onepatop — OTCTpaHeTe rymeHara npeanasHa kanauka ot MbxKkua 6yTou
0T HepbX/jaema CTOMaHa BbpXy ajanTepa.

Hectepunen acuctenT — 3a EKT anapatv 6e3 cenekTopu 3a 0TBeXaHuUATa, CBbpXKeTe
OTBEX/AHETO OT HeraTWBHUA TepMuHan Ha EKI Kbm ajanTepa, nonoxwutenua
TepMUHaN KbM N1eBuA Kpak, a TepMUHana 3a 3a3eMABaHe - KbM NaBara pbka. 3a EKI
anapaTy CbC CeneKTopH 3a 0TBEXAAHUATA, U3bepeTe oTBexake Il Ha EKT anapara n
N0CTaBeTe 0TBeX/1aHETO 3a iACHaTa PbKa KbM ajiantepa.

Crepunex onepatop — [puaBIKeTe Hanpez UK U3TernieTe KaTeTbpa, HaMbAHeEH C
du3vonornyeH pastop, AokaTo pa3mepnT Ha P BbaHata Ha EKI kpuBata 3anoute
NPOrpeciiBHO Aa (e MOBYLLIABA. B T0311 MOMEHT BbPXLT Ha KateTbpa TpAtBa fa e
NP KaBOATPYaNHaTa BPb3ka. AKO BLPXBT Ce MPUABINKY MO-HABLTPE B AACHOTO
npeAcbpane, P BbAHATA LLe CTaHe UNK ronAMa KonkoTo R BbHaTa, win Le CTaHe
6udasHa. AKo KaTeTbpBT BNie3e B ifiCHaTa Kamepa, P BbAiHaTa Lie U3uesHe U lije ce
noABM No-Lunpok QRS Komnnexc.

Mpogbnxere ¢ npoueaypara.

(bBeTH 32 0TCTpaHABaHe Ha npo6nemu:

MocToB conesu pa3tsop — PasTBopbT B KaTeTbpa TpAGBa Ja GbAe BIICOKO fiOHeH, 3a

[1a NPOBEX/1a eneKTpUYeckia umnync. He usnon3saiite JeKcrposa BbB BOAa, Thil

Karo He e fioHeH pasTBop.

TeuHocTn 3a - Ha BCIYKW TEYHOCTH 3a
p ,3a /12 o PHCKA OT eNeKTPUYECKO OTKMOHEHe.

3asemaBaHe — Ocurypete Jo6po cBbp3BaHe Ha Koxara ¢ EKI enektpoaure, 3a aa

ontumu3upate EKI kpusara.
B

p Ha KateTbpa — Ha IPbAHUA KOLW No Bpeme Ha
ANLLIAHE UK ABUXKEHUETO HA CHPLIETO MO BPEME Ha CbKpaLLeHne MoXKe Aa NPUYUHY
[BUKEHWe Ha KaTeTbpa 1 fia Cb3Aajde KpuBa. F Ha
0TBEXAAHUATA BbPXY rPbAHNA KO MOXe Aa obnekun npoﬁnema.




3a (mpaBoyHa NUTEpaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha p Ha 3a nauvext/notp TpeTa cTpaHa B EBponeiickitA Cbio3 1 B CTPaHNTE C UEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE U3fenns);

NeKapute, TeXHWKa Ha "n yC (Bbp3aHun ¢

aKo o Bpeme Ha ynoTpedata Ha ToBa M3/ieNile WK B Pe3yNTaT Ha Heroata ynope6a
Tasu (NpagKa B ¢ P y um, Kata CEPHO3€H UHLIUZIEHT, MO, CbOGLLLETe Fo Ha NIPOM3BOSUTENS U/ Ha HeroBUA
nuTepatypa i yebcaiita Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com YTHAHOMOLLIEH NPe/CTaBUTeN U Ha BawmTe HauMoHanHu oprany. JlaHHuTe 3a KOHTaKT ¢

Hal|MOHANHUTE KOMNETEHTHY OpraHit (KOHTaKTUTe 3a NpocriefiABaHe Ha Ge3onacHocTTa) u
Konme Ha Tesn uHcrpykumn 3a ynorpe6a & pdf gopmar mMoxe fa ce Hamepu Ha [LOMbAHHTENHA UH(GOPMALIMA MOTaT A3 (& HAMEPAT Ha CneiHUA yeGcaiiT Ha EBponefickata
www.teleflex.com/IFU Kkomucua: https:// ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

@ Peunuk Ha cumBonuTe: CumBonuTe ca B choTBetcTBHe ¢ IS0 1522

]
(| @ | & Ol
iy A
a
Meauuucko Hanpasere cnpaska lla e ce Jla He ce Crepunusupano Cucrema ¢ Jla ce nasu
BHumanve wanenvie BWHCTpYKUMUTE 33 | M3noN3Ba CTepunu3upa CeTunexoB e[HNYHA oTctbHueBa | Jla ce nasu cyxo
ynotpeba TOBTOPHO T0BTOPHO okaun CTepunHa Gapuepa | BeTMHa
llatece Hee
U3N0N383, aK0 | MpoM3BEEHO Naptupen [lata Ha
Katanoxen Homep Topen go Mpounssoguten BHocuten
onaKoBKaTa e CecTecTBeH Homep NPOU3BOACTBO
noBpezeHa | KayuyKoB natekc

Teleflex, nozomo a Teleflex, Arrow, nozomo Ha Arrow u Arrow-Johans ca msp208cku mapku unu peaucmpupaHu mspzoscku Mapku Ha Teleflex
Incorporated unu Ha HeliHume punuanu, 8 CAL u/unu opyau cmparu. © 2020 Teleflex Incorporated. Bcuyku npasa 3anasexu.
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Adapter za elektrokardiografiju desne pretklijetke

Arrow-Johans

Indikacije za uporabu:

Adapter za I ju desne pretklij
katetera pomocu elektrokardiografije.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

/\ Opca upozorenja i mjere opreza

Upozorenja:

1. Sterilna, jednokratnauporaba: Ne upotrebljavajte visekratno,
ne obradujte i ne sterilizirajte ponovno. Visekratna uporaba
ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od ozbiljne ozljede
i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna obrada
medicinskih proizvoda namijenjenih samo za jednokratnu
uporabu moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka
funkcionalnosti.

omogucuje provjeru polozaja vrha

2. Prije uporabe proditajte sva upozorenja, mjere opreza i
upute umetnute u pakiranje. Ako to ne udinite, posljedica
mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

3. Kada se kateter napunjen fizioloskom otopinom koristi
kao transvenska elektroda za EKG, obavezno je strogo
pridrzavanje tehnika elektri¢ne izolacije opreme za pracenje
i dobrog uzemljenja. Prema preporuci udruge American
Heart Association, nijedan dio opreme ne smije moci dati
vise od 10 mikroampera struje curenja prema pacijentu.
Izmedu kabela za EKG i stroja za EKG treba umetnuti zastitni
filtar za elektrokauterizaciju. Kada je adapter poravnat, ali se
ne koristi, muski gumb od nehrdajuceg ¢elika na adapteru
za elektrokardiografiju desne pretklijetke mora biti pokriven
gumenom kapicom.

b

PredloZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1. Asepticki postavite kateter intravenozno.

2. Sterilni rukovatelj - dodajte distalni ili Zenski kraj sterilnog komada IV cijevi
nesterilnom pomocniku.

3. Nesterilni pomocnik - luer prikljuckom spojite adapter na IV cijev i isperite sustav
otopinom ionske soli, npr. fizioloskom otopinom od 0,9%, otopinom natrijevog klorida
od 4% ili otopinom natrijevog hikarbonata od 8,4%. Pazljivo uklonite sve mjehurice
zraka i ugruske krvi.

4. Sterilni rukovatel; - luer prikljuckom spojite muski ili proksimalni kraj sterilne IV cijevi
na kateter.

Nesterilni pomocnik - isperite citav sklop.

6. Sterilni rukovatelj - uklonite gumenu zastitnu kapicu s muskog gumba od nehrdajuceg
Celika na adapteru.

7. Nesterilni pomocnik - za EKG uredaje bez izbornika elektrodnog katetera, spojite
elektrodni kateter negativnog prikljucka EKG-a na adapter, pozitivni prikljucak
na lijevu nogu te elektrodni kateter prikljucka za uzemljenje na lijevu ruku. Za EKG
uredaje s izbornikom elektrodnog katetera, odaberite elektrodni kateter Il na EKG
uredaju i postavite elektrodni kateter desne ruke na adapter.

8. Sterilni rukovatelj - uvodite ili povlacite kateter napunjen fizioloskom otopinom sve
dok velicina P-vala na grafikonu EKG-a ne pocne rasti. U tom trenutku, vrh katetera bi
trebao biti na kavoatrijskom spoju. Ako se vrh uvede dalje u desnu pretklijetku, P-val
Klijetku, P-val ce nestati i pojavit ce se Siri QRS.

9. Nastavite s postupkom.

Savjeti za rjeSavanje problema:

© Otopina elektrolita - otopina u kateteru mora biti visoko ionska da bi se omogucila
provedba elektricnog impulsa. Nemojte koristiti dekstrozu u vodi jer je neionska.
Tekucine za ispiranje - prekinite upotrebu svih tekucina za ispiranje da biste
minimizirali rizik od elektri¢nog otklona.

4. Klinicari moraju biti svjesni komplikacija/nepozeljnih
nuspojava vezanih uz kateterizaciju desne pretklijetke i
nehoti¢nu kateterizaciju desne klijetke kad god se sredi$nji
venski kateter koji se uvodi namjerno uvede dalje od spoja
gornje 3uplje vene i desne pretklijetke.

5. Bilo koji preuranjeni otkucaj srca moze biti indikacija da
kateter dodiruje srce; izvucite kateter i provjerite njegov
polozaj.

Mjere opreza:

1. Nemojte raditi nikakve preinake na adapteru tijekom
upotrebe.

N

Postupak mora provoditi obuceno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim tockama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

3. Koristite standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove
za sve postupke, ukljucujudi odlaganje proizvoda u otpad na
siguran nacin.

o Uzemljenje - osigurajte dobar kontakt koze s EKG elektrodama da biste optimizirali
iscrtavanije EKG-a.

Unutarnje pomicanje katetera - pomicanje prsa tijekom disanja ili pomicanje srca pri
stezanju moze uzrokovati da se kateter pomakne i stvori valoviti grafikon. Problem se
moZe ublaZiti premjestanjem elektrodnih katetera na prsima.

U vezi referentne literature o progjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika,
tehnikama uvodenja i mogucim komplikacijama p ima s tim p
proditajte dardne udzbenike, i posjetite i
stranicu tvrtke Arrow International LLC: www.teleflex.com

Primjerak ovih Uputa za uporabu u pdfformatu mozete pronacina www.teleflex.com/IFU
Za pacijente/korisnike/trece stranke u  Europskoj uniji i zemljama s identicnim
regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozhiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom
nadleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)
i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Adaptér Arrow-Johans pro elektrokardiografii pravé
siné (Right Atrial Electrocardiography, RAECG)

Indikace pro poutZiti:

Adaptér RAECG umodziiuje ovéfeni polohy hrotu katetru pomoci elektrokardiografie.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

2. Pred pouzitim prostudujte veskera varovéni a bezpec¢nostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku mize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Pokud jako transvenézni EKG elektrodu pouzivate
fyziologickym roztokem naplnény katetr, nezbytnymi
podminkami  jsou dokonala elektricka izolace

monitorovaciho zafizeni a dobré techniky uzemnéni.
Veskera zafizeni museji spliiovat doporuceni American Heart
Association, tj. svodovy proud dodavany k pacientovi nesmi
presdhnout 10 mirkoampér. Mezi EKG kabel a EKG pfistroj
vlozte elektrokauterizaéni ochranny filtr. Pokud je adaptér
zapojeny v obvodu a nepouziva se, sam¢i tlacitko adaptéru
RAECG z nerezové oceli musi byt zakryté gumovou cepickou.

4. Klinicti pracovnici musi byt obeznameni s komplikacemi/
nezadoucimi vedlejSimi Ucinky spojenymi se zavedenim
katetru do pravé siné a netimyslnym zavedenim katetru
do pravé komory, kdykoli se zavadény centrélni Zilni katetr
umyslné zasouva za junkci horni duté Zily a pravé siné.

5. Jakykoli predcasny tder srdce miize znamenat, zZe se katetr
dotyka srdce; stahnéte katetr zpét a zkontrolujte polohu.

Bezpednostni opatreni:
1. Béhem pouziti adaptér neupravujte.
2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym

anatomickych poméri, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupd, véetné
bezpecné likvidace prostiedka.

Doporuceny postup: Poutijte sterilni techniku.
1. Aseptickou technikou zavedte katetr do Zily.

2. Sterilni operatér - podd distaIni nebo samici konec sterilni délky IV hadicky nesterilni
sestre.

3. Nesterilni sestra - nasadi adaptér Luer-Lock na IV hadicku a proplachne systém
fontovym roztokem soli, napf. 0,9% fyziologickym roztokem, 4% chloridem sodnym
nebo 8,4% roztokem bikarbondtu sodného. Dokonale odstrani viechny vzduchové
bublinky a krevni srazeniny.

Sterilni operatér - pfipoji Luer Lock samciho nebo proximélniho konce sterilni IV
hadicky ke katetru.

5. Nesterilni sestra - proplachne celou sestavu.

6. Sterilni operator - sejme gumovou ochrannou cepicku ze samciho tlacitka z nerezové
ocelina adaptéru.

7. Nesterilni sestra - u EKG pristrojii bez prepinace volby svodu pfipoji negativni
termindlovy svod EKG k adaptéru, pozitivni terminalovy svod k levé noze a zemnici
terminalovy svod k levé pazi. U EKG pfistrojii s prepinacem volby svodu vybere na EKG
pristroji svod Il a svod pravé paze vlozi do adaptéru.

8. Sterilni operétor - fyziologickym roztokem naplnény katetr posune vpred nebo stahne
zpét, dokud se velikost P kiivky na zdznamu EKG nezacne progresivné zvétSovat. V
tomto okamziku by hrot katetru mél byt v cavo-atridIni junkci. Pokud se hrot posune
dale do pravé siné, P kfivka bude bud'stejné velkd jako R kiivka, nebo bude bifazicka.
Pokud katetr vstoupi do pravé komory, P kfivka zmizi a objevi se 3irsi QRS komplex.

9. Pokracujte v zakroku.

Tipy pro odstraiiovéni problémii:

*  Roztok solného miistku - roztok v katetru musi byt vysoce iontovy, aby byl vodivy pro
elektricky impuls. NepouZivejte roztok dextrézy ve vodé, protoze neni iontovd.
Proplachovaci kapaliny - zastavte privod vsech proplachovacich kapalin, aby se na
minimum omexzilo riziko odklonéni proudu.

o Uzemnéni - zajistéte dobré propojeni kiize s EKG elektrodami pro optimalizaci EKG
zdznamu.

Vnitni pohyby katetru - pohyby hrudniku pfi dychéni nebo pohyby srdce pfi kontrakei
mohou zpisobit posun katetru a vytvofeni zvinéného zéznamu. Zména polohy
hrudnich elektrod mdze problém zmirnit.

Referenéni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vyjkonem najdete ve

ich ucebnicich, li fe a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com.

Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavainé nezidouc
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
vnitrostétnim  organdm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na ndsledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa. hys

tors/medical-devi ts_en
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Arrow-Johans hejre atrieelektrokardiografi-adapter

(RAECG-adapter)

Indikationer for brug:
RAECG-adapteren muligger verifikation af kateterspidsens position ved hjelp af
elektrokardiografi.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

/\ 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 dgden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

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

Teet elektrisk isolering af monitoreringsudstyr og gode
jordforbindelsesteknikker er obligatoriske, nar der anvendes
et saltvandsfyldt kateter som transvengs EKG-elektrode.
Alt udstyr ber overholde anbefalingen fra American
Heart Association om ikke at kunne tilfere mere end
10 mikroampere laekstrom til patienten. Der skal indszettes et
elektrokaustik-beskyttelsesfilter mellem EKG-kablet og EKG-
maskinen. Gummihaetten skal daekke han-RAECG-knappen i
rustfrit stal, nar adapteren er taendt, men ikke i brug.
Klinikere skal vaere opmeerksomme péa komplikationer/
ugnskede bivirkninger, der er forbundet med kateterisation
af hgjre atrium og utilsigtet kateterisation af hgjre ventrikel,
nar det centrale venekateter, der indferes, bevidst fares forbi
forgreningen mellem vena cava superior og hgjre atrium.

5. Enhver praematur hjerterytme kan indikere, at kateteret
rorer hjertet; traek kateteret ud og kontrollér positionen.
Forholdsregler:

1. Adapteren ma ikke andres under brug.

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
1. Anlaeg kateteret intravengst med aseptisk teknik.

2. Steril operator — giv distal- eller hun-enden af den sterile IV-slange til den usterile
assistent.

3. Usteril assistent — Luer-lock adapteren til IV-slangen og skyld systemet med en
fonisk saltopl feeks. 0,9 % sal Isoplasning, 4 % natriumklorid- eller 8,4 %
natriumbicarbonatoplesning. Fjern omhyggeligt alle luftbobler og blodpropper.

4. Steril operator — Luer-lock den sterile [V-slanges han- eller proksimale ende til
kateteret.

5. Usteril assistent — skyld hele samlingen.

6. Steril operator — fiern gummibeskyttelseshtten fra han-knappen i rustfrit stal pa
adapteren.

7. Usteril assistent — for EKG-maskiner uden ledningsvzelgere tilsluttes den negative
EKG-klemmeledning til adapteren, den positive klemme til det venstre ben og
jordfgringsledningen til den venstre arm. For EKG-maskiner med ledningsvaelger,
vlges ledning Il p& EKG-maskinen og ledningen til den hojre arm sluttes til
adapteren.

8. Steril operator — fremfor eller tilbagetraek det saltvandsfyldte kateter indtil storrelsen
af P-takken af EKG-sporet akkurat begynder at blive gradvist sterre. Pa dette
tidspunkt, bor ateterspidsen vaere ved den cavo-atrielle forgrening. Hvis spidsen
fores laengere ind i det hjre atrium, vil P-takken enten vaere s stor som R-takken eller
blive bifasisk. Hvis kateteret kommer ind i hgjre ventrikel, vil P-takken forsvinde og en
bredere QRS vil komme frem.

9. Fortset med proceduren.

Tips til problemlgsning:
* Saltbrosoplasning — oplasningen i kateteret skal vaere meget ionisk for at lede den
elektriske impuls. Brug ikke dextrose i vand, da det ikke er ionisk.

Skyldevaesker — afbryd alle skyllevaesker for at minimere risikoen for elektrisk
afbgjning.

Jordforbindelse — kontrollér at der er god hudforbindelse med EKG-elektroderne for
at optimere EKG-sporing.

Indvendig kateterbevaegelse — bevaegelse af brystet under dndedrzet eller bevzegelse
af hjertet under sammentraekning kan fa kateteret til at bevaege sig og give et
blgende spor. Flytning af brystled, ne kan afhjzlpe p

Se oplysningerne i standard Iaevehager og medlclnsk litteratur for at fa
referenceli ddannelse af kliniker,
anleggel 0g | associeret med denne
procedure og besog Arrow Internatlonal LLC pa: www.teleflex.com

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hzendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant
og de nationale dighed for det t organ
(sikkerhedsovervégning) og anden information ﬁndes pa Europa -Kommissionens
hj ide: https://ec.europa.eu/growth/ di / ts_en
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Arrow-Johans adapter voor elektrocardiografie van

het rechteratrium (RAECG)

Indicaties voor gebruik:

Met de RAECG-adapter (Right Atrial Electrocardi hy; elektrocardiografie van
het rechteratrium) kan de positie van de Kathetertip worden geverifieerd met
elektrocardiografie.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

w

Strikte elektrische isolatie van bewakingsapparatuur en
goede aardingstechnieken zijn verplicht bij gebruik van een
met zoutoplossing gevulde katheter als een transveneuze
ecg-elektrode. Alle apparatuur moet voldoen aan de
aanbeveling van de American Heart Association dat de
apparatuur niet in staat mag zijn om een grotere lekstroom
dan 10 microampére toe te voeren naar de patiént. Er moet
een beschermingsfilter tegen elektrocauterisatie worden
aangebracht tussen de ecg-kabel en het ecg-apparaat. De
rubber dop moet over de roestvrijstalen mannelijke RAECG-
knop zijn aangebracht wanneer de adapter op zijn plaats zit
maar niet in gebruik is.

Clinici moeten op de hoogte zijn van de complicaties en
ongewenste bijwerkingen in verband met katheterisatie
van het rechteratrium en onbedoelde katheterisatie van het
rechterventrikel wanneer een centraal-veneuze katheter die
wordt ingebracht opzettelijk voorbij de overgang tussen de
V. cava superior en het rechteratrium wordt opgevoerd.

Een voortijdige hartslag kan erop wijzen dat de katheter
het hart aanraakt; trek de katheter terug en controleer de
positie.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de adapter niet tijdens het gebruik.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Plaats de katheter intraveneus op aseptische wijze.

2. Steriele gebruiker — Geef het distale of vrouwelijke uiteinde van de steriele
infuusslang door aan een niet-steriele assistent.

3. Niet-steriele assistent — Sluit de Luer-lockadapter aan op de infuusslang en spoel het
systeem door met een ionische zoutoplossing, bijv. 0,9% fysiologische zoutoplossing,
4% natriumchloride of 8,4% natriumbicart I Verwijder zorgvuldig alle
luchtbellen en bloedstolsels.

4. Steriele gebruiker — Sluit de Luer-lock van het mannelijke of proximale uiteinde van
de steriele infuusslang aan op de katheter.

5. Niet-steriele assistent — Spoel de gehele constructie door.

6. Steriele gebruiker — Neem de rubber beschermdop van de roestvrijstalen mannelijke
knop op de adapter af.

7. Niet-steriele assistent — Bij ecg-apparaten zonder afleidingsselectie sluit u de lead
voor de minpool van het ecg aan op de adapter, de pluspool op het linkerbeen en
de aardingspool op de linkerarm. Bij ecg-apparaten met afleidingsselectie kiest
u afleiding Il op het ecg-apparaat en sluit u de lead voor de rechterarm aan op de
adapter.

8. Steriele gebruiker — Voer de met zoutoplossing gevulde katheter op of trek deze terug
totdat de P-golf van het ecg-signaal net geleidelijk groter begint te worden. Als het
goed is, is de kathetertip op dat moment aangekomen bij de cavoatriale overgang.
Als de tip verder in het rechteratrium wordt opgevoerd, wordt de P-golf even groot
als de R-golf of wordt hij bifasisch. Als de katheter het rechterventrikel binnengaat,
verdwijnt de P-golf en verschijnt er een breder QRS.

9. Gadoor met de procedure.

Tips voor probleemoplossing:

*  Zoutbrugoplossing — De oplossing in de katheter moet sterk ionisch zijn om de
elektrische puls te kunnen geleiden. Gebruik geen dextrose in water, want dat is
niet-ionisch.

I lnaictnff

o S — Zetalle vloeistofspoeling stil om het risico van elektrische deflexie
tot een minimum te beperken.

Aarding — Zorg voor een goede huidverbinding met de ecg-elektroden om het ecg-
signaal te optimaliseren.

Interne katheterbeweging — Door beweging van de borst tijdens de ademhaling of
beweging van het hart tijdens contractie kan de katheter bewegen, waardoor een
golvend signaal ontstaat. Mogelijk kan dit probleem worden beperkt door de borst-

leads te verplaatsen.

Literatuur patié van de dlinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Voor een pallem/gebrulker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

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

Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

[\ ing 2017/745/EU b medische 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 nationale bevoegde itei ( kp voor  vigil en
verdere informatie vindt u op de volgende websne van de Europese Commissie:

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

tors/medical /
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Arrow-Johans parema koja elektrokardiograafia

(RAECG) adapter

Kasutusndidustused
RAECG-adapter voimaldab kateetri otsa positsiooni elektrokardiograafia abil kindlaks teha.

Vastundidustused

Eiole teada.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda vodiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult ihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine  v6ib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne  kasutamist lugege ldbi  koik hoiatused,
ettevaatusabinéud ja juhised pakendi infolehel. Selle néude
eiramine voib pohjustada patsiendi tésiseid vigastusi voi
surma.

Kui  soolalahusega tdidetud kateetrit kasutatakse
transvenoosse EKG elektroodina, on jélgimisseadmete
range elektriline isolatsioon ja head maandustehnikad
kohustuslikud. Koik seadmed peaksid vastama American
Heart Association soovitusele, mis ei voimalda patsiendile
ile kanda rohkem kui 10 mikromamprit lekkevoolu.
EKG-kaabli ja EKG-aparaadi vahele tuleb paigaldada
elektrokauteri kaitsefilter. Kui adapter on iihendatud, kuid ei
kasutata, peab kummikork katma roostevabast terasest isast
RAECG-nuppu.

Kui si tsentraal i | viiakse tahtlikult
kaugemale iilemise Odénesveeni ja parema koja
tleminekukohast, peavad arstid olema teadlikud parema
koja ja tahtmatu parema vatsakese kateteriseerimisega
kaasnevatest  komplikatsioonidest /  soovimatutest
kérvaltoimetest.

Mis tahes enneaegne siidamel6ok voib anda maérku, et
kateeter puudutab siidant; tdmmake kateeter tagasi ja
kontrollige positsiooni.

Ettevaatusabinoud

1.
2.

Arge modifitseerige adapterit kasutamise ajal.

Protseduuri peab tegema valjadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid

ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
1. Asetage kateeter aseptiliselt intravenoosselt.

2. Steriilne operaator - ulatage steriilse [V-vooliku distaalne voi emane otsik
mittesterilsele assistendile.

3. Mittesteriilne assistent - ihendage Luer-Lock-iga adapter V- voollku kiilge Ja

loputage siisteemi ioonse soolalahusega, nt. 0,9% soolalahus, 4%
Voi 8,4% i inikkark i lahus. Eemaldage hoolikalt kdik ohumullid ja
verehiiiibed.

4. Steriilne operaator - iihendage Luer-Lock-iga isane vdi proksimaalne steriilse
IV-vooliku otsik kateetriga.

5. Mittesteriilne assistent - loputage kogu koost.

6. Steriilne operaator - Idage kummist terasest adapteri
nupult.

7. Mittesteriilne assistent - |Ima liilituse valimisvoimaluseta EKG-masinate korral
tihendage EKG i dap positiivne anduriklemm vasaku

jala kiilge ja maandus-anduriklemm vasaku kéega. Lilituse valimisvdimalusega
EKG-masinate puhul valige Il liilitus EKG-masinal ja iihendage parema kde klemm
adapteriga.

8. Steriilne operaator - liigutage soolalahusega tdidetud kateetrit edasi voi tommake
seda tagasi kuni EKG jalje P- sakk hakkab jark-jérgult suurenema. Sel hetkel peaks
kateetri ots olema 60 i kukohal. Kui tippu lii edasi
paremasse kotta, on P-sakk sama suur kui R-sakk voi muutub kahefaasiliseks. Kui
kateeter siseneb paremasse vatsakesse, kaob P-sakk ja ilmub laiem QRS.

9. Jatkake protseduuri.

Torkeotsingu napundited:

© Soolasilla lahendus - kateetris olev lahus peab olema elektrilise impulsi juhtimiseks
{ilimaltioonne. Arge kasutage dekstroosi vees, kuna see on mitteioonne.

o Loputusvedelikud - elektrilise hélbe ohu minimeerimiseks katkestage koikide
loputusvedelike kasutamine.

e Maandus - EKG jalgimise
elektroodidega.

*  Kateetri sisemine liikumine - rindkere liikumine hingamise ajal voi siidame likumine
kontraktsiooni ajal voib pohjustada kateetri likumist ja tekitada lainelisi jalgi.
Rindkere andurite iimk ine vdib p

EKG

tagage hea

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, 5|sestam|stehn|ka
jap d: seotud kohta vt

meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veeblsaldllt
www.teleflex.com

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme
kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale
ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vaslavate
riiklike ~ padevate asutuste kontaktandmed  (ja d

koos edasise teabega on toodud jargmisel
https:/ ec.europa.eu/g

Euroopa Komisjoni veebisaidil:
/contacts_en

rmadical
tors/medical
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Arrow-Johans RAECG, oikean eteisen EKG-sovitin

Indikaatiot:
Oikean eteisen EKG-sovittimen (RAECG) avulla voidaan varmistaa katetrin krjen sijainti
elektrokardiografiaa kayttaen.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

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

w

Valvontalaitteiston tarkka sahkoinen eristaminen ja hyvat
maadoitustekniikat ovat valttamattomia, kun suolaliuoksella
taytettya katetria kadytetdaan laskimon kautta vietyna
EKG-elektrodina. Kaikkien laitteiden on oltava American
Heart Association -jarjeston suosituksen mukaisia siten,
ettd ne eivat voi syottaa yli 10 mikroampeerin vuotovirtaa
potilaaseen. EKG-kaapelin ja EKG-koneen viliin on asetettava
sahkokauterisaation  suojasuodatin.  Ruostumattomasta
terdksesta valmistetun RAECG-urospainikkeen pé&dlla on
oltava kumikorkki, kun sovitin on kytketty laitteistoon,
mutta ei kaytossa.

Laskareiden on tiedostettava oikean eteisen katetrointiin
ja oikean kammion tahattomaan katetrointiin liittyvat
komplikaatiot tai epatoivotut sivuvaikutukset aina,
kun keskuslaskimokatetria viedddn  tarkoituksella
yldonttolaskimon ja oikean eteisen liitoskohdan yli.
Mahdollinen ennenaikainen sydadmenlyonti voi osoittaa,
etta katetri koskettaa sydantd; veda katetria taaksepain ja
tarkista sijainti.

Varotoimet:

1. Sovitinta ei saa muuttaa kayton aikana.

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kaytantoja kaikkiin  toimenpiteisiin, myo6s laitteiden

turvallisessa havittamisessa.

Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.
1. Aseta katetri aseptisesti laskimon kautta.

2. Steriili kéyttdja — Ojenna steriilin IV-letkun distaalinen eli naaraspad ei-steriilille
avustajalle.

IV-letkuun ~ ja  huuhtele

esim.  0,9-prosenttisella

illa tai 8,4-prosenttisella
natriumbikarbonaattiliuoksella. Poista huolellisesti kaikki ilmakuplat ja verihyytymat.

4. Steriili kayttéja — Liita steriilin IV-letkun proksimaalinen eli uros-luer-lock-liitin
katetriin.

3. CEi-steriili avustaja - Liitd luer-lock-sovitin

Lo aliinkealls 4 all o,

5. Ei-steriili avustaja — Huuhtele koko kokoonpano.
6. Steriili kayttdja — Poista kuminen suojakorkki sovittimessa olevasta,

7. Ei-steriili avustaja — Jos EKG-koneessa ei ole kytkentavalitsinta, kytke EKG:n
negatiivinen liitinkytkenté sovittimeen, positiivinen liitin vasempaan jalkaan
ja  maadoitusliitinkytkentd vasempaan kdsivarteen. Jos EKG-koneessa on
kytketnavalitsin, valitse EKG-koneen kytkentd Il ja aseta oikean kasivarren kytkentd
sovittimeen.

8. Steriili kdyttdja — Tyonnd tai vedd suolaliuoksella tdytettya katetria, kunnes EKG-
kdyrén P-aalto alkaa juuri muuttua progressiivisesti suuremmaksi. Téssé vaiheessa
katetrin karjen pitéisi olla ont ja eteisen liitoskohd Jos karked
tydnnetdan eteenpdin oikeaan eteiseen, P-aalto on joko yhta suuri kuin R-aalto tai
muuttuu kaksivaiheiseksi. Jos katetri etenee oikeaan kammioon, P-aalto katoaa ja
nakyviin tulee leveampi QRS-kompleksi.

9. Jatka toimenpidettd.

Vinkit vianmaaritykseen:

© Suolasiltaliuos — Katetrissa olevan liuoksen taytyy olla erittéin ionipitoista, jotta se voi
valittad sahkdisen impulssin. Ala kayta dekstroosi-vesiliuosta, silld se ei sisll3

*  Huuhtelunesteet — Keskeytd kaikkien huuhtel iden kaytto

riskin minimoimiseksi.

Maadoitus — Varmista EKG-elek

optimoimiseksi.

Sisdinen katetriliike — Rintakehén likkuminen hengityksen aikana tai sydamen liike

supistumisen aikana voi aiheuttaa katetrin liikettd ja tuottaa aaltoilevan kayrén.

Rintaelektrodi telu voi helpottaa |

S

hyvd

Potilaan arviointiin, laakarin sisaal dan ja tahan
liittyviin likaatioihin liitty: irjalli
on Ilisi: PF laak llisesté kirjallisuudesta ja Arrow
LLC -yhtion verkk www.teleflex.com
Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
Potilaalle / kéyttdjdlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja
vastaavan  saantelyjarjestelmdn  maissa  (ladkinnallisista ~laitteista  annettu

asetus  2017/745/EU); jos tdmén laitteen kayton aikana tai sen seurauksena
on l vakava i siitd ja/tai
sen val I i "

seki K Nicall ialle K

\
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Adaptateur d’électrocardiographie de l'oreillette
droite (RAECG) Arrow-Johans

Indications :
L'adaptateur d*¢lectrocardiographie de loreillette droite (Right Atrial Electrocardiography,
RAECG) permet de vérifier la position de I'extrémité du cathéter par électrocardiographie.

Contre-indications :

Il n'existe aucune contre-indication connue.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

3. Une isolation électrique stricte des équipements de
surveillance et de bonnes techniques de mise a la terre
sont obligatoires lors de l'utilisation d’un cathéter rempli
de solution saline comme une électrode ECG intraveineuse.
Tout le matériel doit étre conforme a la recommandation de
I’American Heart Association et étre incapable de fournir au
patient un courant de fuite supérieur a 10 microampéres.
Un filtre de protection électrocoagulation doit étre inséré
entre le cable ECG et de I'électrocardiographe. Un capuchon
en caoutchouc doit étre placé sur le bouton male en acier
inoxydable de I'adaptateur RAECG lorsque celui-ci est en
ligne mais n'est pas utilisé.

4. Les cliniciens doivent étre avertis des complications et
des effets indésirables associés a loreillette droite et
au cathétérisme par inadvertance du ventricule droit a
chaque fois que le cathéter veineux central est introduit
intentionnellement au-dela de la jonction de la veine cave
supérieure et de l'oreillette droite.

5. Tout battement cardiaque prématuré pourrait indiquer que
le cathéter touche le cceur ; retirer le cathéter et vérifier la
position.

Précautions :

1. Ne pas modifier I'adaptateur en cours d’utilisation.

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des points de
repéres anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

3. Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sare des dispositifs.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
1. Placer un cathéter par technique aseptique par voie intraveineuse.

2. Opérateur stérile - Passer I'extrémité distale ou femelle d'une longueur stérile de
tubulure IV a un assistant non stérile.

3. Assistant non stérile - Connecter le raccord Luer-Lock de I'adaptateur a la tubulure IV
et rincer le circuit avec une solution saline ionique, par exemple une solution de sérum
physiologique a 0,9 %, une solution de chlorure de sodium a 4 % ou de bicarbonate
de sodium a 8,4 %. Eliminer méticuleusement toutes les bulles d'air et tous les caillots
de sang.

4. Opérateur stérile - Connecter le raccord Luer-Lock de I'extrémité male ou proximale de
la tubulure IV stérile au cathéter.

5. Assistant non stérile - Rincer I'ensemble du systeme.

6. Opérateur stérile - Retirer le capuchon de protection en caoutchouc du bouton en acier
inoxydable male sur 'adaptateur.

7. Assistant non stérile - Pour les électrocardiographes sans sélecteurs de dérivation,
connecter la dérivation de la borne négative de I'ECG a 'adaptateur, la borne positive
a la jambe gauche, et la dérivation de la borne de terre au bras gauche. Pour les
électrocardiographes avec sélecteurs de dérivations, choisir la dérivation Il sur
i he et placer la déri du bras droit sur I'adaptateur.

Iélectroc

8. Opérateur stérile - Avancer ou retirer le cathéter rempli de sérum physiologique jusqu'a
ce que la taille de l'onde P du tracé de I'ECG commence & devenir progressivement
plus large. A ce stade, I'extrémité du cathéter doit étre a la jonction cavo-atriale. i
l'opérateur avance I'extrémité plus profondément dans l'oreillette droite, Ionde P
sera aussi large que I'onde R ou deviendra biphasique. Si le cathéter pénétre dans le
ventricule droit, l'onde P disparaitra et un QRS plus large apparaitra.

9. Continuer la procédure.

Conseils de dépannage :

* Pont salin - La solution dans le cathéter doit étre trés riche en ions pour pouvoir
conduire Iimpulsion électrique. Ne pas utiliser de dextrose dans Ieau, car il est non
fonique.

Liquides de rincage - Arréter tous les liquides de ringage pour réduire au minimum le
risque de déviation électrique.

Mise a la terre - Veeiller @ une bonne connexion entre la peau et des électrodes ECG pour
optimiser le tracage de I'ECG.

Déplacementinterne du cathéter - Le mouvement de la poitrine pendant la respiration
ou le mouvement de cceur lors de la contraction peut amener le cathéter a se déplacer
et a produire un tracé ondulé. Le repositionnement des dérivations de la poitrine peut
atténuer le probleme.

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

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

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

- https://ec.europa.eu/growth, /medical-devices/contacts_en
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Arrow-Johans-Adapter fiir die rechtsatriale
Elektrokardiografie (RAECG)

Indikationen:
Mit dem RAECG-Adapter kann die Lage der Katheterspitze elektrokardiografisch bestétigt
werden.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

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

N

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

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

Bei Verwendung eines mit Kochsalzlosung gefiillten
Katheters als transvenose EKG-Elektrode miissen strenge
elektrische Isolierung der Uberwachungsgerite und gute
Erdungspraktiken zwingend eingesetzt werden. Alle Gerate
miissen die Empfehlung der American Heart Association
erfiillen, wonach das Gerdt nicht mehr als maximal
10 Mikroampere Leckstrom zum Patienten abgeben darf.
Zwischen EKG-Kabel und EKG-Gerét sollte ein Elektrokauter-
Schutzfilter eingefiigt werden. Bei Nichtgebrauch des
zwischengeschalteten Adapters muss die Gummikappe tiber
dem RAECG-Kontaktstift aus Edelstahl angebracht werden.
Der Arzt muss sich bei jeglicher gewollter Einfiihrung eines
zentralen Venenkatheters liber die Einmiindung der Vena
cava superior in das rechte Atrium hinaus der mit einer
rechtsatrialen und versehentlichen rechtsventrikularen
Kathetereinfiihrung verbundenen Komplikationen/
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein.

Jeglicher vorzeitiger Herzschlag kann bedeuten, dass der
Katheter das Herz beriihrt; den Katheter zuriickziehen und
die Position tberpriifen.

VorsichtsmaBBnahmen:

1.
2.

Den Adapter wahrend der Verwendung nicht verandern.

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

Bei allen Verfahren einschlieB8lich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

1.
2.

9.

Den Katheter unter aseptischen Kautelen intravends einbringen.

Steriler Bediener — Das distale Ende (Buchse) eines sterilen Stiicks Infusionsleitung an
die unsterile Assistenz iibergeben.

Unsterile Assistenz — Den Luer-Lock-Adapter mit der Infusionsleitung verbinden und
das System mit einer ionischen Salzlosung wie z. B. 0,9%iger Kochsalzldsung, 4%iger
Natriumchloridldsung oder 8,4%iger Natriumbikarbonatlosung durchspiilen. Alle
Luftblasen und Blutgerinnsel restlos beseitigen.

Steriler Bediener — Den Luer-Lock-Stecker bzw. proximales Ende der sterilen

i mit dem Katheter verbind

Unsterile Assistenz — Die gesamte Baugruppe durchspiilen.

Steriler Bediener — Die Gummikappe vom Kontaktstift aus Edelstahl am Adapter
entfernen.

Unsterile Assistenz — Bei einem EKG-Gerét ohne Ableitungswahlschalter die
negative EKG-Ableitung mit dem Adapter, die positive Ableitung mit dem linken
Bein und die Erdableitung mit dem linken Arm verbinden. Bei einem EKG-Gerat mit
Ableitungswahlschalter die Ableitung Il am EKG-Gerat auswahlen und die Ableitung
fiir den rechten Arm mit dem Adapter verbinden.

Steriler Bediener — Den mit Kochsalzlosung gefiillten Katheter vorschieben oder
zuriickziehen, bis die P-Welle der EKG-Kurve gerade eben beginnt, groBer zu werden.
Zu diesem Zeitpunkt sollte die Katheterspitze an der Einmiindung der VCS in das
rechte Atrium liegen. Wenn die Spitze weiter in das rechte Atrium vorgeschoben wird,
ist die P-Welle entweder gleich groB wie die R-Zacke oder wird biphasisch. Wenn der
Katheter in den rechten Ventrikel eindringt, verschwindet die P-Welle und es erscheint
ein breiterer QRS-Komplex.

Den Eingriff fortsetzen.

Tipps zur Fehlerbeseitigung:

Salzbriickenldsung — Um den elektrischen Impuls zu leiten, muss die im Katheter
verwendete Losung hochionisch sein. Wassrige Dextroseldsung darf nicht verwendet
werden, da diese nicht ionisch ist.

Spiilfliissigkeiten — Alle Spiilfliissigkeiten stoppen, um das Risiko einer elektrischen
Fehlleitung zu minimieren.

Erdung — Fiir guten Hautkontakt der EKG-Elektroden sorgen, um die EKG-Kurve zu
optimieren.

Interne  Katheterverschiebung —  Atembewegungen des Brustkorbs ~oder
Kontraktionsbewegungen des Herzens kdnnen Verschiebungen des Katheters
verursachen, die eine an- und abschwellende Kurve zur Folge haben. Eventuell [dsst
sich das Problem durch Verlagerung der Brustkorbableitungen lindern.



Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen

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 Produktes oder als Resultat davon ein

finden sich in dardwerlk dizinischer F und auf hwerwiegend
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

@ Symbollegend: Symbole entsprechen 150 15223-1

g ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustindigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
https:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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[Ipocapuoyéag nAextpokapdioypagiag de&ov
koAmov (Right Atrial Electrocardiography,
RAECG) Arrow-Johans

Evdeieic xprionc:

0 npooappoyéac RAECG emtpémel v enahifevon ¢ B¢ong Tou dkpou Tou Kabetrpa pe
™ Xprion nAektpokapdioypagia.

Avtevéeiec:

Kapia yvwort.

/\ Fevikéc TIpo&Idomotijoeis Kat mpouAd§eic
Mposidomoujoeic:

1.

b4

Zteipog, piag xpriong: Mnv emavayxpnoilpomolEite, pnv
enavenefepydleote Kal MV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOIUOTOINCN TNG CUCKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
KivBuvo cofapov Tpaupatiopoy H/Kat Aoipwéng mou
pmopei va odnynoouv oe Bavato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mpoopilovtat yia pia
HOVO Xprion evEéxeTal va IPOKAAEDEL HEIWON TWV EMBEOCEWV
1} anwA&la Tng A&IToupyKOTNTAC.

MaBdaote ONeC TIG TIPOEISOTOINTEL, TIC TTPOPUAAEELS Kat
TIg 0dnyieg mou mepidapBdavovtal 6To £€VOETO GUOKEVAGIaG
TIPIV XPNOIUOTIOIOETE TN CUOKEVN. X€ avTiBetn mepintwon,
pmopei va pokAnBei coBapdg Tpavpatiopog ) Bdvarog tou
acBevn.

H auompr nAektpikry amopdévwon Tou e§omhicpol
mapakolouBnong Kat ot KahéG TeXVIKEG yeiwong &ivat
UTTOXPEWTIKEG KATA TN Xprion €vo¢ TANpwHévou HE
(PUCIONOYIKO 0pd  Kabethpa, Onmwg éva  SapAefikd
HKI  nAektpodlo. Olo¢ o efomhiopdg Ba mpémet va
CUMpOP@WVETAL pe Tn olotacn TG American Heart
Association 0TI Sev ipETEl va UTTOPE( VA XOPNYEi TEPIOTOTEPA
and 10 pikpoaumép pevpATOG Slappor¢ MPOG Tov acBevr).
‘Eva @iktpo mpoataciag amd nAektpokautnpiacn Ba mpémet
va glodyetal avapesa oto kaAwdio HKI kat oto pnxavnpa
HKT. 'Otav givar ouvéedepévog o€ GEIpd 0 MPOGAPHOYEAG,
aAla Sev xpnotpomoleital, TPEMEL va givan TomoBeTnuévo To
AaCTIXEVIO TTWHO EMAVW AMO TO APCEVIKG Koupmi RAECG amo
avo&egidwto xaAuBa.

Ot kAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TiG emmAokéc/
avemOUUNTEG  TIAPEVEPYEIEG TIOU  OXeTi(ovtal pE  TOV
KaBenplaopo Tou Selol KOATTOU Kal TOV  aKouGlo
KaBeTNP1aopo Tou €100 KOATTOU, OTTIOTESHTTIOTE O KEVTPIKOG
PAEPIKOG KABETHPAG OV ElodyeTan SiépXeTal akovola mépa
and ™ oupPoll ¢ dvw Koikng @AéBag kat Tou Se€lo0
KOATIOU.

Omo1008\MOTE MPWIHOG KapSIaKo TaApog Ba pmopovos va
UTTOSEIKVUEL OTL 0 KABETAPAG £XEl AKOUMMOEL TNV Kapdid.
AmnocupeTe Tov KaBeTrpa Kat eAéy€te Tn B€on Tou.
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Mpoguhage:

1. Mnv TPOTOTOIEITE TOV TTIPOCAPHOYEQ KATA TN SIAPKEIA TNG
xprione.

H &wdikacia mpémel va ekteleital amd  ekmaldevpévo
TIPOCWTIKO, ME MEYAAn epmelpia oTa avatopikd odnya
ONUEia, TIC ATPAAEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEC EMITAOKEG.
Tnpeite TIC TUMKEG TPOPUAGEEIS Kat  akolouBeite
TIC MOMTIKEG TOU 18pUpaTog yia OAe¢ Ti¢ Siadikaoieg,
ocupnepilapBavopévng ™G ac@alols amdppiPns Twv
GUOKEUWV.

2

w

"pOTElVOllEVI‘] Sladikaoia: Xpnotpomotote oTeipa TEVIKI.
TomoBetrote Tov KaBeTpa evio@NELa pe donmTn TegVIK].

2. Ieipog xepiotiic — Mepdote To mepIpepikd dkpo 1 To BNAuko dkpo evog oTeipou
Tppatog e eviophépac swhivwang oe évav oteipo fonBo.

3. Mn oteipo¢ PonBoc — Zuvdéote Tov mpooappoyéa Luer-Lock oty evBogéBia
0WAVWON Kal eKMAUVETE To 000TNHA e LovIKO ahatobyo StdAupia, T.Y. PUOLOAOYIKO
opo 09% Siahupa yhwprovyou vatpiov 4% 1y SittavBpakikol vatpiov 8,4%.
patp XOA @ Oheg TIC puoaNideg aépa kat Ta mypaTa aipatog.

4. Xreipog xelplotc — Zuvdéote To Luer-Lock Tou apaevikol i Tov yyig dkpou TG
oteipac evooghéBlac owhijvwang otov kabetrpa.

5. Mnoteipog BonBo — Ekmhovete 0An t didtadn.

6. Zteipog Xelplotrig — AQUIPEOTE To AAOTIKEVIO IPOOTATEVTIKO TWHA MO TO APOEVIKO
Koupmi ané avo&eidwto xdAuPa Tou mpocappoyéa.

7. Mn oteipog BonBo¢ — Na HKT pnavipata xwpic emhoyeic anaywyav, ouvdéote Ty
amaywyn Tov apvnTikol akpodéxtn Tou HKI atov mpogappioyéa, Tov BeTIkO akpodéktn
070 aploTePd mMOSI Kat TV amaywyr} akpodék yeiwong oto aplatepd xépt. Na HKM
pnxavijpata pe emhoyéc anaywyav, emhéSte Ty anaywyn Il oto HKT pnyavpa kat
TomoBeTraTe TV amaywyn yia 1o Se€i xépt aTov mpooappioyéa.

8. Xteipoc xeptoti — MpowBrote i amoolpete Tov kabetipa mov eivat mnpwpévog pe
Quatohoyikd opd iéxpt o péyeBog Tou endppartog P ato HKT iyvoc va apyioet pohig va
yivetat Siadoyikd peyahutepo. Ze auto To onpeio, To dkpo Tou kaBetiipa Ba mpémet va
Bpioketal ot oupBoli ¢ v Koing PAEéBag kat Tou deétov koAmov. Edv To dkpo
mpowdnBei mepartépw atov Se€1o koo, To Emappia P Ba yivel ite 1000 peydlo 600
Kat o émapya R €ite 6a yivel Sigpaotko. Edv o kabetripac £10éMGel ot dedid Koia, To
émappa P Ba eSagaviotei kat Ba eppaviotei éva mo upo émappa QRS.

9. uveyiote T Sladikaoia.

ZupBouléc avriperwmong mpoBAnpdtwy:

o Nidhupa yépupag dhatog — To Sidhupa otov KaBetripa mpémel va eivat e€aipetika
10VIKO Yo TNV aywyR TG nAeKTpIKAG wang. Mn xpnotporoteite de€Tpaln oe vepd
Kkafag Sev eivat loviki).

o Aahopata ékmuong — Alakoyte T xprion oAwv Twv Stahupdtwv ékmuong yia va
€\ay10TOMOINOETE TOV KivOUVO EKTPOTIC TOU NAEKTPIKOY PEUHATOC.

o T[eiwon — Aaogahiote T owotr emagr Tov Séppatog pe Ta HKT nhektpodia yia
B inon e HKI mapaxohoyB




o Eowtepiki} kivnon Tou kaBetipa — H kivnon Tou Bupaka katd T Sidpkela ™ Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnytdv xpriong oe poperj apyeiov pdf otnv
avamvoric 1§ N kivnon g Kapdidg katd ™ Sidpkew TG ouoToMi¢ pmopei va 10100eNida www.teleflex.com/IFU
Tpokahéoel petakivnon Tou KaBeTrpa kat va Snptoupynoel éva Kupatoeldéc ixvoc. H la EVOV uueevn/xpnmnhplm pépoc oy Evporaiki Evwon Kai 0 YOpEC e

£non T BpaKIKIY anaywyaV Unope va petioet To mpdBhnpa. oxipa (k uog 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvoloyikd

npvlovm) Edv, katd ™ didpketa TG Xpriong autol Tou npowvwg 1} wg anotéleopa e

Na Piphoypagia avagopdc oxetika pe v aglohdynon IDU uaezvn, esuaw Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooPapd mep , QVAQEPETE TO OTOV 0l

EKMAISEVONG TWV KAVIK@Y 10TPGV, TEXVIKI yoyic kat duvy 1i/kat otov e§ouatodotnpiévo avtimpoowno, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite

o oxetilovtat pe avtiyv ™ Siadikacia, cupBovlevTteite Ta TUmKa Eyxelpidia, TV va Ppeite ng EMAQEC TwV appodlwy eBVIKOY apxv (onpeia emagic yia enaypimvnon)

tatpikr} BiAoypagia kat avatpé€te oty Aida ¢ Arrow i LLC: Kat mepl pe¢ mnpogopi amv napm(um) wmus)\lﬁa ¢ Evpwmaikig Emtpomic:
www.teleflex.com https://ec.europa.eu/g| ts_en

@ Twoodapt cupPorw oupBola cuppopp@vovTal e To mpdtumo IS0 15223-1

\ I . '(f‘
(] @ | & [mmC O X |+
. | ZupBouhevBeite Anootelpwpévo | Zvotnua Na Statnpeitat .
Mpogoy I“TPO“XY.(,])‘DV'KD ¢ 0dnyie Na pinv . Napnv . Je 0&eidlo Tou | povou oTeipou | pakpid and T Na élump; a
Tipoidv X Tat pwveTal . ! . OTEWO
xprong atBuleviov (paypo nMaKo QoG
® | w¢ [ReF] [LoT] | o |mdl| ]| B
Na pnv Dev
Xpnotomoleitat | kataokevddetat ApiBpog R y L . | Huepopnvia .
€dv ovokevaoia | pe Aate€ amd Katahdyou AptBudc maprida Huepopnvia ién | Kataokevaotig KATaoKevg Boayuyéag
£xetumooTel {npd | puoIko eAaoTikd

To Teleflex, To Aoydtumo Teleflex, To Arrow, To Aoydtumo Arrow kat To Arrow-Johans eivar epmopikd orjpara 1j orjpata kataredévra g Teleflex
Aaf

Incorporated 1j auvdedepévwy pe avtijv etaipev atic H.ILA. i/kai ae dAe¢ ywpes. © 2020 Teleflex Incorp d. Me tv emoudaén mavrig
Sikaidparog.
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Arrow-Johans jobb pitvari elektrokardiografids

(RAECG) adapter

Hasznalati javallatok:
Az RAECG adapterrel ellendrizhetd a katéter cstcsanak pozicidja elektrokardiografia
segitségével.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és

ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer »s: Tilos isr 1 fell alni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sdlyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikod6képesség elvesztését okozhatja.

N

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidban taldlhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halélat okozhatja.

A monitorozé berendezés szigorl elektromos szigetelése
és a megfelelé foldelési technikak alkalmazasa kotelezé
fiziol6gias sooldattal megtoltott katéter tr 1s EKG-
elektrodaként torténé alkalmazasakor. Az 6sszes berendezés
meg kell, hogy feleljen az American Heart Association
ajanlasanak, miszerint nem képes leadni a betegnek
10 mikroampernél erésebb kéboraramot. Az EKG-kabel és
az EKG-késziilék kozé be kell helyezni egy elektrokauteres
védosziir6t. Amikor az adapter csatlakoztatva, de
hasznalaton kiviil van, fel kell helyezni egy gumisapkat a
rozsdamentes acél RAECG csatlakozégombra.

A Kklinikusoknak tisztaban kell lenniiik a jobb pitvari és
nem szandékos jobb kamrai katéterezéssel kapcsolatos
szovédményekkel / nemkivanatos mellékhatasokkal,
valahanyszor centralis vénas katétert vezetnek be és
szandékosan tulvezetik a vena cava superior és a jobb pitvar
kozotti atmeneten.

Barmilyen, idé eldtti szivverés arra utalhat, hogy a katéter
hozzéér a szivhez; ilyen esetben huzza vissza a katétert, és
ellendrizze a helyzetét.

Ovintézkedések:
1. Hasznalat kdzben ne mdédositsa az adaptert.

2. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikakat és a potencialis komplikacidkat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

L& kedécol

3. Alkalmazza a ovinté; és kovesse az
intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az

eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Javasolt eljards: Alkalmazzon steril technikat.
1. Aszeptikus technikdval helyezze el a katétert intravéndsan.
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2. Steril operatdr — Adja 4t a steril iv. cs6 disztdlis vagy hiivelyes végét a nem steril
asszisztensnek.

3. Nem steril asszisztens — Csatlakoztassa az adaptert az iv. ¢s6 Luer-zéras
csatlakozojahoz és dblitse at a rendszert ionos séoldattal, pl. 0,9%-os fiziologids
sooldattal, 4%-os natrium-klorid vagy 8,4%-os natrium-bikarbondt oldattal.
Gondosan tavolitson el minden léghuborékot és véralvadékot.

4. Steril operatdr — Csatlakoztassa a steril iv. ¢sd dugs vagy proximalis végi Luer-zéras
csatlakozdjat a katéterhez.

5. Nem steril asszisztens — Oblitse &t a teljes szereléket.

az

6. Steril operatér — Vegye le a gumi védo: taldlhato

acél csatlakozogombrol.

7. Nem steril — Az elvezetéskivalaszto nélkiili EKG-késziilékek esetében
csatlakoztassa a negativ terminalis EKG-vezetéket az adapterhez, a pozitiv termindlt
a bal labhoz, a foldelés terminalt pedig a bal karhoz. Az elvezetéskivalasztoval
rendelkezd EKG-késziilékek esetében valassza ki a I1-es elvezetést az EKG-késziiléken,
és csatlakoztassa a jobb kari vezetéket az adapterhez.

8. Steril operatdr — Tolja eldre vagy hizza vissza a séoldattal feltdltott katétert, amig
az EKG-garbe P-hullamanak mérete fokozatosan el nem kezd ndni. Ekkor a katéter
cslicsa a cavoatrialis dtmenetnél kell, hogy legyen. Ha a csticsot tovabbvezetik a jobb
pitvarba, a P-hulldm ugyanolyan magas lesz, mint az R-hullam, vagy bifazisossa valik.
Ha a katéter belép a jobb kamréba, a P-hulldm eltinik, és megjelenik egy szélesebb
QRS-komplexum.

9. Folytassa az eljardst.

® Séoldat — A katéterben lév séoldatnak erdsen ionosnak kell lennie, hogy vezetni

tudja az elek impulzust. Ne | vizes mivel ez nem
ionos oldat.

o (Oblitdfolyadékok — Allitsa le az sszes dblitdoldat hasznalatat az elektromos kitérés
kockézatéanak minimalisra torténd csokkentésér

o Foldelés — Az optimdlis EKG-gdrbe eléréséhez gondoskodjon a bér és az EKG-
elektrodak megfeleld érintkezésérdl.

o Katétermozgds a test belsejében — A mellkas légzés alatti mozgdsa vagy a sziv
Osszehtizddds alatti mozgdsa miatt a katéter elmozdulhat, hulldmzo gorbét
eredményezve. A mellkasi elektrédak athelyezésével a probléma enyhithetd.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajeleneljarassal kap potencialis k iokat érintd referenciairodalom
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurépai uniébeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabélyozdsi eldirdsok (az

orvostechnikai  eszkozokrdl szolo 2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozé
kbeli  beteg/fell dlo/harmadik  fél esetében: ha a jelen eszkdz
haszndlata  folyaman vagy haszndlatinak  kovetkeztében siilyos varatlan

esemény torténik, jelentse a gyarténak és/vagy meghatalmazott képviseldjének,
tovabbd az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az FEurépai Bizottsag webhelyén,
a  https://ec.europa.eu/growth/s devi ts_en cimen
egyéb informaciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsdgok (éberségi
kapcsolattarto pontok) elérhetdségei.

tors/medical
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Arrow-Johans millistykki fyrir hjartaafritun 4 hegri

gatt (RAECG)

Abendingar:

RAECG-millistykkio gerir kleift ad stadfesta stadsetningu enda holleggjar med hjartaafritun.

Frabendingar:
EKKi pekic.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum dverkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun a leekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad Iélegan drangur eda verri
virkni.

2. Lesid allar vidvaranir, varidarradstafanir og leidbeiningar a
fylgisedlinum fyrir notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt til
alvarlegra averka eda dauda sjuklings.

3. Vondud rafmagnseinangrun a eftirlitsbunadi og go6d
jardtenging eru skilyrdi fyrir pvi pvi ad heaegt sé ad nota
hollegg fylltan med saltlausn sem rafskaut hjartalinurita
um blaaed. Allur banadur parf ad vera i samraemi vid tilmaeli
American Heart Association um ad vera 6faer um ad skila
meira en 10 mikréamperum af lekastraumi til sjiklings. Setja
skal varnarsiu fyrir rafbrennslu a milli hjartalinuritssnirunnar
og hjartalinuritstaekisins. Naudsynlegt er ad lata gimmihettu
yfir rydfria stal RAECG-hnappinn med karltenginu pegar
millistykkid er & linunni en ekki i notkun.

4. Laknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla/6aeskilegar
aukaverkanir i tengslum vid holleggspraedingu i haeegri

gatt og, af galeysi, i haegri slegli, hvenzer sem midlaegur

bla er Vi praeddur fram yfir mét
stakblaaeaar (superior vena cava) og haegri gattar.

Aal.

di

5. Sérhver 6timabezer hjartslattur gaeti bent til pess ad holleggur
sé i snertingu vid hjarta; dragid hollegginn til baka og
athugid st6du.

Varudarradstafanir:

1. Ekki ma breyta millistykkinu vid notkun.

2. Medferd skal framkvaemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i lifferafreedilegum einkennum, 6ruggri taekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

3. Gerid hefdbundnar varudarradstafanir og fylgid reglum
stofnunarinnar vid allar adgerdir, par med talid 6rugga
forgun bunadar.
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Abendlng um adferd vid notkun: Notid smitsxfda adferd.
Komid leggnum fyrir i &0 med smitgat.

2. Daudhreinsadur notandi — Réttir adstodamanni sem ekki er daudhreinsadur
flarliggjandi eda kvenkyns endann & daudhreinsadri blddarslongu.

3. Odaudhreinsadur adstodamadur — Luer-Lock millistykki vid blaeedarslongu og
skolunarkerfi med jonadri saltlausn, t.d. 0,9% saltlausn, 4% natriumklorid eda 8,4%
natriumbikarbénatlausn. Fjarlegid vandlega allar loftbélur og blGdkekki.

4. Daudhreinsadur notandi — Luer-Lock karlkyns eda nzrliggjandi endi & daudhreinsadri
bldedaslongu vio hollegg.

5. Odaudt — Skolar alla

6. Daudhreinsadur notandi — Fjarlegir gimmihettuna af rydfria stalhnappinum &
millistykkinu.

7. Odaudhreinsadi adstodamadurinn — Fyrir hjartalinurita & leidaraveljara, er
neikvaedi tengjaleidari & hjartalinuritanum tengdur vio millistykkid, jakvzeda tengid
vid vinstri fotlegg og jardtengjaleidari vid vinstri handlegg. Fyrir hjartalinurita med
leidaraveljara, veljid leidara Il & hjartalinuritanum og tengid leidara haegri handleggs
vio millistykkio.

8. Daudhreinsadur notandi — Leidir eda dregur til baka hollegginn fylltan med saltlausn
par til P-bylgjan & hjartalinuritanum byrjar ad stekka jafnt og bétt. A pessum
timapunkti tti endi holleggjar ad vera vid mot stakblaaedar og hagri géttar. Ef
endanum er ytt lengra inn  haegri gétt, verdur P-bylgjan ymist eins stor og R-bylgja
eda verdur tvifasa. Ef holleggurinn fer inn i haegri slegil, mun P-bylgjan hverfa og
stzerra QRS mun birtast.

9. Haldid afram med adgerdina.

Abendingar vid bilanagreiningu:

e Saltbrdarlausn — Lausnin { holleggnum verdur ad vera mjog jonud til ad leida rafbodin.

Ekki nota dextrdsa i vatnid bar sem pad er 6jonad.

Skolid burt vkva — Staovid alla skolunarvakva til ad draga r hettu 4 rafsveigingu.

o Jardtenging — Trygqid goda tengingu vid hid med rafskautum hjartalinuritans til ad
tryggja sem besta rakningu.

o Innri hreyfing leggs — Hreyfing brjdstbols vio ndun eda hreyfingu hjartans vid
samdrétt getur valdio pvi ad holleggurinn hreyfist og synir linu sem gengur i bylgjum.
bad getur dregid tr vandanum ad endurstadsetja leidara brjéstbols.

Frekara efni um mat sjtklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega
fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubékum,
lzeknisfreedilegum bokmenntum og & vefsidu Arrow International LLC:
www.teleflex.com

PDF-skjal med bessum notendaleidbeiningum er ad finna 4 www.teleflex.com/IFU

Fyrir sjikling, da/pridja adila i Evrop inu og i londum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um laekningatzeki); ef pad hefur ordid
alvarlegt atvik vid notkun pessa bunadar eda sem afleiding af notkun hans skal
tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda i
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til ber yfirvdld i hverju landi (tengilidir vegna
lyflagdtar) og frekar upplysmgar er ad ﬁnna 4 eftirfarandi vef Evropusambandsins:
https://ec.europa.eu/g tors/medical-devices/contacts_en
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Adattatore Arrow-Johans per elettrocardiografia

atriale destra (RAECG)

Indicazioni per I'uso

L'adattatore per RAECG (Right Atrial Electrocardiography, elettrocardiografia atriale
destra) consente di eseguire la verifica della posizione della punta del catetere mediante
elettrocardiografia.

Controindicazioni

Nessuna nota.

/\ Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenze

1.

»

Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
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.

Quando si utilizza un catetere riempito con soluzione
fisiologica come elettrodo ECG transvenoso sono
indispensabili  un  perfetto isolamento elettrico
dell’apparecchiatura di monitoraggio e buone tecniche di
messa a terra. Tutta 'apparecchiatura deve essere conforme
alle raccomandazioni dell’American Heart Association per
quanto riguarda l'incapacita di trasmettere al paziente una
corrente di dispersione superiore a 10 pA. Tra il cavo ECG
e l'apparecchio per ECG deve essere inserito un filtro di
protezione dall’elettrocauterizzazione. Quando l'adattatore
@ in linea ma non in uso, sul pulsante RAECG maschio in
acciaio inox deve essere applicato un tappo in gomma.

I clinici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati alla cateterizzazione
atriale destra e ventricolare destra accidentale qualora
introducano un catetere venoso centrale facendolo
intenzionalmente passare oltre la giunzione della vena cava
superiore e |'atrio destro.

Un eventuale battito cardiaco prematuro puo indicare un
contatto tra il catetere e il cuore; in tal caso, occorre ritirare il
catetere e verificare la posizione.

Precauzioni

1.

Non alterare I'adattatore durante I'uso.

2.

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 che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Esempio di procedura consigliata. Usare una tecnica
sterile.

1.
2.

9.

Sugg
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Posizionare il catetere per via endovenosa in condizioni asettiche.

Operatore sterile — Passare all'assistente non sterile Iestremita distale o femmina di
un tubo per fleboclisi sterile.

Assistente non sterile — Collegare I'adattatore Luer-Lock al tubo per fleboclisi e lavare
il sistema con soluzione salina ionica (es. soluzione fisiologica allo 0,9%, di cloruro di
sodio al 4% o di bicarbonato di sodio all'8,4%). Eliminare accuratamente tutte le bolle
d'aria e i coaguli di sangue.

Operatore sterile — Collegare al catetere il Luer-Lock maschio o I'estremita prossimale
del tubo per fleboclisi sterile.

Assistente non sterile — Lavare lintero gruppo.

Operatore sterile — Rimuovere il tappo protettivo in gomma dal pulsante maschio in
acciaio inox sull'adattatore.

Assistente non sterile — Nel caso di apparecchi per ECG senza selettori delle derivazioni,
collegare il terminale negativo dell’ECG all'adattatore, il terminale positivo alla gamba
sinistra e il terminale di terra al braccio sinistro. Nel caso di apparecchi ECG con
selettori delle derivazioni, scegliere la derivazione Il sull'apparecchio e posizionare la
derivazione del braccio destro sull'adattatore.

Operatore sterile — Far avanzare o ritirare il catetere riempito con soluzione salina
finché le dimensioni dell'onda P della traccia ECG inizino appena ad aumentare
progressivamente. A quel punto la punta del catetere dovrebbe trovarsi in
corrispondenza della giunzione cavo-atriale. Se la punta viene fatta avanzare
ulteriormente nell‘atrio destro, I'onda P sara delle stesse dimensioni dellonda R
oppure diventera bifasica. Se il catetere penetra nel ventricolo destro, londa P
scomparira e apparira un QRS pil ampio.

Prosequire con la procedura.

iperlari deip
Soluzione del ponte salino — Per condurre Iimpulso elettrico, la soluzione nel catetere
deve avere un‘alta concentrazione ionica. Non usare destrosio nell'acqua, perché &
non ionico.

Liquidi di lavaggio — Interrompere I'uso di tutti i liquidi di lavaggio per ridurre al
minimo il rischio di deflessione elettrica.

Messa a terra — Per ottimizzare la tracciatura ECG & necessario assicurare un buon
contatto della cute con gli elettrodi ECG.

Movimento interno del catetere — Il movimento del torace durante la respirazione
o il movimento del cuore durante la contrazione pud provocare lo spostamento
del catetere e produrre una traccia ondulata. Il problema puo essere contenuto
riposizionando gli elettrocateteri toracici.




Per la di riferi i la
formazione del dinico, le tecniche di i elep I
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

del paziente, la

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti

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

dical-devicec/,

istruzioni per I'uso. https://ec.europa.eu/gi ts_en
imboli sono conformi alla norma IS0 15223-1
~g .
- ‘
% Al T
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. ispositivo P R N Sterilizzato con . y Tenere lontano | Conservare in un
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Teleflex, il logo Teleflex, Arrow, il logo Arrow e Arrow-Johans sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa
affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2020 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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Arrow-Johans laba priekskambara
elektrokardiografijas (LPEKG) adapters

Lietosanas indikacijas:
Izmantojot LPEKG adapteru, ar elektrokardiografijas palidzibu iesp&jams parbaudit katetra
gala novietojumu.

Kontrindikacijas:

nav zinamas.

/\ Vispdrigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice:  nelietojiet,
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. 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.

N

Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

Ja ka transvenozas EKG elektrodu izmanto ar NaCl skidumu
uzpilditu katetru, monitoringa iekartai obligati jabut drosai
elektroizolacijai un labam zemé&jumam. Visam iekartam
jaatbilst American Heart Association ieteikumam par
pacientam pievadito noplades stravu, kas nedrikst parsniegt
10 mikroampérus. Starp EKG kabeli un EKG iekartu jaievieto
elektrokauterizacijas aizsardfiltrs. Ja adapters ir pievienots,
bet netiek izmantots, uz viriskas nertisosa térauda LPEKG
pogas jabat uzliktam gumijas vacinam.

Veselibas aprupes specialistiem ir japarzina komplikacijas/
nevélamas blakusparadibas, kas var rasties laba
priekskambara katetrizacijas un nejausas laba kambara
katetrizacijas gadijuma, ja centralais venozais katetrs nejausi
tiek ievadits talak par v. cava superior un laba priekskambara
savienojuma vietu.

Jebkura ekstrasistole var liecinat par katetra saskari ar sirdi;
atvelciet katetru un parbaudiet ta novietojumu.

Piesardzibas pasakumi:

1. Lietosanas laika neveiciet adaptera izmainas.

»

2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam.

3. levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procediiram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
likvidésanu.

leteicama procediira: lzmantojiet sterilu panémienu.
1. Aseptiska veida ievadiet katetru véna.
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2. Sterilais darbinieks — padodiet sterilas i.v. caurulites distalo vai sieviska savienojuma
galu nesterilajam asistentam.

3. Nesterilais asistents — pievienojiet vitnveida Luer adapteri i.v. caurulitei un izskalojiet
sistemu ar elektrolitu salu Skidumu, piem., 0,9% fiziologisko Skidumu, 4% natrija
hlorida $kidumu vai 8,4% natrija bikarbonata $kidumu. Rupigi izvadiet visus gaisa
burbulus un asins receklus.

4. Sterilais darbinieks — pievienojiet sterilas i.v. caurulites vitnveida Luer savienojuma
virisko galu vai proksimalo galu katetram.

5. Nesterilais asistents — izskalojiet visu kompleksu.

6. Sterilais darbinieks — nonemiet gumijas aizsargvacinu no adaptera viriskas neriisosa
térauda pogas.

7. Nesterilais asistents — ja tiek izmantota EKG iekarta bez novadijumu selektora,
pievienojiet EKG negativa terminala novadijumu adapterim, pozitivo terminali
kreisajai kajai, un zem&juma terminala novadijumu kreisajai rokai. Ja tiek izmantota
EKG iekarta ar novadijumu selektoriem, EKG iekarta izvélieties Il novadijumu un

labas rokas i

8. Sterilais darbinieks — virziet vai atvelciet ar NaCl Skidumu pildito katetru, kamér
EKG liknes P zobs sak pakapeniski palielinaties. Saja bridi katetra galam vajadzétu
atrasties v. cava un priekSkambara savienojuma vieta. Ja gals tiek ievirzits talak labaja
priekskambari, P zobs vai nu bis tikpat liels ka R zobs, vai ari bifazisks. Ja katetrs tiek
ievadits labaja kambari, P zobs pazudis un paradisies plataks QRS komplekss.

9. Turpiniet procedru.

leteikumi traucéjumu novérsanai:

o Sals tilta” Skidums — Skidumam katetra jabit ar augstu jonu saturu, lai tas varétu
vadit elektriskas stravas impulsus. Neizmantojiet dekstrozes Skidumu ddent, jo tas nav
elektrolitu skidums.

Skalosanas Skidrumi — partrauciet jebkadu skalosanu ar skalosanas Skidrumiem, lai
samazinatu elektrisko novirzu risku.

Zem@jums — lai optimizétu EKG liknes izskatu, nodroginiet labu adas un EKG elektrodu
kontaktu.

lekséja katetra kustibas — kraskurvja elposanas kustibas vai sirds kustibas kontrakcijas
laika var izraisit katetra parvietosanos un radit [tknes kroplojumus. Krasukurvja
novadijumu novietojuma maina var novérst problému.

Uzzinas par pacienta novértésanu, Klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un
iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu
gramatas, mediciniskaja literatira 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
regulgjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
ludzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
iestadei. Valsts komp festazu | acija (vigilances kontaktpunkti)
un turpmaka informacija ir pieejama 3aja Eiropas Komisijas timekla vietné:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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~Arrow-Johans“ desiniojo priesirdzio

elektrokardiografijos (RAECG) adapteris

Naudojimo indikacijos
RAECG adapteris suteikia galimybe patikrinti Kateterio galiuko padétj atliekant
elektrokardiografija.

Kontraindikacijos:

Nezinoma.
/\ Bendrigji 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

2. Sterilus operatorius — sterilaus IV vamzdelio distalinj arba lizdinj galg perduoda
nesteriliam operatoriui.

3. Nesterilus asistentas — prijungia Luerio jungties adapterj prie IV vamzdelio ir
praplauna sistema joniniu fiziologiniu tirpalu, pvz., 0,9 % fiziologiniu tirpalu, 4 %
natrio chlorido arba 8,4 % natrio hidrokarbonato tirpalu. Kruopsciai pasalinkite visus
oro burbuliukus ir kraujo kreSulius.

4. Sterilus operatorius — prijungia sterilaus IV vamzdelio proksimalinj arba kistukinj gala
su Luerio jungtimi prie kateterio.

5. Nesterilus asistentas — praplauna vis sistema.
6. Sterilus operatorius — nuima guminj apsauginj dangtelj nuo adapterio neradijanciojo
plieno kistukinio mygtuko.

rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas 7. Nesterilus asistentas — jei naudoj lektrokardiografas be laidy su elektrodai
naudoti tik vieng karta, gali susilpnéti jy ingumas parinkikliy, prijungia elektrokardiograf jo gnybto laida su elektrodais prie
arba sutrikti funkcionalumas. adapterio, teigiamojo gnybto laid prie kairiosios kojos ir jZeminimo gnybto laida

2. Priesnaudojantbatina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo prie kairiosios rankos. Jei naudoj i su laidy su elektrodai
priemones ir nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima parinkikliais, parenka Il laida su elektrodais elektrokardi ir prijungia desiniosi
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj. rankos laida su elektrodais prie adapterio.

3. Naudojant fiziologinio tirpalo pripildyta kateterj kaip 8. Sterilus operatorius — stumia arba traukia fiziologinio tirpalo pripildyta kateterj,
transveninj EKG elektroda, privalo bati uztikrinta visiska kol elektrokardiogramos P banga tik pradeda palaipsniui didéti. Dabar kateterio
stebésenos jrangos elektros izoliacija ir taikoma tinkama galiukas turéty biiti ties tusciosios venos ir priesirdzio jungtimi. Jei galiukas bus toliau
izeminimo metodika. Visa jranga turi atitikti ,American stumiamas j desinjjj prieSirdj, P banga padidés iki R bangos dydzio arba taps dvifazé.
Heart Association” rekomendacija, kurioje nurodoma, kad Jei kateteris pateks j desinj skilvelj, P banga pranyks, o QRS taps platesnis.
paciento neturéty pasiekti stipresné nei 10 mikroampery 9. Teskite procedira
nuoteékio srové. Tarp EKG kabelio ir elektrokardiografo reikia ) }
jdéti elektrokauterizacijos apsauginj filtra. Kai adapteris Patarimai dél trikciy 3alinimo
prijungtas, bet nenaudojamas, ant neradijanciojo plieno o Drusky tiltelio tirpalas — kateteryje esantis tirpalas turi bati labai joninis, kad praleisty
ki§tukin'io RAECG mygtuko turi buti uzdétas guminis elektros impulsus. Nenaudokite dekstrozés ir vandens tirpalo, nes jis nejoninis.
dangtelis. ©  Praplovimo tirpalai — neb jokiy prap tirpaly, kad 7

4. Gydytojai turi zinoti komplikacijas / nepageidaujama elektrinio nuokrypio pavojy.

Salutinj poveikj, susijus su desiniuoju priesirdZiu ir netyciniu o |zeminimas — uZtikrinkite gerg odos kontakta su EKG elektrodais, kad optimizuotuméte

desiniojo SkI|Ye|IO k.at_et_e_rlzawrnu, kalvlt?rylarnés cevrﬂ:rlrfes elektrokardiogramy braizyma.

venos kateteris specialiai jstumiamas uz virdutinés tusciosios . A - ol

venos ir deginiojo prietirdzio jungties. . VId!nIS ka.tetenop.u.iejlrn.as—del lfrlftln?s.Jude.Jlmo kvepuo;ar)tar.ba 5|rd|951ud.91|moja|
susitraukiant, gali judéti kateteris ir bati braizoma banguojanti elektrokardiograma.

5. Bet koks prieslaikinis tvinksnis gali reiksti, kad kateteris lie¢ia Pakeitus kritinés laidy su elektrodais padétj problema gali sumazet.

sirdj — atitraukite kateterj ir patikrinkite padétj.
Atsargumo priemonés:
1. Naudodami nemodifikuokite adapterio.

2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, 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.

Rekomenduojama procedariné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.
1. Aseptiskai jterpkite kateterj j vena.

33

Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky 3vietima, kateteriy
jterpimo dika ir galimas komplikacij jusias su Sia p galima
rasti jprastuose vadovélivose, medicinos literataroje ir ,Arrow International LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

jja

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

vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemonit);
jei naudojant S prietaisa ar dél jo 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 galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Arrow-Johans adapter for elektrokardiografi av hoyre

atrium (RAECQG)

Indikasjoner for bruk:
RAECG-adapteren ftillater verifikasjon av kateterspissens posisjon ved hjelp av
elektrokardiografi.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

/\ 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 fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

Streng elektrisk isolasjon av overvakingsutstyr og gode
jordingsteknikker er obligatorisk ved bruk av et saltvannsfylt
kateter som en transvengs EKG-elektrode. Alt utstyr skal
samsvare med American Heart Associations anbefaling for
ikke & kunne levere mer enn 10 mikroampere lekkasjestrom
til  pasienten. Et elektrokauterbeskyttelsesfilter skal
installeres mellom EKG-kabelen og EKG-maskinen.
Gummihette ma vaere plassert pd hann-RAECG-knappen i
rustfritt stal nar adapteren er koblet til, men ikke er i bruk.
Klinikere ma vaere klar over komplikasjoner / ugnskede
bivirkninger forbundet med kateterisering av hgyre atrium
eller utilsiktet kateterisering av hoyre ventrikkel nar sentralt
venekateter som introduseres bevisst fores inn forbi
forbindelsen mellom superior vena cava og hgyre atrium.
Eventuelle for tidlige hjerteslag kan indikere at kateteret
bergrer hjertet. Trekk tilbake kateteret og kontroller
posisjonen.

Forholdsregler:
1. Det skal ikke foretas endringer av adapteren under bruk.

»

v

2. Prosedyren ma utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og fglg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
1. Plasser kateteret intravengst pa aseptisk vis.

35

2. Steril operator — overrekk distal eller hunnende av steril IV-slange til ikke-steril
assistent.

3. Ikke-steril assistent — koble adapterens luer-lock til V-slangen og skyll systemet
med ionisk saltlgsning, f.eks. 0,9 % saltl 4% id eller 8,4 %
natriumbikarbonatlasning. Fiern omhyggelig alle luftbobler og blodpropper.

4. Steril operator — koble luer-locken pa hann- eller den proksimale enden av den sterile
IV-slangen til kateteret.

5. Ikke-steril assistent — skyll hele enheten.

fra i rustfritt stal

6. Steril operator — fjern den besk
pé adapteren.

7. Ikke-steril assistent — for EKG-maskiner uten ledningsvelgere kobles EKG-maskinens
negative terminalledning til adapteren, den positive terminalen til venstre ben og
jordingsterminalen til venstre arm. For EKG-maskiner med ledningsvelger velges
ledning Il pa EKG-maskinen, og hoyre arms ledning plasseres i adapteren.

8. Steril operator — for frem eller trekk tilbake kateteret fylt med saltlosning til P-bolgens
storrelse pa EKG-bildet akkurat gradvis begynner & bli sterre. Pa dette punktet skal
kateterspissen vaere ved forbindelsen mellom superior vena cava og hayre atrium. Hvis
spissen fores videre inn i hayre atrium, vil P-bglgen enten bli like stor som R-bolgen
eller bli todelt. Hvis kateteret gar inn i hayre ventrikkel, vil P-balgen forsvinne, og en
bredere QRS vil vises.

9. Fortsett prosedyren.
Tips for feilsgking:

Saltbrolasning — lgsningen i kateteret ma vaere svzert ionisk for & lede den elektriske
impulsen. Ikke bruk dextrose i vann siden det er ikke-ionisk.

o Skyllevaesker — slutt & bruke alle skyllevaesker for & minimalisere risikoen for elektrisk
defleksjon.

* Jording - sorg for god hudkontakt med EKG-elek lisere EKG-bildet.

Intern kateterbevegelse — brystets bevegelse ved respirasjon eller hjertets bevegelse

ved sammentrekning kan fa kateteret til a bevege seg og skape et bolgende bilde.

der for & o

R ing av brystledni kan redusere probl,

For reft i om pasi ing, Kinik e

og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosedyren, se standard lrebak
disinsk litteratur og det til Arrow 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 requleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller p autoriserte rep og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ligere i jon er tilgjengelig pd Europa isj nettsted:

imadical-d /
tors/medical /contacts_en

https://ec.europa.eu/g
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Adapter Arrow-Johans do elektrokardiografii prawego

przedsionka (RAECG)

Wskazania:
Adapter do elektrokardiografii prawego przedsionka (RAECG, Right Atrial
Electrocardiography) umozliwia weryfikacje potozenia koncowki cewnika za pomoca
elektrokardiografii.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

/\ 0gélne 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 $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie 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 wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.
Scista izolacja elektryczna aparatury do monitoringu
oraz wiasciwe metody uziemiania sg obowiazkowe przy
stosowaniu cewnika wypetnionego sola fizjologiczng jako
elektrody do wykonania EKG metodg przezzylna. Wszelka
aparatura powinna by¢ zgodna z zaleceniami American
Heart Association, tzn. by¢ niezdolna do podania pacjentowi
wiecej niz 10 mikroamperéw pradu uptywowego. Nalezy
umiesci¢ filtr ochronny do elektrokauteryzacji pomiedzy
kablem do EKG a aparatem do EKG. Gdy adapter jest zatozony
lecz nie jest aktualnie uzywany, na meskim przycisku ze stali
nierdzewnej do EKG prawego przedsionka (RAECG) musi sie
znajdowac¢ gumowa nasadka.

w

4. Lekarze musza mie¢ swiadomos¢ powiktan / niepozadanych
skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikowaniem prawego
przedsionka i niezamierzonym cewnikowaniem prawej
komory zawsze wtedy, gdy wprowadzany cewnik do zyt
centralnych jest celowo przeprowadzany poza potaczenie
zyly gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem serca.

5. Wszelkie przedwczesne tetno moze wskazywa¢ na
dotknigcie serca cewnikiem; nalezy wycofa¢ cewnik i
sprawdzi¢ potozenie.

Srodki ostroznosci:
1. Nie wolno modyfikowac¢ adaptera podczas stosowania.

2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

3. Nalezy stosowac¢ standardowe s$rodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Sugerowany przebieg zabiequ: Przestrzega¢ zasad

sterylnosci.

1. Umiescic cewnik w zyle, przestrzegajac zasad aseptyki.

2. Sterylny operator - podac koniec dystalny lub zeriski sterylnego odcinka przewodu do
wlewdw dozylnych niesterylnemu asystentowi.

3. Niesterylny asystent - podtaczyc adapter ztaczem Luer-Lock do przewodu do wlewow
dozylnych i przeptukac system jonowym roztworem soli, np. 0,9% roztworem soli
fizjologicznej, 4% roztworem chlorku sodu lub 8,4% roztworem dwuweglanu sodu.
Bardzo starannie usunac wszelkie pecherzyki powietrza i skrzepy krwi.

4. Sterylny operator - podfaczy¢ do cewnika meski lub proksymalny koniec sterylnego
przewodu do wlewow dozylnych za pomoca zfacza Luer-Lock.

5. Niesterylny asystent - przeptukac caty zestaw.

6. Sterylny operator - zdja¢ gumowa nasadke ochronna z meskiego przycisku ze stali
nierdzewnej na adapterze.

7. Niesterylny asystent - w przypadku aparatéw EKG bez opcji wybierania odprowadzer,
podtaczy¢ terminal ujemny odprowadzenia EKG do adaptera, terminal dodatni do
lewej nogi, a terminal uziemienia do lewej reki. W przypadku aparatow EKG z opcja
wybierania odprowadzeri, wybra¢ odprowadzenie |l na aparacie EKG i podfaczy¢
odprowadzenie prawej reki do adaptera.

8. Sterylny operator - wprowadza lub wycofywac cewnik napetniony solg fizjologiczng
do pierwszego momentu, gdy zatamek P wykresu EKG zacznie ulegac stopniowemu
zwigkszeniu. W tym momencie koricowka cewnika powinna sie znajdowac przy
potaczeniu zyty gtownej z przedsionkiem serca. Jesli koricéwka zostanie wprowadzona
gtebiej do prawego przedsionka, zatamek P albo bedzie tej samej wielkosci co zatamek
R, albo stanie sie dwufazowy. Jesli cewnik wejdzie do prawej komory serca, zatamek P
zniknie i pojawi sig szerszy zespét QRS.

9. Kontynuowac zabieg.

Wskazowki dotyczace rozwiazywania problemow:

® Klucz elektrolityczny - roztwdr w cewniku musi miec silne stezenie jonowe aby
przewodzi¢ impuls elektryczny. Nie wolno stosowac roztworu dekstrozy w wodzie,
gdyz jest on niejonowy.

e Plyny pluczace - przerwa¢ stosowanie wszystkich ptynow ptuczacych, aby
zminimalizowac ryzyko odchylenia w polu elektrycznym.
Uziemienie - nalezy zapewnic dobry styk elektrod EKG ze skéra, aby zoptymalizowa¢
monitorowanie EKG.

*  Ruch cewnika wewnatrz naczynia - ruchy oddechowe klatki piersiowej lub ruch serca
podczas skurczu moga spowodowac ruch cewnika, co da w wyniku falujacy wykres.
Zmiana potozenia odprowadzen na klatce piersiowej moze zredukowac ten problem.



Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych 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
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji Europejskiej:

/lec.europa e Imadical-d ts_en
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Adaptador para eletrocardiograma da auricula direita

(RAECG) Arrow-Johans

Indicacdes de utilizaao:
0 adaptador RAECG (Right Atrial Electrocardiography, eletrocardiograma da auricula
direita) permite verificar a posicao da ponta do cateter através de um eletrocardiograma.

Contraindicagoes:

Nenhuma conhecida.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma tnica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizacao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugbes e instrugbes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesées graves ou mesmo a morte do doente.

E obrigatério o isolamento elétrico completo do
equipamento de monitorizagao e boas técnicas de ligagao
de terra quando utilizar um cateter com solugéo salina
como elétrodo de ECG transvenoso. Todos os equipamentos
devem estar em conformidade com a recomendagdo da
American Heart Association no que diz respeito a serem
incapazes de administrar uma corrente de fuga com mais
de 10 microamperes ao doente. Deve ser introduzido um
filtro de protegao contra eletrocauterizagao entre o cabo de
ECG e a maquina de ECG. A tampa de borracha devera estar
colocada sobre o botdo do RAECG macho em ago inoxidavel
quando o adaptador estiver em linha mas nao estiver a ser
utilizado.

N

Os médicos devem estar atentos as complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados a cateterizagdo auricular
direita e ventricular direita acidental sempre que um cateter
venoso central introduzido passe intencionalmente para la
da jungao da veia cava superior com a auricula direita.
Qualquer batimento cardiaco prematuro pode indicar que o
cateter esta a tocar no coragao; retire o cateter e verifique a
posigéo.

Precaugoes:

1. Nao altere o adaptador durante a utilizagao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaugbes padréo e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
1. De forma asséptica, coloque o cateter intravenosamente.
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2. Operador estéril — Passe a extremidade distal ou fémea de um comprimento estéril do
tubo IV a0 assistente nao estéril.

3. Assistente nao estéril - Ligue o adaptador Luer-Lock ao tubo IV eirrigue o sistema com
uma solugao de sal idnico, por exemplo, soro fisiolégico a 0,9%, cloreto de sodio a 4%
ou solucdo de bicarbonato de sddio a 8,4%. Remova meticulosamente todas as bolhas
de ar e codgulos sanguineos.

4. Operador estéril — Ligue o Luer-Lock macho ou a extremidade proximal do tubo IV
estéril ao cateter.

5. Assistente nao estéril — Irrigue o conjunto na sua totalidade.

6. Operador estéril — Remova a tampa de protecdo de borracha do botdo macho em ago
inoxiddvel do adaptador.

7. Assistente ndo estéril — No caso de maquinas de ECG sem seletores de derivagdes, ligue
a derivagdo do terminal negativo do ECG ao adaptador, o terminal positivo & perna
esquerda e a derivagdo do terminal de terra ao brago esquerdo. No caso de maquinas
de ECG com seletores de derivagdes, escolha a derivacao Il na maquina de ECG e
coloque a derivacao do braco direito no adaptador.

8. Operador estéril — Faca avanqar ou retire o cateter com solucdo salina até que o
tamanho da onda P do tracado de ECG comece a ficar progressivamente maior. Neste
momento, a ponta do cateter deve estar na juncdo cavoauricular. Se fizer avancar mais
aponta para a auricula direita, a onda P serd tdo grande como a onda R ou tornar-se-&
bifésica. Se o cateter entrar no ventriculo direito, a onda P desaparecerd e aparecera
um QRS mais amplo.

9. Continue com o procedimento.

Sugestoes de resolucao de problemas:

*  Solugdo de ponte de sal — A solugdo no cateter tem de ser altamente idnica para
conduzir o impulso elétrico. Nao utilize dextrose na dgua uma vez que ndo é ionica.

©  Fluidos derrigagao — Descontinue todos os fluidos de irrigagao para minimizar o risco
de deflexdo elétrica.

*  Ligacdo de terra — Assegure uma boa ligaao a pele dos elétrodos de ECG para otimizar
o tragado de ECG.

*  Movimento do cateter interno — O movimento do torax durante a respirago ou o
movimento do coraao durante a contracao pode fazer com que o cateter se mexa
e produza um tragado ondulado. O reposicionamento das derivacdes do térax pode
minimizar o problema.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formacao
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 copia destas instrugdes de utilizacao em
formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
requlamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizado, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatdrio e a
autoridade nacional. Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos
de Contacto de Vigildncia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:
https:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Adaptor Arrow-Johans pentru electrocardiografia

atriului drept (RAECG)

Indicatii de utilizare:

Adaptorul RAECG permite verificarea pozitiei varfului cateterului prin utilizarea
electrocardiografiei.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

Izolarea electrica stricta a echipamentelor de monitorizare
si utilizarea unor tehnici adecvate de impamantare a
echipamentelor de monitorizare sunt obligatorii atunci
cand se utilizeaza un cateter umplut cu solutie salina drept
electrod pentru ECG transvenoasa. Toate echipamentele
trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile Asociatiei
Americane a Inimii (American Heart Association) prin care
se impune limitarea curentului de scurgere catre pacient la
o valoare maximéa de 10 microamperi. Intre cablul pentru
ECG si aparatul pentru ECG trebuie sa se instaleze un filtru
de protectie pentru situatii de electrocauterizare. Capacul
din cauciuc trebuie sa acopere butonul RAECG tata din otel
inoxidabil atunci cand adaptorul este conectat, dar nu este
utilizat.

»

Clinicienii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate cu cateterizarea atriului drept
si cateterizarea accidentala a ventriculului drept ori de
cate ori cateterul venos central introdus este avansat in
mod intentionat dincolo de jonctiunea dintre vena cava
superioara si atriul drept.

Orice bataie prematura a inimii poate indica atingerea inimii
de cétre cateter; retrageti cateterul si verificati pozitionarea
acestuia.

Precautii:

1. Nu modificati adaptorul in timpul utilizarii.

2. Procedura trebuie efectuatd de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.
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Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
1. Amplasati intravenos cateterul prin procedura aseptica.

2. Operator steril — Treceti capatul distal sau capatul mama al tubulaturii sterile pentru
administrare intravenoasa catre un asistent nesteril.

3. Asistent nesteril — Conectati prin Luer-Lock adaptorul la tubulatura pentru
administrare intravenoasa si spalati sistemul cu solutie de sare ionicd, de exemplu
solutie salind 0,9%, solutie de clorurd de sodiu 4% sau solutie de bicarbonat de sodiu
8,4%. Indepartati cu meticulozitate toate bulele de aer si toate cheagurile de sange.

4. Operator steril — Conectati conectorul Luer-Lock tata al tubulaturii sterile pentru
administrare intravenoasa sau conectorul Luer-Lock al capatului proximal al

ii sterile pentru admini i d la cateter.

5. Asistent nesteril — Spalati intrequl ansamblu.

Operator steril — Scoateti capacul protector din cauciuc de pe butonul tata din otel
inoxidabil aflat pe adaptor.

7. Asistent nesteril — Pentru aparatele pentru ECG fara selector de electrozi, conectati
electrodul atasat bornei negative a aparatului pentru ECG la adaptor, borna pozitiva
la piciorul stang si electrodul atasat bornei de impamantare la bratul sting. Pentru
aparatele pentru ECG cu selector de electrozi, alegeti electrodul Il de pe aparatul
pentru ECG si amplasati electrodul pentru bratul drept la adaptor.

8. Operator steril — Avansati sau retrageti cateterul umplut cu solutie salind pana cand
marimea undei P a inregistrrii ECG incepe sa creasca treptat. In acest moment, varful
cateterului trebuie sa se afle in jonctiunea cavo-atriald. In cazul in care varful este
avansat suplimentar in atriul drept, unda P va deveni fie la fel de mare ca unda R, fie
bifazica. In cazul in care cateterul intra in ventriculul drept, unda P va dispérea si va
aparea un complex QRS mai mare.

9. Continuati procedura.

Indicatii privind depanarea:

* Solutie de punte electrolitica — Solutia din cateter trebuie sa fie inalt ionica pentru

aconduce impulsurile electrice. Nu utilizati dextroza in apa deoarece nu este ionica.

Lichide de spélare — Incetati utilizarea tuturor lichidelor de spalare pentru a minimiza

riscul de deviere electrica.

Impamantare — Asigurati o conexiune adecvata a pielii cu electrozii pentru ECG pentru

aoptimiza inregistrarea ECG.

© Miscarea internd a cateterului — Miscarea pieptului in timpul respiratiei sau miscarea
inii timpul contractiei pot cauza miscarea cateterului si pot conduce la obtinerea
unei inregistrari cu aspect ondulator. Repozitionarea electrozilor pentru piept poate
ameliora problema.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala i site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeana si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizrii acestui dispoxzitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia §i autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmdtorul site web al Comisiei Europene:

https://ec.europa. ts_en

g tors/medical /
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Ilepexoguuxk mna KI nmpasoro npencepaus
Arrow-Johans

MNokasaHua K npumeHeHnio
Mepexopuuk Ana KM npasoro mpejcepaus Mo3gonAeT MpOBEPUTb MPABUNbHOCT
DPAcronoKeHUA KOHUMKA KaTeTepa ¢ OMOLLIbI0 HNeKTPOKapANorpaduu.

lpoTuBonokasanna

Hemssecthbl.

/\ 06wjue npedynpexdenus u mepoi
npedocmopoxxHocmu

Mpeaynpexpenna

1. CTepI/IHbHO, ana OAHOKpaTHOro npUMeHeHunA: He

ncnonb3oBatb, He ob6pabaTbiBaTb M He CTepunn3oBaTb
NoBTOpPHO. [MOBTOPHOE KCNONb30BaHKe YCTPOICTBa CO3AaeT
PUCK cepbe3HOii TpaBMbl 1 (1N) NHGEKLUY, KOTOpble MoryT
NpuUBECT K cMepTenbHOMYy ucxopy. [MoeBTopHaa o6pa6oTka
MeaANUNHCKNX I/I3I:|e]1l/|l7|, npeaHasHayeHHbIX NCKNYNTENIbHO
[ANIA OJHOPA30BOrO WCMOMb30BaHWA, MOXeT MpUBecTn
K yXyaweHuio pa6otw|x XapakTepuctuk wnu nortepe
byHKLUMOHanbHOCTN.

Mepen np eHnem nsyunte BCe
npeaynpexaexns, Mepbl NpefoCTOPOXHOCTN n
VHCTPYKUMN NINCTKa-BK. Hec It [AaHHoro

npeaynpexaeHna MoXKeT NpueBectn K (prE3HOﬁ TpaBme
nauveHTa unuv ero cMmepTu.

CTporaﬂ aNeKTpnyeckasa nsonAauua aepawero
o6opyn n xop [LET)

npu nCNONb30BaHNMN HaMoOJIHEHHOro ¢VI3VIOI10I'VI"IeCKVIM
pacTBOpoMm KaTeTepa B KauecTBe 3nekTtpofa ana JKI. Bce
o6opyaoBaHNe [OJKHO COOTBETCTBOBaTb PeKOMeHAauun
AmepukaHckon  accoumauum  Kapguonoros  (American
Heart Association) B ToM, uTO OHO He AOMKHO obnagaTb
NoTeHUNaNnoM CO3faHMA ToKa YTeUKM K nauueHTy Gonee
10 mukpoamnep. Mexay kabenem ansa Kl n annapatom
ana JKI pomkeH 6biTb nopknioueH GUNLTP ANA 3alWuUTbl
OT 3neKTpoKaycTUKU. Koraa nepexofHuK NopkioueH K
KaTeTepy, HO He NCNONb3yeTCA, Ha BbICTYNaloLWy0 KHOMKY 13
HepxaBeiowwei ctanu ana Kl npaBoro npeacepana AOMKEH
6bITb HAfieT PE3VHOBbIN KOINAYOK.

Mepbi npeAocTopoXHOCTH

1. He namensiite nepexoAHVK Npu Ncnonb3oBaHNNn.

2. I'Ipou,e,q,ypa AOJMKHA BbIMONTHATbCA noaroToB/IEHHbIM
nepcoHanoMm, uUMerwnm 6onbwoii onbit B o6nactn
aHaToMUuyecKom P B 00ec HOCTW, a
TaKXe xopowo M C 0CNC

3. an/IHI/IMthYe CTaHAapTHble Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU U
CnepyiiTe NpaBnnam ie4eGHOro yUpeXxieHNA OTHOCUTENIbHO
BCeX npoueayp, € HYl0  yTUAu3aumio
YCTPOWNCTB.

I'Ipennaraemaﬂ npoueaypa: cobniopaiite CTepUNbHOCTb.

1. Cobniopan CTepunbHOCTb, BBEAUTE KaTeTep B BeHY.

2. (TepunbHblii onepatop — nepepaiite ANUCTanbHblil (T.e. OXBaTbIBaOLMIT) KOHeL|
CTepUNbHOTO yuacTka TPyOKM ANA BHY Hec
AcCUCTeHTY.

3. HectepunbHblit accuctenT — ¢ momotublo coefivHenua liospa npucoenuHute
nepexoHuK K Tpybke AnA BHy U npomoiiTe cucTemy
pacTBopom WOHHOI conu, Hanpumep 0,9% Qu3nonoruueckim pacteopom, 4%
pacTBopoM xnopuaa Hatpua uam 8,4% pactBopom bukap6oHata Hatpus. TiuarenbHo
YAanuTe Bce BO3/YLLIHbIE My3bIPbKIA U CryCTKM KPOBM.

4. (TepunbHbIil onepaTop — NPUCOANHNTE KOHEL| C BBICTYNAIOLIM KOHUMKOM [lioapa
(T.e. NPOKCUMANbHBIIA) CTEPUNbHOTO Y4aCTKa TPYOKY ANA BHYTPUBEHHOTO BAUBAHMA
K Karetepy.

5. HecTepunbHblii accuCTEHT — npomoiiTe Bce u3aenve B coope.

6. (TepunbHbiil OnepaTop — yAanuTe 3ALWTHbIA PE3MHOBbIA KONMauok ¢
BbICTYNaloLLIelt KHOMKY U3 Hep ii CTanut Ha
7. HectepunbHblii accuctent — B cnyvae annapata Ana JKI Ges cenektopos

oTBefleHWii MpUCOeAMHNTE OTpULATENbHOE KoHTakTHoe otBedenue Ana KM K
NepexoAHNKY, NON0XKNUTENIbHOE KOHTAKTHOE 0TBe/ieHUe K NeBoii Hore, @ KOHTaKTHOe
0TBe/IeHIe 3a3eMNeHNa - K neBoit pyke. B cyyae annapata Ana K ¢ cenektopamit
oTBeAeHuii BblGepuTe oTBeaetve Il Ha annapate ana KM v npucoeanHuTe 0TBeACHNE
ANA NPaBoii PyKM K NepexoAHuKy.

Bpau pomxkeH 3HaTb 06 ocsno! / Ten
no60ouHbIX 3P deKTax, ¢ cKaTeTef i npaBoro
npeacepana M Hempep [ i KaTeTef men

NpaBoro ’KeNiyaouyka, KOra LUEHTPasibHbil BeHO3HbIl
KaTeTep HaMepeHHO BBOAMTCA 3a Npefenbl COYNIeHeHUA
BepXHeli Monoli BEHbI Y NPaBOro Npeacepamna.

8 G il onepaTop — NpoABHraliTe Bnepes UM 0TBOAUTE Ha3aj 3an0NHeHHbI
du3vonorudeckum pacTBOpoM KaTeTep, Moka 3yGell P 3nekTpokapauorpamMmbl He
HaYHeT NOCTeneHHo PacTu. B 3TOT MOMEHT KOHUVK KaTeTepa JOMKEH HaxoAuTbCA
¥ CouneHeHutA Nonoii Bexbl ¢ npeacepavem. ECu KoHuuK npoiiaet aanee B npasoe
npencepave, 3y6el P GyfeT unu Takum e no BenuunHe, kak ybe R, unu ctaHer

0 Ec katerep BoidneT B npablii xenyaouek, 3ybeu P ucyesHer u

O6Hapy»xeHue noboro npexaesy oro cepal
MOXeT yKa3blBaTb Ha MPUKOCHOBEHWUA KaTeTepa K cepauy;
oTBefjUTe KaTeTep Ha3aj 1 NPOBepbLTE ero NosioKeHne.
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noABATCA 6onee wupokve 3y6upl QRS.

9. Mpogomxute npoueaypy.



PekomeHAaLuK N0 yCTPaHeHMI0 HeNCNpaBHOCTel
o PacTBop A4ns CONIEBOTO MOCTUKA — PAcTBOP, HaXOAALIIICA B KaTeTepe, AOMKeH
coaepxarb Gonbluoe  KonMuecTBo WNOHOB, uT06bI NpoBOAUTL  3NEKTPUYECKIne
UMNynbebl. He MCHOHbByﬁTE pacTBop rNioKo3bl B BOAE, TaK Kak OH He ABNAETCA
WOHHbBIM.

BCex

MpombiBaloLmMe Xuakoct —
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Konua HactoAweii uHCTpyKuuM no npumeHeuio B dopmate pdf Bbinoxena no agpecy
www.teleflex.com/IFU

KNAKOCTet, 4TOBbI CBECTY K MIHIMYMY PUCK SNeKTPOCTATUYECKOrO
3a3emneHite — obecrieybe XopoLunii KOHTAKT HnekTpogoB and KN ¢ Koxeil, 4To6b!
TIONYYUTb ONTUMANbHYIO JNEKTPOKAPAUOTPaMMY.

MepemeltieHme KaTeTepa BHYTPY Tena naljueHTa — JBUKEHUE TPyYA NP AbIXaHU
W JBIKERVE CePALIA NPV COKPALLIEHIN MOXET 3aCTaBUTb KaTeTep NepemecTUTbeA,
B pe3ynibTaTe Yero NonyuuTcA BONHO06Pa3Had kapavorpamma. (MeHa

Nina ii/cToporknx nuy B Esponeiickom Coloze M CTpaHax
C WAEHTUYHbIM  3aKoHoAaTenbctBoM (MonoxeHne 2017/745/EU o  MeAMUMHCKNX
U3AMUAX); e NPU UG wi B p u HacToALLero
YCTPOIACTBA  MPOU30AET Cepbe3Hblii  HecuacTHbIil  Cnyvail, cooblute 06 3Tom

n (ww) ero y NPEACTaBUTENI0 U COOTBETCTBYIOLIMM
T0CYAaPCTBEHHBIM OpraHam. KOHTaKTHaA MHGOPMALIA KOMMETEHTHbIX TOCYAaPCTBEHHbIX
OPraHoB (KOHTAKTHbIX TOYeK KOHTPOMA 3a MEAULMHCKUMU W3jenusmu) u Gonee

3NeKTPOO0B Ha rPYAN MOXKET YMEHbLUUTb 3Ty Npobnemy.

@ YcnoBHble 0603HaYeHNA. YnoBHbIe 0603HaYeHNA COOTBETCTBYIOT cTanAapty IS0 15223-1

b HaxopuTcA Ha Cnepyloem Bebcaiite  EBponerickoit
n dical-devi

Komuccnu: https://ec.europa.eu/ ts_en
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Adapter za elektrokardiografiju desne pretkomore

Arrow-Johans

Indikacije za upotrebu:
Adapter za elektrokardiografiju desne p

katetera pomocu elektrokardiografije.

Kontraindikacije:

Nisu poznate.

/\ Opsta upozorenjai mere opreza

Upozorenja:

1. Sterilno, za jednokratnu upotrebu: nije za visekratnu
upotrebu, nemojte ponovo obradivati i sterilisati. Ponovna
upotreba uredaja predstavlja potencijalni rizik od ozbiljnih
povreda odnosno infekcija koje mogu imati smrtni ishod.
Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih isklju¢ivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

dozvoljava verifikaciju polozaja vrha

Pre upotrebe proditajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze dodi do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Kod upotrebe katetera ispunjenog slanim rastvorom kao
transvenske EKG elektrode obavezna je stroga elektri¢na
izolacija opreme za pracenje, kao i dobre tehnike uzemljenja.
Prema preporuci Americke asocijacije za srce (American Heart
Association) nijedan uredaj ne sme da isporuci pacijentu vise
od 10 mikroampera struje curenja. Izmedu EKG kabla i EKG
masine mora se ubaciti zastitni filter za elektrokauterizaciju.
Gumeni poklopac mora da pokriva muski taster adaptera za
elektrokardiografiju desne pretkomore od nerdajuceg celika
kada je adapter prikljucen ali se ne koristi.

Klini¢ari moraju da budu svesni komplikacija i nezeljenih
nuspojava povezanih sa kateterizacijom desne pretkomore
i nehoti¢cnom kateterizacijom desne komore kad god se
centralni venski kateter svesno uvodi dalje od spoja gornje
Suplje vene i desne pretkomore.

Bilo kakav prevremeni otkucaj srca moze da ukaze na to da

b4

2. Sterilni operater — Dodajte distalni ili Zenski kraj sterilne intravenske cevi nesterilnom
asistentu.

3. Nesterilni asistent — Preko Luer-Lock prikljucka poveZite adapter na intravensku cev
i prospricajte sistem jonskim slanim rastvorom, npr. fizioloskim rastvorom natrijum-
hlorida od 0,9% ili rastvorom natrijum-hlorida od 4% ili rastvorom natrijum-
bikarbonata od 8,4%. Temeljno uklonite sve mehurice vazduha i ugruske krvi.

4. Sterilni operater — Preko Luer-Lock prikljucka povezite muski ili proksimalni kraj
sterilne intravenske cevi na kateter.

5. Nesterilni asistent — Pro3pricajte ceo sklop.

6. Sterilni operater — Skinite gumeni zastitni poklopac sa muskog tastera na adapteru
od nerdajuceg celika.

7. Nesterilni asistent — Za EKG masine bez selektora odvoda, prikacite negativni krajnji
odvod EKG-a na adapter, pozitivni krajnji odvod na levu nogu, a krajnji odvod za
uzemljenje prikacite na levu ruku. Kod EKG masina sa selektorima odvoda, odaberite
odvod I na EKG masini i stavite odvod za desnu ruku na adapter.

8. Sterilni operater — Uvlacite ili izvlacite kateter napunjen slanim rastvorom sve dok
velicina P talasa na EKG zapisu tek pocne da se progresivno povecava. U tom trenutku
bi vrh katetera trebalo da je na spoju gornje Suplje vene i pretkomore. Ako vrh uvucete
dalje u desnu pretkomoru, P talas ce biti ili velik koliko i R talas ili ¢e postati bifazican.
Ako kateter ude u desnu komoru, P talas ce nestati i pojavice se Siri QRS.

9. Nastavite sa zahvatom.

Saveti za reSavanje problema:

© Rastvor slanog mosta — Rastvor u kateteru mora da bude visokojonski kako bi
sprovodio elektricni impuls. Nemojte koristiti dekstrozu u vodi, jer je to nejonski
rastvor.

Tecnosti za prospricavanje — Obustavite upotrebu svih tecnosti za prospricavanje kako
bi se rizik od elektricne defleksije sveo na minimum.

Uzemljenje — Vodite racuna da koza bude dobro povezana sa EKG elektrodama kako bi
se dobio optimalan EKG zapis.

Unutrasnji pokreti katetera — Pokretanje grudnog kosa tokom respiracije ili pokretanje
srca tokom kontrakcije mogu da dovedu do toga da se kateter pomera, te zapis daje
blagu talasastu liniju. Problem moze da se ublazi promenom polozaja odvoda na
grudnom ko3u.

je kateter dodirnuo srce. Izvucite kateter i proverite polozaj.
Mere opreza:
1. Nemojte praviti izmene na adapteru tokom upotrebe.

2. Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

3. Primenjujte standardne mere opreza i pratite propise
ustanove za sve procedure, ukljucujucii bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.

Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.
1. Kateter plasirajte intravenski postujuci tehnike asepse.
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0 proceni pacijenta, edukaciji lekara, tehnikama plasiranja i
mogudim komplikacijama p sa ovim p potrazite u ini
udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao i na veb-sajtu kompanije Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

Za pacijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identicnim
regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlascenom predstavniku, kao i svom
nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke od jucih nacionalnih i
tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje informacije mozete pronaci na veb-sajtu Evropske

komisije: https://ec.europa.eu/growth / ts_en
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Adaptér pravej predsienovej elektrokardiografie

Arrow-Johans (RAECG)

Indikacie na poutzitie:
Adaptér RAECG umotziiuje overenie polohy hrotu katétra pomocou elektrokardiografie.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, jednorazové  pouzitie:  NepouZivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vaineho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie méze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

na

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpec¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
maoze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Pri pouziti katétra naplneného fyziologickym roztokom
ako transvenoznej elektrody EKG st potrebné prisna
elektrickad izolacia monitorovacieho zariadenia a dobré
techniky uzemnenia. Vietko vybavenie by malo byt v stlade
s odporuc¢anim American Heart Association (Amerického
zdruzenia pre srdcové choroby), Zze nedokaze dodavat
pacientovi zvodovy prud viac ako 10 mikroampérov. Medzi
kabel EKG a pristroj EKG je potrebné vlozit ochranny filter
elektrokauterizacie. Ak je adaptér zapojeny, ale nepouziva
sa, gumené viecko musi zakryvat vycnievajuce tlacidlo
RAECG z nehrdzavejlcej ocele.

Lekari musia byt oboznameni s komplikaciami/neziaducimi
vedlajsimi uc¢inkami spojenymi s pravou predsiefiovou a
neumyselnou pravou komorovou katetrizéciou vzdy, ked'
je zavedeny centralny Zilovy katéter imyselne zavedeny za
prekrizenie hornej dutej Zily a pravej predsiene.

Akykolvek pred¢asny srdcovy rytmus méze naznacovat, ze
sa katéter dotyka srdca. Vytiahnite katéter a skontrolujte
polohu.

Bezpedcnostné opatrenia:

1. Podas pouzivania adaptér nemeiite.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.

Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie

pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

3.
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Odportcany postup: Pouite sterilni techniku.

1. Katéter zavedte asepticky intravendzne.

2. Sterilny operator — zasuite distélny alebo hrdlovy koniec sterilnej dizky i. v. hadiciek
k nesterilnému asistentovi.

3. Nesterilny asistent — pripojte adaptér Luer-Lock do i. v. hadicky a preplachnite systém
s roztokom idnovej soli, napr. 0,9 % fyziologicky roztok, 4 % chlorid sodny alebo 8,4 %
roztok hyd icitanu sodného. S livo odstraiite vsetky vzduchové bubliny
akrvné zrazeniny.

4. Sterilny operdtor — pripojte zdstrcka Luer-Lock alebo proximalny koniec sterilnej i. v.
hadicky s katétrom.

5. Nesterilny pomocnik — preplachnite celd zostavu.

6. Sterilny operator — odstrarite gumeného ochranného viecka z vycnievajiceho tlacidla
znehrdzavejlicej ocele na adaptéri.

7. Nesterilny pomocnik — v pripade zariadeni EKG bez volicov vodicov pripojte zaporny
termindlovy vodic EKG k adaptéru, kladny termindl k lavej nohe a uzemiiovaci vodic
k lavému ramenu. V pripade zariadeni EKG s vyberom vodicov vyberte elektrodu Il na
zariadeni EKG a pripojte vodic pravého ramena k adaptéru.

8. Sterilny operdtor — postvajte katétrom naplneny fyziologicky roztok alebo ho
vytiahnite, az kym sa velkost P viny stopy EKG nezacne postupne zvacSovat. V tomto
okamihu by mal byt hrot katétra na kavoatridlnej junkcii. Ak sa hrot posunie dalej do
pravej predsiene, P vina bude bud taka velka ako R vina, alebo sa stane dvojfazovou.
Ak katéter vsttipi do pravej komory, P vina zmizne a objavi sa Sirsi QRS.

9. Pokracujte v postupe.

Tipy na riesenie problémov:

*  Roztok solného mostika — roztok v katétri musi byt vysoko ionovy, aby mohol viest
elektricky impulz. NepouZivajte dextrozu vo vode, pretoze je neiénova.
Preplachovacie kvapaliny — vypnite vSetky preplachovacie kvapaliny, aby ste
minimalizovali riziko elektrického odklonenia.

o Uzemnenie — zaistite dobré spojenie pokozky s
snimanie pomocou EKG.

Pohyb vniitorného katétra — pohyb hrudnika pocas dychania alebo pohyb srdca pocas
kontrakcie mozu sposobit, Ze sa katéter pohne a vytvori zvinené stopy. Zmena polohy
hrudnych elektrod moze problém zmiernit.

i EKG, aby sa op

Referenénd || tykajicu sa hod jia paci A lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com.

Képia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Gnii a v krajingch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouZivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho spinomocnenému zéstupcovi a prislusnému vniitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informécie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Adapter za elektrokardiografijo desnega preddvora

(RAECG) Arrow-Johans

Indikacije za uporabo:
Adapter RAECG omogoca preverjanje poloZaja Katetrske konice z uporabo
elektrokardiografije.

Kontraindikacije:
Niso znane.

/\ 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 povzroci slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

Pri uporabi katetrov, napolnjenih s fiziolosko raztopino, za
transvenske EKG elektrode, je obvezna elektri¢na izolacija
nadzorne opreme in dobra ozemljitev. Vsa oprema mora biti
v skladu s priporo¢ili Ameriskega zdruzenja za srce (American
Heart Association) nezmozna sproziti v pacienta ve¢ kot
10 mikroamperov uhajavega toka. Med kabel za EKG in
napravo za EKG vstavite zascitni filter za elektrokavterizacijo.
Moski gumb RAECG iz nerjavnega jekla mora biti prekrit z
gumijastim pokrovckom, ko je adapter v liniji, a ne v uporabi.
Kliniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s katetrizacijo desnega preddvora in nehotno
katetrizacijo desnega prekata, kadar centralni venski kateter,
ki ga uvajajo, namerno vstavijo dlje od stika zgornje vene
kave in desnega preddvora.

b4

Vsak prezgodnji sréni utrip lahko nakazuje, da se kateter
dotika srca; izvlecite kateter in preverite polozaj.
Previdnostni ukrepi:

1. Adapterja med uporabo ne spreminjajte.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte

pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim

odlaganjem pripomockov.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Kateter asepticno vstavite intravensko.

49

2. Sterilno umiti operater — distalni ali Zenski konec sterilne iv. cevke podajte nesterilno
umitemu pomocniku.

3. Nesterilno umiti pomocnik — adapter z nastavkom Luer-Lock prikljucite na iv. cevko
in sistem prebrizgajte z ionsko solno raztopino, npr. 0,9-odstotno fiziolosko raztopino,
4-odstotnim natrijevim kloridom ali 8,4-odstotno raztopino natrijevega bikarbonata.
Skrbno odstranite vse zracne mehurcke in krvne strdke.

4. Sterilno umiti operater — moski ali proksimalni konec sterilne iv. cevke z nastavkom
Luer-Lock prikljucite na kateter.

Nesterilno umiti pomotnik — celoten sklop prebrizgajte.
Sterilno umiti operater — odstranite gumijasti zascitni pokrovcek z moskega gumba iz
nerjavnega jekla na adapterju.

7. Nesterilno umiti pomocnik — za EKG-naprave brez izbiralnikov odvodov povezite
odvod terminala EKG z aday odvod pozitivnega terminala z levo
nogo in odvod ozemljitvenega terminala z levo roko. Za EKG-naprave z izbiralniki
odvodov izberite odvod Il na EKG-napravi in namestite odvod desne roke na adapter.

8. Sterilno umiti operater — s fiziolosko raztopino napolnjen kateter vpeljujte ali
umikajte, dokler ne zacne velikost vala P na signalu EKG progresivno narascati. V tem

potisnete naprej v desni preddvor, je val P velik kot val R ali postane bifazen. Ce kateter
vstopi v desni prekat, val P izgine in pojavi se Sirsi QRS.
9. Nadaljujte poseg.
Nasveti za odpravljanje tezav:
* Raztopina elektrolitskega kljuca — raztopina v katetru mora biti mocno ionska, da
prevaja elektricne impulze. Ne uporabljajte dekstroze v vodi, ker niionska.
Tekocine za p je — p!
zmanjsate tveganje elektricnega odklona.
* (Ozemljitev — za optimalno zapisovanje EKG mora biti koza dobro povezana z EKG-
elektrodami.
Notranji premiki katetra — premikanje prsnega kosa med dihanjem ali premikanje
srca med krcenjem lahko povzrocita premik katetra in valujoc EKG-zapis. Premestitev
odvodov na prsnem kosu lahko tezavo olajsa.

ljati tekocine za prebrizgavanje, da

i€ up

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



0 Slovar simbol mboli so skladni s standardom 1S0 15223-1
ot L
—0
A VD) (] @ | @ [mm| Ol 3 |
()
Previdnostno Medicinski Glejtenavodila | Neuporabite | Nesterilizirajte | Steriliziranoz Eno[]:l :;g:::m Hrar:ét:sz:;?r:;no Hranite na
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno etilen oksidom preg P suhem
sistem svetlobo
® | we |[REF]|[LoT]| o |l | ]| B
Ne uporabite, ihilllaztiil::ig Kataloska
(e je ovojnina naravnega Stevilka Serijska stevilka [  Uporabno do Izdelovalec Datum izdelave Uvoznik
poskodovana kavéukg
Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow in Arrow-Johans so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated

ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2020 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.



L es

ARROW

Adaptador para electrocardiografia auricular derecha

Arrow-Johans (RAECG)

Indicaciones de uso:
El adaptador para electrocardiografia auricular derecha (RAECG) permite verificar la
posicion de la punta del catéter mediante electrocardiografia.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccion o lesion graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

Elaislamiento eléctrico estricto del equipo de monitorizacién
y el uso de técnicas adecuadas de conexion a tierra son
obligatorios cuando se utiliza un catéter lleno de solucién
salina como electrodo de ECG transvenoso. Todo el equipo
debe cumplir la recomendaciéon de la American Heart
Association de ser incapaz de administrar una corriente
de fuga superior a 10 microamperios al paciente. Se debe
insertar un filtro de proteccion de electrocauterizacion
entre el cable de ECG y el equipo de ECG. Debe colocarse
un capuchén de goma sobre el botén macho de acero
inoxidable para RAECG cuando el adaptador esté conectado
pero no se esté utilizando.

Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al cateterismo auricular
derecho y el cateterismo ventricular derecho accidental
siempre que el catéter venoso central introducido se haga
pasar intencionadamente mas alla de la union de la vena
cava superior y la auricula derecha.

Cualquier latido cardiaco prematuro puede indicar que el

catéter ha tocado el corazon; retraiga el catéter y compruebe

la posicion.

Precauciones:

1. No modifique el adaptador durante el uso.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un 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.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
1. Coloque el catéter en el interior de la vena empleando una técnica aséptica.
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2. Operador estéril — Pase el extremo distal o hembra de tubo IV estéril a un asistente
no estéril.
Asistente no estéril — Conecte el adaptador Luer-Lock al tubo IV y lave el sistema con
una solucién salina iénica, p. ej., solucion salina al 0,9 %, solucién de cloruro de sodio
al 4% o solucion de bicarbonato sédico al 8,4 %. Elimine de forma meticulosa todas
las burbujas de aire y coagulos sanguineos.

4. Operador estéril — Conecte el Luer-Lock del extremo proximal o macho del tubo IV
estéril al catéter.

5. Asistente no estéril — Lave todo el conjunto.

6. Operador estéril — Retire el capuchdn de goma protector del botén macho de acero
inoxidable del adaptador.

7. Asistente no estéril — En el caso de equipos de ECG sin selectores de cables, conecte
el cable del terminal negativo de ECG al adaptador, el terminal positivo a la pierna
izquierda y el cable del terminal de tierra al brazo izquierdo. En el caso de equipos de
ECG con selectores de cables, elija el cable Il en el equipo de ECG y coloque el cable del
brazo derecho en el adaptador.

8. Operador estéril — Haga avanzar o retraiga el catéter lleno de solucion salina
hasta que el tamafo de la onda P del trazado del ECG apenas empiece a aumentar
progresivamente. En este punto, la punta del catéter debe estar en la union
cavoauricular. Si se hace avanzar més la punta al interior de la auricula derecha, la
onda P aparecerd del mismo tamafio que la onda R o se volvera bifasica. Si el catéter
entra en el ventriculo derecho, la onda P desaparecerd y aparecerd una QRS més ancha.

9. Continde con el procedimiento.
Sugerencias para la solucion de problemas:

Solucion de puente salino — La solucidn en el catéter debe ser altamente ionica para
conducir el impulso eléctrico. No utilice dextrosa en agua, ya que no es idnica.

Liquidos de lavado — Suspenda todos los liquidos de lavado para minimizar el riesgo
de deflexion eléctrica.

Conexion a tierra — Para optimizar el trazado del ECG, asegure una buena conexion de
la piel con los electrodos de ECG.

Movimiento interno del catéter — El movimiento del térax durante la respiracion o el
movimiento del corazén durante la contraccion pueden hacer que el catéter se mueva
y produzca un trazado ondulante. Este problema se puede solucionar recolocando los
cables del torax.

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

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a
www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a surep doyasu idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/g

imadical-d /
tors/medical /contacts_en
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Arrow-Johans-adapter for elektrokardiografi av hoger

formak (RAECQG)

Indikationer for anvéndning:
RAECG-adaptern mojliggor for verifiering av kateterspetslaget med hjalp av
elektrokardiografi.

Kontraindikationer:

Inga kénda.
/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgérder
Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvéandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranviandning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engéngsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvandning. Underldtenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

Noggrann elektrisk isolering av o6vervakningsutrustning
och god jordningsteknik maste tillimpas nar
en koksaltlosningsfylld kateter anvdnds som en
transvends EKG-elektrod. All utrustning ska uppfylla
rekommendationerna fran American Heart Association
(amerikanska hjartforeningen) foér oférmagan att kunna
leverera lackstrommar pa mer an 10 mikroampere genom
patienten. Ett skyddande filter for elektrisk kauterisation
ska ldggas in mellan EKG-kabeln och EKG-apparaten. Ett
gummilock maste anvdndas o6ver den rostfria RAECG-
knappen av hantyp nér adaptern ér i linje, men inte anvands.

Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som associeras med kateterisering
av hoger formak och oavsiktlig kateterisering av hoger
kammare nérhelst en central venkateter som fors in avsiktligt
passerar langre dn 6vergangen mellan 6vre héalvenen och
hoger formak.

5. Prematurslag kan indikera att katetern vidror hjartat. Dra

tillbaka katetern och kontrollera laget.
Forsiktighetsatgarder:
1. Modifiera inte adaptern under anvandning.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som ar

val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
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Forslag till forfarande: Anvéind sterilteknik.
1. Laggin katetern intravendst med aseptisk teknik.

2. Sterilanvéndare — rack den distala &nden eller honénden pa en steril del av IV-slangen
till en icke-steril assistent.

3. Icke-steril assistent — anslut Luer-lockadaptern till IV-slangen och spola systemet
med en jonisk saltlosning, t.ex. 0,9 % koksaltlosning, 4 % natriumklorid eller 8,4 %
natriumbikarbonatlosning. Var mycket noga med att ta bort alla luftbubblor och
trombos.

4. Steril anvandare — anslut slangens hane eller proximala @ndens Luer-lock till katetern.
5. Icke-steril assistent — spola hela enheten.

6. Steril anvandare — avligsna det skyddande gummilocket frin den rostfria
hanknappen pé adaptern.

7. Icke-steril assistent — for EKG-apparater utan avledningsvaljare ansluter du EKG:ets
negativa terminal till adaptern, positiv terminal till vénster ben och jordkabeln pa
vanster arm. For EKG-apparater med avledningsvéljare tar du avledning Il pa EKG-
apparaten och placerar hoger arms avledning mot adaptern.

8. Steril anvéndare — for fram eller dra tillbaka den koksaltlosningsfyllda katetern tills
storleken pa EKG-kurvans P-vag precis gradvis borjar bli storre. Vid den hér punkten
bor kateterspetsen vara vid vergdngen mellan hdlrum och atrium. Om spetsen
fors fram langre till hoger formak kommer P-vagen att vara antingen lika stor som
R-végen eller bifasisk. Om katetern trénger in i hoger kammare, forsvinner P-végen
och ett storre QRS-komplex visas.

9. Fortsétt med forfarandet.

Felsokningstips:

o Saltbrygga — losningen i katetern maste vara haggradigt jonisk for att leda den
elektriska impulsen. Anvénd inte dextros i vatten eftersom det ar icke-joniskt.
Spolvtska — koppla bort alla spolvatskor for att minimera risken for elektrisk
avbdjning.

Jordning — sakerstall att EKG-elektroderna har god kontakt med huden for att
optimera EKG-registreringen.

Inre rérelse av kateter — brdstets rérelse under andningen eller hjértats rérelse under
sammandragning kan orsaka att katetern rdr sig och producerar en undulerande
kurva. Ompl tavledni kan minska probl

av bri

£ " g by

teratur betréffande

och ¢ jella komplik
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och
LLC: www.teleflex.com

av kliniker,
forenade med forfarandet, se
for Arrow

For

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvindare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om,
ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvindning, rapportera det ftill tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga p for sakert vakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/g

i 1od, P
tors/medical /contacts_en
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Arrow-Johans Sag Atriyal Elektrokardiyografi

(SAEKG) Adaptorii

Kullanma Endikasyonlar:
SAEKG Adaptaril, kateter ucunun pozi kardiyografi kullanarak dogrul
olanak verir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

/\ Genel Uyarilar ve Gnlemler

Uyanilar:

1. Steril, Tek kullanimhik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullaniimasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimlik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

Bir salin dolu kateteri transven6z EKG elektrodu olarak
kullanirken izleme ekipmaninin kesin elektriksel yalitimi
ve iyi topraklama teknikleri sarttir. Tim ekipman American
Heart Association’in (Amerikan Kalp Dernegi) hastaya
10 mikroamp {izerinde sizinti akimi iletemeyecek olma
onerisine uymasi gerekir. EKG kablosu ve EKG makinesi
arasinda bir elektrokoter koruma filtresi yerlestirilmelidir.
Adaptor devre ici oldugunda ama kullaniimadiginda
paslanmaz celik erkek SAEKG diigmesi lizerinde kauguk
kapak bulunmalidir.

Klinisyenler, santral ven6z kateter bilerek superior vena
kava ve sag atriyum bileskesinin o6tesine gecirildiginde
sag atriyal ve istemeden sag ventrikiiler kateterizasyonla
iliskili komplikasyonlarin/istenmeyen yan etkilerin farkinda
olmaldir.

Herhangi bir prematir kalp atimi kateterin kalbe
dokunmasina isaret edebilir; kateteri geri ¢ekin ve konumu
kontrol edin.

Onlemler:

1. Kullanim sirasinda adaptor tizerinde degisiklik yapmayin.

2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim iglemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

w

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.
1. Kateteri aseptik olarak intravendz yerlestirin.
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2. Steril Operatdr - Steril olmayan asistana steril IV tiipiin distal veya disi ucunu gegirin.

3. Steril Olmayan Asistan - Adaptorii IV tiipe Luer-Lock baglantilarla baglayin ve
sistemden bir iyonik tuz soliisyonu, 6. %0,9 salin soliisyonu, %4 sodyum kloriir
veya %8,4 sodyum bikarbonat soliisyonu sivi gegirin. Tim hava kabarciklari ve kan
pihtilarini dikkatle gikarin.

4. Steril Operator - IV tiipiin erkek veya proksimal ucu katetere Luer Lock baglantilarla
baglayin.

5. Steril Olmayan Asistan - Tim tertibattan sivi gegirin.

6. Steril Operator - Adaptor iizerindeki paslanmaz celik erkek diigmeden kaucuk
koruyucu kapagi ¢ikarin.

7. Steril Olmayan Asistan - Elektrot segicileri olmayan EKG makineleri icin EKG'nin negatif
terminal elektrodunu adaptdre, pozitif terminali sol bacaga ve toprak terminali
elektrodunu sol kola baglaym. Elektrot secicileri olan EKG makineleri icin EKG
makinesinde derivasyon Il segin ve sag kol elektrodunu adaptdre yerlestirin.

8. Steril Operatdr - Salin dolu kateteri EKG trasesinin P dalgasi ancak giderek biiyimeye
baslayacak duruma gelinceye kadar ilerletin veya geri ¢ekin. Bu noktada kateter ucu
kavoatriyal bileskede olmalidir. Eger ug sag atriyuma daha fazla lerletilmisse P dalgasi
ya R dalgasi kadar biiyiik olur ya da bifazik hale gelir. Kateter sag ventrikille girerse P
dalgast kaybolur ve daha genis bir QRS belirir.

9. Islemle devam edin.

Sorun Giderme Onerileri:
o Tuz kdprisii soli - K

yiiksek dlciide iyonik olmalidir. yonik ol

i soliisyon

impulsu gegirmek iizere
suda dekstroz kull

© St gecirme svilan - Tim sivi gecirme sivilarini elektriksel defleksiyon  riskini
minimuma indirmek iizere kesin.

Topraklama - EKG trasesini optimum hale getirmek icin EKG elektrotlarina iyi cilt

baglantisi saglayin.

Dahili kateter hareketi - Solunum sirasinda gogiis hareketi veya kontraksiyon sirasinda

kalp hareketi kateterin hareket etmesine ve inis gikish bir traseye neden olabilir. Gogiis
| tekrar k problemi ¢ozebilir.

Hasta i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
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 Birliginde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/
EU Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanic/iigiincii taraflar icin; bu
chazin kullanmi sirasinda veya kullanminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
ckmigsa liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve dilkenizdeki
ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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IIpaBonepencepauuii eneKTpokapaiorpadiaHmii
(ITITEKT) agantep Arrow-Johans

MNoka3aHHA ANA 3aCTOCYyBaHHA
Anantep MMEKT fo3BonAe nepeBipuTh MonoxeHHA KiHUMKa KateTepa 3a J0MOMOrolo
enekTpokapaiorpadii.

"pOTMHOKa3aHHﬂ
Hesigomi.

/\ 3azanehi 3acmepexennsa ma 3anoGixHi 3axodu

3acTepexeHHa

1. Crep W, AnA  opHop ro  3acTocy : He
3aCTOCOBYIiTe NOBTOPHO, He 06po6nAiiTe MOBTOPHO Ta
He CTepMﬂiByl‘ilTe NOBTOPHO. nOBTOpHe 3acTocyBaHHA
CTBOPIOE MOTEHUINHUI PU3NK CEPMO3HOrO MOLIKOAKEHHA
Ta/abo indekuii, wo moxe np ™" fo cmepri. MoBTopHa
o6pobka MeAuUYHMX MNPUCTPOIB, MPU3HAYEHUX Junwe
[ANA OfHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHA, MOXe MpU3BeCcTn
[0 MoripleHHA po6ounx XapakTepucTuk abo BTpaTh
dyHKUioHaNnbHOCTI.

2. Mepea 3acToCyBaHHAM NpoYMTAiTE BCi 3acTepeXeHHs,
3ano6iXHi 3axoAn Ta IHCTPYKUil B NUCTKY-BKNaguwy B
ynakoBui. HeBUKOHaHHA LibOro Mo>e NpuU3BecTy 0 TAKKOro
TpaBMyBaHHsA naujieHTa abo cmepri.

3. CyBopa eneKkTpuyHa i3onsuis 06nagHaHHA ANA MOHITOPUHTY
Ta HanexHi MeToaM 3a3eMeHHA € 060B'A3KOBUMMN
niA 4Yac BUKOPWUCTaHHA HanoBHEHOro isionoriyHum
pO3UMHOM KaTeTepa fAK TpaHcBeHo3Horo EKI-enektpopa.
Yce obnagHaHHA MNOBMHHO BIANOBIfATM pPeKoMeHAaLiam
American Heart Association, wo6 BoHO 3ano6irano
HaAXO[PKEHHIO CTPYMy BUTOKY B noHaj 10 mikpoamnep ao
nauienTa. Mix ka6enem EKI Ta anapatom EKT cnip BctaButi
3axucHuii GinbTp Bif enekTpokoarynauii. Konu apantep
3HaXOAUTbCA B CUCTEMI, afie He BUKOPUCTOBYETbCA, FYMOBUIA
KOBMa4yoOK MOBUHEH 3HAXOAWTUCA Haj  LWTenceNnbHOK
kHonkoto MMEKT i3 Hepkagitouoi cTani.

4. KniHiUMCTM NOBMHHI 3HATM MNpPO YyCKNaaHeHHsA/HebaxaHi
no6iuHi edekTn, nos'A3aHi 3 KaTeTepusaui€lo npaBoro
nepeAcepAA Ta HEHaBMWCHOW KaTeTepusalli€lo NpaBoro

y , KON i LeHTp i1 BEHO3HUI KaTeTep
HaBMWCHO NPOBOAATb 3a MeXi CTUKY BEPXHbOI MOPOXHUCTON
BEHU Ta NpaBoro nepepcepas.

5. Byab-AKe nepeAvacHe CepueGUTTA MoXe O3HauaTW, WO
KaTeTep TOpPKa€ETbCA cepus; BIATATHITb KaTeTep i nepesite
NOJNIOXKEHHS.

3ano6ixHi 3axoau

1. He moaudikyitTe afanTep nia yac BUKOPUCTaHHA.

2. MMpoueaypy NOBMHEH NMPOBOAWUTM AOCBIAYEHWIA NepcoHan,
pobpe  06i3HaHWN i3 aHaTOMIYHUMK  OpiEHTUpamu,
6e3MeyHOI0 METOVKOIO Ta MOX ycknag

3. BuKopucToByiiTe CTaHAApTHi  3anobikHi 3axogn Ta
[OTPUMYITECA NONITVKN YCTAHOBM CTOCOBHO BCiX Mpoueayp,

6e3neyHy yT npuUcTpoiB.

PekomeHp0BaHa NpoLeaypa: nposoabTe NiAroTOBKY

3rifiHO 3 NpaBMNaMK acenTuKM.

1. Bsepitb KateTep y BeHy, AOTPUMYIOYMCH NPABUA acenTUKN.

2. (TepunbHMit onepatop — NPOBEAiTb AUCTaNbHMIE 300 THI3A0BHIA KiHelb CTepUnbHOI
YaCTUHY B/B TPYOKM 10 HECTEPUNLHOTO ACUCTEHTA.

3. HecrepunbHuii acucrent — npuegHaiite agantep Jlioep-flok fo B/B Tpy6kM
Ta NpOMWIiTe CUCTeMy PO3YMHOM iOHHOT coni, Hanpuknaa 0,9% disionoriyHum
po3untHom, 4% po3uuHoM HaTpito xnopuay abo 8,4% po3unrom bikapboHary Hatpito.
PeTenbHo BUZaNiTh yci Gynb6aLLKu NOBITPA Ta 3rycTK KpOBi.

4. CrepunbHuit onepatop — np fiTe npokt i abo
Tioep-Tok cTepunbHoi B/8 TpyOKu A0 KaTeTepa.

5. HectepunbHuii acucTeHT — npomuiiTe Bech 6M0K.

6. (TepunbHuii onepatop — 3HIMITb 3aXMCHMIT TYMOBMII 3aXvICHWil KOBMAuoK 3i
LuTencenbHoi KHOMKY 3 HepXaBitouoi CTani Ha apantepi.

il KiHeub

7. HectepunbHuii acucTeHT — MigKNKYITL Knemy HeraTuHoro enektpoga EKM ao
ajianTepa, Knemy MO3UTMBHOTO KiHLIEBOTO eNekTpoAa — A0 iBOT HOTY, @ Knemy
3a3eMI01040r0 efleKTpoaa — Ao NiBoi pykv AnA anapatis EKT Ge3 nepemukaua
BiziBeAeHb. [Ina anaparis EKI i3 nepemukauem BiaBeaeHb — BuGepitb Ha anapari
EKT enextpoa Il Ta npueanaiite enektpog AnA npasoi pyky A0 afantepa.

8. (repunbHuii onepatop — npocyBaiite abo BIATAryiiTe HanoBHeHwii Gisionoriyum
PO3uMHOM KaTeTep, AOKY Po3Mip 3y6ua P nip uac 3anucy EKT He nouxe nporpecusHo
36inbluyBaTUCA. Y Liei MOMEHT KIHUVK KaTeTepa NOBUHEH 3HaXOAUTUCA B MicLi CTUKY
BePXHbOT NOPOXHICTOT BeHN 3 NPaBUM nepeacepAAM. AIKLLO KIHUMK NpocyHyT! Aani
B NpaBe nepeacepan, 3ybeup P Gyae abo Takum camum Benmnkim, Ak 3ybeub R, abo
CTaHe 180 Ao Karetep ¥ NpaBuii wny , 3y6eub P 3HukHe,
a wmpunii komnnexc QRS 3'ABUTBCA.

9. Mponosxyiite npoueaypy.

TMopaau wwop0 ycyHeHHA npo6nem

©  P03uMH CONIbOBOTO MICTKA — PO3UMH Y KaTeTepi NoBYHeH 6yTit BUCOKOIOHHIM, 1106
NpOBOANTI eNeKTPUYHMIA iMnynbC. He BUKOPUCTOBYiATE AEKCTPO3Y Y BOAI, OCKINbKM
BOHa He € iOHHOI0.

o [lpoMUBaHHA piAMHamMu — yTWAi3yiiTe BCi PiAMHM ANA NPOMUBAHHA, W06
MIHIMi3yBaTit pU3MK eNleKTPUYHOTO BIAXUNEHHA.

© 3a3emneHHs — 3abe3neute Xopowmii KOHTAKT wkipn 3 EKT-enektpogamu, wo6

onTumisysati 3anuc EKT.

BHyTpiLuHiii pyx KaTeTepa — pyXy rpyAHOT KAITKM Nif Yac AuxaxHA abo pyxu cepusa

i/} 4aC CKOPOUEHHA MOXYTb NPU3BECTI 10 PYXY KaTeTepa il yTBOPEHHA XBUAACTOTO

3anucy. 3MiHa N0N0KeHHA eNeKTPOAIB Ha IPYAHil KNITL MOXKe 3MeHLIUTI npobnemy.



llonatkoBy iHGopmauilo npo o6cTexeHHA nauieHTa, HaBYaHHA KNiHiLMCTa, Jina nauienta/kopuctysaua/TpeTboi  ctopokn B €Bponeiicbkomy Cow3i Ta B

N P . Kpaiax 3 aHanoriuHol  perynatop (n 2017/745/

METOAUKN BBefleHHA KaTeTepa Ta MOXAWBI YCKNAaAHEHHA, NOBA3aHI 3 UIE0 . . " "
€C WoRo MenWuHoi anapaTypw); AKWO MiA Yac BUKOPUCTaHHA a60 BHACMAOK
npoLeaypoto, MOXHA 3HAVTH B € p inpy , Me[JMuHiil NiTepatypi Ta BUKOPUCTAHHA LbOTO MPUCTPOI0  BUHWKNA  Haf3BUYaiiHa CUTyalliA, HeobXiaHo

noBIAOMMTM MO Le BMPOGHMKY Ta/abo iioro ynoBHOBaXEHOMY MNpPeACTABHUKY,

Ha BeG-caitri komnanii Arrow International LLC: www.teleflex.com a TaKoX Yy BiANOBiAANbHI opraHu Bawoi KpaiHu. KOHTaKTHi JaHi KomneTeHTHux

Konia wi€i iHcTpykuii AnA 3actocysanHA y dopmati pdf posmiliena Ha BeG-caiiti X OpraHiE y M Kpalkl (KOHTaKTH.I .nam cnyz« ou ..“”““.“Y.’
Ta [OAaTKOBY iHQOpPMaLLilo MOXHA 3HaiiTW Ha TakoMmy CaiiTi €Bponeiicbkoi Komicii:
www.teleflex.com/IFU https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

® CnoBHMK cumBonis: CumBonu BignoBigaroTh 150 15223-1
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