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Percutaneous Sheath Introducer Product

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

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

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in

ks, safe and potential

complications.

Indications for Use:
The Arrow® percutaneous sheath introducer permits venous access
and catheter introduction to the central circulation.

Contraindications:
None known.

Warnings and Precautions:*

1.

Warning: 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.

. Warning: Practitioners must be aware of complications

associated with percutaneous sheath introduction
including vessel wall perforation,'® pleural and mediastinal
injuries,"'? air embolism,>*'"' sheath embolism, thoracic
duct laceration,”> bacteremia, septicemia, thrombosis,?
inadvertent arterial puncture,® nerve damage, hematoma
formation, hemorrhage,* and dysrhythmias.

Warning: Do not apply excessive force in removing guide
wire, dilator or sheath. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a chest x-ray should be obtained and further
consultation requested.

Warning: The practitioner must be aware of potential
air boli problems with leaving open
needles, sheaths, or catheters in venous puncture sites or
as a consequence of inadvertent disconnects. To lessen
the risk of disconnects, only securely tightened Luer-
Lock connections should be used with this device. Follow
hospital protocol for all sheath and side port maintenance
to guard against air embolism.
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Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times
to minimize the risk of air embolism or hemorrhage. If
catheter introduction is delayed, or catheter is removed,
temporarily cover valve opening with sterile-gloved
finger until catheter or obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination."

. Warning: Care should be exercised in passing spring-wire

guide. Use of excessive length of the guide wire into the
right heart can cause dysrhythmias, right bundle branch
block,” and vessel wall, atrial or ventricular perforation.

. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human

Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,

health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

Precaution: Do not suture directly to the outside diameter
of the sheath to minimize the risk of cutting or damaging
the sheath or impeding sheath flow.

Precaution: Indwelling sheaths should be routinely

inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
position and for proper Luer-Lock connection.

. Precaution: Maintain the insertion site with regular

meticulous redressing using aseptic technique.

. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure

of polyurethane material. Therefore, care should be taken
when instilling drugs containing alcohol or when using
high concentration of alcohol or acetone when performing
routine insertion site care and maintenance. Alcohol
should not be utilized to declot polyurethane sheaths.

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

1.

Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

Prep area of anticipated venipuncture.
Drape puncture site as required.

Perform skin wheal using desired needle. In kits where
provided, a SharpsAway® disposal cup is used for the disposal
of needles. Push needles into foam after use. Discard entire
cup at completion of procedure. Precaution: Do not reuse
needles after they have been placed into the disposal cup.
Particulate matter may adhere to needle tip.

If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon
with syringe to ensure integrity. Precaution: Do not exceed
balloon catheter manufacturer’s recommended volume.
Place catheter on sterile field awaiting final sheath placement.

Insert entire length of dilator through hemostasis valve into
sheath pressing hub of dilator firmly into hub of hemostasis
valve/side port assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final sheath placement.

In kits where provided, use a 22 Ga. needle and syringe to
locate central vein.

Insert introducer catheter/needle assembly with attached
syringe into vein beside locater needle and aspirate. Remove
locater needle. Withdraw needle and attached syringe
from introducer catheter. If no free flow of venous blood is
observed after needle is removed, attach syringe to the catheter
and aspirate until good venous blood flow is established.
Precaution: The color of the blood aspirated is not always a
reliable indicator of venous access.’ Do not reinsert needle
into introducer catheter.

Alternate Technique:

Introducer needle may be used in the standard manner as
alternative to catheter/needle assembly.



9. Because of the potential for inadvertent arterial placement,
verify venous access via a wave form obtained by a calibrated
pressure transducer (refer to Fig. 1).
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Fig. 1

If a pressure transducer is not available, check for pulsatile
flow. Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent
arterial puncture.

10. Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer
needle or catheter into vein. If the “J” tip is used, prepare for
insertion by sliding the plastic tube over the “J” to straighten.
Advance the spring-wire guide in the routine fashion to the
desired depth. Advancement of “J” tip may require a gentle
rotating motion. Warning: Do not cut spring-wire guide to
alter length. Do not withdraw spring-wire guide against
needle bevel to the risk of p severing or
damaging of spring-wire guide.

11. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times.

12. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel
positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire.

13. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over
spring-wire guide. Grasping near skin, advance assembly with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.
Dilator may be partially withdrawn to facilitate advancement
of sheath through tortuous vessel. Precaution: Do not
withdraw dilator until the sheath is well within the vessel
to minimize the risk of damage to sheath tip.

14. Advance sheath/valve assembly off dilator into vessel, again
grasping near skin and using slight twisting motion.

15. To check for proper sheath placement within the vessel,
remove side port end cap and attach syringe for aspiration.
Hold sheath/valve assembly in place and withdraw spring-wire
guide and dilator sufficiently to allow venous blood flow to be
aspirated into side port. Precaution: Maintain firm grip on
spring-wire guide at all times.

16. Holding  sheath/valve assembly in place, remove guide
wire and dilator as a unit. Place sterile-gloved finger over
hemostasis valve. Warning: To minimize the risk of
possible vessel wall perforation do not leave vessel dilator
in place as an indwelling catheter. Warning: Although the
incidence of spring-wire guide failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage
if undue force is applied to the wire. Flush and connect side
port to appropriate line as necessary.

17. Feed catheter through sheath/valve assembly into vessel.
Advance catheter to desired position. Warning: Hemostasis
valve must be occluded at all times to minimize the risk
of air embolism or hemorrhage. If catheter introduction
is delayed, temporarily cover valve opening with sterile-
gloved finger until obturator is inserted. Use Arrow®

obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination."

18. Use suture tab to secure sheath and/or anchor with a purse
string suture around the sheath suture ring. Precaution: Do
not suture directly to the outside diameter of the sheath
to minimize the risk of cutting or damaging the sheath or
impeding flow.

19. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
Maintain the insertion site with regular, meticulous
redressing using aseptic technique.

20. Record the insertion procedure on the patient’s chart.

Catheter Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. Withdraw catheter from sheath. Warning: Hemostasis valve
must be occluded at all times to minimize the risk of air
embolism or hemorrhage. Temporarily cover valve opening
with sterile-gloved finger until catheter or obturator is inserted.

Sheath Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. If applicable, remove sutures from sheath. Precaution: Be
careful not to cut the sheath.

4. Withdraw device from sheath. Cover hemostasis valve with
sterile-gloved finger. Warning: Hemostasis valve must be
occluded at all times to minimize the risk of air embolism
or hemorrhage.

5. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the
skin. As sheath exits the site, apply pressure with a dressing
impermeable to air, e.g. VASELINE®" gauze. Because
the residual sheath track remains an air entry point until
completely sealed, the occlusive dressing should remain in
place for at least 24-72 hours dependent upon the amount of
time the sheath was indwelling!®!41517,

6. Upon removal of the sheath, inspect it to make sure that the
entire length has been withdrawn.

7. Verify that the sheath was intact upon removal.

8. Document removal procedure.
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Produit d’introduction de gaine par voie percutanée

Efficacité et sécurité :

Nutilisez pas si |
ouvert.

Pemhall d

a été ¢ ou est déja

2
Avertissement avant l’utlllsalmn, lisez tous les

avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de blesser griévement le
malade, ou de le tuer.

N’altérez pas la gaine ou tout autre composant de ce Kit/jeu
durant Pinsertion, I’utilisation ou le retrait du matériel.

La procédure doit étre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Indications d’emploi :

L’introducteur de gaine par voie percutanée Arrow permet un
acces veineux et I’introduction du cathéter dans la circulation
centrale.

Contre-indications :
Aucune connue.

Avertissements et Précautions :*

1.

Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le déces.

Avertissement : Les praticiens doivent étre au courant des
complications associées a I’introduction d’une gaine par
voie percutanée, notamment la perforation de la paroi
du vaisseau's, les blessures pleurales et médiastinales''2,

I

les emboli bolies de gaines, la
laceranon du_ canal thoraclque2 les bactériémies, les
ies, les thromb 3, la perforation accidentelle

de PartéreS, l’endommagement de nerfs, la formation
[ hemdtomes, des hémorragies? et des dysrythmies.

Averti ’appli pas une force excessive en
retirant le fil de gu|dage métalli piralé, le dilatateur ou la
gaine. Si le retrait s’avere difficile, faites une radiographie
thoracique et d dez ’avis d’un méd

Avertissement : Le praticien doit connaltrc les risques
d’embolie g qui ré de I’abandon d’aiguilles,
de gaines ou de cathéters ouverts dans des sltes de
perforations vcmcuscs, ou de débranch

Pour réduire le risque de débranchement, n’utilisez que
des raccords Luer-Lock solidement assujettis avec ce
dispositif. Suivez le protocole hospitalier pour ’entretien
de toutes les gaines et de tous les ports latéraux afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse.

Averti : La valve h ique doit étre bouchée
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse
ou d’hémorragie. En cas de retard dans ’introduction du
cathéter, ou sile cathéter est retiré, couvrez temporairement
Pouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un gant
stérile jusqu’a D’insertion du cathéter ou de I’obturateur.
Utilisez ’obturateur Arrow qui est joint a ce produit,
ou vendu séparément, pour remplacer le cathéter avec
ensemble de valve hémostatique/port latéral et gaine. Ceci
empéchera toute fuite et protégera le joint d’étanchéité
intérieur contre tout risque de contamination'.
Avertissement : Il faut prendre des précautions lors
de Pintroduction du fil de guidage métallisé spiralé.
L’introduction d’une longueur excessive de fil dans le coeur
droit peut causer une dysrythmie, un bloc de la branche
de droite” ou une perforation de la paroi du vaisseau, de
Poreillette ou du ventricule.

7.

ARROW

Avertissement : En raison des risques d’exposition au Virus
de I'immunodéficience humaine (VIH) ou a tout autre
agent pathogéne a diffusion hématogéne, le personnel
mcdlcal doit prendre toutes les mesures de précaution
bles lors des ipulations de sang ou d’autres
ﬂuldcs corporels, ceci avec tous les patients.
Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour éviter de couper ou
d’endommager la gaine, ou d’empécher le passage dans
la gaine.
Précaution : Il faut inspecter réguliérement les gaines a
demeure pour vérifier le débit, Iintégrité du pansement, la
position et le raccord Luer-Lock.

. Précaution : Entretenez le site d’insertion en changeant
éti le g par la techni aseptique.
. Précaution : L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la

structure des matériaux en polyuréthane. Il faut donc
prendre les précautions nécessaires lorsqu’on instille des
médicaments contenant de I’alcool ou lorsqu’on utilise
une concentration élevée d’alcool ou d’acétone pendant
I’administration de soins et ’entretien de routine du site.
N’utilisez pas d’alcool pour décoaguler des gaines en
polyuréthane.

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.

Précaution : Placez le patient dans I’amorce de la position
de Trendelenburg suivant ce qui sera toléré afin de réduire
le risque d’embolie gazeuse. Si ’approche fémorale est
utilisée, mettez le patient en position couchée sur le dos.
Préparez la zone prévue pour la ponction veineuse.
Recouvrez le site de la ponction de champs stériles suivant
les besoins.

Effectuez une saillie cutanée en utilisant ’aiguille désirée.
Dans certains kits, une pelote SharpsAway est utilisée pour
jeter les aiguilles. Enfoncez les aiguilles dans la mousse
apres les avoir utilisées. Jetez toute la pelote a I’issue de la
procédure. Précaution : Ne réutilisez pas les aiguilles aprés
les avoir enfoncées dans la pelote de mousse. Des matiéres
particulaires risquent d’adhérer a la pointe de Iaiguille.
Si un cathéter flottant est utilisé, gonflez et dégonflez le
ballonnet avec une seringue pour en assurer I'intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par
le fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.
Insérez toute la longueur du dilatateur a intérieur de la
gaine, en passant par la valve hémostatique, tout en enfongant
fermement la garde du dilatateur dans la garde de 1’ensemble
de valve hémostatique/port latéral. Placez I’ensemble sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.
Certains kits contiennent une aiguille de calibre 22 et une
seringue pour permettre la localisation de la veine centrale.
Insérez I’ensemble de cathéter d’introduction/aiguille avec
la seringue attachée dans la veine a coté¢ de I'aiguille de
localisation et aspirez. Retirez I’aiguille de localisation.
Séparez I’aiguille et la seringue qui lui est attachée du cathéter
d’introduction. Si vous n’observez aucun écoulement de sang
veineux apres le retrait de I'aiguille, attachez la seringue
au cathéter et aspirez jusqu’a ce qu’un écoulement de sang
veineux satisfaisant soit amorcé. Précaution : La couleur
du sang aspiré n’est pas toujours un bon indicateur de
I’accés veineux’. Ne réinsérez pas I’aiguille dans le cathéter
d’introduction.

Autre technique possible :

Vous pouvez utiliser 1’aiguille d’introduction de la maniere
standard, a la place de I’ensemble de cathéter/aiguille.




9.

o

En raison du risque de placement artériel accidentel, vérifiez
I’acces veineux au moyen d’une forme d’onde obtenue par un
capteur de pression étalonné (cf. Fig. 1).

Si vous ne disposez pas d’un capteur de pression, vérifiez
le pouls. Le pouls est généralement un indicateur d’une
perforation accidentelle de I’artére.

. Insérez le bout désiré du fil de guidage métallisé spiralé dans

la veine au moyen de I’aiguille ou du cathéter d’introduction.
Si le bout en forme de “J” est utilis¢, préparez I’insertion en
faisant glisser la tubulure en plastique par dessus le bout en
“J” pour le redresser. Faites avancer le fil de guidage métallisé
spiralé de la fagon ordinaire jusqu’a la profondeur désirée.
11 peut étre nécessaire de tourner Iégérement le bout en “J”
pour le faire avancer. Avertissement : Ne coupez pas le fil
de guidage métallisé spiralé pour en altérer la longueur.
Ne retirez pas le fil de guidage métallisé spiralé contre le
biseau de I’aiguille afin de réduire au minimum le risque de
rupture ou d’end du fil de guid métallisé
spiralé.

. Tout en maintenant le fil de guidage métallisé spiralé en place,

retirez "aiguille ou le cathéter d’introduction. Précaution :
Maintenez tout le temps une prise siire sur le fil de guidage
métallisé spiralé.

. Agrandissez le site de la ponction cutanée tout en vous assurant

que le bord tranchant du scalpel est orienté dans le sens opposé
a celui du fil de guidage métallisé spiralé. Précaution : Ne
coupez pas le fil de guidage.

. Enfilez la pointe conique de I’ensemble de dilatateur/gaine/

valve au-dessus du fil de guidage métallisé spiralé. Tout en
saisissant prés de la peau, faites avancer I’ensemble avec un
Iéger mouvement de torsion jusqu’a une profondeur suffisante
pour pénétrer a I’intérieur du vaisseau. Il est possible de retirer
partiellement le dilatateur pour faciliter la progression de la
gaine le long du vaisseau tortueux. Précaution : Ne retirez
pas le dilatateur avant que la gaine soit nettement a
Pintérieur du vaisseau pour réduire au minimum le risque
d’endommagement de la pointe de la gaine.

. Faites avancer ’ensemble de gaine/valve pour le faire sortir

du dilatateur et le faire pénétrer a I’intérieur du vaisseau,
a nouveau en le saisissant prés de la peau et en le faisant
légérement tourner.

- Pour vérifier le placement de la gaine a I’intérieur du Valsseau

retirez le bouchon de I'extrémité du port latéral et

20.

I’ouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un
gant stérile jusqu’a Pinsertion de I’obturateur. Utilisez
Pobturateur Arrow qui est joint a ce produit, ou vendu
séparément, pour remplacer le cathéter avec ensemble de
valve hémostatique/port latéral et gaine. Ceci empéchera
toute fuite et protégera le joint d’étanchéité intérieur
contre tout risque de contamination'®,

. Utilisez des pattes de suture pour attacher la gaine et/ou ancrez-

la avec un fil de suture tout autour de ’anneau de suture de la
gaine. Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour réduire au minimum le risque
de couper ou d’endommager la gaine, ou d’empécher le
passage dans la gaine.

. Pansez le site de la ponction conformément au protocole

hOSpl[ﬂllel‘ Précaution : Entretenez le site d’msertmn en
méticul lep par la tech

aseptique.

Inscrivez la procédure d’insertion appliquée sur la pancarte

du patient.

Procédure de retrait du cathéter :

1.

2.

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Nutilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

Retlrez le cathéter de la gaine. Avertissement : La valve
ique doit étre bouchée a tout afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Couvrez temporairement I’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a I’insertion du cathéter ou
de I’obturateur.

Procédure de retrait de la gaine :

1.

2.

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : N'utilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

Le cas échéant, retirez les sutures de la gaine. Précaution :
Faites attention de ne pas couper la gaine.

Retirez le dispositif de la gaine. Recouvrez la valve
hemostathue avec un dOIgt couvert d’un  gant stérile.

la seringue en vue de I’aspiration. Maintenez I’ensemble de
gaine/valve en place et retirez suffisamment le fil de guidage
métallisé spiralé et le dilatateur pour permettre ’aspiration du
sang veineux dans le port latéral. Précaution : Maintenez
tout le temps une prise siire sur le fil de guidage métallisé
spiralé.

. Tout en tenant I’ensemble de gaine/valve en place, retirez le fil

de guidage métallisé spiralé et le dilatateur ensemble. Placez
un doigt couvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Pour réduire le risque de perforation de la
paroi du vaisseau, ne laissez pas le dilatateur de vaisseau
en place pour jouer le réle d’un cathéter a demeure.
Avertissement : Bien que le risque de bris du fil de guidage
métallisé spiralé soit extrémement faible, le praticien doit
étre conscient d’un tel risque si I’on applique une force
excessive sur le fil. Lavez le port latéral et connectez-le a la
conduite appropriée suivant les besoins.

. Faites entrer le cathéter a I’intérieur du vaisseau a travers

I’ensemble de gaine/valve. Faites avancer le cathéter jusqu’a
la position désirée. Avertissement : La valve hémostatique
doit toujours &tre bouchée afin de réduire au minimum le
risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. En cas de retard
dans Pintroduction du cathéter, couvrez temporairement

6.

7.
8.

Aver : La valve | jue doit étre bouchée
a tout moment dﬁn d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou
d’hémorragie.

Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la

pression atmosphérique risque de causer la pénétration
d’air dans le systéme veineux central. Retirez lentement la
gaine, en la tirant parallélement a la peau. Pendant que la gaine
sortdusite, appliquez de la pression avec un pansement étanche
al’air, par exemple de la gaze imprégnée de VASELINE. Etant
donné que la piste résiduelle de la gaine est toujours un point
d’entrée de I’air tant qu’elle n’est pas rendue complétement
étanche, le pansement occlusif doit rester en place pendant
au moins 24 a 72 heures, suivant la durée pendant laquelle la
gaine est restée a demeure!®!4!1517,

Inspectez la gaine aprés ’avoir retirée pour vous assurer que
toute sa longueur a été retirée.

Assurez-vous que la gaine est intacte a I’issue du retrait.
Documentez la procédure de retrait.

Arrow International LLC recommande que [utilisateur se
familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International LLC.
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Perkutanes Einfithrungsbesteck

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen und Anleitungen in der Packungsbeilage
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen des Patienten kommen.

An der Scheide, sowie anderen Komponenten der Ausstattung/
Garnitur diirfen wiihrend der Einfithrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

Das Verfahren mufi von geschultem Personal, das iiber die
anatomischen Verhiiltnisse, eine sichere Technik und potentielle
Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.

Indikationen:

Die perkutane Einfiihrungsbesteck von Arrow ermdglicht vendsen
Zugang und die Einfilhrung von Kathetern in den zentralen
Blutkreislauf.

Kontraindikationen:
Es sind Kontraindikationen bekannt.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:*

1. Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann.

2. Warnung: Arzte iiber folgende Komplik:
die bei einer perkutanen Scheideneinfithrung auftreten
konnen, informiert sein: Gefiwandperforation's, Pleura-
und  Medastinumverletz 112 LuftembolieS$!113,
bolisch hl; Scheid Verletzung des

Ver der
Ductus thoracicus?, Bakterlamlv,, Septikimie, Thrombos@3
versehentliche  Arteri ktion®, Nervi hiidigung,
Himatom, Blutung* und Dysrhythmicn.

3. Warnung: Beim Entfernen des Fiihrungsdrahtes, des
Dilatators oder der Scheide keine iibermifiige Kraft
anwenden. Wenn sich diese nicht leicht herausziehen
lassen, sollte eine Thorax-Réntgenaufnahme angefertigt
werden und eine weitere Konsultation eingeleitet werden.

4. Warnung: Der Arzt muf} iiber die Moglichkeit einer
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn
Kaniilen, Scheiden oder Katheter offen in vendsen
Punktionsstellen liegen gelassen werden, oder wenn es zu
unbeabsichtigten Diskonnektionen kommt. Um das Risiko
von Diskonnektionen zu verringern, sollten nur sorgfiltig
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen mit diesem Gerit
zum Einsatz kommen. Folgen Sie den in Ihrer Klinik
geltenden Rlchtlmlen bei der Wartung von Schelden und

zur Vermeid einer Luftemb

5. Warnung: Das Himostaseventil mufl immer geschlossen

sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf

ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert oder der Katheter entfernt
wurde, Ventiloffnung voriibergehend mit einem Finger
in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter
oder Obturator eingefiihrt sind. Ein Arrow-Obturator,
der sich entweder in der Packung befindet oder separat
erhiltlich ist, solltc als Blmdkathctv,r mit der Baugruppe
Hi t: hl und der Scheide
verwendet werden. Dadurch wird sichergestellt, daf§ keine
Leckage zustande kommt, und daf} die innere Abdichtung
vor Kontamination geschiitzt ist'>.

6. Warnung: Federfiihrungsdraht vorsichtig vorschieben.
Wenn ein zu langes Stiick des Fiihrungsdrahtes in

til
ventil,

die rechte Herzhilfte vorgeschoben wird, kann es zu
Dysrhythmien, Rechtsschenkelblock’ oder Perforation der
Gefiflwand, des Vorhofs oder der Kammer kommen.

7. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) und anderen durch Blut
ubcrlragharcn Keimen besteht, sollte das Personal immer

Vorsich Bnah im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

8. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der AuBlenseite der
Scheide anlegen, um Einstiche oder Beschiidigungen zu
vermeiden und den Durchflufl nicht zu behindern.

9. Vorsick Bnahme: Liegend Scheid sollten
routinemiflig auf die gewiinschte Flufirate, sicheren
Verband, korrekte Lage und entsprechende Luer-Lock-
Verbindungen untersucht werden.

10. Vorsichtsmafinahme: Verband der Punktionsstelle
regelmiflig unter aseptischen Bedingungen wechseln.

11. Vorsichtsmafinahme: Alkohol und Azeton koénnen die
Struktur von Polyurethan schwiichen. Deshalb sollte bei der
Verabrei von Medik die Alkohol enthalten,
oder wenn Alkohol bezw. Azeton in hoher Konzentration
fiir die Pflege der Punktionsstelle verwendet werden,
besonders sorgfiltig vorgegangen werden. Alkohol sollte
nicht dazu benutzt werden, Polyurethan-Katheter von
Blutgerinnseln freizuspiilen.

Es wird empfohlen, unter sterilen
Bedingungen zu arbeiten.

1. Vorsichtsmafinahme: Patienten nach Moglichkeit in eine
leichte Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko
einer Luftembolie zu verringern. Bei femoralem Zugang
sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

2. Venen-Punktionsstelle vorbereiten.

3. Punktionsstelle wie gewdhnlich abdecken.

4. Lokalandsthesie mit entsprechender Kaniile durchfiihren.
Soweit vorhanden, wird ein SharpsAway-Entsorgungsnapf
fur die Entsorgung von Kaniilen verwendet. Nach Gebrauch
Kaniilen in das Schaumkissen stecken. Nach Beendigung des
Vorgangs den ganzen Napf wegwerfen. Vorsichtsmafinahme:
Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in
den Entsorgungsnapf gelegt wurden, da Partikel der
Nadelspitze anhaften konnen.

5. Wenn der Katheter in der Strdmungsrichtung eingefiihrt
wird, den Ballon mit einer Spritze aufblasen und wieder
entleeren um sicherzustellen, daf8 der Ballon unbeschédigt
ist. Vorsichtsmafinahme: Das vom Hersteller des
Ballonkatheters empfohlene Volumen darf nicht
iiberschritten werden. Den Katheter vor Plazierung der
Scheide auf ein steriles Tuch legen.

6. Den Dilatator vollstidndig durch das Hidmostaseventil in die
Scheide einfithren, wobei das Ansatzstiick des Dilatators
fest in das Ansatzstiick der Baugruppe Ventil/Seitenanschlufl
gesteckt werden soll. Die Baugruppe vor Plazierung der
Scheide auf ein steriles Tuch legen.

7. Wenn vorhanden, eine 22-Ga.-Kaniile mit Spritze zur
Auffindung der zentralen Vene verwenden.

8. Den Katheter-/Kaniilensatz mit aufgesteckter Spritze in
die Vene neben der Leitnadel einfithren und aufziehen.
Leitnadel entfernen. Kaniile mit aufgesteckter Spritze vom
Einfiithrungskatheter entfernen. Wenn kein vendses Blut
nach Entfernung der Kaniile sichtbar ist, Spritze auf den
Katheter stecken und aufziehen, bis ausreichend vendses
Blut sichtbar wird. Vorsicht: Die Farbe des aspirierten
Blutes ist nicht immer ein Beweis dafiir, daff das Blut
aus einer Vene stammt’. Kaniile nicht nochmals in den
Einfiihrungskatheter einfiihren.




w
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Alternative Technik:

Eine Einfiihrungskaniile kann als Alternative zur Baugruppe
Katheter/Kaniile verwendet werden.

. Da eine unbeabsichtigte Arterienpunktion moglich ist, sollte

die intravendse Plazierung an der Form einer Welle, die mittels
eines geeichten Druckumwandlers erhalten wird, verifiziert
werden (siche Abb. 1).

Wenn ein Druckumwandler nicht zur Verfligung steht,
feststellen, ob der BlutfluB pulsiert. Pulsierender Blutfluf}
ist im allgemeinen ein Zeichen fiir eine unbeabsichtigte
Arterienpunktion.

. Ausgewihlte Spitze des Federfiihrungsdrahtes durch die

Einfiihrungskantile oder den Katheter in die Vene einfiihren.
Wenn die j-formige Spitze verwendet wird, muf3 sie vor der
Einfiihrung begradigt werden, indem ein Plastikrohrchen
dariibergeschoben wird. Federfiihrungsdraht dann wie tiblich
an die gewiinschte Stelle vorschieben. Das Vorschieben der
j-formigen Spitze erfordert u.U. eine leichte Drehbewegung.
Warnung: Federfiihrungsdraht nicht Kkiirzen. Der
Federfiihrungsdraht darf nicht gegen den Kaniilenschliff
herausgezogen werden, um das Risiko eines Durchreifiens
oder einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen.

. Federfiihrungsdraht festhalten und Kaniile oder Katheter

entfernen. Vorsichtsmafinahme: Fiithrungsdraht wihrend
des ganzen Vorgangs festhalten.

. Punktionsstelle erweitern, wobei die Schneide des Skalpells

vom Federfiihrungsdraht abgewandt gehalten werden muf.
Vorsicht: Fiihrungsdraht nicht durchschneiden.

. Verjiingte Spitze der Baugruppe Dilatator/Scheide/Ventil

iiber den Federfiihrungsdraht fédeln. Baugruppe nahe
der Haut festhalten und unter leichter Drehbewegung so
weit vorschieben, dafl das Gefd punktiert werden kann.
Der Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um
das Vorschieben der Schelde durch gewundene Gefille
zu erleichtern.  Vorsi Dil nicht
herausziehen, bevor sich die Scheide |m (,clalS befindet,
um das Rlslko einer Schidi; h itze auf
ein Minimum herabzusetzen.

. Die Baugruppe Scheide/Ventil nahe der Haut anfassen und

unter leichten Drehbewegungen ins Gefél vorschieben, ohne
den Dilatator zu beriihren.

. Zur Uberpriifung der richtigen Lage der Scheide im GefaB,

Verschlufl am Ende des Seitenanschlusses entfernen und Spritze
zum Aufziehen aufstecken. Die Baugruppe Scheide/Ventil
festhalten und Federfiihrungsdraht sowie Dilatator so weit
herausziehen, daB venoses Blutin den Seitenanschlufl aufgezogen
werden kann. VorsichtsmaBinahme: Federfiithrungsdraht
wihrend des ganzen Vorgangs festhalten.

. Die Baugruppe Scheide/Ventil festhalten und Fiihrungsdraht

mit Dilatator als eine Einheit entfernen. Einen Finger in
einem sterilen Handschuh iiber das Hadmostaseventil legen.
Warnung: Gefifidilatator nicht als Verweilkatheter
liegen lassen, um das Risiko einer Gefiiwandperforation
auf ein Minimum herabzusetzen. Warnung: Obwohl
der Federfithrungsdraht iuBlerst selten reifit, mufl der
Arzt dariiber informiert sein, dafi der Fiithrungsdraht
abreiflen kann, wenn iibermifBige Kraft angewendet wird.
Seitenanschluf spiilen und an die entsprechende Leitung
anschlieen.

. Katheter durch den Scheiden-/Ventilsatz ins Gefal} einfiihren.

Katheter in die gewiinschte Stellung vorschieben. Warnung:
Das Hiamostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung des Katheters
verzogert, Ventiloffnung voriibergehend mit einem Finger
in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Obturator

eingefiihrt wird. Ein Arrow-Obturator, der sich entweder
in der Packung befindet oder separat erhiltlich ist, sollte
als Blindkatheter mit der Baugruppe Himostaseventil/
Seit hluf und der Scheide verwendet werden. Dies
stellt sicher, daf} es nicht zu einer Leckage kommt und daf§
die innere Abdichtung vor Kontamination geschiitzt ist's.

. Scheide mit einer Schlaufe eines chirurgischen Fadens und
ciner Tabaksbeutelnaht um die Schlaufe befestigen. Vorsicht:
Niihte nicht an der Aufienseite der Scheide anlegen, um
das Risiko von Einstichen oder Beschidigungen auf ein
Minimum herabzusetzen und den Durchflul nicht zu
behindern.

19. Punktionsstelle nach den in Threr Klinik geltenden

Richtlinien verbinden. ~Vorsichtsmalinahme: Verband

an der Punktionsstelle regelmifiig unter aseptischen

Bedingungen wechseln.

Einfihrungsvorgang im  Krankenblatt

dokumentieren.

o

20. des  Patienten

Katheterentfernung:

1. Vorsichtsmafinahme: Patienten in Riickenlage bringen.

2. Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneidens der Scheide auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

3. Katheter aus der Scheide zichen. Warnung: Das
Himostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Ventiloffnung voriibergehend mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter
oder Obturator eingefiihrt ist.

Scheidenentfernung:

1. Vorsichtsmafinahme: Patienten in Riickenlage bringen.

2. Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneid, der Scheide auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

3. Nihte, sofern vorhanden, von der Scheide entfernen. Vorsicht:
Scheide nicht ein- oder durchschneiden.

4. Gerit aus der Scheide entfernen. Himostaseventil mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh bedecken. Warnung:
Das Himostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen.

5. Warnung: Wenn die zentrale Vene atmosphirischem
Druck ausgesetzt wird, kann es zum Lufteintritt in das
zentrale Venensystem kommen. Scheide langsam durch
Zug parallel zur Haut entfernen. Sofort nach Entfernen der
Scheide Druck mit einem luftundurchléssigen Verband, z.B.
VASELINE-Gaze auf die Punktionsstelle ausiiben. Da der
Tunnel der Scheide eine Pforte fiir den Eintritt von Luft bleibt
bis er vollstindig verschlossen ist, sollte der Okklusivverband
mindestens 24-72 Stunden, abhingig von der Verweildauer der
Scheide, liegen bleiben!®!4!15:17,

6. Scheide nach Entfernung inspizieren, um sicherzustellen, daf3
sie vollstandig entfernt wurde.

7. Sicherstellen, da8 die Scheide nach Entfernung unbeschédigt
ist.

8. Vorgang dokumentieren.

Arrow International LLC empfiehlt dem Benutzer, die angegebene

Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International LLC.

{ DE
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Prodotto introduttore di guaina percutanea

Considerazioni in merito alla
sicurezza ed all’efficacia:

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o manomessa.

Avvertenza: prima dell’uso,

leggere tutte le avvertenze,

precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare la guama o qualsiasi altro ) componente del kit/set

durante Pinser

I'uso o la ri

La procedura deve essere effettuata da personale addestrato,
molto esperto nei punti di riferimento anatomici, sicuro nella
tecnica ed in grado di affrontare eventuali complicazioni.

Indicazioni per I’uso:
Lintroduttore di guaina percutanea Arrow consente l’accesso
venoso e I’inserimento del catetere nella circolazione centrale.

Controindicazioni:
Nessuna conosciuta.

Avvertenze e precauzioni:*

1.

Avvertenza:  Sterile, monouso: non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. 1l riutilizzo del dispositivo
crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che
possono risultare fatali.

Avvertenza: il medico curante deve essere consapevole
delle complicazioni associate all’inserimento di guaine
percutanee, tra le quali perforazioni delle pareti dei vasi

1

7.

Avvertenza: a causa del rischio di esposizione ad HIV
(virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale medico deve
sempre osservare la prassi universale riguardo il maneggio
di sangue e altri fluidi corporei nella cura di tutti i pazienti.
Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno della guaina poiché essa si potrebbe tagliare o
danneggiare, o il flusso potrebbe essere ostacolato.
Precauzione: le guaine permanenti devono essere
controllate di routine per accertarsi che la velocita del flusso
sia quella necessaria, la medicazione sia ben applicata, la
posizione della guaina sia corretta e le connessioni a blocco
Luer siano sicure.

. Precauzione: rimedicare il sito di inserimento regolarmente

e meticolosamente, usando una tecnica asettica.

. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono deteriorare la

struttura del materiale in poliuretano. Occorre pertanto
fare attenzione durante [Dinstillazione di sostanze
contenenti alcool o quando si usa un’alta concentrazione
di alcool o acetone durante le regolari operazioni di cura
e manutenzione del sito di inserimento. L’alcool non
deve essere usato per liberare da coaguli le guaine in
poliuretano.

Procedura consigliata:
Usare una tecnica sterile.

1.

Precauzione: 1l il i di
Trendelenburg fino al punto tollerato per rldurre il rischio
di embolia gassosa. Se si adotta I’approccio femorale,
re il paziente in posizione supina.

sanguigni'®, lesioni pleuriche e mediastiniche''2, emboli
gassosa® 3, embolia da guaina, lacerazione del dotto
toracico?, batteriemia, setticemia, trombosi’, perforazione
involontaria delle arterie®, lesioni ai nervi, formazione di
ematoma, emorragia‘ e disritmia.

Avvertenza: non applicare forza eccessiva nel rimuovere
la guida metallica, il dilatatore o la guaina. Qualora non
si riesca ad eseguire la rimozione con facilita, occorre
effettuare una radiografia ed un consulto medico.

Avvertenza: il medico curante deve essere consapevole del
potenziale chio di embolia gassosa associato all’aver
lasciato inavvertitamente aperti aghi, guaine o cateteri
nei siti di perforazione venosa o a seguito di scollegamenti
accidentali. Per ridurre il rlschlu di scollegamentl, con
questo dispositivo usare esclusiv a
blocco Luer serrate strettamente. Come prevenzione
contro ll rischio di embolie gassose, osservare il protocollo

o per la delle guaine e delle
bocchette laterali.

Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa o di
emorragia, la valvola emostatica deve rimanere sempre
chiusa. Se l’inserimento del catetere viene ritardato, o
se il catetere viene ri coprire tempor
I’apertura della valvola con un dito, dopo aver indossato
guanti sterili, finché non viene inserito I’otturatore o
il catetere. Come catetere fittizio, usare un otturatore
Arrow dotato di valvola emostatica/bocchetta laterale e
guaina, fornito in dotazione con questo prodotto o venduto
separatamente. Cio serve ad impedire il verificarsi di
perdite ed a proteggere la guarnizione interna da eventuale
contaminazione'.

Avvertenza: fare attenzione durante il passaggio della
guida metallica a molla. L’inserimento di una guida
metallica a molla eccessivamente lunga nel ventricolo
destro puo causare disritmie, blocco di branca destra’ o
perforazione delle pareti dei vasi sanguigni, dell’atrio o del
ventricolo.

w

Preparare il sito previsto per I’iniezione in vena.
Medicare il sito di iniezione come necessario.

Eseguire un’incisione cutanea usando I’ago desiderato. Il
contenitore portaaghi non riutilizzabile SharpsAway, se in
dotazione con il kit, viene usato per lo smaltimento di aghi
usati. Inserire gli aghi usati nella gomma espansa. Una
volta completata la procedura, gettare via il contenitore e il
contenuto. Precauzione: non riutilizzare gli aghi dopo
averli inseriti nel contenitore poiché il tessuto particellare
potrebbe aderire alla punta degli aghi.

Se si usa un catetere guidato dal flusso, gonfiare ¢ sgonfiare
il palloncino con la siringa per assicurarsi che sia integro.
Precauzione: non superare il volume raccomandato dal
produttore del palloncino. Collocare il catetere nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.
Inserire il dilatatore per intero nella guaina attraverso la
valvola emostatica, esercitando pressione affinché I’innesto
del dilatatore si inserisca nell’innesto del gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Collocare il gruppo nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

Se in dotazione con il kit, usare una siringa con ago di calibro
22 per localizzare la vena centrale.

Inserire I’ago/catetere introduttore collegati alla siringa
nella vena a fianco all’ago localizzatore e aspirare. Estrarre
1’ago localizzatore. Estrarre ’ago e la siringa dal catetere
introduttore. Qualora dopo aver rimosso I’ago non si osservi
alcun flusso di sangue venoso, collegare la siringa al catetere
e aspirare fino a che non si stabilisca un buon flusso di sangue
venoso. Precauzione: il colore del sangue aspirato non
¢ sempre un indice attendibile di accesso venoso’. Non
reinserire ’ago nel catetere introduttore.

Tecnica alternativa:

Come alternativa al gruppo catetere/ago, si pud usare un ago
introduttore nel modo consueto.
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A causa del rischio di posizionamento accidentale in un’arteria,
verificare I’avvenuto accesso alla vena con una forma d’onda
ottenuta mediante un trasduttore di pressione opportunamente
tarato (fare riferimento alla fig. 1).

Qualora il trasduttore non fosse disponibile, controllare il
flusso pulsatile, che ¢ solitamente indice di perforazione
arteriosa accidentale.

. Inserire nella vena la punta desiderata della guida metallica

a molla attraverso 1’ago introduttore o il catetere. Se si usa
la punta a forma di “J”, prepararla all’inserimento facendo
scorrere il tubo di plastica sulla parte a “J” per raddrizzarla. Far
avanzare la guida metallica a molla come di consueto fino alla
profondita desiderata. Per I’inserimento della punta a “J” puo
essere necessario esercitare un leggero movimento rotatorio.
Avvertenza: non tagliare la guida metallica a molla per
alterarne la lunghezza. Non ritrarre la guida metallica
contro la smussatura dell’ago per ridurre il rischio di
danneggiare o recidere la guida stessa.

. Mantenere in posizione la guida metallica a molla e rimuovere

I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per tutta la durata
dell’operazione.

. Allargare il sito dell’iniezione cutanea tenendo il bordo

tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
amolla. Precauzione: non tagliare la guida metallica.

. Avvitare la punta conica del gruppo dilatatore/guaina/valvola

sulla guida metallica a molla. Afferrare la cute circostante
e, con un leggero movimento rotatorio, far avanzare il
gruppo ad una profondita sufficiente per entrare nella vena.
Se necessario, si puo ritrarre parzialmente il dilatatore per
facilitare I’inserimento della guaina attraverso vene tortuose.
Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare la punta
della guaina, ritrarre il dilatatore soltanto quando la
guaina ¢ ben sistemata nella vena.

.Dopo aver rimosso il dilatatore, afferrare nuovamente la

cute circostante e, con un leggero movimento rotatorio, far
avanzare il gruppo guaina/valvola nella vena.

. Per verificare la corretta collocazione della guaina all’interno

della vena, rimuovere il cappuccio terminale della bocchetta
laterale e collegare la siringa per aspirare. Mantenere in
posizione il gruppo guaina/valvola e ritrarre la guida metallica
amolla e il dilatatore quanto basta per poter aspirare un flusso
di sangue venoso attraverso la bocchetta laterale. Precauzione:
mantenere una salda presa sulla guida metallica a molla
per tutta la durata dell’operazione.

. Mantenendo il gruppo guaina/valvola in posizione, estrarre

la guida metallica a molla e il dilatatore come un pezzo
unico. Tappare I’apertura della valvola emostatica con un
dito indossando guanti sterili. Avvertenza: non lasciare
il dilatatore in posizione come catetere permanente per
ridurre il rischio di perforare le pareti del vaso sanguigno.
Avvertenza: sebbene I’incidenza di rottura della guida
metallica a molla sia estremamente bassa, il medico curante
deve essere consapevole del rischio di rottura della guida
metallica qualora venga esercitata una forza eccessiva sul
filo metallico. Sciacquare e collegare la bocchetta laterale al
tubo appropriato come necessario.

. Inserire il catetere nella vena facendolo passare attraverso

il gruppo guaina/valvola, quindi farlo avanzare fino alla
posizione desiderata. Avvertenza: per ridurre il rischio di
embolia gassosa o di emorragia, la valvola emostatica deve
rimanere sempre chiusa. Se D’introduzione del catetere
viene ritardata, coprire temporaneamente I’apertura della
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valvola con un dito, dopo aver indossato guanti sterili,
finché non viene inserito I’otturatore. Come catetere fittizio,
usare un otturatore Arrow dotato di valvola emostatica/
bocchetta laterale e guaina, fornito in dotazione con questo
prodotto o venduto separatamente. Cio serve ad impedire
il verificarsi di perdite ed a proteggere la guarnizione
interna da eventuale contaminazione'.

. Per fissare la guaina usare un’apposita linguetta e/o eseguire

una sutura a borsa di tabacco intorno all’anello di sutura
della guaina. Precauzione: non suturare direttamente sul
diametro esterno della guaina per ridurre il rischio di
tagliare o danneggiare la guaina, o di impedire il flusso.

. Medicare il sito di iniezione attenendosi al protocollo

ospedaliero. Precauzione: applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento usando sempre una
tecnica asettica.

Annotare la procedura di inserimento sulla cartella del
paziente.

Procedura di rimozione del catetere:

1.
2.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.
Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzion
ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbi
rimuovere la medicazione.

per
per

Ritrarre il catetere dalla guaina. Avvertenza: per ridurre
il rischio di embolia gassosa o di emorragia, la valvola
emostatica deve rimanere sempre chiusa. Coprire
temporaneamente [’apertura della valvola emostatica con
un dito, dopo aver indossato guanti sterili, finché non viene
inserito il catetere o I’otturatore.

Procedura di rimozione della guaina:

1.
2.

4.

7.
8.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

Se applicabile al caso, rimuovere i punti di sutura dalla guaina.
Precauzione: fare attenzione a non tagliare la guaina.

Ritrarre il dispositivo dalla guaina. Coprire I’apertura della
valvola emostatica con un dito, dopo aver indossato guanti
sterili. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa
o di emorragia, la valvola emostatica deve rimanere
sempre chiusa.

Avvertenza: qualora la vena centrale venga esposta
a pressione atmosferica si potrebbe verificare
un’infiltrazione di aria nel sistema venoso centrale.
Rimuovere lentamente la guaina estraendola parallelamente
alla cute. Non appena la guaina fuoriesce dal sito, esercitare
pressione con una medicazione impermeabile all’aria, come
ad esempio una garza impregnata di VASELINE. Poiché fino
a quando il tratto di guaina residua non viene completamente
estratto e il sito di inserimento non viene tappato vi si potrebbe
infiltrare dell’aria, la medicazione occlusiva deve rimanere in
sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di tempo per
cui la guaina € rimasta inserita!%!4!517,

Dopo aver rimosso la guaina, controllarla per accertarsi che sia
stata estratta completamente.

Verificare che la guaina sia intatta dopo la rimozione.
Annotare la procedura di rimozione.

La Arrow International LLC consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche appropriate.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International LLC.
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Przezskorna koszulka wprowadzajaca

Rozwazania na temat bezpieczenstwa

i efektywnosci:

Nie uzywad, jesli opal ie zostalo w 3] lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostrozno$ci i instrukeja obstugi zawartymi w ulotce
dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia moze
spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ koszulki ani Zadnych innych czesci zestawu.

Zabieg mus1 wykonaé przeszkolony personel znajacy dobrze

metody i p powikl

Wskazania:

Przezskorna koszulka wprowadzajaca Arrow umozliwia dostep
zylny i wprowadzenie cewnika do krazenia centralnego.

Przeciwwskazania:
Nie sg znane.

Ostrzezema i przestrogi:*

Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie
wolno uzywa¢ ponownie, poddawaé ponownym procesom
ani ponownej steryli C]I Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia,
co moze prowadzi¢ do $mierci.

. Ostrz : Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe z
powiklan zwiazanych z przezskérnym wprowadzaniem
koszulek, takich jak przeklucie Sciany naczynia,'®
obrazenia oplucne] i srodplersm,‘ \12 zator pometrznv S31L13
zator 3, pokal
piersiowego,? bakteriemia, posocznica, zakrzeplca,'
przypadkowe przeklucie tetnicy,® uszkodzenie nerwu,
powstanie krwiaka, krwotok* i dysrytmie.

Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily do
wyjmowania prowadnika, rozwieracza ani Koszulki. Jezeli
wyjmowanie bedzie sprawia¢ trudnosci, nalezy wykona¢
zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i zamowi¢ dalsza
konsultacje.
Ostr7c7cnlc Lekarz musi byc $wiadomy potencjalnego
nstwa  wy zatoru powietrznego
wskutek p07ostawwma otwartych igiel, koszulek i
cewmkuw W miejscu naklucna zyly lub w konsekwenql
i Aby iejszy¢ ryzyko
rozlaczen, w urzad nalezy ¢ jedyme mocno
zaci$nigte polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy przestrzega¢
wszystkich zasad szpitala odno$nie utrzymywania
wszystkich koszulek i portéw bocznych, aby uchroni¢ si¢
przed powstaniem zatoru powietrznego.
. Ostrzezenie: Zawoér  hemostatyczny musi  by¢
zamKnigty przez caly czas, aby zapobiec wywolaniu
zatoru powietrznego i krwotoku. W razie opoéznienia
wprowadzenia lub wyjecia cewnika, otwor zaworu nalezy
tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce do
czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora. Nalezy
postuzy¢ si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego
wyrobu albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z
zespolem zaworu hemostatycznego/portu bocznego oraz
z koszulky. Zapobiegnie to powstaniu nieszczelno$ci
i zapewni ochrone wewnetrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem.'

any

Z0onego I

Ostrzezel Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
posuwania prowadnika sprezynowego. Wprowadzenie
nadmiernej dlugosci prowadnika do prawego serca moze

wywolaé dvsrvtmle, blok prawe] odnogi peczka Hisa,” oraz
przekluci ny naczynia, przedsionka lub komory.

Ostrzezenie: W zwiazku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci)
lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
z krwia, w czasie opieki nad wszystkimi pacjentami
pracownicy stuzby zdrowia powinni rutynowo stosowaé
obowiazujace uniwersalne Srodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi.
Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezposrednio
na zewnetrznej Srednicy Kkoszulki, aby zapobiec jej
uszkodzeniu lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.
Przestroga: Koszulki zalozone na stale powinny byé
rutynowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego polozenia i
wlasciwego polaczenia zlacza Luer-Lock.

. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia nalezy regularnie
i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac zasady aseptyki.

. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabi¢ strukture
materialow z poliuretanu. Tak wiec, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy podawaniu lekéw zawierajacych alkohol,
lub przy uzyciu wysokich stezen alkoholu lub acetonu
podczas rutynowej pielegnacji i utrzymywania miejsca
wprowadzenia. Nie wolno uzywa¢ alkoholu do usuwania
skrzepéw z Koszulek poliuretanowych.

Sugerowany przebieg zabiegu:

Nalezy stosowa¢ zasady aseptyki.

1. Przestroga: Ul6z pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
postuzeniu doj$ciem udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta
na plecach.

Przygotuj przewidywane miejsce wktucia do zyty.
Obtdz miejsce wkiucia wedtug potrzeby.

Wykonaj babel na skorze odpowiednia igla. Jezeli zestaw
zawiera pojemnik na ostre odpadki SharpsAway, nalezy
wktada¢ do niego zuzyte igly. Po uzyciu wepchnqé igly w
piang. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzucw caiy pOJemmk
na igly. Puestroga Po Zeni 1g y d 11 a
zuzyte igly nie wolno jej powtornie u7vwac Do czubka lglv
moga przyklei¢ si¢ czastki stale.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z
krazeniem nalezy napeni¢ balonik za pomocy strzykawki
i wyproznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.
Przestroga: Nie wolno przekracza¢ objetosci balonika
zalecanej przez producenta. Umie$¢ cewnik w sterylnym
polu w oczekiwaniu na ostateczne umieszczenie koszulki.

Wprowadz cala dlugo$¢ rozwieracza poprzez zawor
hemostatyczny w koszulkg, mocno wciskajac podstawe
rozwieracza w podstawe zespotu zaworu hemostatycznego/
portu bocznego. Umies¢ zestaw w sterylnym polu w
oczekiwaniu na zatozenie koszulki.

Jezeli igta rozmiaru 22 G i strzykawka wchodza w sktad
zestawu, nalezy poshuzy¢ si¢ nimi do odszukania zyly
centralnej.

Wprowadz zespol  cewnika  wprowadzajacego/igly
wprowadzajacej z umocowang strzykawka do zyly obok
igly zastosowanej do odnalezienia zyly 1 aspiruj. Usun
igle do identyfikacji zyly. Wycofaj igl¢ i przymocowang
do niej strzykawke z cewnika wprowadzajacego. Jezeli po
wycofaniu igly nie nast¢puje swobodny wyptyw krwi zylnej,
przymocowa¢ strzykawke do cewnika 1 zaaspirowa¢ do czasu
pojawienia si¢ dobrego wyptywu krwi zylnej. Przestroga:
Kolor aspirowanej krwi nie zawsze jest niezawodnym



w

wskaznikiem uzyskania dostepu Zylnego.” Nie nalezy
powtérnie wprowadzac igly do cewnika wprowadzajacego.

Technika alternatywna:
Igty wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob zamiast
zespotu cewnika/igly.

Z powodu mozliwosci niezamierzonego umieszczenia w
tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostgpu zylnego
obserwujac wykres uzyskany ze skalibrowanego przekaznika
ci$nienia (patrz rys. 1).

Jezeli nie jest dostgpny przekaznik ci$nienia, sprawdz czy
wyplyw nie ma charakteru tetnigcego. Tetnigcy przeptyw jest
zwykle wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego naktucia
tetnicy.

. Wprowadz wybrany koniec prowadnika sprezynowego

poprzez igle wprowadzajacg lub cewnik do zyly. Jezeli
uzywana jest koncowka ,J”, nalezy ja przygotowaé do
wprowadzenia zsuwajgc na nig plastikowa rurke, aby ja
wyprostowa¢. Wsun prowadnik sprezynowy na zadang
glebokos¢ w rutynowy sposob. Przesuwanie do przodu
koncowki ,,J” moze wymagaé delikatnego ruchu obrotowego
Ostrzezeme Prowadmka sprezvnowego nie wolno cmc,
aby ¢ jego dlug yé ryzyko odcig
Iub uszkodzenia pmwadmka spretvnov»ego, nie nalezy go
przy wycofywaniu opierac o skos igly.

. Przytrzymaj prowadnik spre¢zynowy w miejscu i wyjmij igle

wprowadzajaca lub cewnik. Przestroga: Nalezy caly czas
mocno trzymac prowadnik sprezynowy.

. Poszerzy¢ miejsce naktucia ostrzem skalpela odwroconym

od prowadnika sprgzynowego. Przestroga: Nie przecinaé
prowadnika.

- Przeprowadz stozkowy czubek zespotu rozwieracza/koszulki/

zaworu po prowadniku spr¢zynowym. Uchwyciwszy
niedaleko skory, wsuwaj zespot lekkim ruchem obrotowym na
glebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozwieracz
mozna czgéciowo wyciagna¢é w celu ulatwienia wsuwania
koszulkiwkr@tenaczynia Przestroga: Nie naleivwwjmowac’
rozwieracza do czasu, az koszulka znajdzie si¢ glghoko W
naczyniu, aby biec uszl iu czubka | i

. Zsun zespot koszulki/zaworu z rozwieracza do naczynia,

ponownie chwytajac blisko skory i stosujac lekko skrecajacy
ruch.

. Aby sprawdzi¢, czy koszulka zostata prawidlowo umieszczona

w naczyniu, nalezy zdja¢ zatyczke portu bocznego i
przymocowa¢  strzykawke w celu wykonania aspiracji.
Przytrzymaj w miejscu zespdt koszulki/zaworu i wyjmij
prowadnik sprezynowy i rozwieracz na tyle, aby umozliwic¢
aspiracj¢ krwi zylnej poprzez port boczny. Przestroga:
Nalezy caly czas mocno trzyma¢ prowadnik sprezynowy.

. Przytrzymujac w miejscu zespdt koszulki/zaworu, wyjmij

razem prowadnik i rozwieracz. Przykryj zawor hemostatyczny
palcem w jatowej rgkawicy. Ostrzezenie: Nie pozostawiaé
rozwieracza w naczyniu jako cewnika wprowadzonego
na stale, by zminimalizowaé ryzyko mozliwego
pr7ed7|uraw1enu Sciany naczy Ostrzezenie: Choé
usterka prowadnika spr¢zynowego zdarza si¢ niezmiernie
rzadKo, lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci jego peknigcia
w przypadKku zastosowania nadmiernej sily. Przeptucz i
podiacz port boczny do odpowiedniego przewodu wedlug
potrzeby.

»

. Wsun cewnik poprzez zespot koszulki/zaworu do naczynia.

Przesun cewnik w wybrane potozenie. Ostrzezenie: Zawor
hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku. W
razie opo6znienia wprowadzenia cewnika otwér zaworu

o
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nalezy tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczee
do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy postuzyé
si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego wyrobu
albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z zespolem
zaworu hemostatycznego/portu bocmego orazz kos7u|kg
Zapobiegnie to powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong
wewnetrznego przed zanieczyszcz

. Przymocuj koszulkg za pomoca jej jezyczka do szwéw i/lub

zamocuj ja szwem kapciuchowym wokot plersmema ostony.
Przestroga: Nie nalezy zakladaé szwow bezpusredmo
na Lewngtrmej sredmcv koszulki, aby zapobiec jej
uszkod: lub zat: iu przeplywu przez koszulke.

. Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowigzujacymi

w danej placowce. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia
nalezy regularnie i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac
zasady aseptyki.

Zapisz procedur¢ wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:

2.

. Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
uniknaé przeciecia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywacé nozyczek.

Wyjmij cewnik z koszulki. Ostrzezenie: Zawoér
hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku.
Tymczasowo przykryj palcem w jalowej rekawiczce wylot
zaworu do czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora.

Procedura wyjmowania koszulki:

7.
8.

. Przestroga: Uldz pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikngé przeciecia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

Jezeli stosowane byly szwy, nalezy je zdja¢ z koszulki.
Przestroga: Nalezy uwaza¢, by nie przecia¢ koszulki.

Wyciagna¢  przyrzad z  koszulki.  Przykry¢  zawor
hemostatyczny palcem w r¢kawicy jalowej. Ostrzezenie:
Zawo6r hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas,
aby zapobiec ryzyku powstania zatoru powietrznego lub
krwotoku.

Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejsScie powietrza
do centralnego ukladu zylnego. Zdejmowac powoli
koszulke, S$ciagajac ja rownolegle do skory. W czasie,
gdy koszulka opuszcza miejsce wklucia, zastosuj nacisk
za pomocy nieprzepuszczajacego powietrza opatrunku,
np. gazy VASELINE. Poniewaz szlak po wprowadzeniu
koszulki pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu
catkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien
pozosta¢ na miejscu wklucia przez co najmniej 24-72 godziny,
w zaleznosci od tego, jak dhigo koszulka pozostawata w
naczyniu, 1141517

Po wyjeciu koszulki obejrzyj ja, aby si¢ upewni¢, ze zostata
wyjeta cala jej dugos

Sprawdz po usunigciu, czy koszulka jest nienaruszona.
Odnotuj procedurg wyjecia cewnika w dokumentacji.

Arrow International LLC zaleca, aby uzytkownicy zapoznali si¢
7 literaturg przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub pro$by o dodatkowe informacje odnosnie
literatury przedmiotu nalezy kierowa¢ do Arrow International
LLC.
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Bainha introdutora percutinea

Consideracdes sobre seguranca e eficacia:

Nio utilize caso a embalagem tenha sido previ aberta
ou danificada. Adverténcia: Antes de utilizar, leia todas as
adverténcias, precaucdes e instrugdes constantes. Se nio o
fizer, podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte do
doente.

Nio altere a bainha nem qualquer outro componente do kit/
conjunto durante a sua introdugio, utiliza¢io ou remogio.

O pi deve ser r por pessoal treinado,
bastante conhecedor das referéncias anatémicas, da técnica
mais segura e das suas potenciais complicacdes.

i Tizad,

Indicacdes de utilizacio:
A bainha introdutora percutianea Arrow permite 0 acesso venoso e
a introdug@o de cateteres na circulagio central.

Contra-indicagdes:
Desconhecidas.

Adverténcias e precaugdes:*

1. Advertén Estéril, utilizacdo tnica: nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutiliza¢do do dispositivo
cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infeccio que
poderio resultar em morte.

Adverténcia: Os médicos deverdo estar cientes das
complicacdes associadas a introducio da bainha
percutinea, incluindo perfura¢io da parede do vaso's,
lesdes pleurais e mediastinicas"'?, embolia gasosa%!13,

embolia da bainha, laceracio do canal toracico?,
bacteremia, septicemia, trombose’, pun¢io arterial
acidental®, lesdo nervosa, formacio de hematoma,

hemorragia* e disrritmias.

Adverténcia: Nao aplique forca excessiva durante a
remociio do fio-guia, do dilatador ou da bainha. No caso
de a remocio ser dificil de realizar, deve ser efectuada uma
radiografia tordcica e solicitada uma consulta adicional.
Advertencna O médico deve estar familiarizado com os
probl de bolia gasosa que poderio
ocorrer se deixar agulhas, bainhas ou cateteres abtrtos
em locais dc puncao venosa, ou em

prevencio quando lidam com sangue e fluidos corporais de
qualquer doente.
Precaucio: Nio suture directamente no diAmetro exterior
da bainha, de forma a minimizar o risco de corte ou danos
da mesma, ou de obstrucio do fluxo no seu interior.
Pr ¢ As per devem  ser
mspccclonadas regularmente para verificacio do
débito pretendido, da seguran¢a do penso, do correcto
posicionamento e da estabilidade da ligacdo Luer-Lock.

. Precauciio: Utilizando uma técnica asséptica, faca
regularmente e de forma meticulosa o penso no local de
incisdo.

bainh

. Precaucido: O ilcool e a acetona podem enfraquecer a
estrutura do material de poliuretano. Assim, deve tomar
todas as precaucdes quando instilar farmacos contendo
dlcool ou quando forem utilizadas conccntrag:ncs
elevadas de alcool ou de durante a reali
dos procedimentos de rotina de cuidados e manutencio
do local de introdugio. Ndo deve ser utilizado dlcool para
remocio de coagulos de bainhas de poliuretano.

Procedimento sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Precauciio: Colocar o doente em posicio de Trendelenburg
suave, conforme possa ser tolerado, para reduzir o risco
de embolia gasosa. Se for usada a aproximacio femoral,
colocar o doente em posi¢do supina.

Prepare a 4rea designada para a pungio venosa.

Cubra com panos esterilizados o local da pungdo, conforme
for necessario.

Anestesie a pele com a agulha pretendida. Nos kits em
que ¢ fornecido, utiliza-se um copo de recolha de agulhas
SharpsAway descartavel para a eliminagdo das mesmas.
Espete as agulhas na espuma apos a sua utilizagdo. Elimine
o copo depois de terminado o procedimento. Precaugio: Nio
volte a utilizar as agulhas depois de terem sido colocadas
no copo de recolha. Podera haver aderéncia de particulas
a ponta da agulha.

Se for utilizado um cateter dirigido por fluxo, insufle e esvazie
o baldo com uma seringa para assegurar a sua integridade.

de d is. Para di o risco de
desconexdes, so deverio ser utilizadas com este dispositivo
Ilgacoes Luer-Lock bem apertadas. Cumpra o protocolo

lar para a 40 de todas as b e portas
laterals. de forma a prevenir a ocorréncia de embolias
gasosas.

Adverténcia: A valvula hemostatica deve estar sempre
encerrada de forma a minimizar o risco de embolia
gasosa ou de hemorragia. Se a introducio do cateter
sofrer algum atraso ou se o cateter for removido, cubra
temporariamente a abertura da valvula com o dedo (mao
com luva esterilizada) até a introducgiio do cateter ou do
obturador. Utilize um obturador da Arrow, fornecido com
este produto ou vendido em separado, como um cateter
provisério com o conjunto de valvula hemostatica e porta
lateral e a bainha. Assim, garante a ndo ocorréncia de fugas
e a protec¢io do escudo interior contra contaminagdes'.

Adverténcia: Devera ser cuidadoso quando passar o fio-
guia. Se introduzir demais o fio-guia no coracio direito,
podera provocar disrritmias, bloqueio de ramo direito’ e
perfuracio da parede do vaso, da auricula ou do ventriculo.

Adverténcia: Devido ao risco de exposi¢iio ao virus da
imunodeficiéncia humana (VIH) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os profissionais
de saide devem utilizar como rotina métodos universais de

Pr 40: Nio exceda o volume recomendado pelo
fabricante do cateter com baldo. Coloque o cateter sobre
o campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagao final da
bainha.

Introduza o comprimento total do dilatador através da valvula
hemostatica para dentro da bainha, empurrando com firmeza
o conector do dilatador para dentro do conector do conjunto
de valvula hemostatica e porta lateral. Coloque o conjunto
no campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagio final da
bainha.

Nos kits em que ¢ fornecida, utilize uma agulha de 22 Ga. e
uma seringa para localizar a veia central.

Introduza o conjunto de agulha/cateter introdutor, com uma
seringa adaptada, na veia junto a agulha localizadora, e
aspire. Remova a agulha localizadora. Retire a agulha e a
seringa adaptada do cateter introdutor. Se ndo observar fluxo
livre de sangue venoso apos a remogdo da agulha, adapte a
seringa ao cateter e aspire até obter um bom fluxo de sangue
venoso. Precaucio: A cor do sangue aspirado nio constitui
sempre um indicador fidvel de acesso venoso’. Nio volte a
introduzir a agulha no cateter introdutor.

Técnica alternativa:

A agulha introdutora pode ser utilizada da forma habitual,
como alternativa ao conjunto de cateter/agulha.



9.

w

Devido ao risco de colocagdo acidental do cateter numa
artéria, comprove 0 acesso venoso através do tragado obtido
por um transdutor de pressdo calibrado (consulte a fig. 1).
Se ndo existir nenhum transdutor de pressdo dlspomvel
verifique se existe um fluxo pulsatil. O fluxo pulsatil ¢
normalmente um indicador de pungao arterial inadvertida.

. Introduza a ponta desejada do fio-guia através da agulha

introdutora ou do cateter introdutor dentro da veia. Se utilizar
a ponta em “J”, prepare a introdugdo deslizando o tubo de
plastico sobre 0 “J” para o endireitar. Faga progredir o fio-guia
da forma habitual até a profundidade pretendida. O avango
da ponta em “J” pode requerer um movimento de tor¢do
suave. Adverténcia: Nio corte o fio-guia para alterar
o comprimento. Nio retire o fio-guia contra o bisel da
agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou de
danos no fio-guia.

. Mantenha o fio-guia em posi¢do e remova a agulha introdutora

ou o cateter introdutor. Precau¢iio: Mantenha sempre o fio-
guia bem preso.

. Alargue o orificio no local da pung¢do cutanea, com o bordo

cortante da lamina do bisturi virado na dlrecqao oposta ao fio-
guia. Precaugdo: Nio corte o fio-g

. Enrosque a ponta conica do conjunto dllatador/bamha/valvula

sobre o fio-guia. Segure com firmeza no conjunto proximo
da pele e introduza-o com um ligeiro movimento de torgéo,
até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso. O
dilatador pode ser parcialmente removido de forma a facilitar a
progressdo da bainha através de um vaso sinuoso. Precaucio:
Nio retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de danos
na ponta da bainha.

. Faga progredir o conjunto de bainha/vélvula do dilatador para

dentro do vaso, segurando, com firmeza, proximo da pele ¢
fazendo um hgeu'o movimento de torgdo.

. Para confirmar a posigdo correcta da bainha dentro do vaso,

remova a tampa da extremidade da porta lateral e adapte
uma seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto de bainha/
valvula em posigio e retire o fio-guia e o dilatador o suficiente
para permitir que o fluxo de sangue venoso seja aspirado pela
porta lateral. Pr ao: M ha sempre o fio-guia bem
preso.

. Mantendo o conjunto de bainha/valvula em posigdo, remova

o fio-guia e o dilatador em simultineo. Coloque um dedo
(mdo com luva esterilizada) sobre a vélvula hemostatica.
Advertén Para minimizar o risco de uma eventual
perfuracio da parede do vaso, nio deixe o dilatador de
vasos no local como um cateter permanente. Adverténcia:
Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja muito baixa,
o0 médico devera estar atento a possibilidade de fractura
no caso de aplicaciio de for¢a excessiva sobre o mesmo.
Irrigue e ligue a porta lateral a uma linha adequada, conforme
for necessario.

.Introduza o cateter no vaso através do conjunto de

bainha/valvula. Faga-o progredir até a posi¢do desejada.
Adverténcia: A valvula hemostatica deve estar sempre
encerrada de forma a minimizar o risco de embolia gasosa
ou de hemorragia. Se a introdugio do cateter sofrer algum
atraso, cubra temporariamente a abertura da valvula com
o0 dedo (mio com luva esterilizada) até a introducio do
obturador. Utilize um obturador da Arrow, fornecido com
este produto ou vendido em separado, como um cateter
provisorio com o conjunto de valvula hemostatica e porta
lateral e a bainha. Assim, garante a niio ocorréncia de fugas
e a protec¢do do escudo interior contra contaminagdes'.

18. Utilize a aba de sutura para prender a bainha e/ou fixe-a com
uma sutura em bolsa, a volta do anel de sutura da bainha.
Precaugio: Nio suture directamente no diAmetro exterior
da bainha de forma a minimizar o risco de corte ou de
danos na bainha, ou de obstruir o fluxo no seu interior.

19. Faga um penso no local de pun¢éo, de acordo com o protocolo
hospitalar. Precaucdo: Utilizando uma técnica asséptica,
faca regularmente e de forma meticulosa o penso no local
de incisdo.

20. Registe o procedimento de introdugio no processo do doente.

Procedimento de remocao do cateter:
1. Precaucgiio: Coloque o doente na posicio de decubito
dorsal.

2. Remova o penso, caso seja necessario. Precaucdo: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, nio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Retire o cateter do interior da bainha. Adverténcia: A valvula
hemostatica deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Cubra temporariamente a abertura da valvula com o dedo
(mdo com luva esterilizada) até a introdugio do cateter ou do
obturador.

Procedimento de remoc¢ao da bainha:
1. Precaucdo: Coloque o doente na posi¢io de decubito
dorsal.

2. Remova o penso, caso seja necessario. Precaugio: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, niao utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Caso seja necessario, remova as suturas da bainha. Precaucio:
Tenha cuidado para niio cortar a bainha.

4. Retire o dispositivo da bainha. Cubra a valvula hemostatica
com o dedo (mdo com luva esterilizada). Adverténcia: A
valvula hemostitica deve estar sempre encerrada de forma
a minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.

5. Adverténcia: A exposi¢io da veia central a pressio
atmosférica podera resultar na entrada de ar para
o sistema venoso central. Retire a bainha lentamente,
puxando-a paralelamente a pele. A medida que a bainha sai
do local, aplique pressdo com uma compressa impermeavel
ao ar, como por exemplo, gaze com VASELINE. Uma vez
que o trajecto residual da bainha continua a permitir a entrada
de ar até estar completamente vedado, o penso oclusivo
devera permanecer no local durante pelo menos 24-72 horas,
dependendo do periodo de permanéncia da bainha!®141517,

6. Ao retirar a bainha, verifique se a mesma foi retirada na sua
totalidade.

7. Verifique se a bainha esta intacta apds a remogao.

8. Documente o procedimento de remogao.

A Arrow International LLC recomenda que o utilizador esteja a
par da literatura de referéncia.

*Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International LLC.

@
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Ypecko:kHasi KaINCyJda-HHTY0aTop

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3P PEeKTUBHOCTHU: 6. Ipenocrepeenue: H ¢ Th 0CTOP T
He ucnosb3yiite, ecin ynakoska 0Oblia paHee BCKpbITa :Ip“ £ s npv " TPOBO:IOKH.
HIH Tpenocr Tepen ——r — AUIHBL B
W3ETUS 03HAKOMBTECH € nruchync nax r noxonmie cepaua MomeT erars npuUHHOiE
" ApUTMHH,  OJOKAJBI npasnu HOKKH  TIpe/ICepHo-
BHYTPH YNIAKOBKH, M H3y4HTe Bce MepPbl NPEI0CTOPOKHOCTH H Ky o myuxa’ u mepdop cremkn cocyna,
npeaynpex HHE JaHHOTO npeaynp p P HJTH JKeJTY104Ka.
MOKeT NMPHBECTH K Cephe3HOii TpaBMe MALMEHTAa WIH ero N
cvepTH. 7. Tlpenocrepexenue: U3-3a pucka 3apaKeHust
. BUY (Bupycom uMMyHoZedHUMTA 4esoBeKa) MJIH
He usvensiite kancyiy u Apyrue KOMIOHEHTI KOMILICKTa/ JAPYTHMH  TlepelaBaeMbIMH ¢  KPOBBIO INATOreHHBIMH
Habopa Bo Bpemst HJTH H3B. . POOPraHHU3MaMu NpPH YXO1e 32 BCeMH NAUHEHTAMH
JlaHHAs! NPOLEYPA 10/IKHA BBIOIHSTHCS MOATOTOBJIEHHBIM PAGOTHUKH  3/IPABOOXPAHEHUS  IOJLKHEL _ HOCTOsHHO
NepCcOHANTOM, MMEIONUEM  GOBINOH ONMIT B 0GAACTH c})ﬁnlOﬂaTb BCECTOPOHHIE Mepbi MPEI0CTOPOKHOCTH TPH
ANATOMMYCCKOil PHBS3KM, B OGCCTICHEHIN Ge30MACHOCTH, a KOHTaKTe ¢ KPOBBIO H (DM3HOJIOrHYeCKHMH KHIKOCTAMH.
TaKiKe Xop ¢ BO oc. 8. Ilpenocrepeskenne: B mesix cHH/KeHHMsi PHCKA PaspbiBa
WM TOBPEXKIEHHS  KalCy/lIbl JIMGO HapylleHus ee
Toka3anus x NPUMEHEHUIO: TPOXOIMMOCTH He HAKJIAAbIBaiiTe NIOB HENOCPeICTBEHHO
UpeckokHas Karcysa-MHTy6atop Arrow ofecrieduBacT JOCTyTI Ha BHCUIHMH IHAMETP KOPIyca KalcyJbl.
B BEHY M I03BOJISCT BBOJAMTH KaTeTep B CHCTeMy IeHTpaibHOro 9. Ilpexocrep Ipn  ucnons TOCTOSIHHO
KPOBOOOpAIICHHS. BIX KamncyJa MO peryisipHO NpPOBEPsITH
CKOPOCTh MOTOKA, IJIOTHOCTb MOBSI3KH M HAJEKHOCTH
Hpon}monoxamnnﬂ: Mii ¢ Jopa.
He u3BecTHbI. 10. Mpenocrepesxenne: Pery/sipno Mensiiire noBsi3Ky Ha MecrTe
BBO/1a, THIATEJIbHO MPHMEHAN ACENTHYECKHE MPHEMBI.
Hpenyﬂpemeﬂuﬂ " Mepbl 11. penocrepexenne: COUPT M AUETOH MOIYT OCIa0HTDb

MPeJI0CTOPOKHOCTH:*
1. Tlpenocrepesxenue: CrepuibHo, 0/IHOPA30BOI0
NPUMEHEHHH He HCNO0JIb30BATH TOBTOpPHO, He

00pabaTpIBATH BTIOPHYHO U He CTepH/In30BaTh. [loBTOpHOE
HCIO/Ib30BAHHE YCTPONCTBA CO3IAET PHCK Cephe3HOil
TPaBMBbI H/"J’I“ "quel\“l"/ll/l, KOTOpbIC MOTYT NMPHBECTH K
CMepTeJIbHOMY HCXOY.

Ipenocrepexenne: MeanepcoHaa JI0JIKeH 0CO3HABATH
CJIOKHOCTH, CBSI3aHHbIE C BBEJCHHEM YPECKOKHON
KAncyJibl, BKJIIOYas mep(opanuio CTeHKH cocyia,'s
niieBpajibHble M MeIHACTHHAJIbHbIE MOBPEXKIeHHs "
BO3IYIIHYI0 3MG01HI0,>%!M13 5MGOIHI0 KaNCyIbl, Pa3pbiB
TPYAHOT0 WPOTOKA,” GaKTepHEMHIO, CemNcHc, TPomoo3,’
c/Iy4aiiHplii  MPOKOJ apTepuu,’® NOBpe:kKIeHHe HepBa,
reMaToMy, FeMOpparuio’ H apuTMHH.

IIpenocrepesxenne: He npumensiiiTe upe3MepHbIX yCHInii
npu  M3B. HKa TeNst WM
K‘dl'l‘.V.I'll:L Ecin BO}HI/IK"II‘I ﬂpOﬁJ’leMbl c HJBJ’IQ‘IEHMEM,
HEOGXOTHMO C/IeIATI PEHTIeHOrPAadHIO IPYIHOI KACTKH 1
JIOTIOJTHUTETHHO TIPOKOHCY/ILTHPOBATHCS.

Ipenocrepexenne: MeanepcoHaa I0JKeH 0CO3HABATH
BO3MOKHOCTH ~ BOIYHIHOH  dMO0IMH, CBSI3aHHOH ¢
OCTaBJIeHHEM B MeCTe BEHO3HOI0 MM APTEPHAILHOIO
NpoKoJa Xcsl € OKpY il cpenoii mru,
Kal’lch'l J'll/l60 KaTeTEp()B, HJIH BCJI€ICTBHE Cﬂy'—lﬂﬁ“ol’()
Hapymennsi coeaunenns. C  Lelbl0  yMeHbUICHHs
pHCKAa  pasbheIMHEHMsl ¢  JaHHBIM  YCTPOHCTBOM
JOJIZKHBI MCIOJIB30BAaThCH TOJIBKO HAaAeKHO SBTEHyTble
coex HbIe uxamu  Jlioopa.
Jlns  npeioTBpalleHusi  BO3AYIIHOH 5M001MM  npH
3Kcn,rlya'rauuu H oﬁcﬂymusanuu BCEX KancyJja u GOKOBBIX
NOPTOB cO0.110]1aiiTe IPOTOKOJI JIe4eGHOr0 YUpesKIeHUs.

Ipenocrepeskenne: Jlus  cBeleHHsi K MHHHMYMY
BO3YIIHONH 5MO0JIMM WJIM TeMOPPAarHd TreMOCTA3HBLIH
KJIalaH 10JIKeH ﬁbITI: MOCTOSTHHO 3aKPBIT. l'lpn 3a/1epKKe
BBe/IeHHSl KaTeTepa WJ/IM eC/IH OH H3BJIeYeH, BPeMeHHO
3aKpoiiTe OTBepPCTHE K/IANAHA NAJbIEM B CTEPHIbHON
nepyaTrke /10 BBEICHHH KaTeTepa HJIH DGTIOPETOPZ.
B kayecTBe (UKTHBHOIO KaTerepa ¢ reMOCTA3HBIM
KJIANaHOM/00KOBBIM IOPTOM M KANCYJI0H HCNoJb3yiiTe
o0TiIopaTop Arrow, BXOIAIIMIi B €OCTaB JAHHOIO
H3/eJIMsl WM NPOJABaeMblil OTIEJIbHO. JTO obecmeuyuT
OTCYTCTBHE YTeUKH M 3AIMMTHT BHYTPeHHee YIJIOTHEeHHe
OT 3arpsizHeHus. '

b
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CTPYKTYpPY TOJHMYPETAHOBBIX MaTepnanon. MosTomy
npu BBeJICHHHU CIUPT I paroB
HIM  TpH  HMCMOJIB30BAHWH  CMIMPTA WM AUETOHA
BBICOKOH ~KOHUEHTPAUMM JUIS  YX0la W  TeKyllero
oﬁcﬂymm}anun KancyJjabl HBODYO}]HI\‘IO coﬁmo)]an,

Mepbl NPEeI0CTOPOKHOCTH. JIJIsi YIaJeHHsi CryCTKOB W3
I'I()J'Il/lypeT‘tlH()Blle Kancy;l HeJb3s I'lpVIMeHﬁTI: Cl'll/lpT.

IIpenaaraemast mpouneaypa:
Hcnoub3yiiTe cTepuiibHbIE IPHEMBI.

1.

Mpenocrep Jlast cHUK PHCKa BO3YMIHOI
9MOGOIMH MOMECTHTE NANHEHTAa B 00/IerYeHHbIii BapHAHT
no3el Tpenenendypra (HacKoJILKO OHA OyIeT IS Hero
npuemema). [Ipu yeTaHOBKe KaTeTepa Ha Gelipe YI0KHTe
MAUMEHTA HA CIIHHY.

ToaroroBsre 061aCTh MPEANIONATaeMOl BEHSITYHKIINH.
Haexanim 06pa3oM 3a1panupyiite MecTo IpoKoIa.

Wu]unsrpupyiite KoKy COOTBETCTBYIOLICi Hrioi. B Tex
KOMIUIEKTaxX, A€ 3TO MPEAYCMOTPEHO, ISl YTWIM3ALUUU HUITT
HCTIONB3YeTCs yTHIIM3AllMOHHas yamika SharpsAway. ITocne
HCIIOJIb30BAHHS IIOMECTHTE UITIbI B 1ieHy. [Tociie 3aBepiueHus
MPOLEypbl yTUIM3UPYHTE BCIO wamiky. [lpenocrepesenne:
Tocne momemenust UK B YTHIH3ALMOHHYIO YalIKy He
ucnonuyuTe HX l'IOBT()pH(). K HdI\OHe‘IH"l\y HIJIbIL MOI'\T
TNPHIHNHYTH TBepPble YACTHIbI.

TIpy  MCTIONIB30BaHMHM  HATIPABIACMOTO MOTOKOM —KaTreTepa
JUIsL TIPOBEPKH LEJIOCTHOCTH OajuloHa HakadaiiTe ero npu
TOMOIIH MITIpHIa, a 3aTem cnyctute. [penocrepexenne: He
npeBblaiiTe 06bem, p JIOBAHHBI H3rOTOBHTE/IEM
0AJIIOHHOTO Karerepa. B O0XKHMJIAaHUM  OKOHYATCJIbHOTO
Pa3sMeIeHHs KarcysIbl PacioIoKUTE KaTeTep Ha CTEePHIBHOM
TPOCTPAHCTBE.

Uepes  reMOCTasHblii  KJAlaH  [OJHOCTBIO — BBEJUTE
PpacuIMpuTC/Ib B KarCyiay, IUIOTHO BCTABHB €ro BTYJIKY BO
BTYJIKY I'€MOCTa3HOro Kiarana/6okoBoro mopra. ITomecture
coOpaHHOE M3JIENNE B CTEPUIBHOC TPOCTPAHCTBO  JIO
OKOHYATEJILHOTO Pa3MelIeHH sl KarCyJibl.

B Tex kommieKTax, rae 3T0 MpeaycMOTPEHO, 11 JIOKaIH3alun
LEHTPAJILHOI BEHBI BOCIIONb3YiiTech HIUIoH 22 G U IIIpULEeM.

BBemute  ycTpoiicTBO  Karerep/Wria  MHTyOatopa ¢
MPUCOEAMHEHHBIM LIIPHULEM B BEHY PsiIOM C HIJIOH-HCKaTeleM
M cenaiite  acmmpanumio. VI3BnekuTe  MIMy-HCKaTelb.
Wi3BrekuTe My ¢ MPUCOEAMHEHHBIM INNPUIIEM H3 KaTeTepa



. IIpomryctute

. ViepxkuBas Ha MecTe y3el —Karcyia/Kianas,

unTybaTopa. B ciydae OoTCYTCTBHS CBOOOIHOTO BEHO3HOIO
KpOBOTOKa TIOCJIC U3BJICUCHMS UTJIBI MOJICOCTUHUTE K KaTeTepy
IMPUIl ¥ TPOM3BEIHTE ACIHUPAIMIO J10  yCTAHOBJICHHUS
HOPMAJILHOTO BEHO3HOTO KpoBOTOKa. Ilpenocref ne:

17

. BBemure Katerep B COCYD CKBO3b y3esl Karcyla/KjlamaH.
IIpoxsunste katetep B pedyemoe mecto. IlpenocTepesenne:
Jl.ﬂﬂ CBEICHHST K MHHHMYMY B()3ﬂyllll-l()l7l ImMOoann

l_lBeT ﬂcﬂ"p"pOBﬂHHoﬁ KpPOBH He BcCerjaa sBJasercs
HaJle;KHBIM NOKa3aTeeM KocTyna B Beny.” He Berasasiiite
NOBTOPHO MIJIY B KaTeTep HHTY0aTopa.

AJIbTepHATHBHBIH MeTo:

B KxayecTBe ambTEpPHATHBBI M3ICIMA KaTeTep/WITa MOXET
NPUMEHSATBCS CTAHIAPTHBI METOJ HCIOJNb30BAHMS HIJIbI
unTyGaTopa.

Yrobbl u30exkarh CIy4alHOrO apTepPUaIbHOIO Pa3MEILCHHS,
yOeqmTech B HalM4MM BEHO3HOTO JOCTYIA, OPHCHTHPYSCh
1o (popMe UMITYJIBCOB, MOCTYNAIOUINX ¢ OTKATHOPOBAHHOIO
JlaTuMKa JaBneHus (cM. puc. 1).

B ciryyae ero oTcyTCTBHS IPOBEPBTE HANNYHE ITYJILCHPYIOLIETO
KpoBoTOKa. IlymbcHpyrommii  KpoBOTOK, Kak — TPaBHIIO,
CBHJIETENBCTBYET O CITY4YaifHOM IIPOKOJIE apTepHH.

. Beesnte B BeHy HEOOXOAMMBIl KOHYHK TPOBOJHHMKA W3

TPYKUHHO# IPOBOJIOKH Yepes UITly MHTYOaTopa MM Karerep.
Ecnn ucnonesyercs J-o0pasublii KOHYMK, TO HEOOXOXMMO
TIOITOTOBHTH €TI0 K BBEJICHUIO, MPOIYCTHB J-00pa3Hylo 4acTh
4epes IUIACTUKOBYIO TPYOKY JUlst ee BblipsiviieHHs . OObIYHbIM
crocobom BBCIUTEC MTPOBOJITHUK W3 l'lpy)KHHHOﬁ TIPOBOJIOKH Ha
Tpefyemyto rryOuHy. JUist mpojBisKeHus J-06pa3Horo KoHua
MOryT l'lOTpC6()BaTl:C$l JICrKUE BpALIATEIbHBIC JBHIKCHUA.
Ipenocrepesxenne: He pesxbTe NPOBOIHUK U3 NPYKHHHOM
NPOBOJIOKH, YTOObI YMEHLIIUTD ero Aauny. He uzpaexaiire
NPOBOJIHMK M3 NPY:KHHHOW TNPOBOJIOKH IO Cpe3y HIJIbI,
YTOOBI YMEHBIIHTHL PHCK paspbiBa HJIH NOBPEKICHHA
NPOBOJHUKA U3 NPYKMHHON NPOBOIOKH.

. ViepxuBas ero Ha MecTe, yJaluTe MWLy HHTyOaropa

umn  karerep. Ilpenocrepexenue: IlocTosinno mpouno
YAep/KHBaiiTe NPOBOAHUK U3 NPY;KHHHOI NPOBOJIOKH.

. Pacnionoxkus ckankenenb B CTOPOHE OT INPOBOAHHKA W3

TPY’KHUHHOH ~ TNPOBOJIOKH, ~PAcCUIMPbTe MECTO  BBEICHHMS
Karerepa. IIpenocrepesxenne: He oGpeikbre npoBojHUK!

CyKAIONMICA ~ KOHEIl y3NMa  pacIMpHTeNs/
Karcyna/KkiianaH yepes MpOBOJHUK U3 MPYKHHHON MPOBONOKH.
ViepskuBas pagoM ¢ KoxkKel M ciierka NoKpy4unBas yCTpoHcTBO,
NPOJIBUHBTE €0 Ha [I1yOHHY, 10CTATOYHYIO JUlsl IPOHHKHOBEHHS
B cocyl. UToObl 00NErdnuTh MPOJBMIKEHHE KaICYJIbl depes
M3BHJIMCTBIH COCYJI, PacUIMPUTEIb MOKET ObITh HYaCTHYHO
usBneden. Ipexocrep Jlst ¢ K MHHHMYMY
PHCKA NOBPEK/ACHHsI HAKOHEUHHKA KATCYJIbI He H3BJIeKaliTe
pacuMpuTeIh 10 TeX NOp, NMOKA Kancy/a MOJHOCThI0 He
OKaKeTCsl B cocyjle.

. BHoBb YXBaTUBIIKCH 3a npunera}omuﬁ Y4acCTOK KOXKH H

crerka MoKpyunBas yCTPOHCTBO, MPOJABHHETE y3€l Karcysa/
KJ1araH 3a pacuiMpuTellb B COCY.

. YUToOBI NPOBEPUTH TPABHIBHOCTD PACIIONOKCHHS KAICYJIbl B

cocyJie, CHUMHTE 3ariTyliKy GOKOBOIO 10pTa  MOJICOCAMHUTE
IINPUIL] JUIS acMpatun. YACPKUBas HA MECTe y3el Karcyia/
KJIaMaH, BBITSHUTE MPOBOJHUK M3 MPYKMHHOH TMPOBOIOKH
M PACUIMPHUTENb HA JUIMHY, JOCTATOYHYIO Ui ACIHPALUH
CBOOOIHOTO ~ BEHO3HOTO KPOBOTOKa B OOKOBOH  TMOPT.
Ipenocrepe:xenne: IlocTOSHHO TNPOYHO YaAep:KHBaiiTe
TIPOBOIHUK M3 NPY/KHHHOI IPOBOJIOKH.

H3BJICKUTE
MPOBOJHMK  BMecTe ¢ pacmmputenem.  IIpukpoiire
TEMOCTa3Hblil KlanmaH MaiblleM B CTEPUIBHOH mepyarke.
Ipenocrepexenue: Jlnsi ceexenusi K MHHHMYMY pHCKa
BO3MOKHOH neppopanMi CTeHKH cOCyla He OcTaBJsiiiTe
paclIMpHTe]Ih COCyla B KauecTBe IMOCTOSIHHOIO KaTerepa.
IIpenocrepexenne: HecMoTpsi HA TO, 4TO BepPOSTHOCTH
BBIX0/1a M3 CTPOSl NMPOBOJAHHKA H3 I'Ipy)KHHHOﬁ TPOBOJIOKH
KpaiiHe MaJj1a, MeINePCOHAI 0/KeH 3HATH 0 BO3MOKHOCTH
paspbiBa B cjly4yae NPHMEHEHHS YPe3MEPHOr0 YCHJIMA K
nposoauuky. IIpomoiite U mojxcoemHNTe GOKOBOI TOPT K
COOTBETCTBYIOLIEH JIMHUH.
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HIH T PPAarvi reMoCTasHbIH KJanaH [10JKeH OBITH
nocTostnHo 3akphIT. Ilpu 3ajepikke BBelenusi Karerepa
BpeMEeHHO upmcpoi’ne OTBEpPCTHE KJjanaHa najbueM
B CTCp"J’leOﬁ nep4yaTrke /10 BBEICHHSA ()ﬁTlOpaTOpﬂ-
B kayectBe (HMKTHBHOIO KaTeTepa ¢ TIeMOCTa3HBIM
KJIANAHOM/00KOBBIM IOPTOM M KAICYJIOH HCHOJb3yiiTe
o0TIopaTop Arrow, BXOQsLUMIi B COCTAB JIAHHOIO
H3JeJHsl MJIH TIPOAaBaeMblii OTAeJbHO. DTO obecrmeuynT
OTCYTCTBHE YTeYKH M 3aIMTHT BHYTPeHHee YIUIOTHEHHe
oT 3arpsizHeHus."

. JI14 3aKpenIeHus Karcysibl HCTIONb3YHTe IIOBHOE KOMBIO M/
WM 3aKpenure ee KuceTHbIM mBoM. Ilpenocrepeskenue:
B uessix CHHKEHHSI PHCKA Pa3pbiBa WIH NOBPeEKICHHS
KalcyJabl JH00 3aJep:KKH I0TOKA Yepe3 Kancyly He
Hal(‘J'la}'lblBaﬁTc OB  HEMOCPEACTBEHHO Ha BHEIITHMIT
JAMaMeTp ee Kopmyca.

. HanomnTe TIOBA3KY Ha MECTO npoxona B COOTBETCTBHHM C
MPOTOKOJIOM JiedeOHOTO  yupexenus. Ipenocrepesxenne:
PerynsipHo MeHstiiTe MOBSI3KY HA MecTe BBOJIA, TINATEILHO
NpHUMEHss acenTHYeCKHe NNpHeMbl.

. 3a]1HIJJHTC TIpOUEAYpPY BBCACHHSA B KapTy MalMeHTA.

0CJIe10BATE/ILHOCTD YlaJICHUSI KaTeTepa:
IIpenocrep Ynoxure Ta HA CIHHY.

Ecmu HUCIONIB3YETCA MOBA3KA, Y1aJIuTe €. "pC,"lOCTCpC')I\CH“CZ
Zl."lﬂ CBe/IeHHsl K MUHUMYMY PHCKA NOBPeK/ICHUS KalCyJIbl
He MCIOJIb3YiiTe HOKHHIBI IIPH CHATHH HOBSI3KH.

Mspnekute karerep u3 Kamcynbl. IIpepocrepeskenme:
Jlisi  cBeleHHsi K MHHHMYMY BO3AYLIHOW dMOo/mMn
HWJIH TreMopparuu reMOCTa3HbIi KJanaH AOJIKEH OBITH
TOCTOSIHHO 3aKPBIT. [[0 BBEICHNS KaTeTepa Witk 00TIopaTopa
BPEMEHHO IPHKPOHTE OTBEpPCTHE KIANaHa MalbLeM B
CTEPUITBHOI TIepUaTKe.

poueaypa u3BjJIe4CHUHA KAICYJIbI:
Mpenocr Ynoxure Ta HA CIIHHY.
Ecnu ucrions3yercs nosiska, ynanure ee. [pegocrepeskenne:
,)_lJlﬂ CBe/IeHHS] K MUHUMYMY PHCKA NOBPeK/1eHUS KAICyJIbl
He IflCl'I()J'lI:3yﬁT€ HO’KHHIBI MPH CHATHH MOBA3ZKH.

CHuMHTe BBl €  KanCyisl (€CIHM  OHH  UMEIOTCS).
Ipenocrepexenne: ByabTe 0CTOPOXKHLI M He MOBpeIUTE
Kancyy!

Usenekure _ ycrpoiictBo  u3  Kamcymbl IIpukpoiite

reMOCTA3HbII KJIANaH ManbleM B CTEPUILHOH IepuaTke.
l'lpe,mclepemeuue: ZlJlSl CBe/ICHHS K Ml/llll‘lMyMz’

B()'}Llyl.llﬂﬂﬁ IMO0JHH MK reMopparid reMocCTasHbIH
KJIANaH J0JIKeH GLITI: MOCTOSAHHO 3AKPBIT.
Ipenocrepexenne: BosneiicTeue aTtmocdepHoro

JAABJIEHHS] HA LEHTPAILHYIO BeHy MOKeT NPHBECTH K
NONA/IaHHI0 BO31yXa B UEHTPAJILHYI) BEHO3ZHYI0O CHCTEMY.
MC}JHEHHO M3BJICKUTE KarCyJsly, BbITACKMBAs €€ napanﬂenbﬂo
HOECPXHOCTM KOXKH. HOCJ’IC U3BJICUCHUSA Kal'leJ'lLl HaJIOKUTE
Ha MECTO BBCACHHSA JaBALIYI0O BO3AYXOHCTIPOHHUIIACMYIO
noBsi3ky — nampumep, u3 Mmapian VASELINE'. Tlockombky
OCTaBIIHIICS NOCIIC KATICYIThl KaHAJ COXPAHSACT (JI0 €ro TOJTHOrO
3aTATHBAHMA) BO3MOXKHOCTh NPOHHKHOBEHMS BO31yXa, TO
OKKITIO3MBHAS TIOBSI3KA JIOJDKHA OCTaBaThCs HA MECTE, M0
MeHblIeil Mepe, B TedeHne 24-72 4acoB — B 3aBUCHMOCTH OT
BPEMEHH NPeObIBAHKS KalCylIbl B Tesie naruentTa, 41517
Cpasy mocie ynaneHns 0CMOTPHTE KariCyity, 4T00b1 yOemuThest
B IOJTHOM €€ H3BJICYCHUH.

led H3BJICYEHHUH [IPOBEPHTE LIEJIOCTHOCTD KalCyJIbl.
JlokyMeHTanbHO 0OPMUTE MPOLIEYPY H3BICUCHHS.

mmanus Arrow International LLC pekoMeHyeT Me/repcoHarry

03HAKOMHTBCS CO CLIPABOYHOIT JIUTEPATYPOIL.

*Ex

cnu y Bac Bosuukim kakme-nn0o Bonpochl win Bam HyxkHa
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Inty

ernational LLC.

(RU



[ SLJ

ARROW

Uvajalni pripomocek za perkutano cevko

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, &e je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa
opozorila, previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v
embalazi. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb
ali smrti bolnika.

Cevke ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med
postavitvijo, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.

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

Indikacije za uporabo:
Uvajalni pripomocek za perkutano cevko Arrow® omogoca
venozni dostop in vstavljanje katetra do osrednjega obtoka.

Kontraindikacije:
Niso znani.

Opozorila in varnostni ukrepi:*

1. Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari moZno tveganje za
resne poSkodbe in/ali okuZbe, kar lahko privede do smrti.
Opozorilo: Izvajalci naj se zavedajo zapletov, povezanih z
vstavljanjem perkutane cevke, vkljuéno s perforacijo Zilne
stene,'® plevralnimi in mediastinalnimi poSkodbami,"!2
zraéno embolijo,>%!13 embolijo cevke, raztrganjem
torakalnega duktusa,> bakteriemijo, septikemijo,
trombozo,’ nenamerno punkcijo arterije,’ poskodbo Zivca,
hematomom, krvavitvijo* in disritmijami.

Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega yodila, dilatatorja
ali cevke ne uporabljajte prevelike sile. Ce odstranjevanja
ne morete z lahkoto izvesti, naredite rentgenski posnetek
ter se nadalje ustrezno posvetujte.

Opozorilo: Izvajalec naj se zaveda moZnega zrafnega
embolizma, povezanega z odprtimi iglami, dilatatorji
ali tulci, ki jih pustite na mestih arterijskega vboda,
ali zaradi nenamernega locevanja povezanih delov.
Za zmanjSanje tveganja odklopov je treba s tem
pripomo¢kom uporabljati samo varno pri¢vricene luer
zaklepne prikljucke. Pri negovanju vseh cevk in stranskih
vrat sledite bolni$ni¢nemu protokolu, da preprecite zra¢no
embolijo.

Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt,
da zmanj3ate tveganje zraéne embolije ali krvavitve. Pri
zakasnitvi vstavljanja Katetra ali ¢e je kateter odstranjen,
zalasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite obturatorja. Obturator
Arrow?, Ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej,
uporabite kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega
ventila/stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da
ne bo prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo zas¢iteno
pred kontaminacijo.”®

Opozorilo: Pri prehodu proZnega Zi¢natega vodila bodite
previdni. Prehod odveénega Zi
prekat lahko povzro¢i disritmije, blokado desne veje
srénega prevodnega sistema’ ter perforacijo Zilne stene,
preddvora ali srénega prekata.

Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrotiteljem, ki se prenasajo s krvjo, zdravstveni delavci

rutinsko uporabljajo univerzalne varnostne ukrepe pri
delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami pri skrbi za bolnika.

Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji
premer cevke, da bi zmanjSali tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi cevko.

Previdnostno obvestilo: Vsajene cevke je treba redno
pregledovati, ¢e je zagotovljena Zelena hitrost pretoka,
¢e je obveza varno nameScena in Ce je luer zaklepni
priklju¢ek pravilno namescen.

. Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

8.
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. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita
strukturo poliuretanskega materiala. Zato je treba biti
pri dovajanju zdravil, ki vsebujejo alkohol, ali pri uporabi
visoke | racije alkohola ali ac a pri negi mesta
vstavitve, zelo previden. Alkohola ni dovoljeno uporabljati
za odmasSevanje poliuretanskih cevk.

Predlagani postopek:
Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov poloZaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanjate nevarnost zratne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

Pripravite mesto vboda.
Mesto vboda po potrebi zastrite.

Z zeleno iglo naredite kozni vbodni test. V priloZenih
kompletih je posodica za odstranjevanje SharpsAway®, v
katero odstranite rabljene igle. Po uporabi igle potisnite
v peno. Po koncu postopka celotno skodelico zavrzite.
Previdnostno obvestilo: Ko igle enkrat vstavite v posodico,
jih ne uporabljajte ponovno. Na konico igle se lahko
prilepijo drobne snovi.

Ce uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napihnite
in izpraznite balon z brizgo, da zagotovite integriteto.
Previdnostno obvestilo: Ne prekoracite prostornine
balona, ki jo priporota proizvajalec. Namestite kateter
na sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokonéno
namestitev tulca.

Celotno dolzino dilatatorja vstavite v tulec skozi hemostatski
ventil tako, da ¢vrsto potiskate pesto dilatatorja v pesto
hemostatskega ventila/sklopa stranske odprtine. Namestite
sklop na sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokonéno
namestitev tulca.

Ce so prilozeni kompleti, uporabite iglo 22 G in brizgo, da
poiscete glavno veno.

Vstavite sklop uvajalnega katetra/igle s pritrjeno brizgo v
veno poleg igle za iskanje zil in izsesajte. Odstranite iglo
pripomocka za iskanje Zil. Izvlecite iglo in pritrjeno brizgo
z uvajalnega katetra. Ce po odstranitvi igle ne zagledate
prostega pretoka venozne krvi, pritrdite brizgo na kateter in
izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega pretoka venozne
krvi. Previdnostno obvestilo: Barva izsesane krvi ni vedno
zanesljiv znak venoznega dostopa.’ Igle ne vstavljajte
ponovno v uvajalni kateter.

Alternativna tehnika:

Namesto sklopa katetra/igle lahko uporabite iglo pripomocka
za iskanje Zil.

Ker obstaja moznost nepravilne postavitve v arteriji, s
pomogjo valovne oblike, pridobljene z umerjenim tla¢nim
tipalom, preverite venozni dostop (glejte sliko 1).

Ce tla¢no tipalo ni na voljo, preverite pulzni tok. Pulzni tok je
obi¢ajno znak nepravilnega vboda arterije.

w
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Vstavite zeleno konico proznega zi¢natega vodila skozi
uvajalno iglo ali kateter v veno. Ce uporabljate konico v obliki
¢rke ,,J%, se pripravite na vstavljanje tako, da preko konice
,J potisnete plasticno cevko, da konico poravnate. Prozno
zi¢nato vodilo sedaj kot obicajno vstavite do zelene globine.
Pri vstavljanju konice ,,J* boste morali konico morda malce
vrteti. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila, da
bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila
ob prirezanem koncu igle, da bi zmanj3ali tveganje mozne
odstranitve ali poSkodbe proZnega Zi¢natega vodila.

. Drzite prozno zi¢nato vodilo na mestu in odstranite uvajalno

iglo. Previdnostno obvestilo: Vedno ¢vrsto drZite prozno
Zi¢nato vodilo.

. Ce zelite, lahko povetate kozno mesto vboda z rezilnim

koncem kirurSkega noza, name$enim stran od proZnega
ZiGnatega vodila. Previdnostno obvestilo: Ne prereZite
Zi¢natega vodila.

. Potisnite priostreno konico dilatatorja/sklopa tulca preko

proznega zi¢natega vodila. Primite blizu koze in sklop
vstavljajte z rahlim obracanjem do globine, ustrezne za vstop
v zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje
cevke skozi zilo. Previdnostno obvestilo: Dilatatorja
ne izvlecite, dokler cevka ni dobro vstavljena v Zili, da
zmanjsate tveganje poSkodbe konice cevke.

. Vstavite sklop cevke/ventila skozi dilatator v Zilo, pri ¢emer

znova pridrzite blizu koZe in med vstavljanjem sklop rahlo
vrtite.

. Da preverite, ali ste cevko pravilno vstavili v Zilo, odstranite

pokrovéek stranskih vrat in pritrdite brizgo. Pridrzite sklop
cevke/ventila na mestu in izvlecite prozno Zi¢nato vodilo
in dilatator tako, da bo mogoce tok venozne krvi izsesati v
stranska vrata. Previdnostno obvestilo: Vedno ¢vrsto drzite
prozno Zi¢nato vodilo.

. Pridrzite sklop cevke/ventila na mestu in odstranite Zi¢nato

vodilo in dilatator kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite
preko hemostatskega ventila. Opozorilo: Za zmanjSanje
tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja
Zile na mestu Kot vsajeni Kateter. Opozorilo: Ceprav so
pojavi nepravilnega delovanja proZnega Zi¢natega vodila
izredno redki, pa naj se izvajalci zavedajo, da se Zica lahko
pretrga ob uporabi neprimerne sile. Sperite in po potrebi
povezite stranska vrata z ustreznim vodom.

. Kateter skozi sklop cevke/ventila vstavite v zilo. Kateter

vstavite na Zeleni polozaj. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
cmbolijc ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra
zacasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavi dokler ne vstavite obturatorja. Obturator
Arrow?, Ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej,
uporabite kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega
ventila/stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da
ne bo prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo za3¢iteno
pred kontaminacijo.”®

.S pomocjo zavihka za Sivanje pridijte cevko in/ali sidro

okoli mandete cevke. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte

neposredno na zunanji premer cevke, da bi zmanjsali
tveganje prereza ali poskodbe cevke oz. oviranja pretoka
skozi cevko.

19. Mesto vboda obvezite v skladu z bolnidni¢nim protokolom.
Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

20. Postopek vstavljanja zapiSite v bolnikovo kartoteko.

Postopek odstranjevanja katetra:
1. Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanjsali tveganje prereza cevke.

3. Izvlecite kateter iz cevke. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve. Zacasno prekrijte odprtino ventila
s prstom v sterilni rokavici, dokler ne vstavite katetra ali
obturatorja.

Postopek za odstranitev cevke:
1. Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanjsali tveganje prereza cevke.

3. Ce je smiselno, s cevke odstranite Sive. Previdnostno
obvestilo: Pazite, da ne ureZete cevke.

4. Izvlecite pripomocek iz cevke. Hemostatski ventil prekrijte
s prstom v sterilni rokavici. Opozorilo: Hemostatski ventil

ves ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne

ali krvavitve.

5. Opozorilo: Izpostavitev glavne vene atmosferskemu tlaku
lahko vodi do vstopa zraka v osrednji Zilni sistem. Pogasi
odstranite cevko tako, da jo vleCete vzporedno s kozo. Ko
cevka izstopi iz mesta vstavitve, nanj pritisnite z obvezo, da
preprecite vdor zraka. Uporabite npr. gazo VASELINE®'
Ker preostala pot cevke e naprej predstavlja vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
namesc¢ena najmanj 24-72 ur, glede na to, kako dolgo je bila
cevka vstavljena.'®141517

6. Po odstranitvi preglejte cevko in se prepricajte, da ste jo v
celoti izvlekli.

7. Preverite, ali je cevka po odstranitvi brezhibna.

8. Postopek odstranjevanja dokumentirajte.

Arrow International LLC priporo¢a, da uporabnik prebere
referencno literaturo.

*Ce imate kakrina koli vprasanja ali Zelite dodatne referenéne
informacije, stopite v stik s podjetjiem Arrow International LLC.
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Consideraciones relati

ARROW

Producto introductor de vaina percutanea

la seguridad y eficacia:

No utilizar si el p
danado. Advertenci
advertencias, pr

te ha sido previ: abierto o esta
ntes de usar el producto, Iea todas las
e instrucci idas en el

paquete. El no hacerlo, puede tener consecuencias de lesiones
graves para el paciente o la muerte.

No alterar la vaina ni ningin otro componente del juego/
conjunto durante la insercion, el uso o la remocion.

El procedimiento debe ser efectuado por personal capacltado

y muy conocedor de los puntos de referencia

y perforaciéon de las paredes de los vasos, del atrio o del
ventriculo.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicién al VIH (virus
de inmunodeficiencia humana) u otros agentes patégenos
transmitidos por la sangre, el personal médico debera
aplicar como rutina las precauciones universales con
respecto a la sangre y los fluidos corporales durante el
cuidado de todos los pacientes.

Precaucion: No suturar directamente en el didmetro
externo de la vaina, para no cortar o daiiar la vaina ni
obstruir el flujo de la misma.

técnicas de seguridad y posibles complicaciones.

Indicaciones para el uso:

El Introductor de vaina percutanea Arrow permite el acceso a las
venas y la introduccion de catéteres en el sistema circulatorio
central.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones:*

1.

Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccion
potencialmente mortal.

Advertencia: Los medlcos deberin estar consclentes

de las comp das con la introd

de vainas percutineas, lncluycndn la pcrfnracmn de las

paredes de vasos‘“ lesiones pleurales y 2
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ducid

Pr : Las vainas intr deben i se
en forma rutinaria para verificar la velocidad del flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicion correcta y la
hermeticidad de la conexion Luer-Lock.

. Precaucion: Deberdn cambiarse los vendajes en el sitio de

insercion en forma regular y meticulosa, empleando una
técnica aséptica.

. Precaucién: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

estructura del material de poliuretano. Por lo tanto, al
realizar operaciones de mantenimiento o cuidado rutinario
de la zona de insercion debera prestarse la debida atencion
cuando se instilen medicamentos que contengan alcohol o
cuando se utilicen soluciones con una alta concentracion de
alcohol o acetona. No debe utilizarse alcohol para eliminar
coagulos de una vaina de poliuretano.

Procedimiento sugerido:
Usar técnica estéril.

bolia por vaina, laceracién del
conducto_ toricico?, bacteremia, septicemia, trombosis®,
perforacion involuntaria de arterias®, lesion de nervios,
formacion de hematomas, hemorragia‘ y disritmias.

Advertencia: No aplicar fuerza excesiva al extraer la guia

de hilo flexible, el dilatador o la vaina. Si la extraccion

no puede lograrse con facilidad, debera obtenerse una

radiografia del térax y solicitarse consulta adicional.

Advertencia: El médico debera estar consclente de la
q

p051b1lldad de pr bl
con agujas, vainas o cateteres que puedan dejarse ahnertos

1.

Pr 6n: Colocar al paciente en una leve posicion de
Trendelenburg hasta el punto donde sea tolerada, a fin de
reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método
femoral, colocar al paciente en posicion supina.

Preparar el punto previsto para la venipuntura.
Cubrir el punto de la inyeccion seglin se requiera.

Realizar una incision cutanea usando la aguja deseada. En los
juegos que lo incluyan, el clavagujas desechable SharpsAway
se utiliza para la eliminacion de las agujas. Clavar las agujas
en la espuma de plastico después de utilizarlas. Una vez
terminado el procedimiento, desechar todo el clavagujas.

en el sitio de introduccion a las venas o como S
de desconexiones inadvertidas. A fin de reducir el riesgo
de desconexiones, utilizar este dispositivo sélo con
conexiones tipo Luer-Lock firmemente apretadas Para
evitar el riesgo de una embolia gaseosa, seguir el protocolo
del hospital aplicable a todo tipo de de

Pr 6n: No volver a utilizar las agujas después de
haberlas colocado en el clavagujas desechable, ya que
pueden adherirse particulas a la punta de la aguja.

Si se emplea un catéter con direccion de flujo, inflar y desinflar
el balon con una jeringa para cerciorarse de su integridad.

vainas y lumbreras laterales.

Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostitica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la
introduccion del catéter, o si se va a extraer el catéter,
cubrir temporalmente la abertura de la valvula con
un dedo de la mano protegido con guante estéril hasta
haber introducido el catéter o un obturador. zar el
obturador Arrow, incluido con este producto o vendido
por separado, como catéter postizo con el conjunto de
vilvula hemostitica/lumbrera lateral y la vaina. Esto
asegurara que no se produzcan pérdidas y que el sello
interno quede protegido de la contaminacion®.

[

Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado al pasar la
guia de hilo flexible. El uso de un tramo excesivamente
largo de la guia de hilo flexible en el corazén derecho
puede provocar disritmias, bloqueo de la rama derecha’,

Pr : No exceder el volumen recomendado por el
fabricante para el balén del catéter. Colocar el catéter sobre
un campo estéril mientras se espera la colocacion final de la
vaina.

Introducir todo el dilatador en la vaina a través de la valvula
hemosttica, oprimiendo el cubo del dilatador firmemente
contra el cubo del conjunto de vélvula hemostatica/lumbrera
lateral. Colocar el conjunto en un campo estéril mientras se
espera la colocacion final de la vaina.

En los juegos donde se suministre, utilizar una aguja de calibre
22 y una jeringa para localizar la vena central.

Introducir en la vena, al lado de la aguja localizadora, el
conjunto introductorde catéter/aguja con la jeringa conectada
y aspirar. Retirar la aguja localizadora. Retirar la aguja y la
jeringa conectada del catéter introductor. Si no se observa
un flujo libre de sangre venosa después de haber retirado la
aguja, fijar la jeringa al catéter y aspirar hasta establecer un
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flujo sanguineo satisfactorio. Precaucién: El color de la
sangre aspirada no es siempre un indicador fiable del
acceso venoso’. No volver a insertar la aguja en el catéter
introductor.

Técnica alternativa:
Como alternativa al conjunto de catéter/aguja se puede usar
una aguja introductora de manera ordinaria.

Debido a la posibilidad de colocacion involuntaria en la
arteria, verificar el acceso venoso mediante una forma
de onda obtenida por medio de un transductor de presion
calibrada (véase la Fig. 1).

Si no se cuenta con un transductor de presion disponible,
verificar el flujo pulsatil. El flujo pulsatil es generalmente un
indicador de perforacion arterial involuntaria.

. Introducir en la vena la punta deseada de la guia de hilo

flexible a través de la aguja o del catéter de introduccion. Si se
utiliza la punta en “J”, prepararla para la insercion deslizando
el tubo de plastico por encima de la punta en “J” a fin de
enderezarla. Hacer avanzar la guia de hilo flexible de manera
rutinaria hasta la profundidad deseada. El avance de la punta
en “J” podria requerir un delicado movimiento rotatorio.
Advertencia: No cortar la guia de hilo flexible para
modificar su longitud. Al retirar la guia de hilo flexible,
no rozarla contra el bisel de la aguja a fin de reducir al
minimo la posibilidad de roturas o daios de la guia.

. Mantener la guia de hilo flexible en posicion y retirar la aguja

o el catéter de introduccion. Precaucion: Sujetar la guia de
hilo flexible fir en todo

. Ampliar el punto de incisién cutanea con el borde cortante

del bisturi alejado de la guia de hilo flexible. Precaucion: No
cortar la guia de hilo flexible.

. Enhebrar la punta conica del conjunto de dilatador/vaina/

valvula, pasandola por encima de la guia de hilo flexible.
Sujetando la piel circundante, avanzar el conjunto con
un ligero movimiento de torsion hasta una profundidad
suficiente para entrar en el vaso. Puede retirarse parcialmente
el dilatador para facilitar el avance de la vaina a través de un
vaso tortuoso. Precaucion: No extraer el dilatador antes de
que la vaina esté bien insertada en el vaso, a fin de reducir
al minimo el riesgo de daiios a la punta de la vaina.

. Hacer avanzar en el vaso el conjunto de vaina/vilvula

paséndolo por encima del dilatador, sujetando nuevamente la
piel circundante y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para verificar la colocacion correcta de la vaina en el vaso,

quitar el capuchon terminal de la lumbrera lateral y conectar
una jeringa de aspiracion. Mantener el conjunto de vaina/
valvula en posicion y retirar la guia de hilo flexible y el
dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion del flujo
sanguineo venoso a la lumbrera lateral. Precaucion: Sujetar
la guia de hilo flexible fir en todo

. Sosteniendo el conjunto de vaina/valvula en posicion, extraer

la guia de hilo flexible y el dilatador como si fueran una sola
unidad. Colocar un dedo de la mano, protegido con guante
estéril, encima de la valvula hemostatica. Advertencia: Para
reducir al minimo la posibilidad de perforar las paredes
de los vasos, no dejar el vasodilatador introducido como si
fuera un catéter. Advertencia: Aunque el indice de roturas
de la guia de hilo flexible es muy bajo, el médico debera
tener presente el riesgo de rotura de la guia cuando se
ejerce demasiada fuerza sobre el hilo. Purgar y conectar
la lumbrera lateral al tubo apropiado, segiin sea necesario.

. Alimentar el catéter hacia el vaso, a través del conjunto de

vaina/valvula. Hacer avanzar el catéter hasta la posicion
deseada. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo
de embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la

o
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introduccion del catéter, cubrir temporalmente la abertura
de la valvula con un dedo de la mano protegido con guante
estéril hasta haber introducido el obturador. Utilizar el
obturador Arrow, incluido con este producto o vendido por
separado, como catéter postizo con el conjunto de valvula
hemostatica/lumbrera lateral y la vaina. Esto asegurara
que no se produzcan perdldas \ que el sello interno quede
pr ido de la

. Utilizar lengiieta de sutura para ﬁJa.r la vaina y/o anclar la vaina

con sutura en bolsa de tabaco alrededor del aro de sutura de la
vaina. Precaucién: No suturar directamente en el diAmetro
externo de la vaina, para reducir al minimo el riesgo de
cortar o daifiar la vaina u obstruir el flujo de la misma.

. Vendar el punto de inyeccion de acuerdo con el protocolo del

hospital. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion
en forma regular y meticulosa empleando una técnica
aséptica.

Registrar el procedimiento de insercion en la ficha del paciente.

Procedimiento para la extraccion del catéter:

1.
2.

Precaucién: Colocar al paciente en posicion supina.

Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precaucion: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras al quitar el vendaje.

Extraer el catéter de la vaina. Advertencia: Para reducir
al minimo el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la
véalvula hemostitica debe estar siempre cerrada. Tapar
temporalmente la abertura de la valvula con un dedo de la
mano, protegido con guante estéril, hasta que se inserte el
catéter o el obturador.

Procedimiento para la extraccion de la vaina:

1.
2.

7.
8.

Pr posicion supina.

Quitar los vendajes si fuese pertinente. Precaucién: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras al quitar el vendaje.

: Colocar al y en

Si fuere pertinente, quitar las suturas de la vaina. Precaucién:
Tener mucho cuidado de no cortar la vaina.

Extraer el dispositivo de la vaina. Tapar la valvula hemostatica
con un dedo protegido con guante estéril. Advertencia:
Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
hemorragia, la vilvula hemostitica debe estar siempre
cerrada.

Advertencia: La exposicién de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Extraer la vaina lentamente, tirando de ella
en forma paralela a la piel. A medida que la vaina sale del
sitio, aplicar presion con un vendaje impermeable al aire, por
e]emplo gasa 1mpregnada con VASELINE. Puesto que el
tramo residual de la vaina sigue siendo un punto de infiltracion
de aire hasta que selle por completo, debera mantenerse
cubierto por un vendaje oclusivo durante un minimo de 24 a
72 horas, dependiendo del tiempo que estuvo introducida la
VainaIO,IAJS.UA

Una vez extraida la vaina, inspeccionarla para verificar que se
haya extraido totalmente.

Cerciorarse de que la vaina se haya retirado intacta.
Documentar el procedimiento de extraccion.

Arrow International LLC recomienda que el usuario se familiarice
con el material bibliografico.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion

bibliografica adicional,

pongase en contacto con Arrow

International LLC.

S
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Introducerprodukt med perkutant skydd

Siikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Innan anvindning,
lis alla inligg med varningar, viktigt och anvisningar.

Underlitenhet att lisa detta kan resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.
Modifiera aldrig skyddet eller nigon annan sats/

uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avldgsnande.

Forfarandet méste utforas av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

Indikationer:
Ett Arrow perkutant inforingsskydd tillater vendst tilltride och
kateterintroduktion till det centrala blodomloppet.

Kontraindikationer:

Inga kinda.

Varmng och Viktigt:*

. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Far inte
ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.

Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till
dodsfall.

. Varning: Likare miste vara medvetna om komplikationer
i samband med perkutan skyddsintroduktion vilket
inkluderar karlvaggsperforalmn,"’ pleurald och
mediastinala skador,'> luftemboli,>*!"3 skydd:

laceration av ductus thoracicus,’ baktcrlcml, septicemi,

blodpropp?, oavsiktlig arteriell punktion,® nervskada,
hematomformation, blodning* och rytmrubbning.

. Varning: Anvind ej onddig Kkraft nir tradledaren,
dilatatorn eller skyddet avligsnas. Om avligsnandet ej
kan utforas pa ett Litt sitt, skall brostrontgen goras och
vidare konsultation begiiras.

Varning: Likare maste vara medvetna om potentiella
problem med luftemboli i samband med att 6ppna nalar,
skydd eller katetrar kvarligger i venosa punktionsomriden
eller som en foljd av oavsiktlig frankoppling. For att
minska risken av frinkopplingar, skall endast ordentligt
dtdragna Luer-lasanslutningar anvindas med denna
anordning. Folj sjukhusets rutiner for underhall av alla
skydd och sidooppningar for att skydda mot luftemboli.

Varning: Hemostasventilen madste alltid vara tillsluten
for att minska risken for luftemboli eller blodning. Om
kateterintroduktion fordréjs eller om katetern avligsnas,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern eller obturatorn har inforts. Anvind en Arrow-
obturator, antingen en som medféljer den hir produkten,
eller en som s separat som en ersattnmgskateter med

bination och skydd.
Detta kommcr att forsikra att inget lickage uppstir och
den inre titningen ir skyddad mot fororening.”

. Varning: Forsiktighet maste iakttas vid inforing av
fjadertridsledaren. Anvindning av en alltfor ling
tridledare in i hogra delen av hjirtat kan orsaka
rytmrubbning, blockad av héger Kirlforgrening’ och
kirlviggs-, formaks- eller ventrikulir perforation.

. Varning: Pa grund av risken att utsiittas for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogena
organismer, skall sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsiktighetsatgirder vid kontakt med
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blod och andra kroppsvitskor vid vird av alla typer av
patienter.

Viktigt: Suturera ej direkt pi utsidan av skyddet for att
minska risken for avskirning eller skada pa skyddet eller
att flodet himmas i skyddet.

Viktigt: Kvarliggande skydd skall inspekteras rutinméssigt
for onskad flodeshastighet, forbandets sikerhet, korrekt
placering och korrekt Luer-lis-anslutning.

. Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

. Viktigt: ~ Alkohol  och  aceton kan  forsvaga
polyuretanmaterialet. Utova dirfor storsta forsiktighet
vid inbringandet av likemedel innehéllande alkohol eller
vid anvindning av en hog koncentration av alkohol eller
aceton vid normal skotsel och underhall av insticksstillet.
Alkohol skall ej anviindas for att losa upp tilltippta
polyuretanskydd.

En foreslagen metod:

Anviind steril teknik.

1. Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-
liige for att minska risken for luftemboli. Om lirb
anvinds, placera patienten i rygglige.

Forbered omradet for venpunktur.
Téck punktionsomradet efter behov.

Skir huden med 6nskad nél. Tuppsittningar dar en SharpsAway
engdngskopp medfdljer, anvénds denna for forbrukade nalar.
Tryck in nélarna i skumgummit efter anvindning. Kassera
hela koppen nir proceduren avslutats. Viktigt: Ateranviind
ej nilar efter det att de placerats i engéingskoppen. Vissa
substanser kan ha fastnat pa nalspetsen.

Om en flodesriktad kateter anvinds, blés upp och tom
ballongen med sprutan for att forsikra integritet. Viktigt:
Overstig ej tillverkarens rekommenderade volym for
ballongkatetern. Placera katetern pd ett sterilt omrade i
avvaktan pd slutlig placering av skyddet.

For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen in
i skyddet medan dilatatorns nav med ett fast grepp trycks
in i navet pd hemostasventil/sidooppnings-kombinationen.
Placera kombinationen pa ett sterilt omrade i avvaktan pd
slutlig placering av skyddet.

1 de uppsittningar dédr en 22 Ga. nél och spruta medfoljer,
anvind dessa for att lokalisera den centrala venen.

For in introducerkateter/nélkombination med fastsatt spruta
i venen bredvid lokaliseringsndlen och aspirera. Avligsna
lokaliseringsnélen. Dra tillbaka nédlen och den fastsatta
sprutan fran introduktionskatetern. Om inget fritt venost
blodflode observeras nér nélen har avligsnats, fast sprutan pa
katetern och aspirera tills dess att ett gott vendst blodflode har
etablerats. Viktigt: Firgen pa det aspirerade blodet ir ej
alltid en tillforlitlig indikator pa vendst tilltride.’ For ej in
nélen i introduktionskatetern pé nytt.

Alternativ teknik:

Introduktionsnél kan anviindas pa vanligt sitt som ett alternativ
till kateter/nalkombinationen.

Péd grund av potentiell oavsiktlig arteriell placering, bekrifta
vendst tilltrade genom en végform som erhélls av en kalibrerad
trycktransduktor (se Figur 1).

Om en trycktransduktor e¢j finns tillganglig, kontrollera om

pulserande flode foreligger. Pulserande flode dr vanligtvis en
indikator pé oavsiktlig arteriell punktion.



. For

. Hall

. Trd

in onskad spets pd fjddertradsledaren genom
introducernélen eller katetern in i venen. Om en “J”-spets
anvénds, forbered insertionen genom att fora plastroret dver
“J” for utritning. For rutinmdssigt fram fjédertradsledaren till
onskat djup. Framforing av “J”-spetsen kréiver eventuellt en
varsam vridrorelse. Varning: Skir ej av fjidertradsledaren
for att dndra lingden. Dra ej tillbaka fjidertradsledaren
mot nilens fasning for att minimera risken for eventuell
avslitning eller skada pa fjadertradsledaren.

fjadertrddsledaren  pa  plats och  avligsna
introduktionsnalen eller katetern. Viktigt: Behall alltid ett
stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell med eggen riktad

bort fran fjadertradsledaren. Viktigt: Skiir ej av triadledaren.

den avsmalnande spetsen pa dilatator/skydd/
ventilkombinationen Gver fjadertradsledaren. Fatta tag néra
huden och for fram kombinationen med en varsam roterande
rorelse till ett djup som ér tillrackligt for att fa tilltrade till
venen. Dilatatorn kan delvis avldgsnas for att littare kunna
mata fram skyddet genom slingrande kirl. Viktigt: Dra ej
tillbaka dilatatorn forrin skyddet ér gott och vil inne i
kirlet for att minimera risken for skada pa skyddets spets.

. For fram skydd/ventilkombinationen fran dilatatorn in i kirlet

medan du igen tar tag nira huden med en varsamt roterande
rorelse.

. For att kontrollera att skyddet ar ritt placerat i kérlet, avlagsna

sidodppningens dndkapsel och fést sprutan for aspiration.
Hall skydd/ventilkombinationen pa plats och dra tillbaka
fjadertradsledaren och dilatatorn tillrackligt mycket for att
tillata vendst blodflode att aspirera in i sidoSppningen. Viktigt:
Behill alltid ett stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Medan skydd/ventilkombinationen halls pa plats, avligsna

tradledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett
sterilkldtt finger over hemostasventilen. Varning: For att
minimera risken for eventuell kirl-viggsperforation,
limna ej kirldilatatorn pa plats som en kvarliggande
kateter. Varning: Aven om forekomsten av trasiga
fjadertridsledare ér ytterst 1ag, bor likare vara medvetna
om att bristning kan férekomma vid en alltfor stor
pafrestning pa ledaren. Spola och koppla sidodppningen till
lamplig ledning efter behov.

. Mata katetern genom skydd/ventilkombinationen in i karlet.

For fram katetern till 6nskat ldge. Varning: Hemostasventilen
miste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blodning. Om kateterintroduktion fordrdojs,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern har inforts. Anvind en Arrow-obturator,
antingen en som medfoljer den hir produkten, eller
en som siljs separat, som en ersittningskateter med
h ventil/sidodppningskombination och  skydd.
Detta kommer att forsikra att inget lickage uppstar och
den inre titningen ir skyddad mot fororening.”
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Anvind suturtunga for att séikra skyddet och/eller forankra
med en Oglesutur runt skyddets suturring. Viktigt: Suturera
ej direkt pa utsidan av skyddet for att minimera risken for
avskirning eller skada pa skyddet eller att flodet himmas
i skyddet.

. Ligg forband pa insticksstillet enligt sjukhusets rutiner.

Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

Registrera inféringsmetoden i patientens journal.

Forfarande vid avldgsnande av kateter:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i ryggliige.

Avlagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skirs av, anvind ej sax for att
avligsna forbandet.

. Dra bort katetern frdn skyddet. Varning: Hemostasventilen

maste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blédning. Tick ventildppningen temporirt
med ett sterilkldtt finger tills katetern eller obturatorn har
inforts.

Forfarande vid avlidgsnande av skydd:

1.
2.

7.
8.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avlagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skirs av, anvind ej sax for att
avlidgsna forbandet.

. Om tillaimpligt, avldgsna suturerna fran skyddet. Viktigt: Var

forsiktig sa att skyddet ej skadas.

Dra bort anordningen fran skyddet. Téck hemostasventilen
med ett sterilklétt finger. Varning: Hemostasventilen méste
alltid vara tillsluten for att minska risken for luftemboli
eller blodning.

Varning: Om den centrala venen utsiitts for atmosfirtryck
kan detta medféra att luft tringer in i det centrala
vensystemet. Avldgsna skyddet langsamt och dra det parallellt
med huden. Allteftersom skyddet fors bort fran omradet,
applicera ett tryck med ett lufttitt bandage t. ex. gasbinda med
VASELINE. Eftersom luft kan tranga in 1 omradet dar skyddet
var placerat tills det dr helt tillslutet, skall det tittslutande
bandaget forbli p plats i minst 1-3 dygn beroende pa hur linge
skyddet forblev kvarliggande i patienten.!%!415.17

. Nir skyddet har avlagsnats, inspektera det for att forsikra att

hela lingden har dragits bort.
Bekrifta att skyddet var oskadat efter avldgsnandet.
Dokumentera avldgsnandet av skyddet.

Arrow International LLC rekommenderar att anvindaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International LLC.
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Perkiitan Kilif introduser Uriinii

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha 6nce acilmis veya hasarhysa kullanmayn.
Uyarr: Kullanimdan &nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastamin ciddi
sekilde zarar gormesine veya oliimiine neden olunabilir.

Kihf veya baska herhangi bir kit/set bilesenini insersiyon,
kullamim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel

P Tmelidi

tar gerceklestiri

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow® perkiitan kilif introduseri venoz erisimi ve santral
dolagima kateter yerlestirilmesini miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyarr: Steril, Tek Kull hk: Tekrar kull yin,
tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

Uyarr:  Pratisyenler perkiitan kihf yerlestirmeyle
iliskili olarak damar duvar1 perforasyonu,'® pleural
ve mediastinal yaralanmalar,"'> hava embolisi,>%!"13
kilif embolisi, thoracic duct laserasyonu,? bakteriyemi,
septisemi, tromboz,} istenmeden arteriyel ponksiyon,®
sinir hasari, hematom formasyonu, kanama,® ve
disritmiler gibi komplikasyonlarin farkinda olmahdir.

Uyarr: Kilavuz tel, dilatér veya kihfi ¢ikarirken asiri
gii¢ uygulamayin. Geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa bir
rontgen cekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

Uyari:  Uygulayier arteriyel ponksiyon bélgelerinde
acik igneler, dilatorler veya kiliflar birakmak ile iliskili
veya istenmeden ayrilmalarmm bir sonucu olarak
olas1 hava bolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma
risklerini minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece
giivenli bir sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilarin
kullamlmalidir. Hava embolisine karsi koruma agisindan
tiim kihf ve yan port bakim i¢in hastane protokoliinii
izleyin.

Uyarr: Hava embolisi veya kanama riskini minimuma
indirmek iizere hemostaz valfi daima tikanmahdir.
Kateter yerlestirmesi gecikirse veya kateter c¢ikarihrsa
kateter veya obturator yerlestirilinceye kadar valf
agikhgini steril eldivenli bir parmakla gecici olarak
kapatin. Bu iiriinle saglanan veya ayr1 satilan Arrow®
obturatoriinii hemostaz valfi/yan port tertibati ve kilifla
birlikte bir yalanci kateter olarak kullanin. Bu durum
sizinti olmamasim ve i¢ miihriin kontaminasyondan
korunmasini saglar.”®

Uyar:: Yayh kilavuz tel gegirilirken dikkatli olunmahdir.
Kilavuz telin asir1 uzunlugunun sag kalbe gecirilmesi
disritmiler, sag dal blogu,” ve damar duvari, atriyum ve
ventrikiil perforasyonuna neden olabilir.
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7. Uyari: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla
tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk bakim ¢ahsanlari tiim hastalarin bakim sirasinda
evrensel kan ve viicut sivisi onlemlerini rutin olarak

kullanmahdur.

Onlem: Kilifi kesme veya zarar verme veya kihf akisini
engelleme riskini en aza indirmek iizere kihf dis capma
dogrudan siitiir yerlestirmeyin.

Onlem: Kaher kibflar istenen akis hiz, pansumanin
saglamhigl, dogru pozisyon ve uygun Luer Lock baglantilar
agisindan rutin olarak incelenmelidir.

. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak
diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

. Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyalin yapisim
zayiflatabilir. Bu nedenle alkol iceren ilaclar uygularken
veya rutin insersiyon bolgesi bakim ve takibi yapilirken
yiiksek konsantrasyonda alkol veya aseton kullamirken
dikkatli olunmalidir. Poliiiretan kihflarda piht1 gidermek
iizere alkol kullanilmamahdir.

Onerilen Bir Islem:

Steril teknik kullanin.

1. Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastayr hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim kullamlirsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

Beklenen ven ponksiyonu bélgesini hazirlayin.
3. Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde ortiin.

istenen igneyi kullanarak ciltte bir kabariklik olusturun.
Saglandig: kitlerde ignelerin atilmasi i¢in bir SharpsAway®
atma kabi kullamilir. igneleri kullanimdan sonra kopiik igine
itin. islem tamamlandiginda tiim kabi atin. Onlem: igneler
atma kabina yerlestirildikten sonra tekrar kullanmayn.
ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

5. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinliikten emin
olmak iizere balonu siringayla sisirin ve indirin. Onlem:
Balon Kateteri iireticisinin onerilen hacmini ge¢meyin.
Kateteri steril sahaya, son kilif yerlestirmeyi bekleyecek
sekilde yerlestirin.

Dilatoriin  tiim uzunlugunu hemostaz valfi iginden kilifa
yerlestirin ve dilatér gobegini hemostaz valfi/yan portu
tertibat1 gobegine sikica bastirin. Tertibati steril sahaya, son
kihf yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Saglandig kitlerde santral veni bulmak igin bir 22 G igne ve
sirmga kullanin.

introduser kateter/igne tertibatim takili siringayla yer bulucu
igne yaninda ven igine yerlestirin ve aspirasyon yapin. Yer
bulucu igneyi cikarmn. Igne ve takili siringayi introduser
kateterden geri gekin. igne gikarildiktan sonra venoz kanin
serbestge aktigi goriilmezse siringayr katetere takin ve iyi
vendz kan akisi elde edilinceye kadar aspirasyon yapn.
Onlem: Aspire edilen kanin rengi venoz erisim agisindan
her zaman iyi bir gosterge degildir’ igneyi tekrar
introduser katetere yerlestirmeyin.
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Alternatif Teknik:
introduser igne kateter/igne tertibatina alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle kalibre
edilmis bir basing transduseriyle elde edilen bir dalgaformuyla
venoz erisimi dogrulayin (bakiiz Sekil 1).

Bir basing transduseri mevcut degilse pulsatil akis kontrolii
yapin. Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna
isaret eder.

. Yayh kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter

iginden vene yerlestirin. “J” ug¢ kullaniliyorsa plastik tiipii
diizeltmek iizere olan “J” iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Yayli kilavuz teli istenen derinlige kadar rutin
sekilde ilerletin. “J” ug ilerletme hafif rotasyon hareketi
gerektirebilir. Uyari: Yayh kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek iizere kesmeyin. Yayl kilavuz teli ignenin
egimli kism iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi ve zarar
gormesi olasiig: riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

. Yayh kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya

kateteri ¢ikarm. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica
tutun.

. Kiitandz ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu yayh

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmis olarak bilyiitiin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin.

. Dilator/kilif/valf tertibatinin  konik ucunu yayli kilavuz

tel iizerinden gegirin. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif
bir bilkme hareketiyle damara girmeye yetecek derinlige
ilerletin. Dilator, kilifin kivrimli damar igine ilerlemesini
daha da kolaylastirmak tizere kismen geri gekilebilir. Onlem:
Dilatorii kihf ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak iizere
kilif iyice damarin icinde oluncaya kadar geri ¢cekmeyin.

. Kilif/valf tertibatim1 dilator tizerinden damar igine, yine cilt

yakininda tutup hafif biikkme hareketiyle ilerletin.

. Damar i¢inde uygun kilif yerlestirmeyi kontrol etmek igin

yan port u¢ kapagmi ¢ikarin ve aspirasyon igin sirmgayi
takin. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutun ve venoz kan akiginin
yan port igine aspire edilmesini miimkiin kilmak tizere yayh
kilavuz tel ve dilatorii yeterince geri gekin. Onlem: Yayl
kilavuz teli daima sikica tutun.

. Kilif/valf tertibatini yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatorii

bir tnite olarak ¢ikarin. Hemostaz valfi {izerine steril
eldivenli bir parmak yerlestirin. Uyari: Olasi damar duvari
perforasyonunu en aza indirmek icin damar dilatorii
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin. Uyar1: Yayh
kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayict
tele gereksiz gii¢ uygulamirsa kirllma potansiyelinden
haberdar olmalidir. Yan porttan sivi gegirip gerekli oldugu
sekilde uygun hatta baglayn.

. Kateter kilif/valf tertibatindan damar i¢ine gegirin. Kateteri

istenen konuma ilerletin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf
acikhgini gecici olarak obturator yerlestirilinceye kadar
steril eldivenli bir parmakla kaplayn. Bu iiriinle saglanan
veya ayr1 satilan Arrow® obturatoriinii hemostaz valfi/yan
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port tertibati ve kilifla birlikte bir yalanci kateter olarak
kullanin. Bu durum sizmti olmamasm ve i¢ miihriin
kontaminasyondan kor saglar.’?

o

. Kilif ve/veya ankoru kilif siitiir halkasi etrafinda bir torba agz1
siitiiriiyle sabitlemek iizere siitiir ¢tkintisii kullanimn. Onlem:
Kilifi kesme veya zarar verme veya akisi engelleme riskini
en aza indirmek iizere kihf govdesine dogrudan siitiir
yerlestirmeyin.

. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gére pansuman
uygulaym. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla
izleyin.

20. insersiyon islemini hastanin dosyasina kaydedin.

Kateter Cikarma islemi:
1. Onlem: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani ¢ikarm. Onlem: Kihif kesme riskini
en aza indirmek i¢in pansumani ¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Kateteri kiliftan ¢ikarin. Uyari: Hava embolisi veya

kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Valf agikligini kateter veya obturator
yerlestirilinceye kadar gegici olarak steril eldivenli bir
parmakla kaplaymn.

Klllf Cikarma islemi:

Onlem: Hastay: sirt iistii pozisyona koyun.

Gegerliyse pansumani ¢ikarim, Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek i¢in pansumani ¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

Gegerliyse ~ siitiirleri  kiliftan ~ ¢ikarin.  Onlem:  Kihifi

kesmemeye dikkat edin.

Cihaz1 kihiftan geri g¢ekin. Hemostaz valfi steril eldivenli
parmakla kaplaym. Uyari: Hava embolisi veya kanama
riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi daima
tikanmahidir.

Uyarr: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral venoz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Kilifi yavasca, cilde paralel ¢ekerek ¢ikarm. Kilif bélgeden
¢ikarken 6rn. VASELINE®! gazli bez gibi hava gegirmeyen
bir pansumanla basing uygulaym. Kalan kilif kanali tamamen
caya kadar bir hava giris noktasi olarak goérev
inden okliiziv pansuman kilifin kaldig1 siireye bagl
olarak en az 24-72 saat yerinde kalmaldir. 41517

Kilif ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigindan emin
olmak tizere inceleyin.

7.
8.

Kilifin ¢ikarildiginda saglam oldugunu dogrulaymn.

Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International LLC kullanicinin referans literatiire asina
olmasini onerir.

*Sorulariniz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International LLC ile irtibat kurun..
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