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Arrowg-ard Blue® Antimicrobial Catheter
Technology Information

Arrowg+ard® Antimicrobial Surface:

The Arrow® antimicrobial sheath consists of a polyurethane sheath plus an exterior antimicrobial
surface treatment. Substantial antimicrobial activity associated with this antimicrobial surface
on catheters and/or sheaths has been demonstrated in the following ways:

* Significant antimicrobial activity associated with the Arrowg-+ard antimicrobial
surface has been demonstrated using zone of inhibition bioassays against the
following organisms:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

*  (ontact inhibition of microbial growth on the surface has been demonstrated against
organisms commonly associated with nosocomial infections; e.g. Staphylococcus
epidermidis and Staphylococcus aureus.

*  Antimicrobial activity on the surface of the Arrowg-+ard catheter during handling and
placement has been demonstrated in situ in limited animal studies.

© The Arrowg+ard catheter has demonstrated a significant decrease in the rate of
bacterial colonization along the catheter in limited animal studies.

* A prospective, randomized clinical trial of 403 catheter insertions in adult patients in
a medical-surgical ICU showed that the antimicrobial catheters were 50% less likely
to be colonized than control catheters (p=0.003) and 80% less likely to produce
catheter-related bacteremia (p=0.02).

*  Arrow antimicrobial catheters retained antibacterial activity with zones of inhibition
of 4 to 10 mm against Staphylococcus aureus and Escherichia coli after 10 days of
implantation in rats.

o (Complete data were obtained for 403 catheters (195 control catheters and 208
antimicrobial catheters) in 158 patients. Control catheters removed from patients
who were receiving systemic antibiotic therapy occasionally showed low-level surface
activity that was unrelated to the length of time the catheters had been in place
(mean zone of inhibition + SD, 1.7 mm = 2.8 mm); in contrast, antimicrobial catheters
uniformly showed residual surface activity (mean zone of inhibition, 5.4 + 2.2 mm;
P<0.002), which declined after prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was
seen with antimicrobial catheters that had been in place for as long as 15 days.

*  Arrow antimicrobial catheters produced large zones of inhibition in vitro (range 10 to
18 mm) against the following microbes:

o Methicillin-resistant Staphylococcus aureus

o Gentamicin/methicillin-resistant Staphylococcus aureus
e Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

o Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa

o Klebsiella pneumoniae

(andida albicans

*  After7 days ofimplantation the catheters retained 6-7 mm zones of inhibition against
Staphylococcus aureus.

* Antibacterial activity was retained against Staphylococcus epidermidis (10° bacterial
concentration) from subcutaneous segments of Arrowg-+ard antimicrobial surface
catheters for at least 120 hours and some up to 520 hours after insertion of the
catheters into cardiac surgical patients (both double- and triple-lumen catheters).
The zone of inhibition size varied in 7 Fr. triple-lumen catheters from 2.5 to 10 mm
at 500 hours.

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine contained in the antimicrobial

surface sheath was released from the sheath as a single dose, the blood levels of silver,

sulfadiazine, and chlorhexidine that would be found would be less than the blood levels
found after clinical usage of these compounds in established safe dosages as administered
via mucous membranes and skin.

The potential exposure of patients to the two agents, silver sulfadiazine and chlorhexidine,

on the antimicrobial surface is significantly less than that encountered when these

compounds are used on burn wounds, on cutaneous wounds, or as mucosal irrigants.

No adverse effects of a toxicologic nature have been associated with the clinical use

of this antimicrobial surface in spite of the fact that catheters have been placed in

patients sensitive to sulfonamides but who were unaware of their sensitivity. However,
the Arrowg+ard antimicrobial surface has been reported to cause severe anaphylactic
reactions in a limited number of patients in Japan and the UK (first case reported May

1996). Refer to the Contraindications section for additional information.

Intended Purpose:

The Arrow Introducer device is intended to provide short-term (<30 days) venous access.
The Arrowg+ard technology is intended to provide protection against catheter-related
bloodstream infections.

Indications for Use:

The Arrowg-+ard percutaneous sheath introducer permits venous access for procedures
requiring large volume fluid infusion or catheter introduction to the central circulation.

The Arrowg-+ard antimicrobial surface is intended to help provide protection against
sheath-related infections. Itis not intended to be used as a treatment for existing infections
nor s it indicated for long-term use.

Patient Target Group:

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

Contraindications:

The Arrowg-+-ard Blue antimicrobial sheath introducer is contraindicated for patients with
known hypersensitivity to chlorhexidine, silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs.
Clinical Benefits to be Expected:

The ability to access into the circulation and infuse large fluid volumes rapidly into a patient
for treatment of shock or trauma, as examples.

The ability to introduce single or multi-lumen central venous catheters, other treatment
devices, or exploratory/diagnostic devices, reducing the number of needle sticks and
vascular access locations to the patient.

Provide protection against catheter-related bloodstream infections.

Performance Characteristics:

Allows venous access for large volume fluid infusion or catheter introduction.



@ Contains Hazardous Substance:

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

Hypersensitivity Potential:

Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial catheters in that they can be
very serious and even life-threatening. Since antimicrobial catheters were introduced into
the market, there have been reports of hypersensitivity occurrences. This may affect your
patient population, especially if your patient is of Japanese origin.

Warning:

1. Remove device immediately if adverse reactions occur after
device placement. Chlorhexidine containing compounds
have been used as topical disinfectants since the mid-1970’.
An effective antimicrobial agent, chlorhexidine found use
in many antiseptic skin creams, mouth rinses, cosmetic
products, medical devices and disinfectants used to prepare
the skin for a surgical procedure.

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to device antimicrobial agents, if
adverse reaction occurs.

Precaution:

1. Controlled studies of this product have not been conducted
in pregnant women, pediatric or neonatal patients, and
patients with known sulfonamide hypersensitivity, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrome and glucose-6-
phosphate dehydrogenase deficiency. Benefits of use of this
catheter should be weighed against any possible risk.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

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

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

3. Clinicians must be aware of potential entrapment of
the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, insertion procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

4. Do not use excessive force when introducing guidewire
or sheath/dilator assembly as this can lead to vessel
perforation, bleeding, or component damage.

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

6. Do not apply excessive force in placing or removing
guidewire, dilator, or sheath. Excessive force can cause
component damage or breakage. If damage is suspected
or withdrawal cannot be easily accomplished, radiographic
visualization should be obtained and further consultation
requested.

7. Using devices not indicated for pressure injection for such
applications can result in inter-lumen crossover or rupture
with potential for injury.

8. Do not secure, staple and/or suture directly to outside
diameter of device body or extension lines to reduce risk
of cutting or damaging the device or impeding device flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

9. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular
access device or vein. Do not leave open needles or
uncapped, unclamped devices in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections
with any vascular access device to guard against inadvertent
disconnection.

10.Use of subclavian vein insertion site may be associated with
subclavian stenosis.

11.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with this device including, but not limited
to:

¢ vessel wall perforation ¢ dysrhythmias
¢ pleural and mediastinal ¢ hemothorax
injuries e occlusion
¢ airembolism ¢ pneumothorax
e sheath embolism e anaphylactic reaction
¢ thoracic duct laceration e cardiac tamponade
* bacteremia ¢ catheter embolism

* septicemia
¢ thrombosis

fibrin sheath formation
exit site infection

¢ inadvertent arterial o vessel erosion

puncture e catheter tip malposition
* nerve damage/injury e anaphylaxis
¢ hematoma ¢ hemothorax

¢ hemorrhage

extravasation

Precautions:

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

2. Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and

potential complications.

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

»

If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.

5. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.

o

Some disinfectants used at device insertion site contain
solvents which can weaken the device material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between stabilization device and skin.

* Do not use acetone on device surface.

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

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

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

* Allow insertion site to dry completely prior to skin
puncture and before applying dressing.



¢ Do not allow kit components to come into contact with
alcohol.

7. Indwelling devices should be routinely inspected for desired
flow rate, security of dressing, correct position, and for secure
Luer-Lock connection.

8. For blood sampling, temporarily shut off remaining port(s)
through which solutions are being infused.

9. Promptly remove any intravascular catheter that is no longer
essential. Should this device be used for intermittent venous
access, maintain distal lumen sideport patency according to
institutional policies, procedures, and practice guidelines.

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.

« Subdlavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.

« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
3. Drape puncture site.
4. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
5. Dispose of needle.
SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

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

Figure 1

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

APrecaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into
SharpsAway Il Locking Disposal Cup. These needles are secured in place. Damage
may occur to needles if they are forced out of disposal cup.

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

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

6. Prepare flow-directed catheter according to manufacturer’s instructions. Wet balloon
with flush solution to facilitate passage through catheter contamination shield.

APvetaution: Do not inflate balloon of flow-directed catheter prior to insertion
through catheter contamination shield to reduce the risk of balloon damage.

7. Apply Contamination Shield:
a.If using a catheter contamination shield with Tuohy-Borst adapter (where
provided), insert tip of desired catheter through Tuohy-Borst adapter end of
catheter contamination shield. Advance catheter through tubing and hub at other
end (refer to Figure 2).

Catheter
contamination shield +

Catheter ¢

Tuohy-Borst adapterT

TCatheter tip

Figure 2
b. If using a catheter contamination shield with TwistLock™ adapter (where provided),
ensure double TwistLock of catheter contamination shield is fully opened (refer to
Figure 3).

locked

open

Figure 3
o Insert tip of desired catheter through proximal end of catheter contamination
shield. Advance catheter through tubing and hub at other end (refer to Figure 4).

proximal end of catheter

— BT E-

distal hub proximal hub

Figure 4

8. Slide entire catheter contamination shield to proximal end of catheter.

9. 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 and catheter contamination shield on sterile field awaiting final
placement.

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

Gain Initial Venous Access:
Echogenic Needle (where provided):
An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a

quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):
A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.

11. Insertintroducer needle or catheter/needle with attached syringe or Arrow Raulerson
Syringe (where provided) into vein and aspirate.

AWaming: Do not leave open needles or uncapped, undamped devices in central
venous puncture site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central
venous access device or vein.

A Precaution: Do not reinsert needle into introducer catheter (where provided) to
reduce risk of catheter embolus.

Verify Venous Access:
Utilize one of the following techniques to verify venous access because of the potential for
inadvertent arterial placement:



«  (Central Venous Waveform:

« Insert fluid primed blunt tip pressure transduction probe into rear of plunger
and through valves of Arrow Raulerson Syringe and observe for central venous
pressure waveform.

O Remove transduction probe if using Arrow Raulerson Syringe.
«  Pulsatile Flow (if hemodynamic monitoring equipment is not available):

« Use transduction probe to open syringe valving system of Arrow Raulerson Syringe
and observe for pulsatile flow.

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.
A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.
Insert Guidewire:

Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of quidewires. Guidewires are provided in different
diameters, lengths and tip configurations for specificinsertion techniques. Become familiar
with the guidewire(s) to be used with the specific technique before beginning the actual
insertion procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to straighten “JTip of quidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

«  Using thumb, retract“)” (refer to Figure 5).

-

Figure 5
«  Place tip of Arrow Advancer — with “J" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

-

Figure 6

12. Straighten “)" tip of guid using straightening tube or Arrow Advancer as
described. Advance guidewire into Arrow Raulerson Syringe approximately 10 cm
until it passes through syringe valves or into introducer needle (or catheter).

« Advancement of guidewire may require a gentle twisting motion.

« If using Arrow Advancer, raise thumb and pull Arrow Advancer approximately
4 - 8 cm away from Arrow Raulerson Syringe or introducer needle. Lower thumb
onto Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on guidewire, push
assembly into syringe barrel to further advance guidewire (refer to Figure 6).
Continue until guidewire reaches desired depth.
13. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.
NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 c¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle

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

AWarning: Do not aspirate Arrow Raulerson Syringe while guidewire is in place;
air may enter syringe through rear valve.

A Precaution: Do not reinfuse blood to reduce risk of blood leakage from rear (cap)
of syringe.

AWarning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.

14. Remove introducer needle and Arrow Raulerson Syringe (or catheter) while holding
quidewire in place.

15. Use centimeter markings on guidewire to adjust indwelling length according to
desired depth of indwelling device placement.

16. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel positioned away from
the guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in

use to reduce the risk of sharps injury.

17.  Use tissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

AWarning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving
tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.

Advance Device:

18. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over guidewire. Sufficient
qguidewire length must remain exposed at hub end of device to maintain a firm grip
on guidewire.

19. 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.

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

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

21.

To check for proper sheath placement within the vessel, remove side port end cap and
attach syringe for aspiration. Hold sheath assembly in place and withdraw guidewire
and dilator sufficiently to allow venous blood flow to be aspirated into side port.

A Precaution: Maintain firm grip on guidewire at all times

22. Holding sheath assembly in place, remove guidewire and dilator as a unit. Place
sterile-gloved finger over hemostasis valve.

AWaming: To reduce the risk of possible vessel wall perforation, do not leave
dilator in place as an indwelling catheter.

AWarning: Although the incidence of guidewire 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.

23. Feed catheter through sheath assembly into vessel. Advance catheter to desired
position.

AWaming: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of

air embolism, ¢ ination or | ( In the absence of an indwelling

central catheter use the Arrow obturator to occlude hemostasis valve.

24. Hold catheter in place and reposition catheter contamination shield so that distal hub
is approximately five inches (12.7 cm) from hemostasis valve.

25. Hold proximal hub of catheter contamination shield in place. Disengage distal
hub from inner feed tube by pulling forward. Advance distal hub forward toward
hemostasis valve assembly. Hold assembly in place.

26. Press distal hub of catheter contamination shield over assembly cap. Twist to lock
(refer to Figure 7).



Figure 7

«  Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.

o Slide hub forward over cap and twist.

27. While maintaining catheter position lock the catheter in place:

a. If using a catheter contamination shield with a Tuohy-Borst adapter, grasp catheter
through front portion of catheter contamination shield and hold in place while
repositioning Tuohy-Borst adapter end as desired.

A Precaution: Do not reposition Tuohy-Borst adapter end on insertion catheter
once moved to this final position.

«  Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap and simultaneously
turning clockwise to secure hub to catheter. Gently pull catheter to verify
securement.

Precaution: Do not overtighten Tuohy-Borst adapter to reduce the risk of lumen
constriction or insertion catheter damage.
«  Tuohy-Borst adapter end of catheter contamination shield should be secured
with sterile tape to inhibit catheter movement (refer to Figure 8).
A Precaution: Do not apply tape to the transparent sheathing on the shield to
reduce the risk of tearing material.

Sterile tape

Catheter

Tuohy-Borst adapter

Figure 8
b. If using a catheter contamination shield with a TwistLock adapter, twist the upper
half of the distal hub in clockwise direction to lock catheter in place. Reposition
proximal end of catheter shield as desired. Twist upper and lower halves in opposite
directions to lock in place. Test the adapter by gently tugging on the catheter to
ensure a secure grip on the catheter (refer to Figure 9).
A Precaution: Do not reposition proximal hub once locked in final position.

<«—locked

open

Figure 9

Secure Device:

28. Use suture tab to secure sheath and/or anchor with a purse string suture around
the sheath suture ring.

A Precaution: Do not secure directly to the outside diameter of the sheath to
reduce the risk of cutting or damaging the sheath or impeding flow.
29. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

Precaution: Maintain the insertion site with regular, meticulous redressing
using aseptic technique.

30. Document procedure per institutional policies and procedures.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

Maintain device patency according to institutional policies, procedures and practice
quidelines. All personnel who care for patients with central venous devices must be
knowledgeable about effective to prolong device’s dwell time and prevent

injury.

Catheter Removal from Sheath Procedure:

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

2. Unlock catheter contamination shield from sheath and withdraw catheter from
sheath. Temporarily cover valve opening with sterile-gloved finger until obturator
is inserted. Apply obturator cap.

AWaming: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of air
ination or h N

holi

Sheath Removal Procedure:

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

2. Remove dressing.

A Precaution: To reduce the risk of cutting device, do not use scissors to remove
dressing.

3. Remove securement from device, if applicable.

A Precaution: Be careful not to cut the device.

4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian insertion.

5. Remove device (and catheter, if applicable) slowly, pulling it parallel to the skin.

6. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment
based occlusive dressing.

AWaming: Residual catheter track remains an air entry point until site is
epithelialized. Occlusive dressing should remain in place for at least 24 hours
or until site appears epithelialized.

7. Document removal procedure including confirmation that entire device has been
removed per institutional policies and procedures.

f i

For patient clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consultstandard ks, medical li | LLCwebsite:
www.teleflex.com

and Arrow

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

This is the “Arrow AGB PSI/MAC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000039KK)
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of
the European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

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

https://ec.europa.eu/gi /sectors/medical-devices/contacts_en
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Arrowg+ard Blue Perkutinni

zavadéci sheath

Technologické informace k
antimikrobialnimu katetru
Arrowg-+ard Blue

Antimikrobialni povrch Arrowg-+ard:

AntimikrobiIni sheath Arrow sestavd z polyuretanového sheathu, ktery md na vnéjsim povrchu
{ aIni Gpravu. Znacna aIni aktivita souvisejici s timto povrchem u katetr
a/nebo sheathii byla prokézana nésledujicimi zpiisoby:

*  Signifikantni antimikrobidlni aktivita souvisejici s antimikrobialnim povrchem katetru
Arrowg+ard byla prokézana za pouziti biotestdi zony inhibice proti nasledujicim
organismim:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

.

Kontaktni inhibice mikrobiaIniho riistu na povrchu byla prokézana proti organismiim
bézné spojovanym s nozokomialnimi infekcemi, napf. Staphylococcus epidermidis
a Staphylococcus aureus.

AntimikrobidIni aktivita na povrchu katetru Arrowg-+ard pii manipulaci a zavadéni
byla prokazana in situ v omezenych studiich na zvifatech.

.

Katetr Arrowg-+ard prokazal vyznamné snizeni miry bakteridlni kolonizace katetru
v omezenych studiich na zvifatech.

.

Prospektivni randomizovana klinickd studie 403 pfipadii zavedeni katetri u dospélych
pacientl na chirurgické jednotce intenzivni péce ukazala, Ze u antimikrobidlnich
katetrii je o 50 % nizsi pravdépodobnost kolonizace nez u kontrolnich katetrd
(p=0,003) a 080 % nizsi pravdépodobnost vyskytu katetrem zpiisobené bakteremie
(p=0,02).

*  Antimikrobidlni katetry Arrow si zachovaly svou antibakteridIni aktivitu se zénami
inhibice 4 az 10 mm proti Staphylococcus aureus a Escherichia coli po 10 dnech po
implantaci u krys.

o Uplné data byla shromazdéna pro 403 Katetrii (195 kontrolnich katetrd
a 208 antimikrobidlnich katetrd) u 158 pacient(. Kontrolni katetry odstranéné
2 téla pacientd, ktefi absolvovali systémovou antibiotickou lécbu, obcas vykazovaly
nizkou droven povrchové aktivity, ktera nebyla nijak ovlivnéna dobou ponechni
zavedeného katetru na misté (stfedni zona inhibice + SD, 1,7 + 2,8 mm). Naproti tomu
viechny antimikrobidlni katetry jednotné vykazovaly zbytkovou povrchovou aktivitu
(stiedni zona inhibice, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), kterd se s delsim obdobim ponechani
zavedeného katetru na misté (in situ) snizovala. Antimikrobialni aktivita se projevovala
ina antimikrobialnich katetrech, které byly ponechany zavedené na misté az 15 dni.

. imikrobialni katetry Arrow p
az 18 mm) proti ndsledujicim mikrobtm:

velké zony inhibice in vitro (rozsah 10

o Staphylococcus aureus rezistentni proti methicillinu
hylococcus aureus

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

o ¢

i proti gentamici hicillinu
[4

e Po 7 dnech od implantace si katetry zachovaly zény inhibice 6-7 mm proti
Staphylococcus aureus.

*  Antibakteridlni aktivita proti Staphylococcus epidermidis (bakteridIni koncentrace 10°)
ze subkutannich segmentu katetr(i Arrowg-+ard s antimikrobialnim povrchem byla
zachovéna minimainé 120 hodin a v nékterych piipadech az 520 hodin po zavedeni
katetr do téla pacientl po srdecni operaci (dvouluminové i trojluminové katetry).
Velikost zdny inhibice se u trojluminovych katetrii 7 Fr. po 500 hodindch pohybovala
0d2,5do 10 mm.

Pokud by k uvolnéni celkového mnozstvi sulfadiazinu stfibra a chlorhexidinu obsazenych
v antimikrobidlnim povrchu sheathu doslo v jediné davce, zjisténd hladina stiibra,
sulfadiazinu a chlorhexidinu v krvi by byla mensi nez hladina v krvi zjisténd po klinickém
pouziti téchto sloucenin v urcenych bezpecnych davkéch podavanych pres sliznici a kiizi.
Potencidlni expozice pacientii témto dvéma latkam, sulfadiazinu stfibra a chlorhexidinu,
nachazejicim se vantimikrobidlnim povrchu, je vyrazné nizsi nez expozice pfi pouziti téchto
létek na popaleniny, poranéni kiize nebo jako zvlh¢ovace sliznice.

S klinickjm pouzitim tohoto antimikrobidlniho povrchu nebyly pozorovény Zadné
nezadouci cinky toxikologického charakteru navzdory skutecnosti, Ze katetry byly
zavedeny pacientiim citlivym na sulfonamidy, ktefi vak o své citlivosti nevédéli. Bylo viak
hlaseno, Ze antimikrobialni povrch Arrowg-+ard zpiisobil zévazné anafylaktické reakce
u omezeného poctu pacientd v Japonsku a ve Velké Britanii (prvni pfipad byl oznamen
v kvétnu 1996). Dalsi informace naleznete v ¢asti Kontraindikace.

Urceny ucel:

Zavadéc Arrow je urceny pro krdtkodoby (< 30 dni) Zilni pristup.

Technologie Arrowg+ard méd poskytovat ochranu proti infekcim krevniho fecisté
zplisobenym katetrem.

Indikace k pouziti:

Perkuténni zavadéci sheath Arrowg+ard umoziiuje Zilni piistup pro zakroky vyzadujici
infuzi velkého objemu tekutin nebo zavedeni katetru do centrélniho obéhu.
Antimikrobidlni povrch Arrowg-+ard md poskytovat ochranu proti sheathem zpiisobenym
infekcim. Prostiedek neni urcen k Iéché stavajicich infekci a neni indikovan pro dlouhodobé
pouiiti.

Cilova skupina pacientii:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poufiti tohoto prostredku.
Kontraindikace:

Pouziti antimikrobidlniho zavadéciho sheathu Arrowg-+ard Blue je kontraindikovéno
u pacientii se znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin, sulfadiazin stfibra a/nebo

Ocekavany klinicky pfinos:

Schopnost pristupu do obéhového systému a rychlé infuze velkych objemi kapalin do téla
pacienta, napf. pfi Ié¢bé Soku nebo traumatu.

Schopnost zavést jednoluminové nebo viceluminové centralni Zilni katetry, dalsi lécebné
prostiedky nebo explorativni/di ické prostredky pfi snizeni poctu vpichi jehly a mist
cévniho pfistupu do téla pacienta.

Poskytuje ochranu proti infekcim krevniho fecisté zptisobenych katetrem.

Funkéni charakteristiky:

Umoziiuje Zilni piistup pro ticely infuze velkého objemu tekutin nebo zavedeni katetru.



Obsahuje nebezpeéné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 hmotnostniho % kobaltu (CAS <. 7440-48-4), ktery
je povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu
v soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem
k uré uéelu a ikologickému profilu prostiedki

uje zadné biologické bezpecnostni riziko pro pacienty
pfi pouzivani prostfedkid podle pokyni uvedenych v tomto
navodu k pouziti.

Potencidlni hypersenzitivita:

Pri poutiti antimikrobialnich katetri existuje vzdy obava z hypersenzitivnich reakdi, jelikoz
tyto mohou byt velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné. Od uvedeni antimikrobidlnich
katetr(i na trh se vyskytuji zpravy o pfipadech hypersenzitivity. To méize mit nepfiznivy vliv
na populaci vasich pacient, obzvlasté pak pokud je vas pacient japonského ptvodu.

Varovani:
1. Jestlize dojde po zavedeni prostiedku k nezadouci reakci,
okamzité prostiedek vyjméte. K povrchové dezinfekci se uz od
poloviny 70. let minulého stoleti pouzivaji slouceniny obsahujici
chlorhexidin. Chlorhexidin je efektivni antimikrobialni agens
pouzivany v mnoha antiseptickych pletovych krémech, ustnich
vodach, kosmetickych pfipravcich, zdravotnickych prostiedcich
a dezinfekénich pfipravcich pouzivanych pro pfipravu pokozky
pred chirurgickym zakrokem.

POZNAMKA: Jestlize dojde k nezddouci reakdi, provedte test citlivosti k potvrzeni alergie

na antimikrobidini agens prostredku.

Bezpecnostni opatieni:

1. Kontrolovanych studii tohoto prostfedku se neucastnily
téhotné Zeny, pediatricti nebo neonatalni pacienti a pacienti
se znamou hypersenzitivitou na sulfonamidy, s erythema
multiforme, se  Stevens-Johnsonovym  syndromem
a s nedostatkem enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenaza.
Je nutné zvazit pfinosy pouziti tohoto katetru oproti
moznym rizikiim.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovani a bezpe¢nostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Lékafii si musi byt védomi, Ze vodici drat se mlze zachytit
o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu.
Upacientt s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme
postup zavedeni provadét pod pfimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

4. Pfizavadénivodiciho dratu nebo sestavy sheathu a dilatatoru
nevyvijejte nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo vést
k perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni komponenty.

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

6. Pfi umistovani nebo odstrariovani vodiciho dratu, dilatatoru
nebo sheathu nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila
miize zpUsobit poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud
mate podezieni, Zze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze
snadno vyjmout, provedte radiografické vysSetieni a vyzadejte
si dalsi konzultaci.

7. Pouziti prostiedki, které nejsou indikovany pro tlakové
injekce u téchto zpUsobu pouziti, mize mit za nasledek
prosakovani mezi luminy nebo prasknuti s rizikem poranéni.

®

Fixaci, sponky a/nebo stehy neaplikujte tésné kolem vnéjsiho
obvodu téla prostifedku nebo prodluzovacich hadi¢ek, aby
se snizilo riziko profiznuti ¢i poskozeni prostiedku nebo
naruseni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabiliza¢nich mistech.

9. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate
proniknout vzduch, mize nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechévejte oteviené
jehly nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. U kazdého
prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné
utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k neiimysinému
odpojeni.

10.Zavedeni do podkli¢kové zily mize byt spojeno se sten6zou
podkli¢kové zily.

11. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich
ucinka spojenych s timto prostiedkem, mezi néz patii mimo
jiné napriklad:

¢ perforace cévni stény e dysrytmie

* poranénipleury a ¢ hemotorax
mediastina ¢ okluze

¢ vzduchovéa embolie * pneumotorax

* embolizace sheathu e anafylaktick reakce

¢ lacerace hrudniho ¢ srde¢nitamponada
mizovodu ¢ embolizace katetrem

* bakterémie * vytvoreni fibrinové zatky

* septikémie o infekce mista vystupu

* tromboza o eroze cévy

* nedmysina punkce  nespravna pozice hrotu
tepny katetru

¢ poskozeni/poranéni o anafylaxe
nervu ¢ hemotorax

¢ hematom e extravazace

e krvaceni

Bezpecnostni opatieni:
1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani neupravujte
prostiedek, vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.

N

Zékrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym
anatomickych pomérd, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpeénostni opatfeni a dodrzujte

protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpecné likvidace prostiedki.

»

Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim neumysiné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

v

Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostfedky uchovavany v suchu a mimo p¥imé slune¢ni
svétlo.

6. Nékteré dezinfeké¢ni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
prostiedku obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit
material prostfedku. Alkohol, aceton a polyethylenglykol



mohou oslabit strukturu polyuretanovych materiald.

Tyto agens mohou také oslabit pfilnavost stabiliza¢niho

prostiedku k pokozce.

¢ Na povrch prostfedku nepouzivejte aceton.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu prostiedku
a nedovolte, aby byl alkohol ponechan v luminu
prostiedku pro obnoveni prichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

P¥i infuzi Iéki s vysokou koncentraci alkoholu postupujte

opatrné.

¢ Pred punkci pokozky a pfed aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.

* Nedovolte, aby soucasti soupravy pfisly do kontaktu

s alkoholem.

7. Permanentné zavedené prostiedky je tieba pravidelné
kontrolovat z hlediska pozadovaného priitoku, bezpe¢ného
kryti, spravné polohy a spravného spojeni spojky Luer-Lock.

®

Pred odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici porty, skrz
které se provadi infuze roztoku.

9. Kazdy nitrocévni katetr, ktery jiz neni nezbytny, okamzité
vyjméte. Pokud se prostiedek pouzije k prerusovanému
zilnimu pfistupu, udrzujte prichodnost bo¢niho ramene
distalniho lumina podle zasad, postupl a smérnic pro
spravnou praxi daného zdravotnického zafizeni.

Muize se stat, ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
dopliikové komponenty popsané v tomto navodu k pouziti.

Pred zahéjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: PouZijte sterilni techniku.
Priprava mista vpichu:
1. Pacienta uvedte do vhodné polohy s ohledem na misto zavedeni.

« Podklickovy nebo jugularni piistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy
polohy podle tolerance, aby se sniilo riziko vzduchové embolie a zlepsilo pInéni il.

« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zddech.
2. (istou pokozku o3etrete vhodnym antiseptickym pripravkem a nechte oschnout.
3. Misto vpichu zarouskujte.
4. Aplikujte mistni anestetikum podle zdsad a postupii zdravotnického zafizeni.
5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):

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

a730Ga.).

«  Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvori odklddaci nadobky
(viz obrézek 1).

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

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

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

ABezpeEnostnl’ opatieni: NepouZivejte jehly opakované poté, co byly vlozeny
do pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

6. Pripravte katetr s fizenym pritokem podle pokyni vyrobce. Navihcete balonek
proplachovacim roztokem, aby se usnadnil priichod antikontaminacnim navlekem
katetru.

ABezpeEnostni opatfeni: Baldnek katetru s fizenym priitokem ped zavedenim
skrz antikontaminacni navlek katetru nepliite, abyste sniili riziko poskozeni
baldnku.

7. Nasadte antikontaminacni navlek:

a.Pokud pouzivate antikontaminacni navlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst
(pokud je soucdsti baleni), zavedte hrot pozadovaného katetru do konce
antikontaminacniho névleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst. Posouvejte katetr
vped skrz hadicku a Gsti na druhém konci (viz obrazek 2).

Antikontamina¢ni
navlek katetru +

Katetr &

Adaptér Tuohy-Borst%

THrot katetru

Obrazek 2
b. Pokud pouzivate antikontaminacni navlek katetru s adaptérem TwistLock (pokud
je soucasti dodavky), ujistéte se, Ze dvojity TwistLock antikontaminacniho navleku
katetru je zcela otevfeny (viz obrazek 3).

Obrazek 3
«  Zavedte hrot pozadovaného katetru skrz dInf konec anti inacniho
névleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a dsti na druhém konci

(viz obrzek 4).

proximalni konec katetru

— JTT T E

distalni usti proximalni usti

Obrazek 4
8. Zasuiite cely antikontaminacni navlek katetru do proximalniho konce katetru.

9. Pokud pouzivéte katetr s fizenym priitokem, napliite a vyprazdnéte balonek stfikackou,
abyste se ujistili o jeho neporusenosti.
Bezpet i opatfeni: Nepfekrotte objem d

p poruceny vyrobcem k
katetru.
Katetr a antikontaminacni navlek katetru umistéte do sterilniho pole, kde budou
pripraveny na findIni zavedeni.

10. Dilatdtor zasurite v celé jeho délce skrz hemostaticky ventil do sheathu a zatlacte dsti
dilatdtoru pevné do tisti sestavy hemostatického ventilu. Sestavu polozte do sterilniho
pole, aby byla pfipravena na findlni zavedeni sheathu.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenicka jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pfi pristupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drdtu,
ktery usnadriuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce priblizné 1 cm, aby mohl
lékar identifikovat piesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

Chranéné jehla / bezpecnostni jehla (pokud je soucasti baleni):
Chranénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s ndvodem vyrobce k pouiti.



Stikacka Arrow Raulerson (pokud je soucasti baleni):

Stikacka Arrow Raulerson se pouziva spolecné s néstrojem Arrow Advancer pro zavadéni

vodiciho dratu.

11. Zasuiite zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu s pripojenou stiikackou (nebo se stiikackou
Arrow Raulerson, pokud je soucasti baleni) do Zily a aspirujte.

AVarova’m’: V misté vpichu pro centralni Zilni piistup nenechavejte oteviené jehly
nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. Pokud do prostiedku pro centralni Zilni
pristup nebo do Zily nechéte p 4 embolie.

vzduch, miiZe nastat

ABezpeEnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucasti baleni).

Ovéfte pristup do Zily:

Jednim z nésledujicich postupii ovéfte pristup do Zily, jelikoz hrozi moznost neimysiného
zavedeni do tepny:

«  Kfivka centrélniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy naplnéné kapalinou do zadni
strany pistu a skrz ventily stfikacky Arrow Raulerson a sledujte kfivku centrélniho
Zilniho tlaku.

O Pokud pouzivéte stfikacku Arrow Raulerson, odstraiite transdukcni sondu.
o Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci vybaveni):
« Prostiednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stfikacky Arrow
Raulerson a sledujte, zda je pfitomno pulzujici proudéni.
« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arteridIni punkce.

1&hai

ABezpeEnostm’ pateni: Pii potvrzeni
na barvu krevniho aspiratu.

Zavedte vodici drét:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich dratii. Vodici draty se dodavaji

s riiznymi priméry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.

Pred zahéjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi draty, které maji byt pouzity

u daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouzivd k narovnani hrotu ve tvaru ,J* vodiciho drétu pri

zavedeni vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

o Palcem zatdhnéte hrot ve tvaru,,J” (viz obrdzek 5).

pristupu se

«  Zavedte hrot nastroje Arrow Advancer (se zatazenym hrotem ve tvaru,,J*) do otvoru
v zadni strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.

~

. Hrot ve tvaru,J* vodiciho drétu podle popisu narovnejte pomoci narovnavaci trubice
nebo néstroje Arrow Advancer. Zasuiite vpfed pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do
stfikacky Arrow Raulerson, dokud neprostoupi ventily stfikacky nebo do zavadécijehly
(nebo katetru).

« Pfizasouvani vodiciho drdtu moznd bude nutné pouzit jemny krouzivy pohyb.

« Pokud pouzivate ndstroj Arrow Advancer, zvednéte palec a vytdhnéte néstroj Arrow
Advancer priblizné 4-8 cm ze stfkacky Arrow Raulerson nebo ze zavédéci jehly.
Polozte palec na nastroj Arrow Advancer a za pevného pfidrzovani vodiciho drétu
zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se tak vodici drdt posunul dal (viz obrazek 6).
Pokracujte, dokud vodici drét nedoséhne do pozadované hloubky.

o]

. Pouzijte centimetrové znacky na vodicim dratu (pokud je jimi drét opaten) jako
voditko, které vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho drétu.

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouzivite spolecné se Arrow (plné

aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu ovérit

ndsledovné:

« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni Cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly

« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni Cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
priblizné 10 cm za koncem jehly

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Stikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté; do
stiikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

A Bezpecnostni opatieni: V zajmu snizeni rizika prosakovani krve ze zadni strany
(krytky) stiikacky nepliite stiikacku opakované krvi.
AVarové i Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti & poskozeni.
. Odstraiite zavadéci jehlu a stiikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zéroven drzte
vodici drat na misté.

. Za pomodi centimetrovych znacek na vodicim dratu upravte délku zavedené casti
v zavislosti na pozadované hloubce umisténi permanentné zavedeného prostredku.

. Rozsitte misto kozniho vpichu skalpelem; ostfi skalpelu drzte smérem od vodiciho
dratu.

A Varovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

=

A Varovani: Vodici drét nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

« V zdjmu sniZeni rizika trazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funkci skalpelu (pokud je soucésti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

17. Ke zvétseni tkanového tunelu k Zile podle potieby pouZijte dilatator tkdné. Pomalu
zavedte dilatator a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.
AVarova’m’: Dilatator tkdné nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

Pokud se dilatétor tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace

cévni stény.

Posouvejte prostfedek vpred:

18. Nasroubujte z(zeny hrot sestavy dilatétoru/sheathu/ventilu na vodici drét. Aby bylo
mozné pevné pridrzovat vodici drat, je nutné, aby z Usti prostiedku vycnivala
dostatecna délka vodiciho drétu.

19. Uchopte sestavu v blizkosti pokozky a zavadéjte ji lehce krouzivym pohybem do
hloubky dostatecné ke vstupu do cévy. Dilatator je mozné castecné vytahnout, aby se
usnadnilo posouvani sheathu vinutou cévou.

A Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné
zavedeny do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

20. Sestavu sheathu znovu uchopte v blizkosti pokozky a lehce krouzivym pohybem
ji posouvejte z dilatatoru do cévy.
21. Spravné umisténi sheathu v cévé zkontrolujte sejmutim vicka bocniho portu

a piipojenim stfikacky pro aspiraci. Pfidrite sestavu sheathu na misté a vytahnéte
vodici drét a dilatator dostatecné k tomu, aby bylo mozné priitok Zilni krve aspirovat
do bocniho portu.

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drét neustéle pevné drite.
22. Pridrzte sestavu sheathu na misté a vytdhnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek.
Hemostaticky ventil zakryjte prstem ve sterilni rukavici.

AVarova’m’: Aby se snizilo riziko mozné perforace cévni stény, nenechdvejte
dilatdtor na misté jako permanentni katetr.

AVarova'm': Ackoli k selhani vodiciho dratu dochazi velmi zfidka, musi mit Iékaf
na paméti, Ze pii poutiti nepfiméfené sily miize dojit k jeho zlomeni.
Podle potieby proplachnéte a pripojte bocni port k prislusné hadicce.

23. Zavedte katetr skrz sestavu sheathu do cévy. Posuiite katetr do pozadované polohy.

AVarovém': Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se snizilo riziko
vzduchové embolie, kontaminace nebo krvaceni. Pfi nepfitomnosti permanentniho
centralniho katetru pouzijte k ucpani hemostatického ventilu obturator Arrow.

24.

=

Pridrzujte katetr na misté a premistéte antikontaminacni navlek katetru tak,
aby distalni tsti bylo asi 12,7 cm (5 palcti) od hemostatického ventilu.

Proximalni dsti antikontaminacniho navleku katetru pfidrzujte na misté. Odpojte
distalni dsti od vnitini plnici hadicky zatazenim dopiedu. Posuiite distalni tsti dopredu
smérem k sestavé hemostatického ventilu. Sestavu pfidrzujte na misté.

Pritisknéte distalni Gsti antikontaminacniho navleku katetru na krytku sestavy.
Otocenim uzamknéte (viz obrazek 7).

« Otvorv tsti orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce sestavy.
«  Nasuiite Usti dopfedu na krytku a otocte.

25.
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27. Udrzujte polohu katetru a uzamknéte katetr na misté:
a.Pokud pouzivite antikontaminacni navlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst,
uchopte katetr za predni cast antikontaminacniho ndvleku katetru a pridrzujte jej
na misté, zatimco premistujete konec adaptéru Tuohy-Borst podle potieby.
A B i opatieni: Nepfemistujte konec s adapté
Katetru poté, co dosahne konecné polohy.

Tuohy-Borst na zavadécim

o Utdhnéte adaptér Tuohy-Borst stisknutim krytky a soucasnym otocenim ve
sméru hodinovyich rucicek, aby se usti zajistilo ke katetru. Jemné zatdhnéte za
katetr, abyste ovéfili jeho zajisténi.

ABezpeEnosmi opatfeni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmémé, abyste
snizili riziko zaskrceni lumina nebo poskozeni zavadéciho katetru.

«  Konec antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst je nutné
prichytit sterilni paskou, aby se omezil pohyb katetru (viz obrazek 8).

ABezpeEnostm’ opatfeni: Naplast nelepte na prithledny povlak névleku,
aby se sniZilo riziko natrzeni materialu.

Sterilni naplast

Katetr

Adaptér Tuohy-Borst

Obrazek 8
b. Pokud pouzivite ¢ni ndvlek katetru s TwistLock, otacejte
horni polovinou distalniho tsti ve sméru hodinovych rucicek, aby se katetr uzamkl
na misté. Premistéte proximalni konec navleku katetru podle potfeby. Otocte horni
a dolni polovinou, kazdou v opacném sméru, aby se uzamkly na misté. Vyzkousejte
adaptér opatrnym zatazenim za katetr, abyste se ujistili, Ze je ke katetru dobfe
pripojeny (viz obrazek 9).
A Bezpednostni opatieni: Po uzamdceni do konecné polohy proximalni dsti
nepiemistujte.

i

~«——uzamceno

odemceno

Pé¢e a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zdsad, postupd a smémic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.

Vyménu provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvlhnuti, znecisténi ¢i uvolnéni

kryti nebo po ztrété jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost prostiedku podle zasad, postupi a smérnic pro spravnou praxi

zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centralnimi Zilnimi

prostiedky musi byt obezndmen s efektivni idrzbou v zdjmu prodlouzeni doby, po kterou

Ize prostiedek ponechat zavedeny, a prevence poranéni.

Postup vytazeni katetru ze sheathu:

1. Ulozte pacienta podle klinické indikace, abyste sniZili riziko vzduchové embolie.

2. Odemknéte antikontaminacni navlek katetru od sheathu a vytahnéte katetr ze
sheathu. Docasné zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici, az do okamziku
zavedeni obturétoru. Nasadte vicko obturétoru.

Varovani: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se sniZilo riziko
vzduchové embolie, kontaminace nebo krvaceni.

Postup odstranéni sheathu:

1. Ulozte pacienta podle klinické indikace, abyste sniZili riziko vzduchové embolie.

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opateni: Abyste sniZili riziko prestfizeni prostiedku, nepouzivejte
pii odstrafiovani kryti ndizky.

3. Odstrante zajisténi prostfedku, pokud je to relevantni.

A Bezpecnostni opatfeni: Davejte pozor, abyste prostfedek neprofizli.

4. Pii vytahovani prostfedku u juguldmiho nebo podklickového zavedeni pozédejte
pacienta, aby se nadechl a zadrzel dech.

5. Vyjméte pomalu prostiedek (a katetr, pokud je to relevantni); tahnéte paralelné
s pokozkou.

6. Az do dosazeni hemostazy aplikujte tlak piimo na misto zavedeni, poté aplikujte
okluzivni kryti s masti.

AVarova’m’: Zbytkovy tunel katetru ziistava vstupnim bodem pro vzduch, dokud
nedojde k epitelizaci rany. Okluzivni kryti musi zistat na misté miniméalné
24 hodin, nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana.

7. Idokumentujte postup vyjmuti, vcetné potvrzeni vyjmuti celého prostfedku podle
zésad a postup( zdravotnického zafizeni.

Referenéni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro |ékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

Obrazek 9

Prostiedek zajistéte:

28. Pomodi jazycku pro steh zajistéte sheath a/nebo jej ukotvéte tabatérkovym stehem
kolem suturového krouzku sheathu.

Asezpeinostni opatfeni: Steh neaplikujte pfimo na vnéjsi obvod sheathu,
abyste sniZili riziko jeho profiznuti ¢i poskozeni nebo naruseni pritoku.

29. Pred aplikaci kryti podle pokynii vyrobce se ujistéte, Ze misto zavedent je suché.

ABezpeEnosmi opatieni: Pravidelné peclivé méiite kryti mista zavedeni
aseptickou technikou.

30. Zakrok zdokumentuijte podle zésad a postup( zdravotnického zafizeni.

dardnich ucebnicich, ické fe a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com
Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU
Souhrn tdajii o bezpecnosti a Klinické funkei (SSCP) pro ,Arrow AGB PSI/MAC” (zkladni
UDI-DI: 08019020000000000000039KK) po spusténi evropské databaze zdravotnickych
fedkii / Eudamed: https:/ec.europa.eu/ d

Pro pacienta/uzivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zdvazné nezadouci piihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace prislusnych vnitrostétnich organi (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-d

vices/contacts_en



Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Arrowg+ard Blue transseptal perkutan

sheathindforer

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue
antimikrobielt kateter

Arrowg+ard antimikrobiel overflade:

Arrow antimikrobiel sheath bestar af en polyuretan sheath plus en udvendig antimikrobiel
fladebehandling. Betydelig aktivitet forbundet med denne antimikrobielle

overflade pé katetre og/eller sheaths er blevet pavist pa folgende mader:

over

© Der er pavist signifikant antimikrobiel aktivitet i forbindelse med Arrowg+ard
antimikrobiel overflade ved brug af bioanalyser med hzzmningszoner mod folgende
organismer:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

*  Kontakthamning af mikrobiel vaekst p overfladen er blevet pavist mod organismer,
der er almindeligt forbundet med nosokomielle infektioner, f.eks. Staphylococcus
epidermis og Staphylococcus aureus.

*  Antimikrobiel aktivitet pa overfladen af Arrowg+ard-katetret under handtering
og placering er blevet pavist in situ i begraensede dyreforsag.

*  Arrowg-+ard-katetret har demonstreret et betydeligt fald i hyppigheden af bakteriel
kolonisering langs med katetret i begraensede dyreundersagelser.

© Et prospektivt, randomiseret, klinisk forsag med 403 kateterisationer hos voksne
patienter pa et medicinsk/kirurgisk intensivafsnit viste, at antimikrobielle katetre havde
50 % mindre d for at blive end (p=0,003) og
80 % mindre sandsynlighed for at producere kateterrelateret bakteriaemi (p=0,02).

e Arrow antimikrobielle katetre bevarede deres antibakterielle aktivitet med
hamningszoner pa 4 til 10 mm mod Staphylococcus aureus og Escherichia coli 10 dage
efterimplantering i rotter.

© Der blev indhentet komplette data for 403 katetre (195 kontrolkatetre og 208
antimikrobielle katetre) hos 158 patienter. Kontrolkatetre, der blev fiernet fra
patienter, der modtog systemisk antibiotikabehandling, viste i nogle tilfaelde
overfladeaktivitet pa lavt niveau, som ikke var relateret til, i hvor lang tid katetret
var anlagt (gennemsnitlig haemningszone + SD, 1,7 + 2,8 mm). | modstning hertil
viste de antimikrobielle katetre ensartet, residual overfladeaktivitet (gennemsnitlig
hamningszone, 54 £ 2,2 mm, P < 0,002), som faldt efter leengere tid in situ.
Der blev set aktivitet med katetre, der havde veeret
anlagtiop til 15 dage.

*  Arrow antimikrobielle katetre producerede store haemningszoner in vitro (interval 10 til
18 mm) mod folgende mikrober:
o Methicillin-resistent Staphylococcus aureus
©  Gentamicin/methicillin-resistent Staphylococcus aureus
e Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

* Syv dage efter implantering bevarede katetrene 6-7 mm hamningszoner mod
Staphylococcus aureus.

o Antibakteriel aktivitet var bevaret mod Staphyl epidermis (10 entration)
fra subkutane segmenter af Arrowg-+ard-katetre med antimikrobiel overflade i mindst
120 timer og nogle op til 520 timer efter indfering af katetrene i hjerteopererede patienter
(bade katetre med dobbelt og tredobbelt lumen). Hemningszonens starrelse varierede

ikatetre med 7 Fr. tredobbelt volumen fra 2,5 til 10 mm efter 500 timer.

Hvis den samlede maengde selvsulfadiazin og chlorhexidin i den antimikrobielle
overfladesheath blev frigjort fra sheathen i en enkelt dosis, ville niveauerne fundet i blodet
af solv, sulfadiazin og chlorhexidin vaere mindre end de niveauer, der ville blive fundet
efter klinisk brug af disse stoffer i godkendt, sikre doseringer, ndr disse administreres via
slimhinder og hud.
Eksponeringen af patienter for disse to stoffer, slvsulfadiazin og chlorhexidin, pa den
imikrobielle overflade er gt ringere end den eksponering, der forekommer,
ndr disse stoffer anvendes pé brandsar, pa kutane sr eller som skyllemidler til slimhinder.

Der er ikke forbundet nogen bivirkninger af en toksikologisk art med den kliniske
anvendelse af den antimikrobielle overflade pa trods af, at katetrene har varet anlagt
hos patienter, som var overfglsomme over for sulfonamider, men som ikke var klar over,
at de var overfalsomme. Den antimikrobielle overflade pa Arrowg-+-ard er imidlertid blevet
rapporteret at forarsage alvorlig anafylaktiske reaktioner hos et begraenset antal patienter
i Japan og Storbritannien (forste tilfelde rapporteret i maj 1996). Der henvises til afsnittet
Kontraindikationer for yderligere information.

Erklaeret Formal:
Arrow indforingsinstrumentet er beregnet til at give kortvarig (< 30 dage) veneadgang.

Arrowg-+ard-teknologien er beregnet som beskyttelse mod kateterrelaterede
blodbaneinfektioner.

Indikationer for brug:

Arrowg-+ard perkutan sheathindfarer giver veneadgang til procedurer, der kraever infusion
med store vaeskevolumener eller kateterindforing i den centrale cirkulation.

Arrowg-+ard med antimikrobiel overflade er beregnet til at medvirke til at give beskyttelse
mod sheathrelaterede infektioner. Den er ikke beregnet som behandling af eksisterende
infektioner og er ikke indiceret til langvarig brug.

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

Kontraindikationer:

rahialt choathindf I

Arrowg-+ard Blue antimi er il patienter med kendt
d over for chlorhexidin, solvsulfadiazin og/eller sulfapraeparater.

over

Forventede kliniske fordele:
Evne til at skabe adgang til blodcirkulationen og infundere store vaeskevolumener hurtigt
i en patient, f.eks. ved behandling af shock eller traume.

Evne til at indfare enkelt- eller flerlumen centrale venekatetre, andet behandlingsudstyr
eller eksploratorisk/diagnostik udstyr, saledes at antallet af nalestik og vaskulaere
adgangssteder reduceres for patienten.

Beskytte imod kateterrelaterede blodbaneinfektioner.

Ydeevnekarakteristika:
Giver veneadgang til infusion med store vaeskevolumener eller kateterindfaring.



Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde > 0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som betragtes som

et stof i | gori 1B CMR (kraeftfi kaldend t t eller
reprodukti ksisk). M den af kobolt i komponenterne
af rustfrit stal er blevet et, og i betragtning af

katetrenes erklaerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.

Allergipotentiale:

Overfalsomhedsreaktioner er en bekymring ved brug af bielle katetre, fordi de
kan vaere meget alvorlige og endda livstruende. Siden antimikrobielle katetre blev indfart
pa markedet, har der veeret rapporter om forekomster af overfolsomhed. Det kan pavirke
patientgruppen, iser hvis patienten er af japansk oprindelse.

Advarsel:

1. Fjern straks anordningen, hvis der forekommer bivirkninger
efter anlaggelse. Forbindelser, der indeholder chlorhexidin,
har vaeret anvendt som lokaldesinficerende middel siden midt i
1970%erne. Eftersom chlorhexidin er et effektivt, antimikrobielt
stof, er det blevet anvendt i mange antiseptiske hudcremer,
mundskyllemidler, kosmetiske produkter, medicinsk udstyr
og desinfektionsmidler til rensning af huden inden kirurgiske
indgreb.
BEMRK: Udfor en sensitivitetstest for at bekraefte allergi over for de antimikrobielle
stoffer i anordningen, hvis der bivirkni

Forholdsregel:

1. Der er ikke udfort kontrollerede studier af dette produkt hos
gravide kvinder, bern eller nyfadte patienter eller patienter
med kendt overfalsomhed over for sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og glucose-6-
phosphatdehydrogenase-mangel. Fordelene ved brug af
dette kateter ber opvejes mod eventuelle, mulige risici.

g

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfere deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

[

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

w

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

Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren eller
sheath-/dilatatorsamlingen, da det kan medfere karperforation,
blgdning eller komponentskade.

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

o

Brug ikke for stor kraft, nar guidewiren og sheathen eller
dilatatoren anlaegges eller fjernes. For stor kraft kan fore
til komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om

skader, eller hvis tilbagetreekning ikke let kan udfgres,
bor der tages rentgen, og der bgr anmodes om yderligere
konsultation.

N

Hvis der bruges udstyr, der ikke er indiceret til trykinjektion
til sdadanne anvendelser, kan der opsta laekage pa tveers af
lumener eller ruptur med risiko for skade.

®

Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte pa selve
udstyrets udvendige diameter eller pa forleengerslangerne for
at mindske risikoen for at klippe eller beskadige udstyret eller
hamme udstyrsflowet. Der ma kun fikseres pa de angivne
stabiliseringssteder.

©

Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene. Udzaekkede nale eller enheder
uden hatte og klemme ma ikke efterlades i et centralt
vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskulaer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.
10.Indszettelse i v. subclavia kan vaere forbundet med subclavia
stenose.

11.Klinikere skal vaere opmaerksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med dette udstyr,
herunder, men ikke begraenset til:

¢ Perforation af karveeg ¢ Hzemothorax
¢ Pleurale og mediastinale e Okklusion
skader ¢ Pneumothorax
¢ Luftemboli ¢ Anafylaktisk reaktion
¢ Sheathemboli ¢ Hjertetamponade
 Laceration af ductus o Kateteremboli
thoracicus * Dannelse af fibrinsheath
* Bakterieemi o Infektion pa
* Septikeemi udgangssted
¢ Trombose ¢ Erosion af kar

¢ Utilsigtet arteriepunktur .
¢ Nerveskade

Forkert position af
kateterspids

¢ Hzematom ¢ Anafylakse
¢ Bledning ¢ Haemothorax
e Dysrytmier e Ekstravasation

Forholdsregler:
1. Enheden, guidewiren eller nogen anden komponent i kittet/
sattet ma ikke sendres under indfering, brug eller fjernelse.

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

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

w

Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.
Opbevaringsbetingelser for disse enheder kreever, at de
opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Visse desinfekti der bruges pé enhedsil ,
indeholder oplosningsmidler, der kan svaekke enhedsmaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke
klaebeevnen mellem fikseringsenheden og huden.

il

* Brug ikke acetone pa enhedens overflade.

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



¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hoj
alkoholkoncentration.

¢ Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af
huden og anlaggelse af forbinding.

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

7. Katetre a demeure skal jeevnligt inspiceres for at sikre
bibeholdelse af den gnskede flowhastighed, en sikker
forbinding, korrekt placering og sikring af luer lock-tilslutningen.

8. Ved blodpregvetagning skal de resterende port(e), gennem
hvilke oplasninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.

9. Fjern straks ethvert intravaskulaert kateter, som ikke
lzengere er nedvendigt. Hvis denne enhed skal anvendes
til intermitterende veneadgang, opretholdes abenhed i
det distale lumens sidedbning i henhold til institutionens
retningslinjer, procedurer og praksis.

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klargor indstiksstedet:
1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.

« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som tolereret
iTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og age fyldning af venen.

« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.

2. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
3. Afdak indstiksstedet.

4. Givlokalbedavelse ifolge i linjer og procedurer.

5. Bortskaf kanylen.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

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

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

«  Nar kanylerne er anbragt i bor en, vil de isk blive fastholdt,

sd de ikke kan bruges igen.

A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway II lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

« Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes
ned i skummet efter brug.

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

6. Klargor et flowrettet kateter i henhold til fabrikantens anvisninger. Fugt en ballon med
skylleoplasning for at lette passagen gennem katetrets kontamineringsafskaermning.

AForholdsregel: Inflatér ikke ballonen til det flowrettede kateter for indforing
gennem katetrets kontamineringsafskaermning for at nedsatte risikoen for, at
ballonen bliver beskadiget.

7. Pasat kontamineringsafskarmning:

a. Hvis der anvendes en kontamineringsafskermning til katetret med Tuohy-Borst-
adapter (hvis medleveret), indfores spidsen af det anskede kateter igennem Tuohy-
Borst-adap jen af katetrets k i . For katetret frem
gennem slangen og muffen i den anden ende (se figur 2).

Kateter
kontaminerings-
afskeermning

Kateter ¢

Tuohy-Borst-adapterT

*Kateterspids

Figur2
b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskeerming til katetret med TwistLock-
adapter (hvis medleveret), skal det sikres, at den dobbelte TwistLock pa katetrets
kontamineringsafskarming er helt abnet (se figur 3).

Figur3
«  Indfor spidsen af det onskede kateter gennem den proksimale ende af katetrets
kontamineringsafskermning. For katetret frem gennem slangen og muffen
iden anden ende (se figur 4).

den proksimale ende af katetret

—8 [HC =

distale muffe proksimale muffe

Figur 4

ende.

8. Skub hele katetrets k til katetrets p
9. Huis der anvendes et flowrettet kateter, skal ballonen inflateres og deflateres med en
sprojte for at sikre dens integritet.

AFovhoIdsregeI: Overskrid ikke det volumen, som fabrikanten af ballonkatetret
anbefaler.
Placér katetret og katetrets kontamineringsafskaermning i det sterile felt indtil den
endelige anlzggelse.

. Indfor hele dilatatorens lzzngde gennem hzemostaseventilen og ind i sheathen ved
at presse dilatatormuffen fast ind i muffen pa hamostaseventilsamlingen. Placér
samlingen pé det sterile felt, indtil den sidste sheath placeres.

Opna indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indfering
af en guidewire til at lette anlzeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca. 1cm,
sa klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nar karret punkteres
under ultralyd.
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Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):
En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

Arrow Raulerson sprajte (hvis medleveret):
Arrow Raulerson sprajten bruges sammen med Arrow Advancer til indforing af guidewiren.

11. Indfor introducerkanylen eller katetret/kanylen med pésat sprojte eller en Arrow
Raulerson sprajte (hvis medleveret) ind i venen og aspirer.

AAdvarseI: Udakkede nale eller enheder uden htte og klemme ma ikke

efterlades i et centralt vengst indstikssted. Der kan opsta luftemboli, hvis luft
treenger ind i et centralt redskab til veneadgang eller i en vene.
AForhoIdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i indf (hvis medl )

for at mindske risikoen for kateteremboli.



Bekraft veneadgang:
Brug en af folgende teknikker til at bekrzefte veneadgang pa grund af risikoen for utilsigtet
arterieanlaeggelse:

«  (entral vengs bolgeform:

« Indfor den vaeskeprimede, stumpe spids af transduktionssonde bag i stemplet og
gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale vengse
bolgeform for tryk.

¢ Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.
«  Pulsafhengigt flow (hvis der ikke er hemodynamisk maleudstyr til radighed):
« Brug transduktionssonden til at dbne Arrow Raulerson sprajtens ventilsystem,
og se efter pulsafhangigt flow.
« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhangigt flow.
AAdvavseI: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

hlod. etrankkel

AFV.L Idsregel: Farven pa er ikke til at angive
veneadgang.

Indsztning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/szettene fas med en rakke forskellige quidewirer. Guidewirer fas i forskellige

diametre, leengder og til specifikke ind Gor dig

bekendt med den/de quidewire(r), der skal bruges til den specifikke teknik, inden den

reelle indforingsprocedure pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at rette “J"-spidsen ud pa guidewiren, s& guidewiren kan

indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

«  Brug tommelfingeren til at traekke “)"-spidsen tilbage (se figur 5).

«  Sat spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage — ind i hullet bag
ien Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.

=

. Ret guidewirens "J"-spids ud ved hjeelp af udretterslangen eller Arrow Advancer som
beskrevet. Fremfor guidewiren ca. 10 cm ind i Arrow Raulerson sprojten, indtil den
passerer igennem sprajteventilerne eller ind i introducerkanylen (eller katetret).

« Det kan vaere ngdvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren.

« Hvis en Arrow Advancer anvendes, lgftes tommelfingeren, og Arrow Advancer
traekkes ca. 4-8 cm vaek fra Arrow Raulerson sprojten eller introducerkanylen.
Sat tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, hold fast pa guidewiren, og skub
begge dele samlet ind i sprajtecylinderen for at fremfare guidewiren yderligere
(se figur 6). Fortszt indtil guidewiren ndr den enskede dybde.

13. Brug centimetermarkeringerne (hvis de findes) pé guidewiren som reference til at

bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.

BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprajten

(helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende

referencepunkter anvendes til positionering:

20 cm maerket (to bdnd) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
erienden af kanylen

32 cm merket (tre bdnd) trenger ind bag i stemplet =
er ca. 10 cm forbi enden af kanylen

guidewirens spids

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere il ksp til brug ved héndtering.

En guidewire, der |kke kontrolleres, kan medfgre emboli forskyldt af guidewiren.

AAdvarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprojten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan traenge luftind i ventilenden.

Af holdsregel: Der mé ikke blod for at reducere risikoen for, at der
laekker blod fra det bageste (haetten) af sprojten.

AAdvarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af g

14. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprajten (eller katetret), mens guidewiren
holdes pa plads.

15. Brug centimetermaerkerne pa guidewiren til at justere den indfarte lzengde i forhold
til den onskede dybde af placeringen af den indlagte enhed.

16. Gor det kutane indstikssted storre med den skaerende side af en skalpel, placeret vaek
fra quidewiren.

/\ Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &ndre dens lengde.

AAdvarseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skal k de ende veek fra g
« Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller ldsefunktion (hvis medl ),

nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

17. Brug en vaevsudvider til at udvide vaevsgangen til venen efter behov. Falg vinklen
af guidewiren langsomt igennem huden.

Aﬂdvarsel: Veevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsttes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

Fremfor enheden:

18.  Drej dilatator-/sheath-/ventilsamlingens koniske spids over guidewiren. Der skal vaere
et i stykke af uden for muffeenden af enheden til at kunne
holde godt fast i guidewiren.

19. Grib fat taet ved huden, og for samlingen fremad med en let drejende bevaegelse dybt
nok til, at samlingen traenger ind i karret. Dilatatoren kan traekkes delvist tilbage for
at lette fremfaring af sheathen gennem snoede kar.

Forholdsregel: Traek ikke dil tilbage, for sheathen befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.

20. Grib igen fat tzet ved huden, og for sheathen, som er fri af dilatatoren, frem i karret
med en let drejende bevaegelse.

. Korrektanlaeggelse af sheathen inden i karret | ved at fierne
endehatte og tilslutte en sprojte til aspiration. Hold sheathsamlingen pd plads,
og traek og d ilstraekkeligt tilbage til, at veneblod-flow kan
aspireres ind i sidedbningen.

A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren

22. Hold sheathsamlingen pa plads og fjern guidewiren og dllatamren som en enhed.
Anbring en sterilt Isket finger over |

AAdvarseI. For at minimere risikoen for mulig perforation af karvaeggen ma
dilatatoren ikke blive siddende som et indlagt kateter.

AAdvarseI: Skant forekomsten af fejl i quidewiren er yderst lav, skal lzger vaere
klar over risikoen for, at wiren kan knaekke, hvis den péfares for stor kraft.
Gennemskyl og slut sidedbningen til den relevante slange efter behov.

23. Forkatetret gennem sheathsamlingen og ind i karret. For katetret frem til den onskede
position.

I\ Advarsel: ilen skal altid vaere for at reducere risikoen
for luftemboli, kontamlnevmg eller bladning. Ved fravzer af et indlagt centvalt

skal Arrow brugestilat h

24. Hold katetret pé plads, og omplacér katetrets kontamineringsafskarmning, s den
distale muffe befinder sig cirka 12,7 cm (5 tommer) fra hazmostaseventilen.

25. Hold den proksimale muffe af katetrets kontamineringsafskaermning pa plads. Lasn
den distale muffe fra den indre fremfanngsslange ved at traekke den fremad. For den
distale muffe fremad mod h Hold samlingen pa plads.

26. Tryk den distale muffe af katetrets k over samli ]
Drej for at lase (e figur 7).

«  Retabningen i muffen ind efter lasestiften pa samlingsstudsen.
«  Skub muffen fremad over studsen og drej.
27. Oprethold katetrets position, og las katetret pé plads:

a. Hvis der anvendes en kontamineringsafskaermning til katetret med Tuohy-Borst-adapter,
tages fat i katetret gennem den forreste del af katetrets kontamineringsafskaermning,
og den holdes pa plads, mens Tuohy-Borst-adapterenden omplaceres som gnsket.

Ty . q

/A Forholdsregel: Tuohy-Borst méikke
nér den forst er flyttet til sin endelige position.

pa

«  Spand Tuohy-Borst-adapteren ved at presse den ned pé studsen og samtidig
dreje med uret for at fastgore muffen til katetret. Traek forsigtigt i katetret for at
bekraefte forsvarlig fastgarelse.



A Forholdsregel: For at reducere risikoen for i af lumen eller
af katetret ma Tuohy-Borst-adapteren ikke overspandes.

L | |

«  Tuohy-Borst-adap af katetrets k
med steril tape for at forhindre katetret i at bevaege sig (se figur 8).

A Forholdsregel: Szt ikke tape pa den gennemsigtige beklaedning pa afskaermningen
for at reducere risikoen for at rive materialet itu.

skal fastgores

Steril tape

Katete!
Tuohy-Borst-adapter ’

Figur8
b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskaermning til katetret med en TwistLock-
adapter, drejes den gverste halvdel af den distale muffe med uret for at lase
katetret pd plads. Omplacér den proksimale ende af som
onsket. Drej den gverste og den nederste halvdel i hver sin retning for at lase dem
pa plads. Afprov adapteren ved forsigtigt at rykke i katetret for at sikre, at den
griber godt fast  katetret (se figur 9).

A Forholdsregel: Omplacér ikke den proksimale muffe, nar den forst er last i den
endelige position.

Figur9

Fastgor enheden:
28. Fastgor sheathen ved hjlp af en suturtap og/eller ved at forankre den med en
tobaksposesutur rundt om sheathens suturring.

A Forholdsregel: Fastgor ikke direkte pa sheathens udvendige diameter for at
minimere risikoen for at skre i eller beskadige sheathen eller haemme flowet

isheathen.

29. Sorg for, at indfori det er tort, inden forbindingen anleegges ifolge producentens
anvisninger.
Forhold: I: Vedligehold indstil med omhyggelige

forbindingsskift med anvendelse af aseptisk teknik.
30. Dokumentér indgrebet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer.

Pleje og vedligeholdelse:

Katetrets abenhed:
Oprethold enhedens dbenhed i med i proc

retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med central veneenhed, skal have
indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, enheden er indlagt og forhindre skade.

Procedure for fjernelse af kateter fra sheath:
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Lis katetrets kontamineringsafskaermning op fra sheathen, og traek katetret ud af
sheathen. Dek ventilens abning midlertidigt med en sterilt behandsket finger, indtil
der er blevet indsat en obturator. Seet obturatorhztte pa.

/A\ Advarsel: Hzzmostaseventilen skal altid veere okkluderet for at reducere risikoen
for luftemboli, kontaminering eller blodning

Procedure for fjernelse af sheath:

1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Fjern forbindingen.

& Forholdsregel: Undlad brug af saks til at fierne forbindingen for at reducere
risikoen for at klippe i enheden.

3. Fjern fastgorelsen fra enheden, hvis relevant.
A Forholdsregel: Pas pé ikke at klippe i enheden.

4. Bed patienten om at tage en vejrtraekning og holde vejret, hvis enheden fiernes fra
indsaetning i v. jugularis eller v. subclavia.

5. Fjern enheden (og katetret, hvis relevant) ved langsomt at traekke den parallelt med
huden.

6. Pafor direkte tryk pa stedet, indtil der er opndet haeemostase, efterfulgt af en
teetsluttende forbinding med salve.

AAdvarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat veere et punkt for indtreengen

afluft, indtil stedet er epiteliali Den dende forbinding skal blive pa
imindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.
7. Dok ér enhedsfjernel eduren ifolge i li og

procedurer, herunder bekraftelse af, at hele enheden er blevet fiernet.

Se oplysningerne i dard | ger og medicinsk litteratur eller besag
Arrow International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur
d de patient: ing, af kliniker, anlaggelsesteknikker og

potentielle komplikationer associeret med denne procedure.

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

Dette er placeringen af “Arrow AGB PSI/MAC" (grundlizggende UDI-DI:
08019020000000000000039KK) Summary of Safety and Clinical Performance
fatni ikkerhed og kliniskydeevne, SSCP) efteropstarten af den europaeiske

database for medicinsk udstyr/l

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
( ing 2017/745/EU ved de medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse,

Forbinding: bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant
Anleg forbinding i overensstemmelse med institutionens proceduremaessige retningslinjer. og de nationale myndighed: ktopl for det b digede organ
Skift forbindi jeblil hvis integriteten er f.eks. hvis forbindi (sikkerhedsovervigning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens
bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke lengere er tzetsluttende. hij ide: https://ec.europa.eu/growth/s /medical-devi ts_en



Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.
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Arrowg+ard Blue percutane

introducersheath

Arrowg--ard Blue antimicrobiéle katheter -

technische informatie
Arrowg-+ard antimicrobieel oppervlak:

De Arrow antimicrobiéle sheath bestaat uit een polyurethaan sheath die een uitwendige
antimicrobiéle oppervlakbehandeling heeft ondergaan. Dat dit antimicrobiéle oppervlak van
katheters en/of sheaths een aanzienlijke antimicrobiéle activiteit vertoont, is op de volgende
manieren aangetoond:

*  Met behulp van i bioassays is d dat het Arrowg+ard
antimicrobiéle oppervlak significante antimicrobiéle activiteit tegen de volgende
organismen vertoont:

o Escherichia coli

e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis
o Staphylococcus aureus

o Klebsiella pneumoniae
(andida albicans

Contactremming van microbiéle groei op het oppervlak is aangetoond tegen
organismen die doorgaans in verband worden gebracht met nosocomiale infecties,
bijv. Staphyl dis en Staphylococcus aureus.

(/L

In een beperkt aantal dierstudies is antimicrobiéle activiteit op het oppervlak van de
Arrowg-+ard-katheter in situ tijdens het hanteren en plaatsen aangetoond.

* In een beperkt aantal dierstudies werd gevonden dat de mate van bacteriéle
kolonisatie over de gehele lengte van de katheter aanzienlijk lager was bij de
Arrowg-+ard-katheter.

Een prospectief, domiseerd klinisch onderzoek van 403 van de
katheter bij volwassen patiénten in een medisch-chirurgische ICU heeft aangetoond
dat de antimicrobiéle katheters 50% minder kans hadden om gekoloniseerd te raken
dan de controlekatheters (p=0,003) en 80% minder kans om kathetergerelateerde
bacteriémie te veroorzaken (p=0,02).

* Arrow antimicrobiéle katheters behielden 10 dagen na implantatie bij ratten
antibacteriéle activiteit met remmingszones van 4 tot 10 mm tegen Staphylococcus
aureus en Escherichia coli.

e Er werd een volledige set meetresultaten verkregen voor 403 katheters
(195 controlekatheters en 208 antimicrobiéle katheters) bij 158 patiénten.
Controlekatheters verwijderd uit patiénten die een behandeling met systemische
antibiotica volgden, vertoonden af en toe een kleine mate van oppervlakactiviteit
die niet gerelateerd was aan de duur van het verblijf van de katheter in het lichaam
(gemiddelde remmingszone = SD: 1,7 mm + 2,8 mm). Antimicrobiéle katheters
daarentegen vertoonden zonder uitzondering residuele oppervlakactiviteit
(gemiddelde remmingszone: 5,4 mm + 2,2 mm; P < 0,002), die afnam na langere
perioden in situ.. Er werd nog antimicrobiéle activiteit gezien bij antimicrobiéle
katheters die 15 dagen in het lichaam hadden verbleven.

o Arrow antimicrobiéle katheters produceerden in vitro grote remmingszones
(spreiding 10 tot 18 mm) tegen de volgende microben:

Meticillineresistente Staphylococcus aureus
Gentamicine-/meticillineresistente Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
o Klebsiella pneumoniae
 (andida albicans

* Na een implantatieduur van 7 dagen behielden de katheters remmingszones van
6-7 mm tegen Staphylococcus aureus.

Antibacteriéle activiteit tegen Staphylococcus epidermidis (bacteri€le concentratie 10°)
op subcutane segmenten van katheters met een Arrowg+ard antimicrobieel
oppervlak werd behouden gedurende ten minste 120 uur en in sommige gevallen
tot 520 uur nadat de katheters bij hartoperatiepatiénten waren ingebracht (zowel
katheters met twee als met drie lumina). De grootte van de remmingszone na 500 uur
varieerde van 2,5 tot 10 mm bij katheters van 7 Fr. met drie lumina.

Theid il faliai hlonrheyidi

Als de totale h enc die aanwezig is in de sheath

met antimicrobieel oppervlak in één keer zou loskomen van de sheath, dan zouden de

Iterende bloedspiegels van zilver, sulfadiazine en chloorhexidine lager zijn dan

de bloedsplegels gemeten na kllnlsch gebruik van deze stoffen in vastgestelde veilige
diend via de sli en huid.

De mogelijke blootstelling van pariénren aan de twee stoffen, zilversulfadiazine en
chloorhexidine, in het antimicrobiéle oppervlak is aanzienlijk lager dan de mogelijke
blootstelling bij het gebruik van deze stoffen op brandwonden of huidwonden of voor
mucosale irrigatie.

Er zijn geen bijwerkingen van toxicologische aard waargenomen bij het klinische gebruik
van dit antimicrobiéle oppervlak, ondanks dat er katheters werden geplaatst bij patiénten
die gevoelig zijn voor sulfonamiden maar zich niet van deze gevoeligheid bewust waren.
Er zijn echter meldingen geweest dat het Arrowg-+ard antimicrobiéle oppervlak bij
een beperkt aantal patiénten in Japan en het VK ernstige anafylactische reacties heeft
veroorzaakt (eerste geval gemeld in mei 1996). Zie het gedeelte Contra-indicaties voor
meer informatie.

Beoogd doeleind:

Het Arrow introducerhulpmiddel is bedoeld voor kortdurende (< 30 dagen) veneuze
toegang.

Het doel van de Arrowg+ard te(hnologle is het bieden van bescherming tegen

q tie

Indicaties voor gebruik:

Met de Arrowg-+ard percutane introducersheath is veneuze toegang mogelijk voor procedures
waarbij infusie van grote hoeveelheden vloeistof of het inbrengen van een katheter in de
centrale circulatie nodig is.

Het Arrowg-+ard antimicrobiéle oppervlak is bedoeld om bescherming te bieden tegen
sheathgerelateerde infecties. Het is niet bedoeld als behandeling van reeds bestaande infecties
enis evenmin bedoeld voor langdurig gebruik.

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

Contra-indicaties:

De Arrowg-+ard Blue annmlcmblele |ntrodU(ersheath is gecontra-indiceerd voor patlenten met
bekende overgevoeligheid voor chl Ifadi en/of

geneesmiddelen.




Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid om toegang te verkrijgen tot de bloedcirculatie en snel grote volumes
vloeistof te infunderen bij patiénten, bijvoorbeeld voor de behandeling van een shock
of trauma.

Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot
gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in slechte

De mogelijkheid om centraal-veneuze katheters, andere b en
onderzoeks-/diagnostische hulpmiddelen met één of meerdere lumina in te brengen,
waardoor het aantal naaldprikken en vasculaire toegangsplaatsen bij de patiént
wordt beperkt.

Bescherming tegen |

Prestatiekenmerken:
Maakt veneuze toegang mogelijk voor infusie van grote hoeveelheden vloeistof of het
inbrengen van een katheter.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal,
kunnen > 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4)
bevatten. Dit wordt beschouwd als een CMR-stof van
categorie 1B (kankerverwekkend, mutageen of toxisch voor
de voortplanting). De hoeveelheid kobalt in de roestvrijstalen
comp ten is geéval d en gezien het beoogde doeleind
en het toxicologische profiel van de hulpmiddelen bestaat
er geen biologisch veiligheidsrisico voor bij
gebruik van de hulpmiddelen volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing.

" I 1o blnedk

ties.

Kans op overgevoeligheid:

Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij antimicrobiéle katheters aangezien
deze zeer ernstig en zelfs levenshedreigend kunnen zijn. Sinds het op de markt komen van
antimicrobiéle katheters is het voorkomen van overgevoeligheid beschreven. Dit kan uw
patiéntenpopulatie betreffen, met name als uw patiént van Japanse afkomst is.

Waarschuwing:

1. Verwijder het hulpmiddel onmiddellijk als zich ongewenste
reacties voordoen nadat het hulpmiddel is ingebracht.
Chloorhexidinebevattende middelen zijn sinds het midden van
de jaren zeventig in gebruik als topische desinfectantia. Als
effectief antimicrobieel agens is chloorhexidine een bestanddeel
van vele antiseptische huidcremes, mondwaters, cosmetica,
medische hulpmiddelen en desinfectantia die gebruikt worden
om de huid voorafgaand aan een chirurgische procedure te
ontsmetten.

OPMERKING: Als er ongewenste reacties optreden, moeten gevoeligheidstesten
worden uitgevoerd om allergie voor de antimicrobiéle middelen van het hulpmiddel
te bevestigen.

Voorzorgsmaatregel:

1. Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit product
uitgevoerd bij zwangeren, kinderen of pasgeborenen
en patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
sulfonamide, erythema multiforme, Stevens-Johnson-
syndroom en glucose-6-fosfaatdehydrogenase deficiéntie.
De voordelen van het gebruik van deze katheter moeten
worden afgewogen tegen de mogelijke risico’s.

/\ Algemene waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:
1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
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pr of verlies van functionaliteit.

N

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

w

Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat de
voerdraad verstrikt raakt in een in de bloedbaan geimplanteerd
hulpmiddel. Als de patiént een in de bloedbaan geimplanteerd
implantaat heeft, wordt aangeraden de inbrengprocedure
onder rechtstreekse visualisatie uit te voeren, om het risico op
verstrikking van de voerdraad te beperken.

»

Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van de
voerdraad of het geheel van sheath/dilatator, aangezien dit tot
vaatperforatie, bloeding en beschadiging van componenten
kan leiden.

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

o

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of verwijderen
van de voerdraad, dilatator of sheath. Door overmatige kracht
kan beschadiging of breuk van componenten optreden. Als
schade wordt vermoed of het verwijderen niet gemakkelijk kan
worden uitgevoerd, moet radiografische visualisatie worden
verkregen en een arts worden geraadpleegd.

N

Als hulpmiddelen die niet voor hogedrukinjectie zijn
geindiceerd, voor hogedruktoepassingen worden gebruikt,
kan dit leiden tot interluminale lekkage of scheuren met
mogelijk letsel tot gevolg.

Breng geen fixatie, nietjes en/of hechtdraad rechtstreeks
op de uitwendige diameter van het centrale gedeelte van
het hulpmiddel of de verlengslangen aan, om het risico
te beperken dat het hulpmiddel wordt ingesneden of
beschadigd of dat de stroming in het hulpmiddel wordt
belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de aangeduide
stabilisatieplaatsen.

Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt
binnengelaten. Laat geen open naalden, hulpmiddelen
zonder dop of niet-afgeklemde hulpmiddelen achter in
een punctieplaats voor centraal-veneuze toegang. Gebruik
uitsluitend goed vastgedraaide Luer-lockaansluitingen
met hulpmiddelen voor vasculaire toegang, om onbedoeld
loskoppelen te voorkomen.

10.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de v.

subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

11.Clinici moeten op de hoogte zijn van de met dit hulpmiddel
geassocieerde complicaties/ongewenste bijwerkingen,
waaronder maar niet beperkt tot:



perforatie van de

ritmestoornissen

vaatwand ¢ hemothorax

pleuraal en * occlusie

mediastinaal letsel e pneumothorax
luchtembolie * anafylactische reactie
embolie van de sheath o harttamponnade

laceratie van ductus

katheterembolie

thoracicus « vorming van
bacteriémie fibrinelaag
septikemie * infectie van
trombose uitgangsplaats
onbedoelde e vaaterosie
arteriepunctie ¢ verkeerd geplaatste
zenuwbeschadiging/- kathetertip

letsel ¢ anafylaxie
hematoom ¢ hemothorax

distale zijpoort van het lumen doorgankelijk worden gehouden,
conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van
deinstelling.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.

« Subclaviculaire of jugulaire benadering: Breng de patiént in een lichte
trendelenburgligging (naarmate deze wordt verdragen) om het risico van
luchtembolie te verminderen en de veneuze vulling te bevorderen.

¢ hemorragie

.

extravasatie

Voorzorgsmaatregelen:

1.

Breng geen wijzigingen aan in het hulpmiddel, de voerdraad
of andere onderdelen van de kit/set bij het inbrengen,
gebruiken of verwijderen.

. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de

beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd

of per ongeluk is geopend. Voer het hulpmiddel af.

. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor

dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

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

¢ Gebruik geen aceton op het oppervlak van het hulpmiddel.

¢ Laat het oppervlak van het hulpmiddel niet weken
in alcohol en laat geen alcohol in een lumen van het
hulpmiddel staan om de doorgankelijkheid van het
hulpmiddel te herstellen of om infecties te voorkomen.

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

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

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

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

. Inwendige hulpmiddelen moeten routinematig worden

gecontroleerd op de gewenste stroomsnelheid, een goede
fixatie van het verband, de juiste positie en een goed
vastgedraaide Luer-lockaansluiting.

. Bij bloedafname moet(en) de resterende poort(en) waardoor

oplossingen worden geinfundeerd tijdelijk worden afgesloten.

. Intravasculaire katheters die niet langer noodzakelijk zijn,

moeten onmiddellijk worden verwijderd. Als dit hulpmiddel
wordt gebruikt voor intermitterende veneuze toegang, moet de

« Femorale benadering: Leg de patiént op de rug.

2. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum. Laten drogen.

3. Dek de punctieplaats af.

4. Dien plaatselijk iddel toe volgens de beleidsregels en procedures van
deinstelling.

5. Voer de naald af.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

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

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

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

A Voorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway Il-naaldenklembeker

geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast.
De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de naaldenklembeker worden
geforceerd.

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

A Voorzorgsmaatregel: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het SharpsAway-

6.

schuimsysteem zijn gedrukt. Er kunnen deeltjes aan de naaldtip blijven vastzitten.

Maak een flow-gestuurde katheter klaar volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant. Maak de ballon nat met spoeloplossing zodat deze gemakkelijker door
de verontreinigingsbescherming van de katheter kan worden opgevoerd.

AVoorzorgsmaatregel: Vul de ballon van een flow-gestuurde katheter pas nadat

7.
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u deze door de verontreinigingsbescherming van de katheter hebt opgevoerd,
om het risico op beschadiging van de ballon te beperken.

Breng de verontreinigingshescherming aan:

a.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een Tuohy-Borst-adapter
(indien meegeleverd) gebruikt, steekt u de tip van de gewenste katheter door het
uiteinde van de katheterverontreinigingsbescherming met de Tuohy-Borst-adapter.
Voer de katheter op door de slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde
(zie afbeelding 2).

Katheterverontrein-
igingsbescherming +

Katheter ¢

T Kathetertip Tuohy-Borst-adapterﬁ

Afbeelding 2

b. Als u een katheterv herming met een TwistLock-adapter
(indien meegeleverd) gebruikt, moet u controleren of de dubbele TwistLock van

de katheterverontreinigingsbescherming volledig is geopend (zie afbeelding 3).



Afbeelding 3

o Steek de tip van de gewenste katheter door het proximale uiteinde van de
verontreinigingsbescherming voor de katheter. Voer de katheter op door de
slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde (zie afbeelding 4).

Proximaal uiteinde van de katheter

— [FC T EHR

Distaal aansluitstuk Proximaal aansluitstuk

Afbeelding 4

8. Schuif de gehele verontreinigingsbescherming voor de katheter naar het proximale
uiteinde van de katheter.
9. Als een flow-gestuurde katheter wordt gebruikt, vul en leeg de ballon dan met een
spuit om te controleren of hij intact is.
AVoorzorgsmaatregeI: Het door de fabrikant van de ballonkatheter aanbevolen
volume mag niet worden overschreden.
Plaats de katheter en de katheterverontreinigingsbescherming in een steriel veld in
afwachting van de definitieve plaatsing.
. Breng de gehele lengte van de dilatator door de hemostaseklep in de sheath in, waarbij
u het aansluitstuk van de dilatator stevig in het aansluitstuk van de hemostaseklep drukt.
Plaats het geheel in een steriel veld in afwachting van de definitieve plaatsing van de sheath.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst.
De naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de clinicus de exacte locatie van de
naaldtip kan vaststellen bij het verrichten van een vaatpunctie onder echoscopie.

S

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):

fynamische bewali

voorhanden is):

o Pulserende stroom (als er geen't

« Gebruik de transducersonde om het klepsysteem van de Arrow Raulerson-spuit te
openen en let op een pulserende stroom.
« Ontkoppel de spuit van de naald en let op een pulserende stroom.
AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets verkrijghaar met diverse voerdraden. Voerdraden worden geleverd in
diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak
u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden voor
aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de J"-tip van de voerdraad om deze in
een Arrow Raulerson-spuit of een naald te kunnen inbrengen.

o Trek met de duim de’)' naar achteren (zie afbeelding 5).

o Plaats de tip van de Arrow Advancer — met de J'-tip naar achteren getrokken —

in het gat aan de achterzijde van de stamper van de Arrow Raulerson-spuit of de
introducernaald.

=]

. Maak de "J"-tip van de voerdraad recht met behulp van een rechtmakend buisje of
de Arrow Advancer, zoals beschreven. Voer de voerdraad ongeveer 10 cm op in de
Arrow Raulerson-spuit tot deze door de kleppen van de spuit gaat, of voer de voerdraad
opin de introducernaald (of katheter).

« Hetkan nodig zijn bij het opvoeren van de voerdraad een voorzichtige draaibeweging
te maken.

« Alsueen Arrow Advancer gebruikt, moet u uw duim opheffen en de Arrow Advancer
ongeveer 4 tot 8 cm van de Arrow Raulerson-spuit of introducernaald vandaan
trekken. Laat uw duim op de Arrow Advancer zakken. Houd een stevige grip op de
voerdraad en druk het geheel in de cilinder van de spuit om de voerdraad verder
op te voeren (zie afbeelding 6). Ga hiermee door totdat de voerdraad de gewenste
diepte bereikt heeft.

13. Gebruik de centimeterstreepjes (indien aanwezig) op de voerdraad als referentie om

te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

OPMERKING: Als de voerdraad wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Raulerson-

spuit (geheel geaspireerd) en een introducernaald van 6,35 cm (2,5 inch), kunnen de

volgende referentiepunten worden gebruikt bij het positioneren:

« 20 cm markering (twee banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =

Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de gek
van de fabrikant.

Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt):

Een Arrow Raulerson-spuit wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Advancer om de

voerdraad in te brengen.

11. Breng deintroducernaald of de katheter/naald met de daaraan bevestigde spuit of de
Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt) in de vene in en aspireer.

AWaarschuwing: Laat geen open naalden, hulpmiddelen zonder dop of niet-
afgeklemde hulpmiddelen achter in een punctieplaats voor centraal-veneuze
toegang. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel voor
centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.

AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter
(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.

Veneuze toegang bevestigen:

Gebruik een van de volgende technieken om te bevestigen dat de vene aangeprikt is,
aangezien onbedoelde plaatsing in een arterie mogelijk is:

«  (entraal-veneuze drukgolf:

« Steek een met vloeistof gevulde druktransducersonde met stompe tip in de
achterzijde van de stamper en door de kleppen van de Arrow Raulerson-spuit en
let op een centraal-veneuze drukgolf.

¢ Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.

2

dtip ter hoogte van het uiteinde van de naald
« 32 cm markering (drie banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ongeveer 10 cm voorbij het uiteinde van de naald

AVoorzovgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
Een niet: draad kan tot een di leiden.

AWaarsd\uwing: Aspireer de Arrow Raulerson-spuit niet terwijl de voerdraad is
geplaatst om te voorkomen dat lucht via de achterklep de spuit inkomt.

A Voorzorgsmaatregel: Er mag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.

AWaarsdmwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt
beschadigd.

. Verwijder de introducernaald en de Arrow Raulerson-spuit (of katheter) terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt.

. Gebruik de centimeterstreepjes op de voerdraad om de lengte van het inwendige
deel aan te passen aan de gewenste diepte van de plaatsing van het inwendige
hulpmiddel.

=
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. Maak de cutane punctieplaats groter met de snijrand van het scalpel, in een richting
van de voerdraad af.

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



A Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.
« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of verg hanisme van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

17. Gebruik een weefseldilatator om de tunnel door het weefsel naar de vene voor zover
nodig te vergroten. Volg de hoek van de voerdraad langzaam door de huid.
ing: Laat de niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

Het hulpmiddel opvoeren:

18.  Leid de tapse tip van het geheel van dilatator/sheath/Klep over de voerdraad. Er moet
voldoende voerdraadlengte blootliggen aan het uiteinde van het hulpmiddel met het
aansluitstuk om een stevige grip op de voerdraad te kunnen behouden.

. Pak het geheel dicht bij de huid vast en voer de combinatie met een licht draaiende
beweging op tot een diepte die voldoende is voor toegang tot het bloedvat. De
dilatator kan gedeeltelijk worden teruggetrokken om het opvoeren van de sheath
door kronkelige bloedvaten te vergemakkelijken.

=

°

A Voorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het bloedvat
is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath te beperken.

~
S

. Voer de sheath van de dilatator af op in het bloedvat, waarbij u het geheel weer dicht
bij de huid vastpakt en een licht draaiende beweging maakt.

~

. Om te controleren of de sheath goed in het bloedvat is geplaatst, verwijdert u de
einddop van de zijpoort en bevestigt u de spuit voor aspiratie. Houd de sheath op
zijn plaats en trek de voerdraad en de dilatator zo ver terug dat er veneus bloed kan
worden geaspireerd in de zijpoort.

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

22. Houd de sheath op zijn plaats en verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel.
Plaats uw vinger, in een steriele handschoen, over de hemostaseklep.

A Waarschuwing: Laat de dilatator niet op zijn plaats achter als verblijfskatheter,
om het risico op mogelijke vaatwandperforatie te beperken.

A Waarschuwing: Hoewel een defect aan de voerdraad zelden voorkomt, moet de
arts zich ervan bewust zijn dat de draad kan breken als er te veel kracht op de
draad wordt uitgeoefend.

Spoel de zijpoort en sluit hem aan op de juiste lijn zoals vereist.

23. Breng de katheter door de sheath in het bloedvat in. Voer de katheter op tot de
gewenste positie.

A Waarschuwing: De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten, om het risico
op een luchtembolie, verontreiniging of bloeding te beperken. Als er geen
inwendige centrale katheter is, kan de Arrow-obturator worden gebruikt om
de hemostaseklep af te sluiten.

o
x

. Houd de katheter op zijn plaats en verplaats de verontreinigingshescherming van de
katheter zodanig dat het distale aansluitstuk zich op ongeveer 12,7 cm (5 inch) van
de hemostaseklep bevindt.

. Houd het proximale aansluitstuk van de herming voor de katheter
op zijn plaats. Maak het distale aansluitstuk los van de binnenste doorvoerbuis door het
naar voren te trekken. Beweeg het distale aansluitstuk naar voren in de richting van de
hemostaseklep. Houd het geheel op zijn plaats.

. Druk het distale aansluitstuk van de herming voor de katheter
over de dop van de combinatie. Vergrendel de aansluiting door deze vast te draaien
(zie afbeelding 7).

«  Richt de sleuf op het
de combinatie.

~
&

o
x

uk uit op de pin op de dop van

o Schuif het aansluitstuk naar voren over de dop en draai.

~
=

. Houd de katheter in positie en vergrendel de katheter op zijn plaats:

a.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een Tuohy-Borst-
adapter gebruikt, pakt u de katheter vast door het voorste gedeelte van de
katheterverontreinigingsbescherming en houd u deze op zijn plaats terwijl
u de Tuohy-Borst-adapter naar wens verplaatst.
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AVoorzorgsmaatregeI: Als het uiteinde van de inbrengkatheter met de
Tuohy-Borst-adapter naar de uiteindelijke positie is verplaatst, mag de positie
ervan niet meer worden aangepast.

«  Draai de Tuohy-Borst-adapter vast door de dop in te drukken en deze tegelijkertijd
rechtsom te draaien om het aansluitstuk vast te zetten op de katheter.
Trek voorzichtig aan de katheter om de aansluiting te controleren.

Voorzorgsmaatregel: Draai de Tuohy-Borst-adapter niet te strak vast, om het

risico op afklemming van het lumen of beschadiging van de inbrengkath

te beperken.

o Het uviteinde van de katheterverontreinigingshescherming met de
Tuohy-Borst-adapter moet met steriele tape worden vastgezet, om te
voorkomen dat de katheter verschuift (zie afbeelding 8).

AVoorzorgsmaatregeI: Breng geen tape aan op de transparante ommanteling
van de bescherming, om te voorkomen dat het materiaal scheurt.

Steriele tape

!

Katheter

Tuohy-Borst-adapter +

Afbeelding 8
b.Als u een katheterverontreinigingshescherming met een TwistLock-adapter
gebruikt, moet u de bovenste helft van het distale aansluitstuk rechtsom draaien
om de katheter op zijn plaats te vergrendelen. Verplaats het proximale uiteinde
van de verontreinigingsbescherming voor de katheter zoals gewenst. Draai de
bovenste en onderste helft in |de richting om het op zijn
plaats te vergrendelen. Controleer of de adapter stevig vastzit aan de katheter door
voorzichtig aan de katheter te trekken (zie afbeelding 9).
I: Als het proximal luitstuk eenmaal in zijn uiteindelijke
positie is vergrendeld, verplaats het dan niet meer.

A

<«——Vergrendeld

Afbeelding 9
Het hulpmiddel fixeren:
28. Zet de sheath vast met een hechtstrip en/of veranker hem met een tabakszaknaad
rond de hechtring van de sheath.
A Voorzorgsmaatregel: Breng geen fixatie rechtstreeks op de uitwendige diameter
van de sheath aan, om de kans dat de sheath wordt ingesneden of beschadigd
raakt of dat de stroming in de sheath wordt belemmerd, te verkleinen.

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

(] gel: Verzorg de i door met een aseptische
techniek regelmatig en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

30. Leg de procedure vast volgens de beleidsregels en procedures van de instelling.

Zorg en onderhoud:
Verband:

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

Doorgankelijkheid van kath

Houd de doorgankelijkheid van het hulpmiddel in stand volgens de beleidsregels, procedures
en praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die patiénten met een centraal-
veneus hulpmiddel verzorgen, moeten weten hoe ze effectief met de hulpmiddelen moeten
omgaan om deze langer op hun plaats te kunnen houden en letsel te voorkomen.




Procedure voor het verwijderen van de katheter uit de sheath:

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

2. Maak de katheterverontreinigingsbescherming los van de sheath en trek de katheter
terug uit de sheath. Bedek de klepopening tijdelijk met uw vinger, in een steriele
handschoen, totdat de obturator wordt ingebracht. Breng de dop van de obturator aan.

AWaamhuwmg De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten om het risico
op een luc of bloeding te beperk

Sheathverwijderingsprocedure:

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

2. Verwijder het verband.

AVoorzorgsmaatregel Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen, om
het risico op ink van het iddel te b

3. Verwijder een eventuele fixatie van het hulpmiddel.

AVoorzorgsmaatregeI: Let erop dat u niet in het hulpmiddel knipt of snijdt.

4. Vraag de patiént om in te ademen en de adem vast te houden als u een hulpmiddel uit
de vena jugularis of vena subclavia verwijdert.

5. Verwijder het hulpmiddel (en de katheter indien van toepassing) door dit langzaam
evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken.

6. Oefen rechtstreekse druk uit op de plaats totdat hemostase wordt bereikt.
Leg vervolgens een occlusief verband aan op basis van zalf.

AWaarschuwing: De achtergebleven kathetertunnel blijft een luchtinlaatpunt
totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve verband moet op zijn

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt dat de plaats door
epitheel overgroeid is.

7. Leg de procedure voor het verwijderen van het hulpmiddel vast, met inbegrip van

det iging dat het gehele is verwijderd, volgens de beleidsregels
en procedures van de instelling.

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

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

Dit is de locatie van de van de en klinische
prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow
AGB PSI/MAC" (Basic UDI-DI: 08019020000000000000039KK) na Iancerlng
van de Europese database inzake disch /E

p: .europa.

Voor een patlem/gebrulker/derde in de Europese Unie en in landen met |dem|eke

gelgeving ( g 2017/745/EU k je medische ); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aansp voor vigil en verdere
informatie kunt u vinden op de volgende website van de Europese Commissie:

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

I /
devices/ t

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.

(]| & | & &)
Leto Medisch Gebruiksaanwijzing | Bevat gevaarlijke Bevat een Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met
P hulpmiddel raadplegen stoffen medicinale stof gebruiken steriliseren ethyleenoxide
e L 25°
— [Z43)
O || ® | »|{" |REF
Bewaren bij een
temperatuur
onder 25°C
Systeem metenkelenene!ebamereen ysteem et enkele | Nietn het zonlcht Droog N|etgebm.|keq Nletgemaékt (77 °F). Vermijd Catalogus-
beschermende verpakking aan de seriele barrére Jaatsen houden als verpakking is met natuurlijke overmatige nummer
binnenkant P beschadigd rubberlatex hitte d.w.z.
temperaturen
boven 40°C
(104°F)

LOT

< |

®

Uiterste

Lofnummer gebruiksdatum

Fabrikant Productie-datum

Importeur

Arrow, het Arrow-logo, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo en Twistlock zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rechten

voorbehouden.

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens de
federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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ARROW

Arrowg+ard Blue perkutaanse

hiilsi sisestaja

Mikroobivastase kateetri Arrowg-+ard
Blue tehnoloogiline teave

Arrowg-+ard mikroobivastane pind:
Arrow mikroobivastane hiilss koosneb poliiuretaanist hilsist ja valisest

© Parast 7-paevast implantatsiooni sdilitasid kateetrid Staphylococcus aureuse vastu
6-7 mm inhibitsioonitsoonid.

o Arrowg+ard mikroobivastase pinnaga kateetrite subkutaansete segmentide
ibak toime séilitati Staphyl ide ise (bakterite k
0"’) vastu vahemalt 120 tundl ja monikord kuni 520 tundi parast kateetrite sisestamist

pinnatddtlusest. Selle mikroobivastase pinnaga seotud olulist mikroobivastast toimet
kateetritel ja/vdi hillssidel on demonstreeritud jargmistel viisidel.

. Arrowg+ard mlkrooblvastase pinnaga seotud olulist mikroobivastast toimet on
i i biotestidega jérgmiste suhtes.

o Escherichia coli

e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis
o Staphylococcus aureus

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

id (nii kahe- kui ka kolme valendikuga kateetrid).
Inhlbltsmonltsoon varleerus 7 Fr. kolme valendikuga kateetritel 2,5-10 mm 500 tunnil.

Kogu mikroobivastase pinnaga hiilsist sisalduva hobesulfadlasunlja kloorheksidiini hiilsist

iihe doosina vat isel jadksid hobeda, sulfadiasiini ja kloorheksidiini tasemed veres
alla vastavaid tasemeid parast nende tihendite Kliinilist kasutamist kehtivates ohututes,
limaskesta ja naha kaudu annustes.

Patsientide voimalik kokkup nende kahe hobesulfadiasiini ja

kloorheksidiiniga mikroobivastasel pinnal on oluliselt viksem kui nende Gihendite
[ | poletust del voi limaskesta irrigatsiooniks.

vol

Antud mikroobivastase pinnaga ei ole seostatud iihtegi toksikoloogilise iseloomuga
kdrvaltoimet, vaatamata sellele, et kateetreid on paigutatud sulfonamiidide suhtes

*  Mikroobide kasvu konlaktmhlbnsloun pinnal on toestatud tavaliselt nosokomiaalseid tundlikele patsientidele, kes aga ei olnud oma tundlikkusest teadlikud. Siiski on teatatud,
infektsi vastu; nt. Staphylococcus epidermidis ja et Arrowg-+ard mikroobivastane pind pohjustas piiratud arvul patsientidest tsiseid
Staphylococcus aureus. anafiilaktilisi reaktsioone Jaapanis ja UK-s (esimene juhtum teatati mais 1996). Lisateavet

o Mikroobivastast toimet Arrowg-+ard kateetri pinnal kaitlemise ja paigutamise ajal on lefate jaotisest Vastundidustused.
piiratud loomkatsetes ndidatud in situ. Sihtotstarve:

* Arowg-+ard kateeter néites piiratud loom olulst Si fe Arrow on ette nahtud lihiajaliseks (< 30 péeva) venoosse juurdepddsu
esinemissageduse vahenemist piki kateetrit. tagamiseks.

. PIVOHSPGk‘"IV"Efa"dDmISQE(IKUd Kiiniline uuring 403 4 misega t | I Tehnoloogia Arrowg-+ard on ette nhtud Kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud

N o BT osakonna Wee f‘a'tqs' ~et vereringe infektsioonide vastu.

vorreldes oli mik kateetrite vaiksem 50%

vorra (p = 0,003) ning seotud ia toendosus vaiksem Kasutusnaldustused:

80%vorra (p=0,02). Perkutaanse hijlsi sisestaja  Arrowg-+ard  voimaldab  venoosset juurdepdasu
*  Arrow mikroobivastased kateetrid séilitasid iaalse aktiivsuse Staphylococcu | |, mis nduavad hulist vedeliku infusiooni voi kateetri si

aureus ja Escherichia coli vastu inhibitsioonitsoonidega 4 kuni 10 mm kiimme paeva
parast implantatsiooni rottidele.

Koguandmed saadi 403 kateetri kohta (195' Ik it ja 208 mikroobi
kateetrit) 158 patsiendil. Sii i i saavatelt

eemaldatud kontrollkateetrid naitasid aeg aJaIt alanenud plndaktnvsuse taset,
mis ei olnud seotud kateetri k + SD 17

lsentraalsesse vererlngesse

Arrowg-+ard mikroobivastane pind on mdeldud kaitseks huI5|ga seotud nakkuste eest.

See ei ole ette nahtud ol leva infektsiooni raviks ega pikaajaliseks k k
Patsientide sihtriihm:
Mdeldud | isek idel, kelle ia sobib sead I isek

Vastundidustused:

hiilsi- sisestaja Arrowg-+ard Blue on vastundidustatud patsientidel

+ 2,8 mm). Ve dina sellele naitasid mikroobi sed kateetrid
jaakpi i kesk inhibitsi 5,4+ 2,2mm; P <0,002), mis langes T
pikaajalise kasutuse jérel in situ. Mikroobi toime ilmnes mikroobi

kateetrite 15-paevase kasutusaja jooksul.

Arrow mikroobivastased kateetrid tekitasid in vitro suuri inhibitsioonitsoone
(vahemikus 10 kuni 18 mm) jargmiste mikroobide vastu.

o Metitsilliiniresistentne Staphylococcus aureus

byl

. itsiin-/metitsilliini us aureus
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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teadaoleva iilitundlikkusega kloorheksidiini, hobesulfadiasiini ja/vdi sulfa-ravimite suhtes.

Oodatav Kliiniline kasu:
Néiteks voimalus paaseda vereringesse ja infundeerida patsienti kiiresti suuri vedeliku
koguseid Soki vai trauma raviks.

Vonmalu55|sestadauhev0|m|tme lendikugat Iveeni k id, muid imeid
voi uurimis-/d id, vihendad arvu ja patsiendi veresoontele
juurdepadsu kohti.

Kaitse tagamine kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide vastu.

Toimivusnitajad:
Voimaldab venoosset juurdepaasu
sisestamiseks.

huliseks vedeliku i iks voi kateetri




@ Sisaldab ohtlikke aineid:

kasutada radiograafilist visualiseerimist ja kiisida taiendavat
konsultatsiooni.

. Surve all injektsiooniks mitteettenahtud seadmete kasutamine

sellisteks rakendusteks voib pohjustada valendikevahelist
tileminekut v6i rebenemist koos voimaliku vigastusega.

Seadme katkiloikamise, kahjustamise voi selles voolu
takistamise ohu vahendamiseks drge kasutage seadme voi

pi likute valispindu fikseerimiseks, klammerdamiseks
ja/voi omblemiseks. Kasutage fikseerimiseks ainult ettenahtud

R k | i komp did véivad 7

Idada > 0,1 p enti koobaltit (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,

g voéi reproduktiivtoksiline) aineks. Roostevabast 8.

terasest komp i isald koobalti kogust on
hinnatud ning ar d d it vet ja rond
toksikoloogilist profiili, ei k p bioloogilist
ohtu, kui dmeid kse kaesol kasut hendi stabiliseerimiskohti.
kirjeldatud juhiste kohasel °

Ulitundlikkuse véimalus:
Kuna need vdivad osutuda vaga tosisteks ja isegi eluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste
kateetrite kasutamisel arvestada vdimalike ilitundlikkuse reaktsioonidega. Alates

kateetrite turule il

on olnud teateid iilitundlikkuse juhtumitest.

See vdib mojutada teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani paritolu patsientide korral.

Hoiatus:

1.

1d

Korvaltoimete ilmnemisel parast [ nist
seade viivitamatult. Kloorheksidiini sisaldavaid iihendeid on
paiksete desinfektsioonivahenditena kasutatud alates 1970.
aastate keskpai Efektiivse mikroobi vahendina leidis
kloorheksidiin kasutust paljudes antiseptilistes nahakreemides,
suuloputusvahendites, kosmeetikatoodetes, meditsiiniseadmetes
ja kirurgiliste protseduuride ettevalmistuseks kasutatavates
desinfektsioonivahendites.

MARKUS. Kérvaltoime tekkimisel tehke tundlikkustest allergia kinnitamiseks seadme
mikroobivastaste ainete suhtes.

Ettevaatusabinou:

1.

Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid
rasedate, laste vo6i vastsiindinutega, patsientidel teadaoleva
ulitundlikkusega sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse
eriitreemiga, Stevens-Johnsoni siindroomiga ja gliikoos-6-
fosfaat-dehiidrogenaasi puudulikkusega patsientidel. Kasu
antud kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide véimalike
ohtude suhtes.

/\ iildised hoiatused ja ettevaatusabinoud
Hoiatused

1.

w

Steriilne, {ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab
tosise, surmaga l6ppeda voiva vigastuse ja/voi infektsiooni ohu.
Ainult Gihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete
taastootlemine voib halvendada toimivust véi pohjustada
funktsionaalsuse kadu.

Enne kasutamist lugege labi kéik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle ndude eiramine véib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi takerdumisest
monesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe
implantaadiga patsiendil on juhtetraadi takerdumise ohu
vahendamiseks soovitatav sisestusprotseduur viia labi otsese
visuaalse kontrolli all.

. Arge rakendage juhtetraadi véi hiilsi/dilataatori koostu

sisestamisel liigset joudu, kuna see vib pohjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi k 1entide kahj i

. Juhtetraadisattumine parematesse siidamekambritesse voib

pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

Arge rakendage juhtetraadi, dilataatori véi hiilsi paigaldamisel
voi eemaldamisel liigset joudu. Liigne jéud voib pohjustada
komponentide kahjustuse voi purunemise. Kahjustuse
kahtluse korral voi tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb
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Ohu piaasemisel vaskulaarsesse juurdepaisuseadmesse véi
veeni véib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
seadmeid. Juhusliku eraldumise viltimiseks kasutage koos
koikide vask sete juurdepaa: d ainult kindlalt
pingutatud Luer-Lock-iihendusi.

10.Rangluualuse veeni sisestuskoha kasutamine v6i olla seotud

rangluualuse stenoosiga.

11.Arst peab olema teadlik selle seadme kasutamisega seotud

tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas (kuid

mitte ainult):
* veresooneseina o dusriitmia
perforatsioon ¢ hemotooraks
¢ pleura ja mediastiinumi o oklusioon
vigastused ¢ pneumotooraks
* Shkemboolia  anafiilaktiline reaktsioon
¢ hiilsi emboolia ¢ perikardi tamponaad

¢ rinnajuha rebenemine
* baktereemia

* septitseemia

* tromboos

kateetri emboolia
fibroosse kesta
moodustumine
valjumiskoha infektsioon

* arteri tahtmatu e veresoone erosioon
punktsioon o kateetri tipu valeasetus

* narvi kahjustus/vigastus o anafiilaksia

e hematoom ¢ hemotooraks

¢ verejooks

ekstravasatsioon

Ettevaatusabinéud:

1.

2

Arge muutke sisestamise, kasutamise voi eemaldamise ajal
seadet, juhtetraati ega komplekti/varustuse muud komponenti.
Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu koérvaldamise suhtes.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kogemata avatud. Korvaldage seade.

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

| desinfek

Méned seadme sisestuskohas | hendid
sisaldavad seadme materjali norgendada véivaid lahusteid.
Alkohol, atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti
nérgendada kl biliseerimisseadme ja naha vahel.

« Arge kasutage atsetooni seadme pinnal.

» Arge kasutage alkoholi seadme pinna leotamiseks, valendiku

labitavuse ks ega infektsioonide er i

o Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.



e Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne
sidumist téielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

Sissejaetavaid seadmeid tuleb regulaarselt kontrollida soovitava
voolukiiruse, sideme turvalisuse, 6ige asendi ja turvalise Luer-
Lock-lihenduse suhtes.

Vereproovi votmiseks sulgege ajutiselt port voi pordid, labi
mille toimub lahuste infusioon.

Eemaldage viivitamatult kéik intravaskulaarsed kateetrid,
mis pole enam hadavajalikud. Seadme aeg-ajalt kasutamisel
venoosseks juurdepaasuks tuleb sailitada distaalse valendiku
kiilgpordi labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele,
protseduuridele ja praktika juhistele.

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

alustamist tutvuge juhistega iga komponendi kohta.

Soovituslik protseduur: Kasutage steriilset tehnikat.
Punktsioonikoha ettevalmistamine:
1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

« Ligipads rangluualuse voi kagiveeni kaudu. Seadke patsient kergelt Trendelenburgi
asendisse vastavalt tal le, et vahendad. tekkimise ohtu ja
parandada veeni taitumist.

« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.

2. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske
kuivada.

3. Katke punktsioonikoht sidemega.

4. Manustage paikset anesteetikumi raviasutuse pdhimétete ja korra kohaselt.

5. Korvaldage ndel kasutuselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas).

Luk karvaldushoidikut SharpsAway |1 k noelade (15-30 Ga.) korvaldamiseks.

P

o Uhekée votet kasutades suruge ndelad kindlalt kdrvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

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

A Ettevaatusabingu. Arge iiritage da juba luk
SharpsAway ] palgutatud ndelu. Need ndelad on paigale kmmtatud Noelade jouga
voib neid kahjustad.

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

AEttevaatusablnou Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi  SharpsAway | Noel voivad kleepuda tahked
osakesed.

6. Valmistage voolu suunav kateeter ette vastavalt tootja juhistele. Tehke balloon

marjaks | et holbustada kateetrikatte [abimist.
AEttevaatusablnou Voolu suunava kateetri ballooni kahjustamise ohu

ahendamiseks arge p ballooni enne si labi

kateetrikatte.

7. Rakendage saastumisvastane kate:

a. Kui kasutate Tuohy-Borsti (kui see on
olemas), sisestage soovitud kateetri ots abi Tuohy-Borsti adapteri saastumisvastase
kateetrikatte otsa. Viige kateeter I&bi vooliku ja teises otsas oleva muhvi (vt joonis 2).

Saasumisvastane
kateetrikate +

Kateeter #

Tuohy-Borst adapter%

TKateetri tipp

Joonis 2
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b. Kui kasutate TwistLock adapteriga saastumisvastast kateetrikatet (kui see on
olemas), veenduge, et saastumisvastase kateetrikatte topelt TwistLock on téielikult
avatud (vt joonis 3).

Joonis 3

«  Sisestage soovitud kateetri ots Iabi
otsa. Viige kateeter labi vooliku ja teises otsas oleva muhvi (vtjoonls 4).

kateetri proksimaalne ots

1 | =

distaalne muhv proksimaalne muhv

Joonis 4
8. Libistage kogu saastumisvastane kateetrikate kateetri proksimaalsesse otsa.

9. Kui kasutatakse voolu suunavat kateetrit, paisutage ja tiihjendage balloon siistlaga
(selle) terviklikkuse tagamiseks

A\g

Asetage kateeter ja saastumisvastane Kateetrikate steriilsele véljale enne I6plikku
paigutamist.

10. Sisestage dil gupikkus labi h pi hiilssi, vajutades dilataatori
muhvi kindlalt hemostaasikalpi koostu muhvi. Asetage koost steriilsele véljale
loplikku hiilsi paigutamist ootama.

Esialgse juurdep@asu loomine veenile.

Ehhogeenne néel (kui on olemas).

Kateetri h(JII iseks juh di si
ndela, mis vo k le. Noelaots on vdi d ligikaudu
1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jélgimisel ndelaotsa tapse
asukoha méérata.

Arge iiletage b itootja d mahtu.

Kaitstud/ohutusndel (kui on olemas).
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Siistal Arrow Raulerson (kui on olemas).

Siistalt Arrow Raulerson kasutatakse koos Arrow Advancer-iga juhtetraadi sisestamiseks.

11. Sisestage sisestusndel voi kateetri-ndela koost koos iihendatud siistlaga vdi siistlaga
Arrow Raulerson (selle olemasolul) veeni ja aspireerige.

A Hoiatus. firge jatke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud ndelu ega korkimata
ja sulgemata seadmeid. Ohu paasemisel i juurdepaa: voi
veeni vdib tekkida ohkemboolia.

N T—

uuesti si k

b st

lia ohu
| 1l

Kateetri
(selle
Veeni juurdepadsu kontrollimine.

Tahtmatu arteriaalse paigutuse voimaluse tottu kasutage veeni juurdepadsu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.

«  Tsentraalveeni lainekuju

« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tmp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.

ks drge sisestage ndela

9 Siistla Arrow Raulerson kasutamisel eemaldage rohuanduri sond.

o Pulseeriv vool (h

« Avage rohuanduri sondi abil siistla Arrow Raulerson klapisiisteem ja kontrollige
pulseeriva voolu suhtes.



« Eraldage siistal ndelast ja kontrollige pulseeriva voolu suhtes.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.
A Ettevaatusabindu. Airge kasutage venoosse juurdepasu mrgina aspireeritava
vere varvi.
Juhtetraadi sisestamine.
Juhtetraat.
on saadaval on saadaval erineva

dlameem pikkuse ja otstega erinevate sisestamistehnikatega kasutamiseks. Enne

seduuri tutvuge jut fi voi idega, mida k meetodi puhul

kasutada.

Arrow Advancer (kui on olemas).

Arrow Advancer on ette nahtud juf fi ,J"-otsaku
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vi ndela.

«  Tommake,J)” pdidla abil sisse (vt joonist 5).

«  Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakiiljel voi sisestusndelal.

12. Sirgendage juh di ,J* otsak si voi Arrow Advanceri abil, nagu
klrjeldatud Liikake juhtetraati Arrow Raulerson siistlasse ligikaudu 10 cm kuni see
labib siistla klapid voi ulatub sisestusndela (voi kateetrisse).

« Juhtetraadi edasi liikkamiseks voib olla vaja seda kergelt vaanata.

« Arrow Advancer-i kasutamisel tstke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu
4-8 cm vorra siistlast Arrow Raulerson vdi sisestusndelast eemale. Langetage
poial Arrow Advancer-ile ning, hoides kindlalt juhtetraati, liikake need koos siistla
silindrisse, et juhtetraati veelgi edasi liikata (vt joonis 6). Jatkake, kuni juhtetraat
jouab soovitud siigavuseni.

o]

. Kasutage juhtetraadi sisestatud osa pikkuse maaramiseks juhtetraadil paiknevat
sentimeetermargistust (kui on olemas).

MARKUS. Juh di | koos Arrow i siistla (Iopuni aspi

ja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga véib paiknemise kontrolliks kasutada

Jjdrgmisi mdrke:

20 cm miirk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub
nadela lopus

« 32 cm miirk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub
ndela lopust ligikaudu 10 cm vérra vilja

/N\E bingu. Hoidke jut

i kogu aeg klndlalt Hoidke kasltsemlseks

valjas piisavas pikkuses juh juh voib p d:
juhtetraadi emboolia.
AHoiatus. Arge aspireerige siistalt Arrow kui j on

siistlasse vaib tagumise klapi kaudu dhku paaseda.

A.— PR

valtige vere tagasi siistimist.

ohu

siistla (korgist)

A Hoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi kahjustamise ohu vihendamiseks
drge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.

~

Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestusndel ja siistal Arrow Raulerson
(voi kateeter).

>

. Kasutage s | pikkuse
vastavalt sissejéetava seadme soovitud paigaldussiigavusele.

>

. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Ioikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.

/\ Hoiatus. frge 1digake jut

A Hoiatus. Arge l6igake juhtetraati skalpelliga.

« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.

« Kui skalpelli ei kasutata, terava
vahendamiseks selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul)

i selle pikkuse

ohu

17. Koes veenile ligipddsu laiendamiseks kasutage vajaduse korral koedilataatorit.
Sisestage vastavalt juhtetraadi nurgale aeglaselt nahasse.
/\ Hoiatus. firge jitke koedil it pilsik

p i asemele. |
jatmisel voib see

seina perf

i kohale

28

Seadme edasiviimine.

18. Suunake dilataatori/hillsi/klapi koostu kooniline ots iile juhtetraadi. Juhtetraadi
kindlaks hoidmiseks peab seadme muhvist jidma vélja piisavas pikkuses juhtetraati.
Haarates naha Iahedalt viige koost kerge vadnava liigutusega siigavusel
piisav d iseks. Hilsi edasiviimise holk isek
veresoone vdib dilataatori osaliselt vélja tommata.

AF! A

Shand

19.

it enne, kui hiilss asub kindlalt
ohtu.

Hrge
ks hiilsi otsa

20. Viige hiilsi koost dilataatorilt veresoonde, haarates uuesti naha ldhedalt ja kasutades
kerget vaanavat liigutust.

Hilsi paigutuse kiilgpordi
otsakork ja kinnitage siistal aspiratsiooniks. Hoidke hilsi koost paigal ning tommake
juhtetraat ja dilataator piisavalt vlja, et voimaldada venoosse verevoolu aspiratsiooni
distaalsesse kiilgporti.

A Ettevaatusabindu. Hoidke juhtetraati kogu aeg kindlalt.

21.

22. Hoides hiilsi koostu paigal, eemaldage juhtetraat ja dilataator ihikuna. Asetage
steriilses kindas sorm hemostaasiklapi kohale.

A Hoiatus. Ve seina per
jatke dilataatorit piisikateetri asemele.

i ohu

drge

AHoiatus. Kuigi juhtetraadi torkeid esineb drmiselt harva, peab arst olema
teadlik isvoil traadile liigse jou damisel
Loputage ja iihendage kiilgport sobiva voolikuga nagu vaja.

23. Viige kateeter Iabi hiilsi koostu veresoonde. Viige kateeter soovitud paika.
AHmatus Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud et vahendada

ohkembooli ise vi verejooksu ohtu. T I
kasutage iklapi sulgemiseks Arrow o

24. Hoidke kateeter paigas ja asetage saastumisvastane kateetrikate Gimber nii,
et distaalne muhv oleks hemostaasiklapist umbes 12,7 cm (viis tolli) kaugusel.

25. Hoidke saasumisvastase kateetrikatte proksimaalset muhvi paigal. Lahutage
distaalne muhv si likust ettepoole to Viige distaalne muhv
edasi hemostaasiklapi koostu suunas. Hoidke koostu paigal.

26. Vajutage saastumisvastase kateetrikatte distaalne muhv iile koostukorgi. Lukustamiseks
vaanake (vt joonis 7).

o Ori pilu muhvis k korgi luk ihvtig
«  Libistage muhvi ettepoole iile korgi ja vaanake.
27. Kateetri asendit séilitades lukustage kateeter oma kohale:

a. Kui kasutate Tuohy-Borsti adapteriga saastumisvastast kateetrikatet, haarake
kateeter [dbi saastumisvastase kateetrikatte eesmise osa ja hoidke paigal,
paigutades Tuohy-Borsti adapteri otsa imber vastavalt soovile.

A\r Kuisi k on viidud 16
Tuohy-Borsti adapterit otsa selle peal iimber.

arge

«  Pingutage Tuohy-Borsti adapterit, vajutades korgi alla ja pddrates samaaegselt
paripdeva, et kinnitada muhv kateetri kiilge. Kinnituse kontrollimiseks tommake
ettevaatlikult kateetrit.

/N Et Bis Valanditn K iktsiooni Vi sis y b

ohu véhendamiseks drge pingutage Tuohy-Borsti adapterit iile.

< Saastumisvastase kateetrikatte Tuohy-Borsti adapteri ots tuleb kinnitada steriilse
lindiga, et takistada kateetri liikumist (vt joonis 8).
AR Materjali

ohu véhend:
katte labipaistvale iimbrisele.

ks arge kleepige linti

Steriilne teip

Kateeter

Tuohy-Borst adapter

Joonis 8



b.Kui kasutate TwistLock-adapteriga saastumisvastast kateetrikatet, védnake
kateetri paigale lukustamiseks distaalse muhvi dlemine pool péripdeva. Soovi
korral paigaldage kateetri kaitsekatte proksimaalne ots iimber. Vadnake
lukustamiseks ilemist ja alumist poolt vastassuunas. Katsetage adapterit,
tommates kateetrit ettevaatlikult fumaks kateetri kindlas h (vt

2. Lukustage saastumisvastane kateetrikate hiilsi killjest lahti ja tommake kateeter
hiilsist vélja. Katke ajutiselt klapi ava steriilses kindas sormega, kuni obturaator on
sisestatud. Pange obturaatorile kork peale.

Hoiatus. Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud, et vihendada
ohkemboolia, saastumise voi ksu ohtu.

joonis 9).
Ak bindu. Arge paigaldage proksi

loplikus asendis lukustatud.

muhvi iimber, kui see on

Joonis 9

Seadme fikseerimine.

28. Kasutage ombluslappi, et kinnitada hiilss ja/voi ankur kottdmblusega hiilsi
omblusronga iimber.

AEttevaatusabinf)u. Hiilsi katkiloikamise, voi voolu
ohu véhendamiseks arge kinnitage vahetult hiilsi valispinnale.

29. Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht
on kuiv.

E [ " : 1ok | I botad,

hoolikalt

sidet ja kasutades aseptilist tehnikat.
30. Dok i

vastavalt kirjadele ja korrale.

Puhastamine js tehnohooldus.

Sidumine.

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Vahetage kohe,
kui side on rikutud, nt muutub niiskeks, maérdub, tuleb lahti voi enam ei sulge.

Kateetri labitavus.

Séilitage seadme labitavus vastavalt ravi kirjadele ja le juhistele.

Koik i sead patsiente hooldavad todtajad peavad tundma tohusaid
id seadme piisivusaja pikendamiseks ja tervisekahi F k

Kateetri eemaldamine hiilsist.
1. Voimaliku dhkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient vastavalt Kliinilisele
vajadusele.

29

)

Hiilsi eemaldamise protseduur.

1. Voimaliku ohkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient vastavalt kliinilisele
vajadusele.

2. Eemaldage side.

A Ettevaatusabindu. Seadme katki loikamise ohu vahendamiseks arge kasutage
sideme eemaldamiseks kaare.

3. Eemaldage vajadusel seadmelt kinnitus.

A Ettevaatusabindu. Hoiduge seadet loikamast.

4. Kagiveeni voi rangluualuse veeni sisestuse eemaldamiseks paluge patsiendil hingata
sisse ja hoida hinge kinni.

5. Eemaldage aeglaselt seade (ja vajadusel kateeter), timmates seda nahaga paralleelselt.

6. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejérel
peale salvil pohinev oklusiivne side.

epiteeli moodustumiseni. Oklusiivne side peab jaéma kohale vahemalt 24 tunniks

Vi kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.
7. Dok ige Idamise protsed i

koos kinnitusega, et kogu seade on eemaldatud.

ja korra kohaselt

patsiendi klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
jap duuriga seotud vdimalike tiisi kohta vt pa opikutest,
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

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

»Arrow AGB PSI/MAC” (Pohi UDI-DI: 08019020000000000000039KK) ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) asub padrast Euroopa iinisead dmebaasi/Eudamed
kaivi aadressil https://ec.europa.

ool N q

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga riikides
(meditsiiniseadmete madrus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise ajal
vdi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(jarelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud jérgmisel Euroopa Komisjoni
veebisaidil: http: { dical-devi ts_en

europa



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

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

. Lugege Sisaldab ohtlikke Sisaldab Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud
Ettevaatust Meditsiiniseade AN L P . L
kasutusjuhiseid aineid raviainet kasutada etiil
U PR 25°C
— N &)
Ol | +&| ® | k| {" |REF
Séilitada
i . e i . Valmistamisel | temperatuuril
Uhekgrdsesterlllsgbarjganga 9hekor(j_s_§ . Kaitsta P Kahjustatud pakendi | eiole kasutatud | alla25°C(77°F). | Kataloogi
siisteem koos sisemise steriilsebarjadriga | - paikesevalguse Hoida kuivas . ¥ e
N N " korral mitte kasutada looduslikku Valtige liigset number
kaitsepakendiga siisteem eest P
kummilateksit kuumust
iile 40°C(104°F)
Partii number Kolblik kuni Tootja Tootmiskuupdev Importija

Arrow, Armwloga, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex logo ja TwistLock on ettevotte Teleflex Incorporated voi selle sidusettevitete
b d voi regis d USA-s ja/vai teistes riikides. © 2021 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.

Rxonly” kasutamkse selles mdrgistuses j argm:se avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is: Ettevaatust: Fideraalseadus lubab seda
seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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ARROW

Arrowg+ard Blue perkutaaninen
sisiinvientiholkki

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue
-katetrin tekniset tiedot
Antimikrobinen Arrowg+ard-pinta:

Antimikrobinen Arrow-holkki on p
Talla antimikrobisella pinnalla on osoitettu f

isesti kasitellylld

*  Seitseman péivad asetuksen jélkeen katetrit sailyttivat 6~7 mm inhibitiovyohykkeet
Staphylococcus aureus -bakteereja vastaan.

S Ltaar " byl ; s

. ivi sailyi us ep -bakteeria vastaan
(bak io 10°) antimil Arrowg+ard-pinnalla paallystettyjen
katetrien ihonalaisissa osissa véhintdan 120 tunnin ajan ja joillakin jopa 520 tunnin
ajan sen Jalkeen kun katemt oli asetettu sydanlelkkausponlallle (sekd kaksois- etta

ja/tai holkeissa seuraavilla tavoilla:

.

.

.

kolmoisl hibiti koko vaihteli koon 7 Fr.
kolmoisluumenisilla katetreilla 2,5-10 mm valilla 500 tunnin kohdalla.

Antimikrobiseen Arrowg+ard plntaan Ilmyvaa merkittavaa k Jos antimil I plnnalla paallystetyn hoIkln siséltamé hopeasulfadiatsiinin ja

on havaittu ké i ysin vydhykettd osalta: klooriheksidiinin  kok ddra i holkista yhtena annoksena, havaitut
" hopean, sulfadiatsiinin ja klooriheksidiinin veritasot olisivat pienempia kuin vastaavat

o Escherichia coli P sin J ooriheksic ‘ ‘at pienempl

o Pseudomonas aeruginosa veritasot ndiden dytossd jen ja ihon kautta annettujen

o Staphylococcus epidermidis vakiintuneiden turvallisten annosten jélkeen.

o Staphylococcus aureus Potilaiden mahdolli imikrobisen pinnan kautta Iti n niille

o Klebsiella pneumoniae kahdelle aineelle, } Ifadi iheksidiinille, on merkitsevasti pienempad

(andida albicans kuin silloin, kun néitd yhdisteitd kdytetdan palovammoihin tai ihon haavoihin tai

Mikrobikasvun kontakti-inhibio pinnassa on osoitettu sellaisia ja vastaan, limakalvon k

jotka liittyvat yleisesti sairaalainfektioihin, esim. Staphylococcus epidermidis ja
Staphylococcus aureus.

Antimikrobinen aktiivisuus Arrowg-+ard-katetrin pinnassa kdsittelyn ja asetuksen
aikana on osoitettu in situ rajatuissa elaintutkimuksissa.

ittanut i

Rajatuissa eldintutkimuksissa Arrowg-+ard-katetrion

Mitddn toksisia haittavaikutuksia ei ole liitetty taméan antimikrobisen pinnan kliiniseen
kdyttoon siita huolimatta, ettd katetreja on asetettu sulfonamideille herkille potilaille,
jotka eivdt tienneet tastd aineherkkyydestaan. Antimikrobisen Arrowg-+ard-pinnan on
kuitenkin raportoitu aiheuttavan vakavia anafylaktisia reaktioita rajatussa potilasmaérassa
Japanissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa (ensimmainen tapaus raportoitiin

madaran merkitsevaa véhenemista koko katetrin pituudelta.

403 katetrin asetuksen prospek Kliininen kokeilu aikuisp
ladkintakirurgisella teho-osastolla osoitti, ettd antimikrobisten katetrien kohdalla
kol io oli 50 % epétods pad kuin kontrollikatetreilla (p = 0,003)
ja 80 % epatodennakoi ad, etta ne aik katetriin liittyvéd bakteremiaa
(p=0,02).

Antimikrobiset Arrow-katetrit séilyttivét antibakteerisen aktiivisuuden 4-10 mm

kok 1996). Katso lisétietoja osiosta Vasta-aiheet.

Kayttotarkoitus:

Arrow-sisaénvientilaite on ytaikai

ksi (< 30 paivaa) |
Arrowg-+ard-teknologia on tarkoitettu suojaksi katetriin liittyvid veri-infektioita vastaan.
Indikaatiot:

Perkutaaninen  Arrowg-+ard-sisdénvientiholkki ~ mahdollistaa  suoniyhteyden
toimenpiteille, joissa tarvitaan suurten nestetilavuuksien infuusiota tai katetrin viemisté

inhibitiovydhykkeilld Staphylococcus aureus- ja Escherichia coli -bak ja vastaan
10 péivad asetuksen jalkeen rotilla.

Taydellisid tietoja saatiin 403 katetrille (195 kontrollikatetrille ja 208 antimikrobiselle
katetrille) 158 potilaalla. Kontrollikatetreissa, jotka poistettiin systeemistd
antibioottihoitoa saavilta potilailta, havaittiin joskus alhaisen tason plma-
aktiviteettia, joka ei liittynyt katetrien paikallaanol, pituuteen (inhibitiovy
keskiméarin + keskihajonta: 1,7 mm + 2,8 mm) Annmlkroblset katetrit osomlvat
p tasaisesti ista pinta yohyke keskiméarin
54 + ZZ mm; P < 0,002), joka véheni pitkdaikaisen in situ. -jakson jélkeen.

ktiviteettia esiintyi katetrien kanssa, jotka olivat
olleet paikoillaan 15 péivaa.

Antimikrobiset Arrow-katetrit tuottivat suuria inhibitiovydhykkeita in vitro
(valilld 10-18 mm) seuraavia mikrobeja vastaan:

o Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus

hul

. isiini-/metisilliiniresistentti S us aureus

o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

toon.

Antimikrobinen Arrowg-+ard-pinta on tarkoitettu auttamaan suojaamista holkkiin liittyvia
infektioita vastaan. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi olemassa olevien infektioiden
hoitona eika mydskaan pitkaaikaiseen kéyttoon.

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kéyttdon.

Kontraindikaatiot:

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue -sisaénviejaholkin kéyttd on vasta-aiheista potilaille,
joiden tiedetddn olevan yliherkkia klooriheksidiinille, |
sulfaldakkeille.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Mahdollisuus saada yhteys verenkiertoon ja infundoida suuria nesteméaria nopeasti
potilaaseen esimerkiksi sokin tai trauman hoitoa varten.

p le ja/tai

Mahdollisuus vieda sisaan yksi- tai il isia keskuslaskimol ja, muita

hoitolaitteita tai tutkimus- tai diagnostiikkalaitteita. Tama vahentdd tarvittavia
adrid ja verisuoniyhtey ia potilaalla.

Suojaksi katetriin liittyvid veri-infektioita vastaan.

Suorltuskykyomlnalsuudet

Mahdolli i suurten infi tai Katetrin

sisadnvientia varten.



Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat
sisdltdéda > 0,1 % (paino/paino) kobolttia (CAS-numero
7440-48-4), joka on luokiteltu luokk 1B kuul ksi
CMR-aineeksi (syopaa aiheuttavat, perimda vaurioittavat
tai lisaantymiselle vaaralliset aineet). Ruostumattomasta
teraksestd valmistettujen osien sisdltaméan koboltin maara on
arvioitu, ja kun otetaan huomioon laitteiden kayttotarkoitus
ja toksikologinen profiili, pot n ei kohdistu biologista
turvallisuusriskid, kun laitteita kdytetaan taman kayttoohjeen
mukaisesti.

Mahdollinen yliherkkyys:

Yliherkkyysreaktiot ovat huoli antimikrobisten katetrien kanssa, koska ne voivat olla
erittdin vakavia ja jopa hengenvaarallisia. Siitd ldhtien kun antimikrobiset katetrit tulivat
markkinoille, on esiintynyt yliherkkyyttd. Tama voi vaikuttaa potilasryhmaén erityisesti jos
potilas on japanilaista syntyperad.

Varoitus:

1. Poista laite valittomasti, jos haittavaikutuksia esiintyy laitteen
sijoittamisen jalkeen. Klooriheksidiinia siséltavia yhdisteitd
on kaytetty pintadesinfiointiin 1970-luvun puolivélista
alkaen. Klooriheksidiini on tehokas antimikrobinen aine, jota
kdytetadan monissa antiseptisissa ihovoiteissa, suuvesissa,
kosmetiikassa, ladkintavalineissa ja desinfiointiaineissa, joilla

Imistellaan ihoa | )imenpiteitd varten.

HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvistaaksesi allergia laitteen antimikrobisille
aineille, jos haittavaikutuksia esiintyy.

Varotoimi:

1. Tamén tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty
raskaana oleville naisille, lapsille tai vastasyntyneille, ja
potilaille, joilla tiedetdan olevan sulfonamidiyliherkkyys,
monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnson-
syndrooma ja glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute.
Taman katetrin kdyton etuja on verrattava mahdollisiin
riskeihin.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

uudelleenkasittely voi heikentdé niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

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

w

Laakarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos potilaalla
on verenkiertojarjestelman implantti, sisaanvientitoimenpide
on tehtdva suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

>

Ohjainvaijeria tai holkki-/laajenninkokoonpanoa sisaan
vietdessa ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla tama voi
aiheuttaa verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan
rikkoutumisen.

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

o

Ohjainvaijeria, laajenninta tai holkkia sijoitettaessa tai
poistettaessa ei saa kadyttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima
voi aiheuttaa osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos
vauriota epailldan tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on
otettava rontgenkuva ja pyydettava lisakonsultaatiota.

Jos paineinjektiokdytossa kaytetaan laitteita, joita ei ole
tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
vélinen vuoto tai repeama ja mahdollinen vamma.

®

Kiinnittimia, hakasia ja/tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
laitteen rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin laitteen
leikkaamisen tai vahingoittamisen tai laitevirtauksen
estamisen vaaran vahentamiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

9. Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja
tai sulkemattomia, kiinnipuristamattomia laitteita ei saa jattaa
keskuslaskimon punktiokok . Kéyta air 1 tiukasti
kiristettyja luer-liitantoja kaikkien verisuoniyhteyslaitteiden
kanssa, jotta viltettdisiin niiden irtoaminen vahingossa.

10.Solislaskimon kayttoon sisaanvientikohtana voi liittya
solislaskimon ahtauma.

11.Laékareiden on oltava tietoisia tahan laitteeseen liittyvista
komplikaatioista/ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

* verisuonen seindman ¢ hemothorax
puhkeama e okkluusio

* keuhkopussin ja * pneumothorax
vélikarsinan vauriot e anafylaktinen reaktio

¢ ilmaembolia ¢ sydantamponaatio

* holkkiembolia e katetriembolia

¢ rintatiehyen laseraatio
¢ bakteremia

¢ septikemia

e tromboosi

fibriinitupen
muodostuminen
poistokohdan
infektio

e tahaton verisuonen e verisuonen eroosio
punktio o katetrin kirjen
¢ hermovaurio/-vamma virheellinen asento
¢ hematooma o anafylaksi
* verenvuoto ¢ hemothorax
* rytmihairiot * extravasaatio
Varotoimet:

1. Laitetta, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa

muuttaa sisda 1in, kdyton tai poist: 1 aikana.

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

Kéyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantoja
kaikkiin toimenpiteisiin, my6s laitteiden turvallisessa
havittamisessa.

Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kdyttoa. Havita laite.

Nama laitteet on sdilytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jotkin laitteen sisaanvientik kaytetyt iaineet
sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa laitemateriaalia.
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentaa
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Namé aineet voivat myos
heikentada laitteen stabilointivélineen ja ihon valista kiinnitysta.

hd tacinfini

¢ Asetonia ei saa kayttaa laitteen pintaan.

* Alkoholia ei saa kdyttaa laitteen pinnan liottamiseen eika
alkoholin saa antaa jaada laiteluumeniin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelmana.



* Polyeteeniglykolia siséltavia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeita infusoitaessa.

¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen ihon
puhkaisua ja ennen siteen asettamista.

¢ Setin osat eivat saa paasta kosketuksiin alkoholin kanssa.

7. Paikalleen jaavat laitteet taytyy saannollisesti tarkastaa halutun
virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean asennon ja tiukan
luer-liiténnén suhteen.

8. Verindytteen ot i on valiaik i suljettava jéljelld
olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan.

9. Poista ripedsti kaikki suonensisdiset katetrit, jotka eivat enaa
ole valttamattomia. Jos tata laitetta kdytetdan jaksoittaista
suoniyhteytta varten, sdilyta distaalisen luumenin sivuportin
avoimuus sairaalan kdytdantojen, menetelmien ja hoito-
ohjeiden mukaisesti.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetadn naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittaisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Punktiokohdan valmistelu:
1. Aseta potilas sopivaan asentoon sisdanvientikohtaan nahden.

« Menetelma solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan
lievdan burgin asentoon, jotta il vaara vihenee ja laskimon
téyttyminen tehostuu.

hali

« Menetelma reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.
3. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

4. Anna paikalli i sairaalan ka ja I k

5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kéytetaan neulojen (15-30 Ga.) hvittamiseen.

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

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

AVarotoimi: Al yrita poistaa neuloja, jotka on tybnnetty lukittavaan SharpsAway Il
-poistokuppiin. Namé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat vaurioitua,
jos ne pakotetaan ulos poistokupista.

e Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sitd voidaan kayttdd
tyontamalld neuloja vaahtomuoviin kdyton jalkeen.

Katetrin
kontaminaatiosuoja +

Katetri ¢

TKatetrin karki

Tuohy—Borst-sovitin%

Kuva 2
b. Jos kéytetdan katetrin k yhdessd TwistLock kanssa
(jos toimitettu), varmista, ettd katetrin kontaminaatiosuojan kaksinkertainen
TwistLock on kokonaan avattu (katso kuva 3).

lukittu

Kuva3
«  Vie halutun katetrin karki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
lépi. Tyonna katetri letkun ja kannan Iapi toisessa padssa (katso kuva 4).

katetrin proksimaalipaa

e 1 PO = [ oy

distaalinen kanta proksimaalinen kanta

Kuva 4

8. Tyonnd koko katetrin ja katetrin p n padhan.

9. Jos kdytetadn virtausohjattua katetria, téytd ja tyhjennd pallo ruiskun avulla pallon
eheyden varmistamiseksi.
imi: Al ylita pallok
Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista
paikalleen asettamista.

antamaa

=)

. Vie laajennin koko pituudeltaan hemostaasiventtiilin kautta holkkiin painaen laajentimen
kantaa lujasti | iilikok kantaan. Aseta kok steriilille
alueelle odottamaan holkin lopullista asetusta.

Ensimmaisen laskimoon péésyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kaytetéan verisuonistoon padsya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan karki on tehostettu noin T cm:n matkalta, jotta
ladkari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun tehddén suonipunktio ultradanta
kayttden.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):

AVaromimi: Neuloja ei saa kéyttaa uudelleen sen jalkeen, kun ne on

6. Valmistel katetri ohjeita . Kastele pallo
huuhtelunesteelld, jotta kulku katetrin kontaminaatiosuojan lapi on helpompaa.
A\v. i Ala tayta vir un katetrin palloa ennen Katetrin

kontaminaatiosuojan l&pi viemista pallon vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

vir

7. Aseta kontaminaatiosuoja:

antamien kaytto

turvaneulaa on kaytettava valmi

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):

Arrow Raulerson -ruiskua kéytetaan yhdessé Arrow Advancer -laitteen kanssa ohjainvaijerin

sisddnvientiin.

11. Tyonnd sisaanvientineula tai ruiskuun tai Arrow Raulerson -ruiskuun kiinnitetty
katetri/neula (jos toimitettu) verisuoneen ja aspiroi.

A Varoitus: Avoimia neuloja tai sulkemattomia, kiinnipuristamattomia laitteita
ei saa jattdd keskuslaski punktiokok Jos ilman paasta

vientivélineeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla

Borst.
Bor

a.Jos kaytetdan katetrin yhdessa Tuohy

kanssa (jos toimitettu), vie halutun katetrin karki katetrin k
Tuohy-Borst-sovitinpdan lapi. Tyanna katetri letkun ja kannan lapi toisessa paassa
(katso kuva 2).

i: Katetriemboliariskin vélttamiseksi neulaa ei saa viedd uudelleen

nvientikatetriin (jos toimitettu).




Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista laskimoyhteys jollakin
sijoiteta valtimoon:

jottei katetria vahingossa

«  Keskuslaskimoaaltomuoto:

 Tyonnd nesteelld esitdytetty t i ménndn
takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun venttiilien Iapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.
¢ Poista transduktioanturi, jos kdytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.

o Sykkiva virtaus (jos h ei ole kdytettavissd):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmd transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivaa virtausta.

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.

A Varoitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdvé reuna poispain ohjainvaijerista.
o Kun skalpelli ei ole kaytossd, kiinnitd sen turvatolmlnm tai Iukltus
(jos teravien iden aik vaaran amisek
17. Kaytd kudoksenlaajenninta laski vievan kud
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.

n tarpeen

AVaroitus: Ala jitd kudoksenlaajenninta paikalleen jaavaksi katetriksi. Jos
kudoksenl in jatetddn p potilaalla voi esiintyd verisuonen
seinaman perforaatioriski.

Laitteen tydntaminen sisaan:

18. Pujota | holkin/venttiilikok kapeneva kérki ohjainvaijerin

/A Varoitus: Sykkiv virtaus on i merkki valtimon per paalle. Ohjainvaijerista on j akyviin riittava pituus laitteen kannan péasta
/\ Varotoimi: Al luota pelkéistian aspiroidun veren variin | Kk jotta voidaan sailyttd tiukka ote ohjainvaijerista.

PSR : 19. Ota kiinni yksiksta laheltd ihoa ja tyonné hieman kiertavalla liikkeelld kokoonpanoa
Ohjainvaijerin asettaminen: ta Kinni Jatyond avata lecta kokoonpano

M riittévadn syvyyteen suoneen etenemistd varten. Laajenninta voidaan vetd osittain
Ohjainvaijeri: takaisin, jotta holkin eteneminen kiemuraisen verisuonen lapi helpottuu.
' senejal on erilaisten Jaisil :ar;(ssak I ) Al veda pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisalld,
on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina ja eri im a karkirakenteilla emyma jotta holkin kirjen vaurioitumistiskd pienenee.
sisganvientimenetelmid varten. Tutustu | kdytettavaan
tai -vaijereihin ennen itse siséanvientitoimenpiteen alkamista. 20. Tyonné holkkikokoonpano irti laajentimesta suoneen, ottaen jalleen kiinni laheltd

. L ihoa ja hieman kiertavaa liikettd kayttéen.

Arrow Advancer (jos toimitettu): ) ) o o y ) o o )
Arrow Advancer vlinetti Kiytetian ohjai in Hien jotta 21. Poista sivuportin pédtytulppa ja kiinnité ruisku aspirointia varten, jotta voidaan varmistaa

voidaan vieda Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

«  Vedd J-karki taaksepdin peukalolla (katso kuva 5).

o Aseta Arrow Advancer -vilineen kérki (J-kdrjen ollessa sisadn vedettynd)
Arrow Raulerson -ruiskun ménnan tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikaan.

I~

. Suorista ohjainvaijerin J-karki kuvatulla tavalla suoristusputkella tai Arrow Advancer
-vélineelld. Tyonnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes
ohjalnvauen menee ruiskun venttiilien ldpi tai sisanvientineulan (tai katetrin) sisaan.
« Ohjainvaijerin tyonti

dall

voi ad varovaista kiertdvaa liikettd.

« Jos kayte Arrow Advancer -vélinettd, nosta peukalo ja vedd Arrow
Advancer -vélinetta noin 4-8 cm poispdin Arrow Raulerson -ruiskusta tai
sisdanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vélineen pélle. Samalla
kun pidét tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna kokoonpano ruiskun runkoon,
jotta ohjainvaijeria voidaan tydntda viela eteenpain (katso kuva 6). Jatka, kunnes
ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

. Kéyta ohjainvaijerin senttimetrimerkkejd (jos sellaisia on) apuna maéaritettdessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.

o]

HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkeja:
20 cm:n merkki (kaksi juovaa) ménndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndin i=
kdirki on noin 10 cm neulan pddn ohi

AVarotmml Plda koko ajan tlukastl kiinni oh]amval]ensta Pidd nmavan pitkd
o0sa a kasittelya varten. K lloi ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.

A Varoitus: Arrow Raulerson -ruiskua ei saa aspiroida, kun ohjainvaijeri on paikallaan,
silld ilmaa voi paasta ruiskuun takaventtiiliin kautta.
/A\ Varotoimi: Al ruiskuta verta uudell
ruiskun takaosasta (tulpasta).

riskin

/A Varoitus: Ohjainvaijeria ei saa vetaa pois neulan vustoa osaa vasten ohjainvaijerin
katkeamis- tai vaurioitt:

. Poista sisaanvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitimélla samalla
ohjainvaijeria paikallaan.

. Kayta olevan pituuden sdatamiseen
paikalleen jaévan Iameen halutun suonussyvyyden mukaan.

. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin teravalld reunalla, suunnaten sen poispéin
ohjainvaijerista.

>
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holkin asianmukainen sijoittuminen suonen sisaan. Pida holkkikokoonpanoa paikallaan
ja veda ia ja laajenninta riittavésti taak jotta virtausta
voidaan aspiroida sivuporttiin.

AVarotoimi: Pidé koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

22. Pidd holkkikokoonpanoa paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkoné.
Aseta steriilin késineen pemama sormi hemostaasiventtiilin péalle.

AVaronus Jotta veri ama i i inimoid

alé jata laajenninta paikoilleen paikalleen i katetriksi.

Avam“us: TP T PRSP L
ladkarin on arrettava, ettd ri
kohdistetaan liiallista voimaa.

on erittdin pieni,
hdollista, jos vaijeriin

on

Huuhtele ja liitd sivuportti tarvittaessa sopivaan letkuun.
23. Syoté katetri holkkikokoonpanon lapi suoneen. Tyonné katetri haluttuun sijaintipaikkaan.
AVamnus Hemostaaswenttulm on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian,

[ tai don riskin ksi. Kehossa olevan
keskuslaskimok p kéytd Arrow ia h tiilin
tukkimiseen.

24. Pida katetria paikallaan ja asettele katetrin kontaminaatiosuoja uudelleen siten,
ettd distaalinen kanta on noin 12,7 cm:n (5 tuuman) paassa hemostaasiventtiilista.

25. Pidd katetrin k inaatiosuoj ksimaalista kantaa p Irrota
distaalinen kanta msasyonoletkusta eteenpaln vetamalld. Tyonnd distaalista kantaa
eteenpdin | nttiilikokoonp kohti. Pida kok ikall

26. Paina katetrin k Jistaalista kantaa kokoonp. korkin péalle.
Lukitse kiertamalld (katso kuva 7).
«  Suuntaa kannassa oleva lovi kokoonp korkissa olevaan
«  Tyonnd kantaa eteenpdin korkin péalle ja kierra.

27. Pida katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a. Jos kdytetadn katetrin k yhdessa Tuohy-Borst: n kanssa,
tartu katetriin katetrin kontaminaatiosuojan etuosan kautta ja pidd paikallaan,
samalla kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpdan halutulla tavalla uudelleen.

AVarotoimi: Rla asettele sisaanvientikatetrin Tuohy-Borst-sovitinpata ena sen
jalkeen, kun se on siirretty tahan lopulliseen paikkaan.

o Kiristd Tuohy-Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla ka&ntamalld
mybtapdivaan, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Veda varovasti katetria tiukan
kiinnityksen varmistamiseksi.

AVarutmml Ala yllklrlsta Tuohy Borst- sovitinta qumenln kiristymisen tai
sisad vaaran




o Katetrin Tuohy-Borst-sovitinpda on ki ava steriililld

teipilla, jotta katetrin liikkuminen estetdan (katso kuva 8).

AVarotoimi: Ald aseta teippia suojan lapinakyvaan paall

de katetrin p

1. Aseta potllas klumsestl
vih A

ksi holkista:

it o TRTTIR holi

vaaran

repeamisvaaran pienentamiseksi.

Steriili teippi

Katetri

Tuohy-Borst-sovitin

Kuva 8

b. Jos kaytetddn katetrin kontamlnaatlosuojaa yhdessa TwistLock- sovmlmen kanssa,

2. Avaa katetrin kontaminaatiosuoja holkkilukituksesta ja vedd katetri pois holkista.
Peitd vdliaikaisesti venttiilireikd steriilin késineen peittdmalla sormella, kunnes
obturaattori asetetaan. Aseta obturaattorikorkki paikoilleen.

AVarmtus Hemostaasiventtiilin on oltava tukmuna koko ajan ilmaembolian,

tai riskin pi k

Holkin poistotoimenpide:
1. Aseta potilas kliinisesti
vahentamiseksi.

it o AT holi

Vaaran

Irrota side.

2
A\

i: Sidettd ei saa poistaa saksilla leikaten laitteen leikkaamisriskin

kéannd distaalisen kannan yldosaa katetrin ikall
Asettele katetrisuojan proksimaalinen pdd halutulla tavalla uudelleen. Lukitse
paikoilleen kiertamalld yla- ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa sovitinta
nykdisemalld katetria varovasti, jotta tiukka kil katetriin

pienentamiseksi.

Poista kiinnitysvéline laitteesta, jos tama soveltuu.

(katso kuva 9).

A ii Al asettele p lista kantaa uudelleen, kun se on lukittu
lopulliseen paikkaan.
<«— |ukittu
auki
Kuva 9

Laitteen kiinnittaminen:
28. Kaytd ommelainesalpaa holkin kiinnittémiseen ja/tai ankkuroi tupakkapussiompeleella
holkin ommelainerenkaan ympéri.

iz Ole ettet leikkaa laitetta.

.4>[>.w

Pyyda potilasta pidattamaén hengitystaén, jos poistetaan laitetta solislaskimosta tai
kaulalaskimosta.

b

Poista laite (ja katetri, jos timd soveltuu) vetamalld hitaasti ihon suuntaisesti.

o

Paina suoraan kohtaa, kunnes
okkluusioside.

i, ja aseta

AVaroitus: Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman sisadanmenokohtana, kunnes
kohtaan uusi epiteeli. ( ta on pidettava paikall
vahintaan 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan nayttdd muodostuneen uusi
epiteeli.

7. Dok i poi Ima sairaalan kéytantojen ja
(myds varmlstus siitd, ettd koko laitteen pituus on poistettu).

Varotoimi: Al kiinnitd suoraan holkin
vahingoittamisen tai virtauksen estamisen riskin pienentamiseksi.

29. Varmista, ettd sisaanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
A i: Pida sisad
ja saannollisesti aseptista menetelmaa kayttaen.

side b

30. Dokumentoi toimenpide sairaalan kayténtdjd ja menettelytapoja noudattaen.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei endé suojaa).

Katetrin avoimuus:

Potllaan arviointiin, lddkarin k sisaal Imdan ja tahan
Innyvun hdollsiin komplikaatioihin littyvaa vitekirjall
I holkin leil w oo liaketieteellisesta ki ja
Arrow International LLC -yhtion verkkosivustolta: www.teleflex.com
Néiden kéyttoohjeiden pdf-kopio on ver www.teleflex.com/IFU
“Arow  AGB  PSI/MAC"  -laitetta  (yksilollinen laitetunniste  UDI-DI:

08019020000000000000039KK) koskeva  Tiivistelma

,m. -asiakirja on

turvallisuudesta ~ ja
ladkinnillisten laitteiden

Eudamed-ti jalkeen
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle/kayttajélle/kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa  ja
vastaavan  sdantelyjarjestelman  maissa  (ldakinnéllisistd  laitteista ~ annettu

asetus  2017/745/EU); jos tamén Iameen kdyton aikana tai sen seurauksena

Sailyta laitteen avoimuus sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
Koko keskuslaskimolaitepotilaita hoitavan henkilskunnan taytyy tumea tehokkaat
hoitotavat laitteen kehossa pitdmisen keston pidentamiseksi ja
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on tay vakava k siitd ja/tai
sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle. Kansalllsten
i n iedot il jarjestelman

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komlsswn verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A

BH

W

R

[STERILETEO]

Huomio Laakinnallinen Katso Sisaltéa Siséltad Eisaa kayttéa Eisaa steriloida Steriloitu
laite kayttoohjeita vaarallisia aineita laakeainetta uudelleen uudelleen eteenioksidilla
=¥ 5
ZAN X REF
. i avaal
Yksinkertainen Vlmistuksessa zszlolzt;t;a@aaé)e
Yksinkertainen steriili estojarjestelma L Suojattava SRR Eisaa kayttaa, jos eiole kaytetty e
o . steriiliestojarjes- . Séilytettava kuivana S Véltd liiallistayli | Luettelonumero
ja suojaava sisapakkaus . auringonvalolta pakkaus on vaurioitunut luonnon- o or,
telmd " . 40°Cn (104 °F:n)
kumilateksia
kuumuutta
. Kaytettava - Valmistus- .
Erdnumero yr. i Valmistaja I, Maahantuoja
viimeistéan paivimaara

Arrow, Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logo, ja TwistLock ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleﬂexlncorpomted Kalkkl mkeudetpldatetaan.
Ndissd merkinndissd esiintyvi "Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lddke- ja elintarvik
Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon Iddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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ARROW

Gaine d’introduction percutanée

Arrowg+ard Blue

Informations techniques sur le cathéter
antimicrobien Arrowg+ard Blue
Surface antimicrobienne Arrowg-+ard :

La gaine antimicrobienne Arrow est composée d'une gaine en polyuréthane et d'un traitement
de surface antimicrobien externe. L'activité antimicrobienne importante associée a cette surface
antimicrobienne sur les cathéters et/ou les gaines a été démontrée de la maniére suivante :

© Une activité antimicrobienne significative associée a la surface antimicrobienne
Arrowg-ard a été démontrée en utilisant des tests biologiques a zone d'inhibition
dirigées contre les micro-organismes suivants :

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

© Uneinhibition par contact de la croissance microbienne sur la surface a été démontrée
contre les micro-organismes communément associés aux infections nosocomiales,
comme Staphylococcus epidermidis et Staphylococcus aureus.

© Lactivité antimicrobienne sur la surface du cathéter Arrowg+ard pendant la
manipulation et la mise en place a été démontrée. in situ dans des études limitées
sur l'animal.

e Le cathéter Arrowg+ard a démontré une baisse significative de la vitesse
de colonisation bactérienne le long du cathéter dans des études limitées sur I'animal.

©  Une étude clinique prospective randomisée portant sur 403 insertions de cathéter
chez des patients adultes en USI médico-chirurgicale a montré que les cathéters
antimicrobiens présentaient un risque de colonisation réduit de 50 % par rapport aux
cathéters témoins (p=0,003), et un risque de bactériémie liée au cathéter réduit de
80% (p=0,02).

® Les cathéters antimicrobiens Arrow conservaient une activité antibactérienne avec
des zones d'inhibition de 4 @ 10 mm contre Staphylococcus aureus et Escherichia coli
pendant 10 jours aprés une implantation chez des rats.

* Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters (195 cathéters témoins
et 208 cathéters antimicrobiens) chez 158 patients. Les cathéters témoins retirés des
patients qui recevaient une antibiothérapie systémique ont parfois montré une faible
activité de surface non liée a la durée d'implantation du cathéter (zone d'inhibition
moyenne = ET, 1,7 mm = 2,8 mm) ; par contraste, les cathéters antimicrobiens ont
uniformément montré une activité de surface résiduelle (zone d'inhibition moyenne,
5,4 mm £ 2,2 mm ; p<0,002), qui diminuait aprés des périodes prolongées in situ.
Une activité antimicrobienne a été constatée avec des cathéters antimicrobiens posés
aussi longtemps que 15 jours.

*  Les cathéters antimicrobiens Arrow produisaient de grandes zones d'inhibition in vitro
(de 10 a 18 mm) contre les micro-organismes suivants :

o Staphylococcus aureus résistant & la méthicilline
o Staphylococcus aureus résistant a la gentamycin/méthicilline
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

® Aprés 7 jours d'implantation, les cathéters maintenaient des zones d'inhibition
de 6-7 mm contre Staphylococcus aureus.

o lactivité antibactérienne était contre  Staph u

(10° de concentration bactérienne) au départ de segments sous-cutanés des cathéters
a surface antimicrobienne Arrowg-+ard pendant au moins 120 heures et parfois
jusqu'a 520 heures apres l'insertion des cathéters chez des patients de chirurgie
cardiaque (cathéters a double et triple lumiére). La taille de la zone d'inhibition variait
dans les cathéters 7 Fr. a triple lumiére de 2,5 a 10 mm aprés 500 heures.

Sila quantité totale de dargent et de ch contenue dans la surface
antimicrobienne de la gaine était libérée de la gaine en dose unique, les taux sanguins
d'argent, de sulfadiazine et de chlorhexidine qui seraient observés seraient inférieurs a ceux
mesurés dans le sang apres I'util clinique de ces dmini ades doses
sires établies via des muqueuses et la peau.

Lexposition potentielle des patients aux deux agents, la sulfadiazine d‘argent et la
chlorhexidine, présents sur la surface antimicrobienne est nettement inférieure a celle
constatée quand ces composés sont utilisés sur des brilures, sur des plaies cutanées ou
comme irrigants muqueux.

Aucun effet indésirable de nature toxicologique n'a été associé a I'utilisation clinique de
cette surface antimicrobienne en dépit du fait que des cathéters ont été posés chez des
patients sensibles aux ides mais qui i leur sensibilité. On a cependant
rapporté au Japon et au Royaume-Uni (premier cas signalé en mai 1996) que la surface
antimicrobienne Arrowg-+ard pouvait provoquer des réactions anaphylactiques sévéres
chez un nombre limité de patients. Voir la section Contre-indications pour des informations
complémentaires.

Utilisation prévue :

Le dispositif d'introduction Arrow est destiné a fournir un accés veineux a court terme
(<30jours).

La technologie Arrowg-+ard est prévue pour protéger contre les infections liées aux cathéters.
Indications :
La gaine d'introduction percutanée Arrowg+ard permet l'accés veineux dans le cadre

d'interventions qui nécessitent une perfusion liquide de grand volume ou l'introduction
d'un cathéter dans la circulation centrale.

Le surface antimicrobienne Arrowg-+ard est destinée a protéger contre les infections liées
ala gaine. Elle n'est pas prévue pour le traitement d'infections existantes ni indiquée pour
une utilisation a long terme.

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

Contre-indications :
La gaine d’introduction antimicrobienne Arrowg--ard Blue est contre-indiquée chez les
patients qui pré une b ibilité connue a la ¢ ala

d‘argent et/ou aux sulfamides.

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité a accéder a la circulation et a perfuser rapidement des volumes importants dans
le corps d’un patient pour traiter un choc ou un traumatisme, par exemple.

p

La capacité a introduire des cathéters veineux centraux a lumiére unique ou multi-lumiére,
dautres dispositifs thérapeutiques ou des dispositifs exploratoires/diagnostiques, pour
réduire le nombre de ponctions et de sites d‘accés vasculaire pour le patient.

0ffre une protection contre les infections liées aux cathéters.



Caractéristiques des performances :
Permet I'acces veineux une perfusion liquide de grand volume ou I'introduction d'un
cathéter.

@ Contient des substances dangereuses :

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

giq

Potentiel d’hypersensibilité :

Les réactions d'hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters antimicrobiens
car elles peuvent étre trés graves, voire susceptibles d'engager le pronostic vital. Depuis
l'introduction des cathéters antimicrobiens sur le marché, des rapports d’hypersensibilité
ont été signalés. Cela peut affecter votre population de patients, surtout si le patient est
originaire du Japon.

Avertissement :

1. Retirerimmédiatement le dispositif si des effets indésirables
surviennent aprés sa mise en place. Les composés a base de
chlorhexidine sont utilisés comme désinfectants topiques
depuis le milieu des années 1970. La chlorhexidine est un
agent antimicrobien efficace utilisé dans de nombreux
produits comme les crémes antiseptiques pour la peau, les
bains de bouche, les produits cosmétiques, les dispositifs
médicaux et les désinfectants utilisés pour préparer la peau
avant une intervention chirurgicale.

REMARQUE : En présence d'un effet indésirable, effectuer des tests de sensibilité pour
confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du dispositif.

Précaution :

1. Des études controlées portant sur ce produit n‘ont pas été
menées chez les femmes enceintes, les patients pédiatriques
ou nouveau-nés, et les patients qui présentent une
hypersensibilité documentée aux sulfamides, un érytheme
polymorphe, un syndrome de Stevens-Johnson et un déficit
en glucose-6-phosphate déshydrogénase. Les avantages de
I'utilisation de ce cathéter doivent étre analysés en fonction
des risques possibles.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

3. Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage

du guide dans les dispositifs implantés dans l'appareil
circulatoire. Si I'appareil circulatoire du patient comporte
un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention
d'insertion sous visualisation directe afin de réduire le risque
de piégeage du guide.

»

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction
du guide ou de l'ensemble gaine-dilatateur, car cela peut
entrainer une perforation du vaisseau, un saignement ou
I'endommagement d’un composant.

Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des
dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

*

Ne pas appliquer une force excessive en retirant le guide,
le dilatateur ou la gaine. Une force excessive risque de
produire 'endommagement ou la rupture d'un composant.
Si un endommagement est suspecté ou en cas de difficultés
pendant le retrait, réaliser un examen radiographique et
demander des consultations supplémentaires.

N

L'utilisation de dispositifs qui ne sont pas prévus pour des
injections sous pression dans ce type d’application risque de
produire une fuite ou une rupture entre les lumiéres avec un
potentiel de lésion.

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

Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre
dans un dispositif d’accés vasculaire ou une veine. Ne
pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse
centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer lock bien
serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour éviter une
déconnexion accidentelle.

10. L'utilisation de la veine sous-claviére peut étre associée a une
sténose sous-claviere.

11.Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux cathéters vasculaires dont, entre
autres :

¢ perforation de la paroi e dysrythmies
vasculaire ¢ hémothorax
* lésions pleurales et e occlusion
médiastinales e pneumothorax
¢ embolie gazeuse ¢ réaction anaphylactique
e embolie de gaine ¢ tamponnade cardiaque
* lacération du canal e embolie de cathéter
thoracique

¢ formation de gaine de
e bactériémie

fibrine
¢ septicémie ¢ infection du site de
¢ thrombose sortie

¢ ponction artérielle e érosion du vaisseau
accidentelle * mauvaise position de

* endommagement/Iésion I'extrémité du cathéter
du nerf ¢ anaphylaxie

¢ hématome ¢ hémothorax

¢ hémorragie

extravasation

Précautions :
1. Ne pas modifier le dispositif, le guide ou un autre composant
du kit/set durant l'insertion, I'utilisation ou le retrait.

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des points de repére
anatomiques, des techniques sécuritaires et des complications
potentielles.
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Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sare des dispositifs.

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

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du dispositif contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le
matériau du dispositif. L'alcool, 'acétone et le polyéthyleneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.
Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du dispositif
de stabilisation a la peau.

¢ Ne pas utiliser d'acétone sur la surface du dispositif.

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

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

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de médicaments
contenant des concentrations élevées d'alcool.

¢ Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de
percer la peau et d’appliquer le pansement.

¢ Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact
avec de l'alcool.

Les dispositifs a demeure doivent étre inspectés
systématiquement pour vérifier les points suivants : débit
souhaité, sécurité du pansement, bonne position du
dispositif et sécurité du raccord Luer lock.

Pour procéder a des prélévements sanguins, fermer
provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

Retirer rapidement tout cathéter intravasculaire qui n'est
plus essentiel. Si ce dispositif doit étre utilisé pour un accés
veineux intermittent, maintenir la perméabilité de l'orifice
latéral de la lumiére distale conformément aux protocoles
et procédures institutionnelles, et aux recommandations
pratiques.

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

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

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

1

2
3.
4.
5.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni

Le

Positionner le patient de fagon adaptée pour le site d'insertion.

« Voie d'abord sous-claviére ou jugulaire : Placer le patient légérement en position
de Trendelenburg, selon son niveau de tolérance, pour réduire le risque d'embolie
gazeuse et améliorer le remplissage veineux.

« Voie d'abord fémorale : Placer le patient en position de décubitus dorsal.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de [établissement.
Eliminer Iaiguille.

réceptacle d‘aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour €limination des aiguilles

(15a306a.).

D’une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (consulter la figure 1).

Une fois en place dans le réceptacle d‘aiguilles, les aiguilles sont automatiquement
immobilisées en place de fagon a ne pas pouvoir étre réutilisées.

A Précaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le

réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

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

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois quelles ont été placées dans le

systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer un cathéter flottant conformément aux instructions du fabricant. Humidifier
le ballonnet avec une solution de rincage pour faciliter son passage dans la gaine
anticontamination du cathéter.

APrécaution : Ne pas gonfler le ballonnet du cathéter flottant avant son

7.

insertion dans la gaine anticontamination du cathéter pour réduire le risque
d'endommagement du ballonnet.

Appliquer la gaine anticontamination :

a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst (le cas
échéant) est utilisée, insérer l'extrémité du dispositif souhaité dans I'extrémité de
I'adaptation Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser
le cathéter dans la tubulure et 'embase a 'autre extrémité (voir Figure 2).

Bouclier
anticontamination
du cathéter

Cathéter ¢

Extrémité

Adaptateur *
du cathéter

Tuohy-Borst

Figure 2

b. Si une gaine du cathéter avec TwistLock (le cas échéant)
est utilisée, sassurer que le double TwistLock de la gaine anticontamination du cathéter
est entierement ouvert (voir Figure 3).

S
:’A

Verroullle

Ouvert

Figure 3

o Insérer l'extrémité du cathéter souhaité a travers 'extrémité proximale de la
gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser le cathéter dans|a tubulure
et l'embase a lautre extrémité (voir Figure 4).

Extrémité proximale du cathéter

Embase distale Embase proximale

Figure 4

Faire glisser la gaine anticontamination du cathéter vers I'extrémité proximale
du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilisé, gonfler et dégonfler le ballonnet avec une seringue
pour garantir son intégrité.



A Précaution : Ne pas dépasser le volume recommandé par le fabricant du cathéter
aballonnet.

Placer le cathéter et la gaine anticontamination du cathéter sur le champ stérile en
attente de sa mise en place finale.

. Insérer le dilatateur sur toute sa longueur par la valve hémostatique dans la gaine en
enfongant fermement I'embase du dilatateur dans Iembase de Iensemble de valve
hémostatique. Placer I'ensemble dans le champ stérile en vue de la mise en place
finale de la gaine.

=)

Etablir 'accés veineux initial :

Aiguille échogene (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d'accéder au systéme vasculaire afin
dintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de l'aiguille est
rehaussée sur environ 1.cm pour que le clinicien puisse en identifier l'emplacement exact lors
de la ponction du vaisseau sous contrdle échographique.

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Uneaiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.

Seringue Arrow Raulerson (si fournie) :

La seringue Arrow Raulerson est utilisée avec 'Arrow Advancer pour 'insertion du guide.

11. Insérer l'aiguille de ponction ou le cathéter/aiguille avec la seringue ou seringue
Arrow Raulerson raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

AAvertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une embolie
gazeuse peut se produire si de l'air pénétre dans un dispositif d‘acces veineux
central ou une veine.

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

Confirmer l'accés veineux :
Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer I'accés veineux, en raison du risque
de mise en place artérielle involontaire :
«  Forme donde veineuse centrale :
« Insérer une sonde de transduction de pression a extrémité mousse, amorcée avec du
liquide, dans I'arriére du piston et a travers les valves de la seringue Arrow Raulerson
et vérifier que la forme d'onde de la pression veineuse centrale est présente.

¢ Retirer la sonde de transduction si la seringue Arrow Raulerson est utilisée.

«  Débit pulsatile (si un appareil de n'est pas disp
« Utiliser la sonde de transduction pour ouvrir le systéme a valves de la seringue
Arrow Raulerson et chercher un débit pulsatile.
« Déconnecter la seringue de l'aiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer l'accés
veineux.

Insérer le guide :

Guide :

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de quides. Les quides sont fournis en différents

diametres, longueurs et configurations d'extrémité pour des méthodes d'insertion spécifiques.

Prendre connaissance du ou des guides a utiliser pour la méthode spécifique avant de

commencer l'intervention dinsertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser I'extrémité en J du guide afin d’introduire

le guide dans la seringue Arrow Raulerson ou une aiguille.

«  Rengainer le J a Iaide du pouce (voir Figure 5).

o Placer I'extrémité de 'Arrow Advancer, avec le J rengainé, dans l'orifice situé a l'arriere
du piston de la seringue Arrow Raulerson ou de I'aiguille de ponction.

I~

. Redresser I'extrémité en J du guide a I'aide d’un tube de redressement ou de I'Arrow
Advancer, comme décrit. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson d'environ
10 cm jusqu'a ce quil passe a travers les valves de la seringue ou dans l'aiguille de
ponction (ou le cathéter).

« L'avancement du guide peut nécessiter un léger mouvement de rotation.

40

« Si I'Arrow Advancer est utilisé, soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour
I‘éloigner d'environ 4 a 8 cm de la seringue Arrow Raulerson ou de l'aiguille de
ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant fermement
le guide, pousser I'ensemble dans le cylindre de la seringue pour avancer encore
plus le guide (voir Figure 6). Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne la
profondeur souhaitée.

13. Utiliser les marquages en centimétres (le cas échéant) sur le guide comme référence
pour déterminer la longueur de guide introduite.

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avec la seringue Arrow Raulerson (complétement

aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position

suivantes peuvent étre faites :

« repeére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve au bout de I'aiguille

« repere de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
incontrdlé peut provoquer une embolie par le fil.

AAvertissement : Ne pas aspirer avec la seringue Arrow Raulerson quand
le guide est en place, au risque de laisser pénétrer de Iair dans la seringue par
la valve arriére.

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang
al'arriére (capuchon) de la seringue.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’un endommagement
potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d'un biseau daiguille.

1

B

Retirer 'aiguille de ponction et la seringue Arrow Raulerson (ou le cathéter) tout en
maintenant le guide en place.

&

. Utiliser les marquages en centimetres sur le guide pour régler la longueur a demeure
pour la profondeur de mise en place voulue pour le dispositif a demeure.

=

. Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
€loigné du guide.
AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqire accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
17. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.
AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Faire progresser le dispositif :

18. Enfiler lextrémité effilée de I'ensemble dilatateur-gaine-valve sur le guide. Une
longueur suffisante du guide doit rester exposée a l'extrémité embase du dispositif
pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

S

. En saisissant la peau avoisinante, pousser l'ensemble avec un léger mouvement
de torsion jusqua une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau. Il est
possible de retirer partiellement le dilatateur afin de faciliter I'avancement de la gaine
par le vaisseau tortueux.

APrécaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve

complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de

l'extrémité de la gaine.

20. Faire progresser I'ensemble de gaine a distance du dilatateur, dans le vaisseau, tout
en tenant a nouveau la peau eteni un léger de
torsion.

21. Pour vérifier le bon positionnement de la gaine dans le vaisseau, retirer le capuchon

terminal du port latéral et fixer la seringue pour |'aspiration. Maintenir en place
I'ensemble de gaine et retirer suffisamment le guide et le dilatateur pour permettre
I'aspiration du débit sanguin veineux dans le port latéral.

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



22. Entenant I'ensemble de gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur.
Placer un doigt ganté stérile sur la valve hémostatique.

AAvevtissement : Ne pas laisser le dilatateur en place en tant que cathéter
a demeure afin de réduire le risque de perforation de la paroi vasculaire.

A Avertissement : Bien que l'incidence de défaillances du guide soit trés faible,
les praticiens doivent tenir compte du potentiel de rupture en cas de force
excessive exercée sur le guide.

Rincer et connecter le port latéral a la tubulure appropriée selon les besoins.

23. Faire passer le cathéter a travers l'ensemble de gaine et dans le vaisseau. Faire progresser
le cathéter dans la position souhaitée.
Averti : La valve hé doit étre occluse a tout moment afin
de réduire le risque d'embolie gazeuse, de contamination ou d’hémorragie. En
I'absence de cathéter central a demeure, utiliser 'obturateur Arrow pour occlure
la valve hémostatique.

24. Maintenir en place le cathéter et rep r la gaine du
cathéter de telle sorte que I'embase distale se trouve a environ 12,7 cm (5 po) de
la valve hémostatique.

25. Maintenir en place l'embase proximale de la gaine anticontamination du cathéter.
Retirer l'embase distale du tube d'alimentation interne en tirant vers 'avant. Faire
progresser I'embase distale en avant vers I'ensemble de valve hémostatique.
Maintenir I'ensemble en place.

26. Appuyer sur lembase distale de la gaine anticontamination du cathéter sur le capuchon
de I'ensemble. Viser pour fermer (voir Figure 7).

«  Orienter la fente dans 'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon
delensemble.
«  Faire glisser 'embase vers I'avant sur le capuchon et visser.

27. Tout en maintenant la position du cathéter, verrouiller le cathéter en place :

a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est
utilisée, saisir le cathéter a travers la portion avant de la gaine anticontamination
du cathéter et le maintenir en place tout en repositionnant I'extrémité de
I'adaptateur Tuohy-Borst comme souhaité.

A Pré : Ne pas iti I'extrémité de I'adap Tuohy-Borst sur
le cathéter d'insertion une fois déplacé en position finale.

«  SerrerI'adaptateur Tuohy-Borst en appuyant sur le capuchon tout en le tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre pour fixer I'embase au cathéter. Tirer
doucement sur le cathéter pour vérifier sa fixation.

Précaution : Ne pas trop serrer I'adaptateur Tuohy-Borst pour réduire le risque

de constriction de la lumiére ou dendommagement du cathéter d'insertion.

o Lextrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst de la gaine anticontamination
du cathéter doit étre fixée a I'aide de ruban adhésif stérile pour empécher
le mouvement du cathéter (voir Figure 8).

A Précaution : Ne pas appliquer de ruban adhésif sur le gainage transparent
de la gaine afin de réduire le risque de déchirure du matériau.

Ruban adhésif stérile

Cathéter

Adaptateur Tuohy-Borst

Figure 8
b.Si une gaine anticontamination du cathéter est utilisée avec un adaptateur
TwistLock, visser la moitié supérieure de I'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer l'extrémité proximale de
la gaine du cathéter dans la position souhaitée. Visser les moitiés supérieure et
inférieure dans des directions opposées pour la fixer en place. Tester 'adaptateur
en tirant doucement sur le cathéter pour obtenir une préhension sire du cathéter
(voir Figure 9).
A Précaution : Ne pas repositionner I'embase proximale une fois qu'elle est fixée
en position finale.
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Figure 9

Fixer le dispositif :
28. Utiliser la languette de suture pour fixer la gaine et/ou I'ancre avec des sutures
circulaires autour de I'anneau de suture de gaine.

Précaution : Pour réduire le risque de sectionner ou d'endommager la gaine
ou de bloquer son débit, ne pas suturer directement au diamétre externe
de la gaine.

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

Précaution : Prendre soin du site d'insertion en changeant les pansements
régulierement, méticuleusement et sous asepsie.

30. Consigner la procédure conformément aux protocoles et procédures de |‘établissement.
Nettoyage et entretien :

Pansement :
Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques
de & Changer immédi lep sl devient end é

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

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du dispositif doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de I'établissement. Le personnel soignant responsable
des patients porteurs de dispositifs veineux centraux doit bien connaitre les méthodes
de prise en charge efficaces pour prolonger la durée a demeure du dispositif et éviter le
risque de lésion.

Procédure de retrait du cathéter de la gaine :

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d’une
embolie gazeuse.

2. Dé iller la gaine antic ination du cathéter de la gaine et retirer le cathéter
de la gaine. Recouvrir provisoirement l'ouverture de la valve d'un doigt ganté stérile
jusqu'a ce que 'obturateur soit inséré. Appliquer le capuchon de ['obturateur.

: La valve hé

Aver

doit étre occluse a tout moment afin
de réduire le risque d i

lie gazeuse, de oud'hé

Procédure de retrait de la gaine :
1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.

A Précaution : Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de ciseaux
pour retirer le pansement.

3. Retirer la fixation du dispositif, je cas échéant.

A Précaution : Prendre garde a ne pas sectionner le dispositif.

4. Demander au patient d’inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter d'insertion jugulaire ou sous-claviere.

5. Retirer le dispositif (et le cathéter, le cas échéant) lentement, en le tirant parallélement
alapeau.

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a l'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un occlusif a base de i

& Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d'air potentiel
jusqu'a I'épithélialisation du site. Le pansement ocdlusif doit rester en place
pendant 24 heures au moins ou jusqu‘a ce que le site semble épithélialisé.

7. Documenter la procédure de retrait en confirmant notamment que toute la longueur du
dispositif a été retirée conformément aux protocoles et procédures de I'établissement.



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

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

Voici I'adresse du résumé de sécurité et de performances cliniques du PSI/MAC

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi

Arrow AGB (UDI-DI de base : 08019020000000000000039KK) aprés le lancement
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :

que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pé i

- https://ec.europa
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Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui sappliquent spécifiquement a ce produit.
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Arrow, le logo Arrow, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex et TwistLock sont des marques commerciales ou des marques
déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans dautres pays. © 2021 Teleflex Incorporated.
Tous droits réserves.

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

Einfiihrschleuse

Technologiedaten zum Arrowg+ard Blue
antimikrobiellen Katheter
Antimikrobielle Arrowg-+ard Oberflache:

Die Arrow antimikrobielle Schleuse besteht aus einer Polyurethanschleuse mit einer duBeren

i Oberflachenbehandl Eine wesentliche, mit dieser antimikrobiellen
Oberflache auf Kathetern und/oder Schleusen assoziierte antimikrobielle Aktivitat wurde
folgendermaBen nachgewiesen:

 Eine signifikante, mit der Arrowg-+ard antimikrobiellen Oberfléche assoziierte
antimikrobielle Aktivitat wurde unter Verwendung von Hemmzonen-Bioassays gegen
folgende Organismen nachgewiesen:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

 (andida albicans

Die Kontakthemmung des mikrobiellen Wachstums auf der Oberfliche wurde
gegen Organismen nachgewiesen, die iiblicherweise mit nosokomialen Infektionen
assoziiert sind; z. B. Staphylococcus epidermidis und Staphylococcus aureus.

.

Die antimikrobielle Aktivitat auf der Oberfléche des Arrowg-+ard Katheters wahrend der

© 7 Tage nach der Implantation behielten die Katheter 6-7 mm groBe Hemmzonen
gegen Staphylococcus aureus bei.

© Nach der Insertion der Katheter bei kardiochirurgischen Patienten (sowohl doppel- als

auch dreilumige Katheter) hielt die antibakterielle Aktivitét gegen Staphylococcus

idis (10° Bakteri ion) von subk S der Arrowg-+ard

Katheter mit antimikrobieller Oberfléche fiir mindestens 120 Stunden und mitunter bis

2u520 Stunden an. Bei dreilumigen 7-Fr-Kathetern variierte die HemmzonengroRe nach
500 Stunden zwischen 2,5 und 10 mm.

Wenn die von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin, die in der
Oberflache der Schleuse enthalten ist, von der Schleuse als Einzeldosis freigesetzt wiirde,
waren die Bl | von Silber, Sulfadiazin und Chlorhexidin geringer als die Blutspiegel
nach klinischer Anwendung von als sicher geltenden Dosen dieser Komponenten auf Haut
oder Schleimhauten.

Der potenzielle Kontakt des Patienten mit Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin an der
antimikrobiellen Oberfléche ist wesentlich geringer als der Kontakt mit diesen Substanzen,
wenn diese zur Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen bzw. zur Spiilung
von Schleimhduten eingesetzt werden.

Toxische Nebenwirkungen wurden bei Klinischer Anwendung der antimikrobiellen
Oberflche nicht beobachtet, obwohl der Katheter bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Sulfonamide (denen ihre Ut keit nicht bewusst war) eingesetzt wurde.
Es wurde jedoch berichtet, dass die antimikrobielle Oberflache von Arrowg-+ard bei einer
begrenzten Anzahl von Patienten in Japan und GroBbritannien schwere anaphylaktische

Handhabung und Platzierung wurde in in situ nach

.

In begrenzten Tierstudien wurde eine signifikante Abnahme der bakteriellen
Besiedelung an der Oberfldche des Arrowg+ard Katheters gezeigt.

.

Eine prospektive, randomisierte klinische Studie mit 403 Katheterinsertionen bei
erwachsenen Patienten auf einer medizinisch-chirurgischen Intensivstation ergab,
dass die antimikrobiellen Katheter eine um 50 % geringere Wahrscheinlichkeit der
iedel als lIkatt (p=0,003) und eine um 80 % geringere
Wahrscheinlichkeit, eine k iami (p=0,02).
©  Bei Ratten zeigten Arrow antimikrobielle Katheter 10 Tage nach der Implantation
eine andauernde antimikrobielle Aktivitét mit Hemmzonen von 4 bis 10 mm gegen
Staphylococcus aureus und Escherichia coli.

* Fiir 403 Katheter (195 und 208 antimikrobielle Katheter) bei 158
Patienten wurden vollstandige Daten erzielt. Kontrollkatheter, die aus Patienten,
welche mit systemischen Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden, zeigten
gelegentlich eine geringe Oberflachenaktivitdt (mittlere Hemmzone: 1,7 mm
+ 2,8 mm SA), die unabhéngig von der Dauer der Katheterimplantation war. Im
Gegensatz dazu zeigten die ikrobiellen Katheter gleich eine residuelle
Oberfléchenaktivitat (mittlere Hemmzone: 5,4 + 2,2 mm; p<0,002), die nach
langerer Zeit in situ abnahm. Eine antimikrobielle Aktivitat wurde bei antimikrobiellen
Kathetern festgestellt, die mehr als 15 Tage in situ verweilten.

© In vitro erzeugten Arrow antimikrobielle Katheter groBe Hemmzonen (von 10 bis
18 mm) gegen die folgenden Mikroben:
o Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus
o Gentamicin/Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus
e Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
e Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

43

Reakti hervorgerufen hat (erster Fall gemeldet im Mai 1996). Weitere Informationen
bitte dem Abschnitt indikationen” h

Zweckbestimmung:
Die Arrow Einfiihrschleuse ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage) Zugang zum Venensystem
bestimmt.

Die Arrowg-+ard Technologie ist fiir die Gewahrleistung von Schutz vor katheterbedingten
Blutstrominfektionen bestimmt.

Indikationen:

Die Arrowg-+ard perkutane Einfiihrschleuse ermaglicht den vendsen Zugang fiir Verfahren,
bei denen die Infusion groBer Fliissigkeitsvol oder die Katt infilhrung in das
zentrale Kreislaufsystem erforderlich ist.

Die Arrowg-+ard antimikrobielle Oberfléche ist zur Vorbeugung gegen schleusenbedingte
Infektionen bestimmt. Sie ist weder zur Verwendung als Behandlung bestehender
Infektionen bestimmt noch fiir eine Langzeitanwendung indiziert.

Patientenzielgruppe:

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

Kontraindikationen:

Die Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Einfiihrschleuse ist bei Patienten mit einer bekannten
] iiber C! in, Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfa-Medikamenten

hkeit geg

kontraindiziert.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermdglicht den Zugang zur Zirkulation und die schnelle Infusion von groRen Flissigkeitsvolumina

in den Patienten zur Behandlung z. B. bei Schock und Trauma.

Ermdglicht die Einfiihrung von ein- oder mehrlumigen zentralen Venenkathetern, sonstigen
hand oder ischen Produkten und reduziert so die

am Patienten.

Anzahl der und Gefaf Il




Schutz vor katheterbedingten Blutstrominfektionen.

Leistungsmerkmale:
Erméglicht den vendsen Zugang fiir die Infusion groBer Fliissigkeitsvolumina oder die
Kathetereinfiihrung.

@ Enthilt Gefahrstoff:

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

als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverindernd oder
fortpflanzungsgefihrdend) der Kategorie 1B gilt. Die
Kobal in den Edelstahll wurde bewertet
und ichts der Zweckbesti und des toxikologischen
Profils der Produkte b ht kein biol hes Sicherheitsrisiko
fir Pati bei Ver dung der Produl gemaB der
vor

9

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen Kathetern, als dass
sie sehr schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein kannen. Seit antimikrobielle Katheter
auf dem Markt eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden Uberempfindlichkeitsreaktionen
berichtet. Dies kann sich auf die Pati lation auswirken, insh wenn der Patient
japanischer Herkunftist.

Warnung:

1. Das Produkt umgehend entfernen, wenn nach der Platzierung
des Produkts unerwiinschte Reaktionen auftreten. Praparate,
die Chlorhexidin enthalten, werden seit Mitte der 1970er
Jahre als topische Desinfektionsmittel verwendet. Als
wirksames antimikrobielles Mittel fand Chlorhexidin
Verwendung in zahlreichen antiseptischen Hautcremes,
Mundspiilungen, kosmetischen Produkten, Medizinprodukten
und Desinfektionsmitteln, die zur Vorbereitung der Haut auf
einen chirurgischen Eingriff verwendet werden.

HINWELS: Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf, einen Empfindlichkeitstest durchfiihren,
um eine allergische Reaktion auf die antimikrobiellen Mittel des Produkts zu bestdtigen.

VorsichtsmaBnahme:

1. Bei Schwangeren, padiatrischen oder neonatalen
Patienten sowie bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden, Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel wurden keine
kontrollierten Studien mit diesem Produkt durchgefiihrt.
Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters sollten gegen
mogliche Risiken abgewogen werden.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

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

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, Vorsicht hmen und A ingen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

3. Der Arzt muss wissen, dass sich der Fithrungsdraht potenziell
ineinemimplantierten Produktim Kreislaufsystem verfangen
kann. Falls der Patient ein Implantat im Kreislaufsy 1 hat,

wird empfohlen, die Einfiihrung unter direkter Sichtkontrolle
durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Flihrungsdraht verfangt.

»

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder der Schleusen-/
Dilatatoreinheit keine libermaBige Kraft ausiiben, da dies eine
GefaBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschadigung
zur Folge haben kann.

5. Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

6. Bei der Platzierung oder Entfernung von Fiihrungsdraht,
Dilatator oder Schleuse keine libermafBige Kraft ausiiben.
UbermaBiger Kraftaufwand kann zur Beschiadigung oder zum
Bruch von Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung
vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
moglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das
weitere Vorgehen besprochen werden.

N

Bei der Verwendung von Produkten, die nicht dafiir indiziert
sind, kann es bei Druckinjektionsanwendungen zu einem
Ubergang zwischen den Lumina oder zu einer Ruptur
kommen, wodurch Verletzungsgefahr besteht.

8. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Né&hte
direkt am AuBenumfang des Produktkorpers bzw.
einer Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko
von Einschnitten bzw. Schaden am Produkt oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

9. Beim Eindringen von Luft in einen GefaBBzugangsweg bzw.
eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene
Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Produkte
nicht in einer zer osen Punkti lle bel 1. Bei
allen GefdBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

10.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

11.Der Arzt muss sich der mit diesem Produkt verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

GeféBwandperforation
Pleura- und
Mediastinumverletzungen
Luftembolie

embolische
Verschleppung der
Schleuse

Lazeration des Ductus
thoracicus

Bakteriamie

Septikdmie

Thrombose
unbeabsichtigte arterielle
Punktion
Schédigung/Verletzung
von Nerven

Hamatom

Hamorrhagie

Dysrhythmien
Hamatothorax
Verschluss
Pneumothorax
anaphylaktische Reaktion
Herztamponade
embolische
Verschleppung des
Katheters

Bildung einer Fibrinhtille
Infektion an der
Austrittsstelle
Geféferosion

falsche Lage der
Katheterspitze
Anaphylaxie
Hamatothorax
Extravasation



VorsichtsmaBBnahmen:

1. DasProdukt, den Fithrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht verandern.

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

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

4. Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

5. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

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

¢ Aceton darf nicht auf der Produktoberflache verwendet
werden.

¢ Die Produktoberfldche darf nicht in Alkohol geweicht

Vorbereitung der Punktionsstelle:
1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

« Zugang iiber dieV. subclavia oder die V. jugularis: Den Patienten wie toleriertin eine
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken
und die vendse Befiillung zu verstarken.

» Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.
3. Punktionsstelle abdecken.
4. GemdR den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

Lokalansthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrf (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit Sperrfunktion

verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

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

< Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehdlter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen.
Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim gewaltsamen Herausziehen
einer Kaniile aus dem Entsorgungshehilter kann diese beschadigt werden.

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

AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das

werden und Alkohol darf auch nicht zur Wiederherstellung
der Durchgéangigkeit oder als Infektionsprophylaxe in einem
Produktlumen verweilen.

* Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

¢ Beider Infusion von Medikamenten mit hohem Alkoholgehalt
ist Vorsicht geboten.

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

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

7. Verweilprodukte sollten routinemiBig auf die gewiinschte
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und sichere
Luer-Lock-Verbindung untersucht werden.

®

Zur Entnahme von Blutproben miissen alle Gibrigen Anschliisse,
durch die Losungen infundiert werden, voriibergehend
geschlossen werden.

9. Nichtmehrnotwendige intravaskuldre Katheter unverziiglich
entfernen. Sollte dieses Produkt fiir den intermittierenden
venosen Zugang verwendet werden, den Seitenanschluss
am distalen Lumen entsprechend den Bestimmungen und
Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien
durchgéngig halten.

Kits/Sets enthalten u. U. nichtallein dieser Gebrauchsanweisung
genannten Zubehorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der

Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Sk Away System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften

(o

Partikel an der Kaniilenspitze.

6. Den Einsc gemal den Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Den
Ballon griindlich mit Spiilldsung befeuchten, um die Passage durch den Katheter-
Kontaminationsschutz zu erleichtern.

vor der Einfiihrung

A Vorsic Den Ballon des Einsc
inati um das Risiko einer

durch den Katheter tz nicht inflati
Beschadigung des Ballons zu reduzieren.

7. Kontaminationsschutz anlegen:

a. Wenn ein Kathet hutz mit Tuohy-Borst-Adapter (sofern enthal
verwendet wird, die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das Ende des Katheter-
Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter einfiihren. Den Katheter durch
den Schlauch und den Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 2).

Katheter-
Kontaminationsschutz +

Katheter ¢

TKatheterspitze Tuohy-Borst-AdapterT

Abbildung 2

b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz  mit Twistlock Adapter (sofern
enthalten) verwendet wird, sicherstellen, dass das doppelte TwistLock des
Katheter-Kontaminationsschutzes vollstandig gedffnet st (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3



« Die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende des
Katheter-Kontaminationsschutzes einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch
und den Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 4).

proximales Katheterende

— (T E

distaler Ansatz proximaler Ansatz

Abbildung 4
8. Den gesamten Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen Ende des Katheters
schieben.
9. Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, den Ballon mit einer Spritze
inflatieren und deflatieren, um sicherzustellen, dass er unversehrt ist.

Vorsict Das vom ller des
Volumen nicht iiberschreiten.

Honkath o

Katheter und Katheter-Kontaminationsschutz bis zur endgiiltigen Platzierung in das
sterile Feld legen.

Die gesamte Lange des Dilatators durch das Hamostaseventil in die Schleuse
einbringen. Dabei den Ansatz des Dilatators fest in den Ansatz der Hamostaseventil-
Einheit driicken. Die Einheit bis zur endgiiltigen Schleusenplatzierung in das sterile
Feld legen.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GeféBsystem verwendet, damit ein
Fiihrungsdraht zur leichteren latzierung eingebracht werden kann. Die Kaniilenspitze
ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion unter Ultraschallsicht
die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

=

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

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

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):
Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des
Fiihrungsdrahts verwendet.

11. Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

A Warnung: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Produkte

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiik erhaltlich. Fit irah
sind in verschiedenen Durch Langen und Spit fiir besti
Einfilhrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Fiihrungsdrahten fiir
die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J"-Spitze des Fiihrungsdrahts zur

Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

o Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 5).

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung auf
der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile platzieren.

. Die,J"-Spitze des Fiif mit dem hlauch oder Arrow Advancer
wie beschrieben begradigen. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson
Spritze vorschieben, bis er durch die Spritzenventile oder in die Einfiihrkaniile (bzw. den
Katheter) reicht.
« DasVorschieben des Filhrungsdrahts erfordert u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

=]

« Wenn der Arrow Advancer verwendet wird, den Daumen anheben und den Arrow
Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile
wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut
festhalten und die Gruppe in den Spritzenzylinder driicken, um den Fiihrungsdraht
weiter vorzuschieben (siehe Abbildung 6). Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die
gewiinschte Tiefe erreicht hat.

13. Unter Zuhilfenahme der Zentimetermarkierungen (sofern enthalten) auf dem

Fiihrungsdraht feststellen, wie weit der Fiihrungsdraht eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstdndig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kannen die folgende te zur f g gegeben werden:

« 20-cm-Markierung (zwei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende

« 32-cm-Markierung (drei Bdnder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

AV«-- ich Bnahme: Den Fiit stets gut fi Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiih draht nicht f wird, kann er
werden.

bl boliceh b

A : Die Arrow Spritze nicht aspiri wahrend sich der

Fiit in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere

nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim Eindri von
Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer
Luftembolie kommen.

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

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  Ientralvendse Wellenform:

« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze
in die Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze
einfiihren und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.
¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze entfernen.

o F Fluss (wenn Geréte zur ha ischen Uberwachung nicht verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber je 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

: Pulsierender Blutfluss zeigt g

einer Arterie an.

lich eine liche Punktion

AVorsi(htsmaﬂnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres Anzeichen
fiir einen vendsen Zugang.
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Ventil in die Spritze ein.

AVorsichtsmaBnahme: Blut nicht erneut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.

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

1

Bl

Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

&

. Die Verweillange unter Verwendung der Z am Fil
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilprodukts anpassen.

=

. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiilhrungsdraht weg zeigt.

AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu veréndern.

AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

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

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

17. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem Winkel
des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.



A : Den G nicht als Ver im GefaB belassen.
Wenn der Gewebedilatator im GefdB belassen wird, besteht fiir den Patienten
das Risiko einer GefaBwandperforation.

Produkt vorschieben:

18. Die verjiingte Spitze der Dilatator-/Schleusen-/Ventileinheit iiber den Fihrungsdraht
fadeln. Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des
Produkts freibleiben, damit der Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

=3

. Die Einheit nahe an der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung so weit
vorschieben, dass sie in das Gefa eingefiihrt werden kann. Der Dilatator kann
teilweise zuriickgezogen werden, um das Vorschieben der Schleuse durch stark
gewundene Gefafe zu erleichtern.

/\ VorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuruck2|ehen wenn sich dle S(hleuse

deutlichim GefaB befindet, um das Risik

zu reduzieren.

~
S

. Die Schleuseneinheit vom Dilatator trennen und in das GefaB vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

. Um die korrekte Platzierung der Schleuse im GefdB zu iiberpriifen, die Endkappe
vom Seitenanschluss abnehmen und eine Spritze anbringen, um zu aspirieren. Die
Schleuseneinheit festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator so weit zuriickziehen,
dass vendses Blut in den Seitenanschluss aspiriert werden kann.

~

Vorsic Den Fiih

22. Die Schl inhei halten und Fiih und Dilatator als Einheit
entfernen. Das Hamostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger
verschlieBen.

stets gut f

Aeah

Warnung: Um das Risiko einer moglichen GefaBwandperforation zu reduzieren,
den Dilatator nicht als Verweilkatheter in situ belassen.

A Warnung: Obwohl ein Versagen des Fiihrungsdrahts duBerst selten vorkommt,
sollten sich Arzte der Tatsache bewusst sein, dass der Draht bei Aufwendung
iibermaBiger Kraft reiBen kann.

Den Seitenanschluss spiilen und nach Bedarf an entsprechende Leitung anschlieGen.

~
&

. Den Katheter durch die Schleuseneinheit in das Gefa@ vorschieben. Den Katheter zur
gewiinschten Position vorschieben.

AWamung Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko einer
L ination oder Hamorrhagie zu Wenn kein zentraler
Katheter einliegt, das Hamostaseventil mit dem Arrow Obturator verschlieRen.

Av. C Kein an der
anbringen, um das Risiko von Rissen im Material zu reduzieren.

Hiille des Schutzes

Steriles Heftpflaster

Katheter

Tuohy-Borst-Adapter

Abbildung 8
b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter verwendet
wird, die obere Halfte des distalen Ansatzes im Uhrzeigersinn drehen, um den
Katheter zu arretieren. Das proximale Ende des Katheterschutzes wie gewiinscht
umpositionieren. Zum Arretieren die obere und untere Halfte entgegengesetzt
drehen. Den Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter testen, um sicherzustellen,
dass der Katheter gut festgehalten wird (siehe Abbildung 9).
Avm ich Bnak Den proximalen Ansatz nicht mehr umpositionieren,
nachdem er in der endgiiltigen Position arretiert wurde.

<«——verriegelt

Abbildung 9

Produkt sichern:

28. Die Schleuse mit der Nahtlasche befestigen und/oder mit einer Tabaksbeutelnaht um
den Nahtring der Schleuse verankern.

Keine direktam der Schleuse
anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden an der Schleuse oder
eines reduzierten Durchflusses zu senken.

29. Vor dem Anlegen eines Verbands gemdB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

24. Den Katheter festhalten und den Katheter hut Vorsic Bnal Die Einfiih le regelméRig sorgfaltig aseptisch
bis der distale Ansatz ungeféhr 12,7 cm (fiinf Zoll) vom Hamostaseventil entfernt liegt. verbinden.
25. Den p Ansatz des Katheter hutzes festhalten. Den distalen 30. Das Verfahren gemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Ansatz vom inneren Zufuhrschlauch trennen, indem nach vorne gezogen wird. Den distalen Vorgehensweisen dokumentieren.
Ansatz nach vorne zur Himostaseventil-Einheit vorschieben. Die Einheit festhalten.
) - ) ~ Pflege und Wartung:
26. Den distalen Ansatz des Katheter-Kontaminationsschutzes auf die Kappe der Einheit X
driicken. Durch Drehen verriegeln (siehe Abbildung 7). Verband:
« Den Schlitzim Ansatz auf den Haltestift an der Kappe der Einheit ausrichten Den Verband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den
Den Ansatz nach iiber die K hich ddreh Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schaden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht oder schmutzig
+ venAnsatznachvore ber die fappe schieben und rehen. wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich gewechselt werden.
27. Die Katheterposition beibehalten und den Katheter verriegeln:

a. Wenn ein Kathetel hutz mit Tuohy-Borst-Adapter verwendet wird,
den Katheter durch den vorderen Abschnitt des Katheter-Kontaminationsschutzes
fassen und festhalten, wéhrend das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter wie
gewiinscht umpositioniert wird.

A Vorsichtsmafnahme: Das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter nach dem Erreichen der
endgiiltigen Position nicht wieder auf dem Einfiihrungskatheter umpositionieren.

o Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, indem die Kappe lickt und

Katheterdurchgangigkeit:

Das Produkt entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden zentralen Venenprodukten betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven
Produktpflege zur Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.
Entfernung des Katheters aus der Schleuse:

1. Den Patienten je nach Klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines

gleichzeitig im Uhrzeigersinn gedreht wird, um den Ansatz am Katheter zu sichern.
Vorsichtig am Katheter ziehen, um die sichere Befestigung zu bestétigen.
AVom(htsmaﬁnahme Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest anziehen, um das R|5|ko
einer L g oder Beschadigung des Einfiit k b1

o Das Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter
sollte mit sterilem Heftpflaster gesichert werden, um Bewegungen des Katheters
zuhemmen (siehe Abbildung 8).

g
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p iellen Luftembolus zu senken.

2. Den Katheter-Kontaminationsschutz von der Schleuse entriegeln und den Katheter
aus der Schleuse zuriickziehen. Die Ventiloffnung voriibergehend mit einem steril
behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird. Die
Obturatorkappe aufsetzen.

AWarnung Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko einer

Luftemboli oder Hamorrhagie zu




Entfernen der Schleuse:
1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines potenziellen
Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

AVnr ic Zum des ds keine Schere benutzen,
um das Risiko zu reduzieren, das Produkt einzuschneiden.

3. Die Befestigung vom Produkt entfernen, sofern zutreffend.

A Vorsichtsmanahme: Vorsichtig vorgehen, um nicht in das Produkt zu schneiden.

4. Den Patienten bitten, einzuatmen und den Atem anzuhalten, falls das Produkt aus der
V. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Das Produkt (und ggf. den Katheter) langsam entfernen, wobei es parallel zur Haut
herauszuziehen ist.

6. Direkten Druck auf die Einfiif lle ausiiben, bis die Ha
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnung: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens

24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zusein scheint.

eintritt. Danach

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

7. Die Entfernung gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren
dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass das gesamte Produkt entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in S jzi und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

. Fabt:
her Fac

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

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow AGB PSI/
MAC” (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000039KK) steht nach dem Start der
Europdischen fiir Medizinp Eudamed unter Adresse zur
Verfiigung: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Lindem, die die gleichen
Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte): Falls wahrend
der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetretenist, dieses bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen
Behdrde melden. Die k der nationalen Behdrden (Vigilance Contact
Points) und weitere Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission
zufinden: https:/e dical-devi ts_en

/th /

europa.eu/
P 9

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

Vorsicht Vedizinprodukt Gebrauchsanweisung Enthalt Enthalt ein Nicht Nicht Mit Ethylenoxid
P beachten Gefahrstoffe Arzneimittel wiederverwenden resterilisieren sterilisiert
e P 25°
=0 N arn
O ZF | & | ® || {" |REF
Nicht verwenden, Fir die Herstellung Un;;;hjgfl‘;o:rzns ‘
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse . ! waurde kein gem.
S innen — schitzen schitzen wenn die Packung Extreme Hitze | Katalog-Nummer
beschdigtist {iber 40°C(104°F)
verwendet .
vermeiden.
Los-Nummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungs-datum Importeur

Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo und TwistLock sind Marken oder eingetragene Marken

n

von Teleflex Inc d oder verb Unter

vorbehalten.

p

in den USA und/oder anderen Lindern. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle Rechte

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

Onkapt dtadepuikng elcaywyng

Arrowg+ard Blue

MAnpopopieg Texvoloyiac avipkpoPiakol
kaBetnpa Arrowg-+ard Blue

Avtipikpoprakn emgaveta Arrowg-+ard:

To avripikpoPiako Bnkdpt Arrow ftar ano éva Onkdpt ¢ To ooio éxel
emkahugBet pe avripkpoplakn e§wtepiki) emgavela. Ze kaBetrpec f/kat Bnkdpta éyet katadetyei
€ TOUC TIAPAKATW TPOTIOUC OHAVTIKR aVTIHIKPOBIaKT SpaoTnIOTNTA MoU OKeTiCeTal e auT TV
avTipkpopiaki mgavela:

o e { anpaviki avipikpoBlar dpactnpidtta mou oxetiCetal pe My

avTipkpoBlaki empavela Tou kabetipa Anowg+ard 1 xprion Prodoyikav avahioewy
{@vng avaoToh¢ éVavTi TwV TIAPaKATG) HKPOOPYAVIOHKV:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

* ‘Exet katadetei avaotoly €€ enagiic 0oov agopd Ty avdmtuén pikpopiwv oty
empavela évavt ulkpoopyukumv Tiou ouoxetiovtat GuviiBLg e VOOOKOYEIOKES

Noagew, my. Staphylococcus ep idis ka1 Staphylococcus aureus.

® e meploplopévo aplOpd peletav oe (wa, katadeiyOnke in situ avtipkpoPlakn
SpacTnplotTTa 0TV em@avela Tov kabetipa Arrowg-+ard katd T Sidpkela Tov
YElptopol kat Tng Tomodétnong.

* 0 kaBetipac Arrowg-+ard eupavioe GnpavTIKI peiwon 0To MooooTd BakTnplakol
AMoIKIGHOU KaTd HiKOE TOU KABETpa o€ MePLopLOpEVO aplBo PeENeTaV o€ (wa.

* M mpoorrtikiy, Tuxatomomnpévn, kKAwikry dokipr 403 elcaywywv kabetipwy oe
evijhike aoBeveic o€ maBohoyikn-xetpoupyiki) MEO katédeée 0Tt ot avripkpopiaoi
KkaBetrpeg fTav katd 50% Ayotepo mbavo va amotkioTodv ané 6,Ti ot kabetrpeg
eNéyyou (p=0,003) kat 80% Miy6tepo mbavo va mpokahécouy Baktnpiaipia mov
oxetiCeTan pe kaBetApeg (p=0,02).

*  Ouavipikpopiakoi kaBetrpeg Arrow § mv Blaki o 1pLoT
Je {avec avaotohic Twv 4 éwg 10 mm évavtt Tou Slaphylo(ac(ux aureus Kat Tou
Escherichia coli petd amé 10 népeg eppuTevong o€ apovpaiou.

*  AqgBnkav mijpn dedopéva yia 403 kaBetripeg (195 kabetipeg eNéyxou kat 208
avtipkpoBlakoig kaBetripec) oe 158 aoBeveic. Ot kaBetripeg eNéyyou mou agaipébnkav
and aoBeveic o1 omoiot AdpBavav cuotnuatiky avtiBlotikr} Bepameia mapouciacav
TiEpLoTaolaka xapnov emmédou em@avelakr] dpaotnpiotnta n omoia dev oxen{otav
He T Xpoviki) Sidpkela TomodETong Twv Kaﬂanpwv (péon Cwvn avaotohig + SD

o Pseudomonas aeruginosa
o Klebsiella pneumoniae
e (andida albicans

*  Metd and 7 nuépeg epgutevong, ot kabetrpeg Slatiipnoav {wveg avaotoi¢ Twv
6-7 mm évavi tou Staphylococcus aureus.

. . 5 . Aol

*  HavripkpoBiaki 1P £évavTl Tou St
(Bakmpiaki uuvavtp(oan 10"’) and Ta umodopla TpApATa TV KaBeTpwv
avripkpoBiakng emedvelag Arrowg-+ard yia Touhdyiotov 120 pe Kat o€ Kdmoleg
TIEPITTWOELC wC Kal 520 WPEC PETd TV eloaywyl) Twv KaBeTipwy o€ aoBeveic
mov eixav umoPAnBei oe kapdioxepoupyikr eméppaon (kabetripe 0o avhwv kat
o1V avhav). To péyeBog e {wvng avaotohr¢ atoug kaBetpeq TpIv avhwv 7 Fr.
Kupawotav and 2,5 éw¢ 10 mm otig 500 wpec.

U

Edv n ouvohikij moodtnta apyupouyou couhgadialive kat YAwpe€idivng mov meptexotav

Onkdpt pe avtipkpoBlaki empavela anehevBepwvotav amd To Bnkdpt we epanag doon,
Ta enineda apyvpou, oouhgadialive kat yhwpe§idivg oo aipa Ba fitav yapnotepa ané
Ta €nineda TwWV OVOIOY AUTGV 0TO aija eTd amo KAWIKT Xopiynor} Tou¢ ¢ KaBiepwpéveg
aogaheic 600€1C xopnyoupeves Héow Twv BAewvoyovwy Kat Tou Géppatog.

H mBavij ékBeon Twv aoBevav atoug Sbo mapdyovtec, TV apyupolxo coukgadialivn kat
0 Yhwpe€iivn, ov Bpiokoval 0TV avTIpIkpopIaki} EM@avela eivat oNpAVTIKG ulkporzpn
o Keivr) ToU TPOKUMTEL GTAV AUTEC 01 0UIEG OvTal o€ eykavpata, &
TpalHaTa 1 WG MAPAYOVTEC KaTaloviopol BAevVoyovey.

Aev éxouv ouoyeTioTel avemBOpNTEC evépyeleg TOEIKOAOYIKIG PUOEW e TRV KAIVIKR Xprion
QUTAC TG avTIpIKpoplaki¢ emgdvelag mapd To yeyovog ott éouv TomoBetnBei kabetrpeg
o¢ aoBeveic evaiobntoug oe couhgovapidec, ala mov dev yvwpilav T vaiobnoia
Tou¢. Q0t600, N avtipikpoplaky) em@dvela Arrowg-+ard éxel avagepBei 6Tt mpokdheoe
Bapiac poppric avaguAakikég avibpdoelq o€ évav meploplopévo apiBpo acBeviv oty
lanwvia kat To Hvwpévo Baoiketo (n mpatn mepimwon avapépbnke Tov Mato tov 1996).
Ta mpoaBete mAnpogopiec avatpé€te ot evotnta «Avtevdeifeig».

MpoPAemopevn xprion:

0 kaBetpag €oaywyic Arrow mpoopiletar yia mapoyry Bpaxuxpoviag (<30 nuépec)
PAeBikric mpoomélaong.

H texvohoyia Arrowg-+ard mpoopiletat yia Ty mapoxr mpoaTasiag Evavil GUOTHUATIKWY
Notpdéewv mou axetiovtar pe kaBeTpe.

Evdeieic xpriong:
To Bnkadpt Sladeppuknic ewoaywyns Arrowg-+ard emtpémet T phepikr} mpooBaon yia
Sladikaoiec mou amartody éyxuon vypwv peydlou dykou 1 Edaywyr kabetipa oty

Arrowg-+ard mpoopiletat va Ponbroel oy mapoxn

npootaciag évavrl hopwéewv mouv oxetiloval pe Bnkdpia. Aev mpoopiletat yia xprion
DV NolH@EEWY 00TE Yia pakpoypdvia xprion.

17+ 28 mm). Avnﬂzm o poplakoi KaBetripeq KevTpIKil KUKhOGOpic.
i SpaompidTa (péon {ovn avaotohic, 5,4 + 22 mm, o i
P<0 ,002), nonom uzlwvomv petd ano TEPIOGOUC mapaylovrig in situ. H- avukpoBuaxi} emg
Kpoplakn e avTipikpoBlakoug kabetrpeg ot oroiot )
elyav wnoesrnezlyla zwc Kﬂl 15 npzps( ¢ Bepancia unapy
*  Ovavtipkpopakoi kaBetpec Arrow Snpuodpynaav peydheg (e ¢ in vitro

(€0poc 10 £w¢ 18 mm) évavTi Twv akohovBwv pikpopiwv:

o AvBextikdc ot peBikiMivn staphylococcus aureus

o AvBektikdg ot pebikilivn/yevrapukivy staphylococcus aureus
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
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Ztoxeudpevn opdda acBevwv:

MpoopiCetat yia xprion e aoBeveic pe avatopia katdMnAn yia xprion He To Texvoloyikd
TIpoiov.

Avtevdeiec:

To avuipkpoBiaké Bnkapt eisaywyic Arrowg-+ard Blue avtevdeikvutat yia aoBeveic e
yvwotr unepevatoBnoia ot yhwpe€idivn, oty apyupolyo coulpadialivn f/kat otiq
goulgovapideC.



Avapevopeva KAviKd o@éhn:
H 0 1 otV {a kat n Tayeia éyyuon peyalwv Oykwv vypol o€
évav aoBevr yla ) Bepaneia katamngiag 1y Tpadpatog, yia mapddetypa.

H oty Yy PIKOV PAEBIKAHV KaBetrpwv evog 1} ToMamv avhav, dMwy
OUOKEVWY Bepameiag 1) SlepeuvnTIKAV/SIaYWWOTIKOV OUGKEV®Y, PEIOVOVTAC Tov apiBpo
TWV TPUINPATOV e BeNova Kat Twv Béoewv ayyelakrc mpooPaong otov aoBeviy.

)
1Ta 11pogp $op!

Mapoxn mpootaciac évavti ouoTnaTkWY AotpwEewv mou oyeTiCovrat pe Kabetrpec.

XapaktnploTikd emdooewv:
Empénert gAeBiki mpdoPaon yia éyxuon vypv peylou dykou 1 yia elcaywyr Kabetrpa.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta s=faptiipata mou Karvackevalovrat Me T XpRon
avo&eidwrtou xadAuBa pmopei va mepiéxouv KoBdaAtio >0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bewpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovog 1 Toik yia v
avamapaywyr) katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaltiou
OTa CUCTATIKA amd avo&eidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat AapBavovtag unméypn tnv mpoBAemopEVn Xprion Kat To
TO§IKOAOYIKO TTIPOWIN TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, SV
unrapxet BroAoyikog Ki G Yla TNV a0@AAEIa TWV 8

KaTd TN Xprion TwV laTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV CUHPwva

HE TIg 08nyieg mou mepiéXovTal oTIg Tap OX.

Avvapiké umepevaiadngiag:

01 avipdaeig unepevatoBnoiag anoteholv éva {jtnpa Katd T XprRon avTipikpoBlakwy
KkaBeTipwy, and Ty anoyn Ot propei va eiva oA 00BapEC Kat akopn Kat AmenTIKE
yia ™ {wn. Ao Ty eloaywyn TwV avTipikpoBlak@v kabetpwy oty ayopd, umdpxovy
avagopéc epgpaviong umepevaiodnaiac. Auto pmopei va empedlel Tov minBuopd Twv
a0Bevav 0ac, e151Ka £qv 0 A0BEVIIC 0 EXEL LAMWVIKI KaTaywyn.

Nposidomoinon:

1. AQaipéoTte apéowg T CUCKEUNR €AV TTAPOUGCIACTOUV
avemBupunTeg avtidpdocelg HeTd amd Tnv TomoBéTnon TnNg
OUOKEeLNC. Ouaigg mou epiéxouv Awpe&15ivn XpnoipomolovvTan
WG TOMKA OMOAUMAVTIKA amd Ta péca Tng SEKOETIAE TOu
1970. Q¢ amoTeAECPATIKOG avTiHikpoflakdg mapdyovrag,
n XAwpe€1ivn xpnoipomoliBnke og MOANEG AVTIONTITIKEG KPENES
8épparog, otopatikd StaAvpata KaBapiopou, KAANUVTIKA
TIPOIOVTA, IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA KAl AMOAUHAVTIKA TTOU
XPNOIHOTOIOUVTAL YIa TNV TIPOETOIHACIA TOU S€pHAToC yia pia
XEPOUPYIKN eméppaon.
ZHMEIOSH: 2 mepimwon eppdviong

(aoi Bnoias yia va
TapdyovTeq TG OUOKEVIC.

Npogulaén:

1. Aev éxouv OiefaxBei eheyxOpevee MeENETEC autol TOUL
TIPOIOVTOC OE £YKUEG YUVAIKEG, MAUSIATPIKOUG 1) VEOYVIKOUG
acBeveic, kabwg kal og acOeveiq pe yvwoth unepgeuaicdnaia
OTIC  COUA@ovapideg, mMoAUpop@o €pUBNUa, cUVSpopo
Stevens-Johnson kai avemdpkeia a@udpoyovdong g
6-@woPopIKNG YAuko{ne. Ta o@éAn ¢ Xpriong autou tou
kabetripa Ba mpénel va otabpilovral évavtt Tou mBavol
Kivduvou.

I pacng, mpay 1
Tuydv aMepyia atoug avripikpoPiakois

/\ Fevikég mposidomotijosic kat mpouAdésic
Npozidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaxpnoipOTOIEiTE, pnVv
emavenefepyaleoTe KAl UNV  EMAVOATTIOOTEIPWVETE.

H emavayxpnowomoinon TnG GUOKEUNG Snuiovpysi
duvnTiko Kivéuvo cofapol Tpavuatiopol f/kat Aoipwéng
Tou pmopei va odnyfjoouv oe Bdavarto. H emavenefepyacia
LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TTou Tipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evEEXeTal Va TIPOKAAEDTEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1 anwAE&la TN AEITOUPYIKOTNTAG.

N

Mofaote ONeC TIC TPOEISOMOINCELG, TIC TTIPOPUAAEEIS Kat
TIG 08nyieg mou mephapPdavovtal oto évOETO CUOKEVATIAG
TIPIV XPNOIHOTIOICETE T CUCKEUN. X€ avtifetn mepintwon,
Hmopei va ipokAnBei coBapd¢ Tpavpatiopds ) Bdavatog tou
acBeviy.

3. Ot K\wikoi latpoi mpémel va yvwpilouv tTnv mbavotnta
nayideuong tou odnyol olUppatog amd omolodfpmote
EPQUTEVUCIPO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEl EMQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKO GUOTNMA. TUVIOTATAL, OF TIEPIMTWON TTOU O
acBevig PEPEL EPPUTEVNA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHMATOG,
n Swdikacia €l0aywyng va mpaypatomolgital und dpeocn
QAMEIKOVION yla va pewBEi o Kivuvog mayideuong tov odnyou
olppaToG.

Mnv aokeite unepBolikly SUvapn KAtd TV ElCAywyr ToU
odnyou clppatog f ¢ Siatagng Onkaplov/SiacToléa,
KaBWw¢ autd pmopei va odnynoel oe Siatpnon Tou ayyeiov,
apoppayia ) {npd kamotov e§apTripaATOG.

H &icodo¢ tou 0dnyol cuppatog otig Se€iéc KAPSIaKEG
KOINOTNTEC uMopEi va IPoKaAéoel SuopuBpieg, amoKAEIGHO
8e€100 okéNouG Kal SIATPNON TOIXWHATOG AyYEiwvY, KOATTOU
1 Kothiag.

Mnv aokeite umepBoliki SUvapn Katd tTnv Tomobétnon n
TNV aPaipeon Tou 08nyou GUPHATOG, Tou S100ToAéa 1) TOU
Onkapov. H umepPolikry dUvaun pmopsi va mpokaléoet
{nma r} Bpavon kamotov e§aptriparog. Eav umapyet umoyia
BAGBNC i n amooupon Sev emMTUYXAVETAL EUKOAQ, TIPETIEL VO
TIPAYHATOTIOLEITAL AKTIVOYPAPIKH amelkovion Kat va {nteitat
TEPATEPW YVWHUATEUOT).

H xprion cuokevwv mou Sev evdeikvuvTal yia auTég TIg
£QappOYEC €yXuong umod Tieon pmopei va odnyroel oe
Slappon petagv avAwv fi pr&n Tou KaBeTpa pe evéexopevo
TPAVHATICHO.

Mn oTEpEWVETE, PNV TOMOOETEITE CUVSETIPEG 1/Kal pAppaTa
ameuBeiag otnV e§WTEPIKN SIANETPO TOU CWHATOC TNG
OUOKEUNG 1} OTIC YPOMMEG IPOEKTACNG, WOTE va PEIWOE(
o kivduvog va komei i} va umootei {nud n cuokevn f va
TIAPEUTOSIOTEI N POI) TNG GUOKEVNG. ZTEPEWOTE TOV KaBeTpa
Hovo 0TI B£0€1¢ aTaBepomoinong mou umodeikvuovTal.

©

Mmopei va mpokAnBei epBolr) aépa edv emtpansi n €icodog
aépa o€ pia ouokeun PAERIKNE MpdoPaong 1y o pia @AEPa.
Mnv a@rvete avolktéq BEAOVEG I} OUOKEVEC Xwpic TwHa,
XWPIG CPIYKTHPA OTO ONUEID MAPAKEVTNONG TNG KEVTPIKAG
@AéBag. Xpnotpomoleite pOvov KaAd ac@aliopéveg ouVSEDELG
Luer-Lock pe k@Be cuokeury @AePikrg mpooacng yia va
amo@evyBei akovola amocuvSEaN.
10.H xprion tn¢ umokAeidiac @AéBag wg Béon ecaywynig
evdéxetat va oxeti{eTal pe oTévwaon tng uMokAeidiag eAEBag.
11.0t KAwvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TiG eMITAOKEG/TIC
avemBUUNTEG TTAPEVEPYEIEC TTOU OXeTI{ovTal ME QUTHV TN
OUGKEUN OTIC OToieg ouyKataléyovtal, HeTagy aAwv, Kat
ol e€ng:



*  S1dTpnon TolXWHATOG * aipobwpakag
ayyeiwv * andepaén

* Tpaupatiopoi Tou *  TIveupoBwpakag
une{wKATa Kal Tou o QUOQUAGKTIKT
HecoBwpakiou avtispaon

* eupolq agpa o KapSlakog

*  &ppoli Onkapiod EMMWUOTIONOC

¢ 8idoxion Tou Bwpakikol e guBoAr Tou KaBETHPA
mopou *  OXNUATIONOG KAYAG

¢ Baktnplaipia Wwdou¢ 10ToU

* onyawia * \oiuwén oto onpeio

* OpouPwon e€odou

* akolola apTNPIaKN * ayyelakn SidBpwon
TIapakévINon o eopahpévn

*  BAaBn/tpavpatiopdg Tomobétnon dxkpou
VELPOU KaBeTrpa

*  aipdtwpa * avaguladia

* aipoppayia * aipobwpakag

*  Suopubpieg o efayyeiwon

Npogulageic:

1. Mnv TPOTOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIGY, TO 08Nnyd cluppa
1} omolodnmote Ao €ApTNHA TOU KIT/CET KATA TN SIdpKEla
NG E10aywyng, TNE XPAoNG A TG agaipeonc.

2. H Siadikacia mpémel va ekteAeital amd ekmaidevpévo
TIPOCWTTIKO, PE PEYAAN EPMEIPia OTA avaTOpIKA odnyd onpeia,
TIG A0QAAEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEC EMMAOKEG.

3. Tnpeite TI TUMKEG TTPOPUAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTONTIKES
TOU 18pUHATOC yia ONEC TIG Slad , oupmepAapBavopévng
NG AcPaAoUg amopPIPNE TWV CUGKEUWV.

4. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV, EAV N CUCKEVAGIA £XEl UTTOOTEL
{na n avorytei akovata TP amé ™ XPron. AmoppiYte To
TPOIdV.

5. Ot cuvbrkeg QUAAENG QUTWV TWV TIPOIGVTWV AMAITOUV va
Slatnpolvtal oTEYVA Katl HAKPLA amrd TO AUEGO NAIAKO PwG.

6. Oplopéva amOAUHAVTIKA TTIOU XPNOIHOTIOIoUVTAL GTO ONuEio

£10AYWYNG CUCKEVWV TTEPIEXOUV SIANUTEG TTOU HITOPOUV Va
£§aoBevricouv T0 UAIKO TNG GUGKEUNG. H aAkoOAn, n aketovn
Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviicouv
Sopn Twv VAIKWV and moAuoupeddvn. AuToi ot TapAyovTeS
umopei emiong va e§acBeviicouv Tov 8GO GUYKOAANGNG
QVAMECA OTN GUOKEUN OTaBEPOMOINGNG TNG CUCKEUNG Kat
oto Séppa.

* Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN OTNV EMPAVELD TNG GUCKEUNG.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE AAKOOAN YlO VA EUTTOTIOETE TNV
EMPAVELA TNG CUOKEURE KAl PNV OQAVETE TRV AAKOOAN
va mapopeivel € évav auld TNG GUOKEUNRG yla va
QAMOKATACTAOETE T BATOTNTA TNG CUCKEVNE 1] WG HETPO
TPOANYNG AotpwEewv.

e Mn XPNOIHOTIOLIEITE OCAOIPEG TIOU  TIEPLEXOUV
moAuailBulevoyAukoAn otn B€on elcaywyng.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV £YXUON POPHAKWV ME LPNAR
GUYKEVTPWOT AAKOOANG.

¢ A¢note ™ Béon e10aywync va OTEYVWOEL EVIEADC TPV
and n SIatPNon Tou SEPHATOC Kal TIPV TV EQApHOYH
emideonc.

o Mnv emtpénete va éNBouv ot ema@r pe AAKOOAn Ta
£€apTripaTa Tou KIT.

7. Ot povipol KaBeTpeg MPEmel va emBswpolvTal TAKTIKA yia

£mOUUNTO PpUBUO PONG, OTEPEWON TNG eMideong, cwoTh Béon
TNG CUOKEUNG Kat ac@alr cuvdeon Luer-Lock.

Na SsiypatoAnyia aipatog, KAEioTe MPoowpwvd TV 1 TIg
unoloineg BUPEeG €W TWV omoiwV gyx£ovTal StaAvpata.
AQaipéoTe apéowg OOOUG €VOOAYYEIOKOUG KABETHPES
Sev gival mAéov amapaitntol. e MEPIMTWON TOU AUTH
n ouokeur] xpnotporoinBei yia Siaheimouca @AePikn
npocBacn, Satnpriote tn Bardtnta g mMAevpIkhg Bupag
TOU TIEPIPEPIKOU AUAOU, CUNPWVA HE TIG TTOMTIKEG Kal TIG
Sradikacieg Tou 15pvpATOC, KABWG Kal TG KateuBuvTripleg
odnyie¢ MPAKTIKAG.

Ta Kit/oeT pmopei va punv mepiéxouv 6Aa ta Bondntika
£§apTAHATA TIOU TIEPIYPAPOVTAL AENMTOPEPWE OE AUTEG TIG

odnyieg xprione. E€oikeiwOeite pe Tig odnyieg mou agopouv
KAOg pepovwpévo e€aptnpa mpotou Eekiviioete T Siadikacia.

Mpotewopevn dladikacia: Xpnowomoiqote oTeipa TEXVIKN.
Mpogtoipdote T B¢on mapakévinong:

1.

5.

TomoBetrote Tov aoevr kataAnAa, avaloya pe T Béon eloaywync.

« Ynokheidla 1y opayrmdik mpoomélaon: TomoBetiote Tov acBevy oe fma Béon
Trendelenburg, 000 €ivat avekTd, yia va pelaete Tov Kiviuvo ejBolic aépa Kat va
VoY 00€TE T QAEPIKN A pwon.

« Mnptaia mpooméhacn: TomoBetrote Tov aoBevij o€ umria Béon.

Mpoetoipdote kat kaBapiote 0 déppa pe KatdMnho avionmTikG mapdyovta Kat
AQAOTE TO VA OTEYVWOEL.

Kahvyre pe 0Bovio ) Béon mapakévinong.

Xopnynote Tomké avalobnTikd oupgwva pe Tig oANTIKES Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou
16popatoc.

Anoppite T perova.

Aopahiopevo kimeo amoppupng SharpsAway |1 (dmrou mapéxetan):

To aogahilopevo KimeMo

A Sharneh
ppunc SharpsAway II

yia ™y anéppuyn

PBerovav (15-30Ga.).

/N Tipogidagn: My

Xpnotponotvtag Texvikiy evog eptov, méoTe aTabepd TI¢ PeAdveg OTIC OMEC TV
KkuméMou anoppung (BA. Ewkova 1).

MéMi¢ TomoBetnBolv oo kimehho andppuyng, ot Behdves aopahiCouv autépata ot
B¢01 ToUC, €101 WOTE va PN pmopouv va emavaypnatpomoinfoiv.

XEPIOETE vV Ti¢ Pehdveg mou £xouv TomoBeTnOei
péoa oo acpahlopevo kimeAho amoppupng SharpsAway Il. Autéc ot Behdve éxouv
aogahioel ot Bon Toug. 01 Behdveg pmopei va umooTolv {npud €dv Tpapnytolv
and 1o KumeMo amoppuyng.

‘Omou mapéxetar, pmopei va xpn {éva obotnpa SharpsA
TV mieon Twv BENGVWY 0T0 apPOAES eTd T Yprion.

ano agpohég yia

Aﬂpoq)li)\uin: Mnv emavaypnotporoteite ¢ Pehdveq perd v tomoBétnor

Tou¢ oto ovotnpa SharpsAway amé agpoéS. Mmopei va éxouv mpookoAAnBei
owpatidla otn potn e Behovag.

Npoetopdote Tov kabetiipa kateuBuvopevng ponc, oUPQWVA e TIC 0dnyie Tou
Kataokevaotr. AaBpé€te To pmahdvt pe Sialupa ékmuong yia ™ SleukoAuvon TG
S1éNeuong éow ToU TIPOOTATEUTIKOU TOU KaBETTpa and HONDVOEIC.

Anpoq;ﬂ)\u{n: Mnv minpwvete To pmalévt Tou kabetipa KateuBuvopevng porg

7.

mpw amd TV €w0aywyn Slapécov Tou mMpooTatevTIKOU Tou KaBetipa amd
HOADVGELG yia T peiwon Tou Kw§bvou {npdc oTo prrahovt.

EQappooTe T0 MPOOTATEVTIKO AMO HONDVOEIC:

a. Edv xpnotpomoiite mpootateuTiké Tou kabetrpa amd HoAVVOELS JE Mposappoyéd
Tuohy-Borst (6mou yayete 10 dkpo Tou Tl KaBetipa
Slapéoou Tov dkpou pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpooTaTeUTIKOU ToU
KkaBetripa ano pohvvaeic. Mpowbriote Tov kabetripa Slapéoou TG owAVWONG Kat
Tou op@aol oto dNho dkpo (BA. Ewkdva 2).




MpootateuTikd
Tou kaBetrhpa +

KaBempag
ané HOAUVOEL ¢

Akpo Tou

Mpocappoyéag
kaBeTiipa

Tuohy-Borst

Ewoéva 2

B. Edv xpnotpomoteite mpooTaTeVTIKO TOU KaBETHPA amo PHoAOVOELS e Mposappoyéa
TwistLock (dmou napéyerat), ppovtiote To Smhd TwistLock Tou mpootateutikol Tou
KkaBetpa amd pohovaelg va sival mipw avolktd (BA. Ewova 3).

ac@aliopévog

QAVOIKTOG

Ewoéva 3

o FEwoaydyete 1o dkpo Tou emBupntol kabetpa dlapéoov Tov eyyic dkpou
TOU TIPOOTATEVTIKOD Tou KaBeTiipa and poNdvaelc. Mpowbrote Tov kabetrpa
Slapéoov ™G owhqvwong kat Tov opgarol oto dMo dkpo (BA. Etkova 4).

£yyUg Gkpo Tou KabeTripa

— G EHE

TIEPIPEPIKOG OPPANOG £YYUG OHQarog

Ewova 4

8. TUpete 0NOKANPO TO TIPOOTATEUTIKO TOU KABETIPA M6 HONVOEIS TTPOG TO €yyg AKpO
Tou KaBetrpa.

mpokAnOei epPoli} aépa edv emTpanein £icodog aépa o€ pia GUOKEUI KEVTPIKIG
@heBikric mpoaPaong i o pia PAéPa.
A Mpoguhaén: Mnv emaveiodyete ™ Pehdva otov KaBetipa ewoaywyng (omov
Tapéxetat), WoTe va pewwdei o Kivouvog Snpoupyiag epPowv kabetipa.
EmpeBaiwate ™ @AePiki mpooaon:
pnotponoote pia amd T (Tw TENVIKEC yia va emPePatoete T QAEPIKN
1, \oyw Tou é oe appia:

poap akovotag
o Kevipikn @AeBiki kupatopoper:

« Eloaydyete kegah popgotpomic mieon¢ pe apfhu dkpo, n omoia €xel
mnpwBei e vypo, ato omioBio Tprpa Tou epBorou kat Slapéaov Twv BarBidwv Te
abptyyag Arrow Raulerson kat mapakohouBiioTe TV KUUATOHOPQN) TNG KEVTPIKIC
QAePiKi¢ mieang.

9 Edv pnotyooteite avptyya Arrow Raulerson, agaipéote Ty kepahi Hopgotponric.
o Zouyptki porj (edv dev eivat Noubnong):

. 0Te TV Kepahrj HoppoTpomC yia va avoiéete To abotpa BarBidwy
e obpiyyag, ¢ oUptyyaq Arrow Raulerson kai mapakohouBrote yia Tuyov
OQUYHIKN POF}.

« Anoouvbéote T obpiyya and T BeAdva Kat mapakoNoubroTe Tn) GQUYHIKIY pory.

A Mpo&idomoinon: H oguypiki por ivat ouviiBwg d€ikTng akovalag aptnplakig

Tapakévnong.

£o1pog e§omhiopo¢ aipoduvapuk

A Mpogudan: Mn Bacileote 610 YpwHa TOU AVAPPOPOUEVOL TipaTOC Yia va
BeB

Oite 0TI £xel X0l PAeikry
Ewoaydyete o 0nyo cuppa:
06nyo olppa:

MaiBevtat kit/oeT pe Sidpopa odnya oUppata. Ta odnyd oUppata diatifevial o€ didpopeg
SlapéTpous, HKn Kat SOHOPYWOEIS GKPOU yia KABE EMEPOUC TEXVIKI El0aYWYNC.
E€otkewwBeite pie o 1) Ta 0dnyd odppata mov Ba xpnaipomonBoly yie T ouyKekpipévn
TERVIKT] TIpIV EEKIVIOETE TV Tpaypatiki} Sladikacia eloaywync.

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H ovokeun Arrow Advancer ypnotpomoleitat yia Tov uBelaopd Tou dkpou oYHPAToC «J»
Tov 0dnyol oUPHATOC Yia Eloaywyr Tou 0dnyol aUppatog otn abpiyya Arrow Raulerson
1} o€ Behdva.

«  XpnotpomolwvTag Tov aviyelpa, avaclpeTe To akpo oyfipatog «l» (BA. Eikova 5).

«  TomoBetote To dkpo TG ouokevri¢ Arrow Advancer — pie To dkpo OXfHaTog «»

9. Edv xpnotponomBei kabetipac OpevN¢ poric, MNPWOTE Kai upMTOETE
T0 UmahOv e 0UpLYYa, yia va Slao@aNioeTe TV akepatotnTa.
MpogUhaén: Mnv umepaivete Tov DPEVO OYKO TOU i Tou
KkaBetiipa pmakoviov.

TomoBerrjote Tov KaBeTrpa Kat To MPOOTATEVTIKG Tou KaBetrpa amd PoAivaElC 0TO
oteipo nedio, mepipévovag Ty TeNiki TomoBétnan.

. Ewoaydyete oAokANpo To piikog Tou Slagtohéa aTo Onkapt pEow TG AIHOOTATIKAG
BaBidac, méCovtag yepd Tov oppad Tov Slactoréa péaa aTov oppard ¢ didtadng
aipootatikic ParBidag. TomoBetiote T didtagn oo oteipo medio péxpt TV TENKN
Tomofétnan Tov Bnkaptol.

AnoktioTe apikn @Aepikn mpéopaon:

Hyoyevii¢ BeNéva (omov mapéyetan):

Xpnatpomoteitat pita nyoyevig Belova yia va Steukohdvel Ty mpdoaon oTo ayyelako

a0oTNH, yia TV 0aywyr evog 0dnyod cbppatog mou Ba dleukohvvel T TomoBétnon Tou

kaBetpa. H potn e Berova eivat aktvookiepr yla mepimou Tcm, GOTE 0 1aTPOG Val Pmopei
va eviomioel T akpiPr Béan T poTng e BeNdva Kartd T mapakévnon Tou ayyeiov umo

UMIEPNXOYPAQIKT] AMEKOVION.

=)

Npootateupévn fehva/Beréva aopaleiac (Omov mapéxetar):
Oa mpénet va ypnotyonoteitat pa mpootatevpévn Pehova/BeNova aopaleiag oopgwva e
TIC 08Nyi€C XprONG TO KATAOKEVAOTH.

Zoptyya Arrow Raulerson (0mou mapéxetai):

H aUptyya Arrow Raulerson xpnatpomoleitat o€ ouvduacpd ie T ouokeur Arrow Advancer

ylamy eoaywyn odnyol abppatog.

11. Ewoaydyete ™ pehova ewoaywyng 1 T diétagn kaBetpa/Behdvag pe mpooaptnpévn
aUptyya 1y obptyya Arrow Raulerson (6mou mapéyetat) ot @AéBa kat avappogrioTe.

A Mpogidomoinon: Mnv a@ivete avoiktéq BeNOVEC 1 GUOKEVEC Xwpi¢ MG,
Xwpic o@iyKTipa oTo onpeio mapakévinong e Kevipikic AéPac. Mmopei va

pHéVO — Péoa 0TV oy TTou PpioKeTal aTo miow PEPOG TOU EjBOAOU TG BUpIYYaC
Arrow Raulerson 1 T¢ Behovag eloaywync.

. EuBerdote To dkpo oyripatog «J» Tou 08nyol abppatog xpnatpomolvtac évav cwhijva
euBetaopiol 1 pia ouokeun Arrow Advancer, omwg meptypdepetat. llpowdiote To 0dnyo
oppa péoa ot o0ptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm péxpt va S1éNBeL amd Ti
BahBidec g ovptyyac 1y va £16é\Bel ot Behova elsaywyii (1} oTov Kabetrpa).

« HmpowBnon Tov 08Nyl 0UPpATOC EVOEXETAI Va AMaITEl TIA TEPIOTPOPIKT Kivnon.

« Edv ypnoponoteite ) ouokevr) Arrow Advancer, avaonkwoTe Tov avTiyelpa Kat
Tpapnéte ™ ouokeu Arrow Advancer katd mepimov 4 - 8 cm pakpd amé
abptyya Arrow Raulerson i T Behdva eloaywyric. XapnAaote Tov avtixelpa endvw
ot ouokevr} Arrow Advancer kat evoow Kkpatdte kahd To odnyo obppa, wbrote
 didtaén péoa otov KOMVEPO TG GUPIYYag yia va TPowBroETe MePIOTOTEPD
10 0dnyd aUppa (BA. Ewova 6). Zuvexiote péxpt va @Bdaet To odnyo obppa oto
emBupnto dbog.

S

@

. XpnotpomotoTe Tig opdvoeC ava exatooTd (dmou mapéyovar) oTo 0dnyo olppa we
anpeio avagpopdg WOTE va Pmopéaete va umohoyioeTe To jKog Tov 0dnyol ovppatog
oV €yl 10ayBei.

ZHMEIZH: Otav xpnowonoteite 0dnyd oippa o€ ovvévagyd pe T avptyya Arrow

(mijpw¢ avappopnuévn) kat PeAdva eioaywyric 6,35 cm (2,5 wrawv),

[mopouY va yivouv ol Tapakdtw avapopés oyeTikd pie Ty TomobéTnan:

« 1) orjpavan Twv 20 cm (8o dakTuAiol) EloépyeTar oTo miow HEPOS Tou EUPorov =
70 dKpo Tov 08nyou aUppatog Bpioketat o dkpo TG feAdvag

« 1 afjpavan Twv 32 cm (Tpei¢ daktidioy) eloépyetar aTo miow pépog Tou euPoov =
70 dkpo Tov 0dnyou alppatoc Bpioketat mepimov 10 cm mépa amd dkpo ¢ PeAdvag

A Mpogodaén: Kpatdre kahd To 0dnyo oUppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOoEDEL
ApKETO priKo¢ 0dnyou cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeipiopo. Edv
Bev éxete Tov £heyyo Tou 0dnyou GUppaTOC, UApYEL EvBeXOpEVO dnpoupyiag



zde).ou ané 1o olppa.

A\np inon: Mnv mpay ppognaN e T ovpiyya Arrow
Raulerson evoow To 0dnyd olppa ivar TomoBetnpévo. Mmopei va e10é\0<t
aépag otn 00ptyya Stapéoou ¢ omioBiac PahBidac.

Al'lpmpl))\a{n: Mnv emaveyyvete aipa yia va pewoete Tov kivbuvo Stapporic
aipatog and To miow pépog (Mwpa) Te ouptyyac.

A Mpogidomoinon: Mnv amoolpete To 0dnyd cbppa mpog To mave AofoTunTo
THRpa TG BeNdvag, MoTe va pewwbei o kivuvog amokomig i {npudg Tov 0dnyou

oUppaToc.

14. Agaipéote T Pelova ewoaywyric kat T abptyya Arrow Raulerson (1} Tov kaetiipa)
evoow Slatnpeite To 08nyo apya ot Béon Tov.

15. XpnoipomoinoTe TiC oNpAVOELC avd EKATO0TO 0To 08NY6 GpHa yia va MPOsapHIsETE
0 PriKog Tov Ba Mapapeivel evTog Tou GOPATOG, OUPPWVA jie To emBuPNTO PdBog
TOMOBETONG TG MApapéVOVTaC UGKEUR.

16. Ateuplvete T0 onpleio Mapakévinong Tou GEPPATOC e TO VUGTEPL, KPATWVTAG TV

KOTTIK] GK|f} TOU VUGTEPIOU HaKpLd amd To 08ny6 oUppa.
A Mpogidomoinan: Mnv kdBete To 0dnyd cuppa yia va aAAdEeTe To piiKog Tou.
A Mpogidomoinon: Mnv k6Bete To 05ny0 GUpPa pe VUOTEPL

« TomoBe|oT T KOMTIKG AKPO TOU VUGTEPIOY PaKPIG AT TO oénvo oippa.

E a\

+ Evepyoroufjote my fi/Kat Tov pnxavioo aopaiorng tou vuotep
(6mou mapéxetar), 6Tav To VUOTEPL dev | WOTE va meplop
o kivéuvog 0 amd aypnpa v

17. Xpnotomotrote Slaotohéa 10700 yia va Steupivete TV 06 Tou loTob éw¢ T PAEPa,
onw amarteitat. AkohouBriote T ywvia Tov 0dnyol cUppatog apyd Slapéoov Tou
Séppatoc.

A I'IpouBonomon Mnv G(PI]VE‘I'E Tov SlaoTohéa 10Tl 0TN B£0M TOU WG MApapévWY
H ) Aéa 10To0 ot B¢on Tou evéxel Kivduvo
ToU a00gvoUC.

Tou ayy

MpowBroTe To TEXVONOYIKO TPOTOV:

18. Mepdote o0 kwvik dkpo T didtaéng Slaotohéa/Bnkaptod/BaBidac mdvw amd To
0dnyo oUppa. Mpémet va mapapieivel apketd prkog 0dnyol o0ppatog ektedeipévo oto
AKPO NG GUOKEUNC TIoU (EPEL ToV OppaNd yia va diatnpnBei otabepry cUMNYN Tou
odnyou ovppatog.

°

. Mavovtdg Ty kovtd oto déppa, mpowdijote T idtasn, pe ENaQPWC MEPLOTPOPIKN
Kivnon, éw¢ éva paboc apketd vlu mv goaywyn oto ayyeio. 0 dlaotoléag pmopei
va pOei ev pépet yia va Ol v mpowdnan Tou Bnkapioy Sapécou
ENKOEI @V ayyeiwv.

pogulagn: Mnv Tov & Aéa péxpt va Bpedei To Onkdpt apketd
Péoa 0o ayyeio, yia va HEIWOETE Tov Kivouvo mpokAnong {npdg 6to dkpo Tou
Onkaptov.

~
S

. Mpowbrjote T didtan tov Onkapiod ktd¢ Tou Slaotoléa evtdg Tov ayyeiou,
TdvovTag §avd Koved aTo Gpjia Kat XpnoIHomolOVTaS fja MEPIOTPOQIKT Kivnan.

~

. T va e\éyete ™y katdMnhn TomoBémon Tov Bnkaplod eviog Tov ayyeiou,
agaipéote To TENKO mwpa TG MAeuptkiic BUpag Kat mpooaptiaTe T ovplyya yia
avappoenon. Kpatjote m diaraén tov Onkaptod ot Béon e kal anoopete T
0dny6 alppa Kat Tov SlacTohéa apKETd WOTE va EMTPEPETE TNV avappoQnon g
pori¢ @AeBikov aipatog oty meupiki BUpa.

A Mpog@Uhagn: Kpatdre kahd To 08ny6 cuppia 6UVEXHE

22. Kpatvrag T didtaén Bnkapiov ot Béan Tou, aaipéote To 0dnyd cUppa Kal Tov
Slaotohéa wg eviaia povada. TomoBetote éva daktuho aTo omoio éxeTe Gopéael éva
0T€ipo yavTt endvw amd T aipootatiki Bahida.

A Mpogidomoinon: Na m uzlmon ToU Kvduvou mBaviig ﬁmrpnuq( ToU ﬂyvilﬂKDU

G Unv aQroete Tov d \éa 0T B€0n ToU LG

A Mpogidomoinon: Av kat n enimtwon ¢ actoyiag Tov 0dnyod cvppatog Eivat
€§aIpETIKA JKpIY, o1 laTpoi pémel va yvwpilouv 6Tt umdpyel mBavoTnTa Bpavong
av epappootei umepPohik Sivapn o auTo.

Exm\ovete kat ouvdéote Ty mheuptkiy B0pa otnv katdMnAn ypappr, onwg eivat
anapaitnro.

. Mepdote Tov kaBetipa Slapéoov e didtagne tou Onkapiod péoa oto ayyeio.
NpowBrate Tov kaBetipa oty emBupntr B¢on.

A Mpoeidomoinon: H awpootatik PaAida mpémet va eivat amoppaypévn mavtote
yava uzlwezl 0 kivéuvog :uBoAnc aépa, uohuvanc 1} apoppayiag. Amousia evog
PAPEVOVTOC KEVTPIKOD 1pa, Xpnoty jote T0 Hatikd Arrow yia

va amo@pdgete T apootariki BaAida.

. Kpatrjote Tov kaBetipa otn Béon Tou Kat enavatonoBeToTe TO MPOOTATEVTIKO TOU
KaBetpa amé poNIVOELS, £101 WOTE 0 MEPLPEPIKIC OUPANIC va BpiokeTal o€ amdoTaon
Tepinov 12,7 cm (mévte ivtoeg) amd Ty atpootatikr BarBida.

~
&

. Kpatote tov eyylc opgald tov mpootateuTikol Tou KaBetipa amd poAvoelg
ot Béon Tou. Amepm\é€te Tov MEPIQEPIKO OPPANG MO Tov OWARvVa ECWTEPIKIG
Tpogodoaiac TpaPwviag To mpog Ta eunpoc. MpowdijoTe Tov MEPIPEPIKO OpPard
TIPOG Ta umpac, mpog T didtagn e apootatikic ParBidag. Kpatjote T Sidtadn
ot Béon .

. Tliéote Tov MEPIPEPIKO OPPANO TOU TIp 0 Tou KaBetipa amd poNovoElC
endvw an6 To nwpa e Sidtaéng. Meptotpéyte yia va to aogahioete (BA. Ekova 7).
o [lpooavato)ioTe T oxiopr 0Tov op@aNd pe TV Kap@ida aopdhiong 0To Mwpa
e Sidragng.

o X0peTe TOV OPQANG TPOC TA EUMPAC ENGVW M6 TO MWK Kal MEPOTPEYTE To.

~
=

. Evoow mapampeite T B¢on Tou kabetrpa, aopaliote Tov kabetrpa atn Ban Tou:

a. Edv xpnatpomolite mpoaTateuTikd Tou kabetrpa amé HOAVOELC e Mpooappoyéa
Tuohy-Borst, mdote Tov kaBetipa Slapéoov Tou mpooBiov THRHATOC TOU
TIPOOTATEUTIKOD To KaBeTpa amé poNdvaelq Kal Kpatijote Tov ot Béon Tou
Katd v enavatonoBétnon Tou dkpou Tou mpooappoyéa Tuohy-Borst, omw¢

emBupeite.
A", @UAagn: Mnv Teite T0 GKpo Tou mpooappoyéa Tuohy-Borst
otov P ywync petam i 0NV TENIKI} Tou Béon.

o Xgi€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst mé{ovtag To mapa mpog Ta KATW Kat
TIEPLOTPEPOVTAC TaUTOXpova Se€l00TpOQa Yia va ao@aNioeTe Tov op@aNd oTov
KaBetpa. AmooUpeTe Tov KABETAPA e fMIEC KIVIEIC Yia va emBePataoeTe T
aopdhion.

Anpowu}\uﬁn Mn ogiyyete umepBohikd tov npouupuoysa Tuohy-Borst yia va
pewoeTe Tov Kivduvo Tou meplopiopod Tov avhol i T {na tov kabetipa
£oaywyng.

«  To dkpo Tou kaBetiipa pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpootateutikol
Tou kabetiipa and pohvoeic Ba mpémel va aopalilerar e oTeipa Tawia yia va
avaotalei n petakivnon tou kaBetripa (BX. Eikova 8).

A Npogudaén: Mnv epappolete Tawia oto Sidpavo Bnkdpt Tou MPOOTATEVTIKOU,
Y10 va PEWOETE Tov Kivduvo prgng Tou uhikow.

Zteipa tawia

Kabetiipa
Mpocappoyéag Tuohy-Borst Tmeac

Ewova 8

b. Edv ypnotomoteite mpooTateutikd Tou KaBetpa ané HoNVOEIC JE Tpocappoyéa

TwistLock, meploTPéPTe To eMdvew GG ToU TIEPIPEPIKOU oppalol Seid0TpOGa

yia v acpdhion Tou kaBetpa otn Béon Tou. EnavatomoBetrote To eyyug akpo

TOU TIPOOTATEVTIKOD ToU KaBetrpa, omw emBuyieite. MeploTpéYte To emdvw Kat

kAT Pod mpog avTiBeTe¢ kateuBuvaEIC yia va acpahiotei otn Béon Tou. E¢etdote

Tov ipocapioyéa, TpapwvTac ehagpd Tov KaBetrpa yia va PeBatwbeite ot éxete
aogahioet kahd Tov kaBetrpa (BA. Ekova 9).

A MpogUhaén: Mnv emavatomoBereite Tov eyyuc OpQad HETd TV acpdAion oty

Tehkr) Béon.

Ewoéva 9



Ac@ahioTe T oUoKEUN:

28. Xpnowonoteite T yAwtTida pappdtwv yia Ty acgdkion Tou Bnkaptol n/kat Ty
dyKupa pe pdppa mepinapong yopw amd Tov daktiNo pappatog Tou Bnkaptod.
MpogUhaén: Mnv ot § 1| SidpeTpo Tou Bnkapiod
Y10 va PELWOETE ToV Kivouvo Komig 1) {nptdg 6o Bnkdpt i va PEDOETE TN por).

29. BePaiwbeite ot n Béon ewaywyric eivar oteyviy mpv and my epappoyn emideong
GUPPWVA HE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEUAOTH).

Noowohasn:

\

™ Béon
€MOEPATWY, TNPWVTAC AONTITN TEVIK.

YWY HE TAKTIKEC, O ¢c alayég

30. Tekunpuwote T Sladikaoia oUPpwva ie TIC TONTIKEG kat Sladikasieg Tov 15pupatog.
Neptmoinon kat gpovrida:

Enideon:

Emdéote ovppuva e TIC mOMTIKE Kat TI¢ dladikaoiec Tov 18popaTog, KaBwe Kat
¢ katevBuvtrpieg odnyieg mpaktikic. AMAETE apéowe To emifepa av emnpeactei
1) aKepaIoTNTa Tov, Y., av uypavBei, NepwBei 1y xahapwaet i dev eivat miéov n Slamepato.

Batdtnta kaBetrpa:

Natnprote ™ Batdmra ™G oUoKeURG GOPQWVA ME TIC TOMTIKEC Kat Ti¢ Sladikaoieq

Tou 15pupatoc, kaBwe Kat Ti¢ KateuBuvtiplee odnyiec mpaktikiic. 0o To MpoowMKG

oV povTiCel aoBeveic e Kevipikés QAEPIKEG OUOKEVEC IpEMeL va yVwpilel TIC 0WOTE

Sladikaoieg yia TV mapdtacn Tou xpovou MAPAHOVAG TG CUOKEURC [€0a 0TO ayyeio Kal

NV MPOANYN TOU TPAUATIOHOD.

Madikaoia agaipeong kabetrpa amd To Onkdpt:

1. TomoBetrote Tov aoBevi) omwg evdeikvutat yia Ty KAWIKI) ToU KATAOTAON, WOTE Va
etwBei o SuvnTikdg kivduvog dnptoupyiag epPodou aépa.

2. ZekheldwoTe TO TPOOTATEVTIKO Tou KaBetipa amd poAUvoels amd To Bnkdpt Kat
anoobpere Tov Kabetrpa and To Bnkdpt. Kahoyre mpoowpivd To dvotypa e BahBidag
Je 1o daktuho 0To omoio £xeTe QOpEoel €va OTeEipo yavl, péKpL va eloayBei To
emmpaTko. EQappooTe To WA TV EMMWHATIKOD.

A Mpogidomoinon: H aipootatikiy ParBida mpémel va givar amoppaypévy mdvrote
yia va pewwBei 6 kivouvog epPoric aépa, pohuvang iy apoppayiag

Madikaoia agaipeong Tov Bnkapiov:

1. TomoBetrote Tov aoBevi) omwg evdeikvutat yia Ty KAWIKI) TV KATAOTAON, WOTE Va
petwBei o SuvnTikdg kivduvog Snptoupyiag epPodov aépa.

2. Agaipéote 1o emifepa.

A Mpo@iAagn: MpoKelEVOy va PEIWOETE TOV KivEUVO TUXOV KOG TG GUOKEVIG,
N xpnouy Pahidtylava 0 €niBepa.

3. Agaipéote Ty ao@ahion and T ouokeur, eGv epappoletar.

A Mpogohan: Npoo&te va pnv KOPETE T0 TERVONOYIKO TTPOTOV.

4. InuioTe amo Tov agBevi va MApEL HLa aVamvor Kal va TV KPATHOEL, GV a@aipeite T
GUOKEUT Péow TG é0w oayiTidag kat T urokAetdiou.

5. Agaipéote T ovokevr (kat Tov KaBetrpa, av epappoletal) Tpapwvrag Tov mapaMnha
Tpog 10 §épa.

6. Aokijote ayeon mieon 0To onyieio péxpt va emevyBei aipoataon, akohouBoupievo ano
1n dameparn emideon mou Paciletat oe ahotgn.

A Mpocidomoinon: H umoheypparikiy 086¢ Tou kabetripa mapapével onpeio el6aywyng
aépa péxpt va emOnhiomonOei n Béon. Oa mpémet va mapapivel TomoBepévn pn
Stamepari) emideon yia TouhdyioTov 24 wpeg 1} péxp! va eppaviotei emBnhiomoinon
me Béong.

7. Texunpaote m Sladikaoia agaipeong, oupmepthapBavopévng e empepaiwong ot oAokAnpn
1) ouokeur €xel agpaipedei, GUppwva e TIC oNTIkéC kat Ti¢ Sladikacieg Tov 18popaTg.

Ta Piphoypagia avapopdg oxeTIka pe Ty aloAéynon Tou acBevr, Bépata ekmaidevong
v KMVleJV mipwv rzxvu(n &loaywyng kat duvnikéc emmokég mou oxeTiCovran pe
autiv Stad {T€ 10 TUMIKA £y v atpiki Bihoypaeia kat
avatpé€te oy 1otooehida g Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnylav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10100€Nida www.teleflex.com/IFU

Avtq givat n ia e WV Xapak QAN Kal Twv
Khwikav emdooewy (SSCP) tou KaBetipa «Arvow AGB PSI/MAC» (Basic UDI-DI:
0801 9020000000000000039KK; perdny
yiata latpotexvoloyika mpoiovra/|

.europa.

ps://
la évav aoBev/ypriotn/tpito pépo oty Evpwnaiki Evwon kat oe xwpeg pe mavopoiotuo
KkavoviaTiko ayijpa (Kavoviopdg 2017/745/EE yia ta tatpotevohoyikd mpoiovta). Edv, katd
didpxela ™ XPriong autod Tou mpoidvTog 1 wg anotéNeapia g )(pnonc Tou, mpokAn6ei éva doBapd
0, AVAQEPETETOOT l , kabaeka
omy zevm] oagapyij. Mncpmz vaPpeiteTi Ena:pz( TWV appodiwy zevu«uv apywv (onpieia enagrc
yia Kat i) omy mapakdtw (otooehida ¢ Evpwndikng
Emtpormic: https:/ec.europa dical-devices/ ts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpPola cuppopp@vovTal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva o0pBoAa pmopei va pnv 1oXUOLY yia auto To mPoiov. Avatpé€Te aTnv EmoNpaven Tov mPoiovTog yia Ta cUpBoha mov 1oxUoLV 151KA Yia auTo To MPOTV.

Toogori latpoteyvoloyiko | ZupBouhevBeite Tig Nepiégel Nepiéyer Napny Napnv Anootetpwpévo e o€eidlo
po00RN poity obnyiecyprione | emivuves ouoieg | gapy i onoiy Bubevi
o L 25°C
N~ (77°R)
O F | & | ® || {" |REF
Qudooete o
Tdotpa Hovoo oTeipou gpayyod pe Thompa povo) Hlabampef N i Nany ba flea | %\EOPIIQOKP::)JVMZS“( ApiBpo
THau P00 QPAYHOU e ompa ool Jakpid and To o £Qvn ouoKevaoia éyel piMT{EGHOtpUUIKU Xuﬂn il PIOC
EOWTEPIKI] T | ipou gpayp | fuell} P (77°F). Anogedyere v | Katahoyou
Ko Qug unootef (nuid ehaotikd A
unepBoi BeppomnTa
v v 40 °C(104°F)
S - . Hyepoynvia .
Apibpog mapridag | Hpepopnvia Miéng Karaokevaoti¢ sy Eioaywyéag

To Arrow, To Aoyérumo Arrow, to Arrowg-+ard Blue, to SharpsAway, to Teleflex, o Aoydtumo Teleflex kai to TwistLock eivat eymopikd orjpara rj orjpata katatebévta g Teleflex

Incorporated 1j ouvedepévw pie avtijv zralpslwv ongH.MA. 1i/kat o€ aMec Xopeg. © 2021 Teleflex d. Me v empuiAaén mavog b
To«Rxonly omvap iuavon yia i GAovdin driAwon, 6w map Tov 16 FDA CFR: pogoyij: H Op i
voyoﬂzma wv H [1.A. emtpéne1 ty mwAnon autod Tov TeyvodoyiKkou mpoidvTog povo and i katém vioMric ad Hé yyeAuaria Tov Topéa TG vyeiac.

54



it J

ARROW

IIltI‘OdllttOI‘C guaina percutaneo

Arrowg+ard Blue

Informazioni sulla tecnologia dei cateteri
antimicrobici Arrowg-+ard Blue

Superficie antimicrobica Arrowg+ard

La guaina antimicrobica Arrow € costituita da una guaina in poliuretano e da un trattamento
antimicrobico della superficie esterna. La sostanziale attivita antimicrobica associata a questa
superficie antimicrobica su cateteri e/o quaine  stata dimostrata nei modi elencati di seguito.

* Lanotevole attivita antimicrobica associata lla superficie antimicrobica di Arrowg-+ard
& stata dimostrata usando biotest con zone di inibizione per la valutazione dei sequenti
microrganismi:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

© (andida albicans

* Linibizione da contatto della proliferazione microbica sulla superficie é stata dimostrata
rispetto ai microrganismi comunemente associati alle infezioni nosocomiali (ad esempio,
. AP

hylococcu: e Staphylococcus aureus).

o attivita antimicrobica sulla superficie del catetere Arrowg-+ard durante la manipolazione
e il posizionamento e stata dimostrata in situ in studi di ambito limitato condotti
su animali.

© |l catetere Arrowg-+ard ha dimostrato una notevole riduzione del tasso di colonizzazione
batterica lungo il catetere in studi di ambito limitato condotti su animali.

*  Uno studio clinico prospettico randomizzato su 403 inserimenti di cateteri in pazienti
adulti in un'unita medico-chirurgica di terapia intensiva ha dimostrato che i cateteri
antimicrobici avevano una probabilita di colonizzazione minore del 50% rispetto a
quella dei cateteri di controllo (p=0,003) e una probabilita di produrre batteriemia
catetere-correlata minore dell'80% (p=0,02).

| cateteri antimicrobici Arrow hanno mantenuto |'attivita antibatterica con zone di
inibizione di 4-10 mm rispetto a Staphylococcus aureus ed Escherichia coli dopo 10 giorni
dallimpianto in ratti.

e Sono stati raccolti dati completi per 403 cateteri (195 cateteri di controllo
€208 cateteri antimicrobici) in 158 pazienti. | cateteri di controllo estratti dai pazienti
sottoposti a terapia antibiotica sistemica hanno dimostrato occasionalmente un basso
livello di attivita superficiale non correlata alla durata di permanenza del catetere
(zona di inibizione media + DS = 1,7 + 2,8 mm); per contro, i cateteri antimicrobici
hanno dimostrato uniformemente un‘attivita superficiale residua (zona di inibizione
media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), che diminuiva dopo periodi prolungati in situ.
E stata osservata attivita antimicrobica con i cateteri antimicrobici lasciati in situ per
ben 15 giorni.

o | cateteri antimicrobici Arrow hanno prodotto ampie zone di inibizione in vitro
(intervallo tra 10 mm e 18 mm) rispetto ai seguenti microbi:

o Staphylococcus aureus resistente alla meticillina
o Staphylococcus aureus resistente alla gentamicina/meticillina
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

*  Dopo 7 giorni dallimpianto, i cateteri hanno mantenuto zone di inibizione di 6-7 mm
rispetto a Staphylococcus aureus.

o lattivita ica rispetto a Staph U batterica
di 10°) da segmenti sottocutanei di cateteri con superficie antimicrobica Arrowg-+ard
@ stata mantenuta per almeno 120 ore e in alcuni casi fino a 520 ore dopo linserimento
dei cateteri in pazienti sottoposti a cardiochirurgia (cateteri a doppio e triplo lume).
A 500 ore, le dimensioni della zona di inibizione in cateteri a triplo lume da 7 Fr.
variavano da 2,5 mma 10 mm.

Se la quantita totale di sulfadiazina argentica e clorexidina contenuta nella quaina con

superficie antimicrobica fosse rilasciata dalla guaina in dose singola, i livelli di argento,

sulfadiazina e clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei livelli trovati nel

sangue dopo I'uso clinico di questi preparati nei dosaggi di sicurezza stabiliti per la
attraverso le brane mucose e I'epidermide.

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina argentica e clorexidina),
presenti sulla superficie antimicrobica, & notevolmente inferiore all'esposizione osservata
quando tali composti vengono usati su ustioni, ferite cutanee o comeirriganti delle mucose.

Nessun effetto collaterale di natura tossicologica é stato associato all'uso clinico di questa
superficie antimicrobica, anche nei casi di impianto in pazienti sensibili alle sulfonamidi
che non erano tuttavia consapevoli della loro sensibilita. Tuttavia, & stato segnalato che
la superficie antimicrobica di Arrowg-+ard ha causato gravi reazioni anafilattiche in un
numero limitato di pazienti in Giappone e nel Regno Unito (il primo caso & stato segnalato
amaggio del 1996). Per maggiori informazioni, consultare la sezione Controindicazioni.

Destinazione d’uso

1l dispositivo introduttore Arrow & previsto per fornire 'accesso venoso a breve termine
(< 30 giorni).

Latecnologia Arrowg-+ard intende fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-
correlate.

Indicazioni per l'uso
Lintroduttore guaina percutaneo Arrowg-+ard permette I'accesso venoso per procedure che

richiedono I'infusione di fluidi in volume elevato o I'introduzione di cateteri nel sistema
circolatorio centrale.

is (conc

La superficie antimicrobica Arrowg+ard & destinata a potenziare la protezione contro
linsorgenza di infezioni guaina-correlate. Non & destinata al trattamento di infezioni
esistenti e non é indicata per |'utilizzo a lungo termine.

Gruppo target di pazienti

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

Lintroduttore guaina antimicrobico Arrowg--ard Blue & controindicato nei pazienti con
ipersensibilita nota alla clorexidina, alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici.
Benefici clinici previsti

Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per il trattamento
dishock o trauma, a titolo esemplificativo.

Introduzione di cateteri venosi centrali a lume singolo o multi-lume, altri dispositivi per
uso terapeutico o dispositivi per uso espl i ico, con ¢ riduzione
del numero di iniezioni percutanee e siti di accesso vascolare nel paziente.

Fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-correlate.
Caratteristiche prestazionali

Permettere I'accesso venoso per l'infusione di fluidi in volume elevato o per l'introduzione
di cateteri.




Contiene una sostanza pericolosa

d PRPRTY

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

PR

[ d do lad d’uso e il profilo tossicologico
dei dispositivi, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza
dei pazienti, purch positivi siano utilizzati come indicato

nelle presenti istruzioni per I'uso.

Potenziale ipersensibilita

Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i cateteri
antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.
Sin dall'introduzione sul mercato dei cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi di
ipersensibilita. Possono colpire le popolazioni di pazienti di qualsiasi medico, specialmente
se tali pazienti sono di origine giapponese.

Avvertenza

1. In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
dispositivo, rimuoverlo immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati come disinfettanti topici
sin dalla meta degli anni '70. In quanto agente antimicrobico
efficace, la clorexidina ha trovato applicazione in molte
pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti cosmetici,
dispositivi medici e disinfettanti usati per preparare la cute per
le procedure chirurgiche.
NOTA - In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare uneventuale
allergia agli agenti antimicrobici del dispositivo.

Precauzione

1. Non sono stati condotti studi controllati di questo prodotto
su donne in gravidanza, pazienti pediatrici o neonatali e
pazienti con nota ipersensibilita ai sulfamidici, eritema
multiforme, sindrome di Stevens-Johnson e carenza
dell’enzima glucosio-6-fosfato-deidrogenasi. | vantaggi
rappresentati dall’'uso di questo catetere devono essere
valutati a fronte dei possibili rischi.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

Prima dell’'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

3. Imedicidevono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se il paziente ha impiantato un
dispositivo nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di inserimento sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

4. Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida
o il gruppo introduttore/dilatatore, onde evitare il rischio di
perforazione del vaso, sanguinamento o danneggiamento
del componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Non esercitare una forza eccessiva nel posizionare o
rimuovere il filo guida, I'introduttore o il dilatatore. Un eccesso
di forza puo causare il danneggiamento o la rottura del
componente. Se si sospetta un danneggiamento o se non &
possibile eseguire agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una
visualizzazione radiografica e richiedere un ulteriore consulto.
L'uso di dispositivi non idonei alliniezione a pressione
per applicazioni che comportano questa tecnica iniettiva
potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

®

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente sul
diametro esterno del corpo del dispositivo o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del dispositivo
e per evitare di ostacolare il flusso. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo
per accesso vascolare, usare solo connettori Luer Lock
saldamente serrati, onde evitare la disconnessione
accidentale.

10.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena

succlavia pud essere associato a stenosi della stessa.

11.Imedici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati a questo dispositivo,
ivi compresi, tra gli altri:

¢ perforazione della o disritmie
parete vascolare ¢ emotorace

¢ lesionia livello pleurico e occlusione
e mediastinale e pneumotorace

* embolia gassosa e reazione anafilattica

* embolia nella zona e tamponamento cardiaco
dellintroduttore * embolia da catetere

¢ lacerazione del dotto o formazione di una
toracico

guaina di fibrina
infezione del sito di
uscita

¢ batteriemia

¢ setticemia

e trombosi * erosione vascolare

® puntura arteriosa ® posizionamento non
accidentale corretto della punta del

¢ danni/lesioni di tipo catetere
neurologico o anafilassi

* ematoma * emotorace

* emorragia * stravaso

Precauzioni

1. Non modificare il dispositivo, il filo guida o qualsiasi altro
componente del kit/set durante lI'inserimento, 'uso o la
rimozione.

N

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

w

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.



4. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
di itivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

« Con unasola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento
(vedere la Figura 1).

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

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati

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

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.
¢ Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.

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

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

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

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

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

| dispositivi a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia adeguatamente applicata, che il
dispositivo sia posizionato correttamente e che il connettore
Luer Lock sia saldo.

8. Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente
la porta o le porte usate per I'infusione di soluzioni.

v

Rimuovere tempestivamente qualsiasi catetere intravascolare
che non sia piu essenziale. Se il dispositivo trova impiego per
un accesso venoso intermittente, mantenere pervia la porta
laterale del lume distale secondo i protocolli e le procedure
della struttura e le norme di buona pratica.

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

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

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.
Preparazione del sito di punzione
1. P

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve posizione
di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di embolia gassosa
emigliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.
2. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.
3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare |'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

il paziente come per il sito di inserzione.

5. Gettare I'ago.

p inp Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo |'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

6. Preparare il catetere in direzione del flusso secondo le istruzioni del fabbricante.
Inumidire il palloncino con la soluzione di lavaggio per agevolare il passaggio
attraverso il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere.

APrecauzione — Non gonfiare il palloncino del catetere nella direzione del
flusso prima dell i nel sistema di p anti-c i

per catetere, al fine di ridurre il rischio di danneggiamento del palloncino.

7. Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:

a. Sessi utilizza un sistema di protezione anti per catetere con adatt:
Tuohy-Borst (se fornito in dotazione), inserire la punta del catetere prescelto
nell'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema. Far avanzare il catetere nella
cannula e nell'hub sullaltra estremita (vedere la Figura 2).

Sistema di protezione
anti-contaminazione
per catetere

Catetere ¢

Adattatore %

TP |
unta del catetere Tuohy-Borst

Figura2
b. Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione con adattatore
TwistLock (se fornito in dotazione), verificare che il doppio TwistLock del sistema
sia completamente aperto (vedere la Figura 3).

Bloccato

Aperto

Figura3

« Inserire la punta del catetere prescelto attraverso l'estremita prossimale del
sistema di protezione anti-contaminazione per catetere. Far avanzare il catetere
nella cannula e nell'hub sull‘altra estremita (vedere la Figura 4).

Estremita prossimale del catetere

— (H =

Hub distale Hub prossimale

Figura 4

8. Farscorrere il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere in tutta la sua
lunghezza fino all'estremita prossimale del catetere.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile)
La coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi
(da15Ga.a30Ga.).

9. Sesiusail catetere nella direzione del flusso, gonfiare e sgonfiare il palloncino con la
siringa per verificarne l'integrita.



A Precauzione — Non superare il volume consigliato dal fabbricante del catetere
con palloncino.

Posizionare il catetere e il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere nel
campo sterile in attesa del posizionamento finale.

. Inserire il dilatatore per tutta la sua lunghezza nell'introduttore attraverso la valvola
emostatica, premendo saldamente I'hub del dilatatore dentro I'hub del gruppo
valvola emostatica. Disporre il gruppo nel campo sterile in attesa del posizionamento
finale dellintroduttore.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire 'accesso al sistema vascolare per Iinserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, é dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

=)

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per I'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata al di
Arrow Advancer per l'inserimento del filo guida.

1. Inserire in vena |'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune
o lassiringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

A Avvertenza — Non lasciare aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. L'ingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena pud essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.
Verifica dell'accesso venoso
In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche seguenti.
«  Forma d'onda venosa centrale
« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della
siringa Arrow Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione
venosa centrale.
¢ Sesiusa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
»  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non & disponibile)
« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa
Arrow Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
AAvvenenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

I kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | ili guida sono disponibili in diversi

diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento

specifiche. Acquisire familiarita con il filo 01 fili guida da utilizzare per la particolare tecnica

prevista prima di iniziare leffettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a )" del filo

quida per lntroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 5).

«  Collocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta
a“J"retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

I~

. Raddrizzare la punta a “)" del filo guida utilizzando la cannula di raddrizzamento
o I'Arrow Advancer secondo le istruzioni fornite. Far avanzare il filo guida di 10 cm circa

nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo passare attraverso le valvole della siringa
o nell'ago introduttore (0 nel catetere).

« L'avanzamento del filo guida pud richiedere un lieve movimento di torsione.

« Se si utilizza il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer, sollevare il pollice e
allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dalla siringa Arrow Raulerson
o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul dispositivo di avanzamento
Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo guida, spingere il gruppo nel
cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente il filo guida (vedere la Figura 6).
Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

13. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per

determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.
NOTA: Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento
alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
delfilo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre lestremita dell ago

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

A Avvertenza — Per evitare la p d'aria la valvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

14. Rimuovere I'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo
in posizione il filo guida.

. Avvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza
da lasciare in situ in base alla profondita desiderata per il posizionamento del
dispositivo a permanenza.

Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.

16.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.
17. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetereap Lap insitu del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del dispositivo

18. Infilare la punta rastremata del gruppo dilatatore/introduttore/valvola sul filo
quida. Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposto
inc dell'hub del dispositivo, in modo da ire il i
diuna solida presa sul filo guida stesso.

. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo con lieve movimento rotatorio
a una profondita sufficiente per lingresso nel vaso. E possibile ritirare parzialmente
il dilatatore per facilitare I'avanzamento dellintroduttore attraverso vasi tortuosi.

A Precauzione — Non ritirare il dil finché I non sia ben p

allinterno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta dell'introduttore.

20. Faravanzareil gruppointroduttore dal dilatatore nel vaso, di nuovo afferrandolo vicino

alla cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

Per verificare il corretto posizionamento dell'introduttore allinterno del vaso,
rimuovere il cappuccio terminale del raccordo laterale e fissare la siringa per
aspirazione. Tenere il gruppo introduttore in situ e ritirare il filo guida e il dilatatore

21.



in misura sufficiente da consentire |'aspirazione del flusso sanguigno venoso nel
raccordo laterale.

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

22. Mantenendo in situ il gruppo introduttore, rimuovere il filo guida e il dilatatore
come una singola unit. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile sulla valvola
emostatica.

AAvvenenza — Per ridurre al minimo il rischio di possibile perforazione della
parete del vaso, non lasciare in situ il dilatatore come se si trattasse di un
catetere a permanenza.

A Avvertenza — Anche se [ di cattivo fi del filo guida
& estremamente bassa, i medici devono tenere presente la possibilita di rottura
qualora fosse esercitata una forza eccessiva sul filo.

Irrigare e collegare il raccordo laterale alla linea appropriata, secondo quanto necessario.

23. Far avanzare nel vaso il catetere attraverso il gruppo introduttore. Far avanzare
il catetere nella posizione prescelta.

AAvvertenza - La valvola ica deve essere occusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa, contaminazione o emorragia. Se non si
utilizza un catetere centrale a permanenza, utilizzare l'otturatore Arrow per
occludere la valvola emostatica.

[N
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. Tenere il catetere in situ e riposizi il sistema di p anti-c

AP —Non rip

posizione finale.

le una volta bloccato nella sua

I'hub p

~«—Bloccato

Figura9

Fissaggio del dispositivo

28. Fissare I'introduttore con |'aletta di sutura e/o ancorarlo con una sutura a borsa di
tabacco attorno all‘anello di sutura dell‘introduttore stesso.

/A Precauzione — Non fissare direttamente sul diametro esterno dellintroduttore
per ridurre il rischio di tagliarlo o danneggiarlo o di ostacolare il flusso.

29. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

per catetere in modo tale che I'hub distale rimanga a una distanza di circa 12,7 cm
(cinque pollici) dalla valvola emostatica.

~
o

. Tenere in situ 'hub prossimale del sistema di protezione anti-contaminazione.
Disimpegnare |'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare 'hub
distale in avanti verso il gruppo valvola emostatica. Tenere in situ il gruppo.

o
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. Premere I'hub distale del sistema di protezione anti-contaminazione per catetere sul
cappuccio del gruppo. Ruotare per bloccare (vedere Figura 7).

«  Orientare lo slot nell'hub con il perno di bloccaggio sul cappuccio del gruppo.
«  Farscorrere 'hub in avanti sul cappuccio e ruotare.

~
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. Mantenendo il catetere in posizione, bloccarlo in situ:

a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst, afferrare il catetere dalla porzione frontale del sistema
e in situ ri o lestremita dell'ad: Tuohy-Borst del
sistema nel punto prescelto.

A Precauzione — Non riposizionare l'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst sul
catetere di inserimento una volta spostato nella sua posizione finale.

«  Serrare ['adattatore Tuohy-Borst premendo verso il basso il cappuccio e al contempo
ruotando in senso orario per bloccare 'hub sul catetere. Tirare lievemente il catetere
per verificare che sia bloccato.

A Precauzione — Non serrare eccessivamente |'adattatore Tuohy-Borst per ridurre
ilrischio di costrizione del lume o danno al catetere diinserimento.

o Lestremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema di protezione anti-contaminazione
per catetere deve essere bloccata con del nastro sterile per inibire lo spostamento
del catetere (vedere la Figura 8).

A Precauzione — Non applicare il nastro sull'introduttore trasparente del sistema,
per ridurre il rischio di lacerare il materiale.

Nastro sterile

Catetere

Adattatore Tuohy-Borst

Figura 8
b. Sessi utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con |'adattatore
TwistLock, ruotare la meta superiore dell'hub distale in senso orario per bloccare in situ
il catetere. Rip [estremita p le del sistema di protezione per catetere
nel punto prescelto. Ruotare le meta superiore e inferiore in direzioni opposte per il
bloccaggio in situ. Verificare I'adattatore tirando lievemente il catetere per verificare la
tenuta sul catetere (vedere Figura 9).

& P — Applicare e nuove
alsito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.

30. Documentare la procedura secondo i protocolli e le procedure in uso presso
la struttura.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Sostituire immediatamente la medicazione qualora ne risultasse compromessa
lintegrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del dispositivo attenendosi ai protocolli, alle procedure e

alle linee guida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di

dispositivi venosi centrali deve sapere come gestire efficacemente queste condizioni

per prolungare i tempi di permanenza dei dispositivi evitando lesioni ai pazienti.

Procedura di rimozione del catetere dall'introduttore

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Sbloccare il sistema di p anti-c per catetere dall’i
e ritirare il catetere dall'introduttore. Indossare un paio di guanti sterili e con il dito
coprire temporaneamente I'apertura della valvola finché non sia stato inserito
lotturatore. Applicare il cappuccio dell'otturatore.

AAvvenenza - La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa, contaminazione 0 emorragia.

Procedura per la rimozione dell'introduttore
1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di tagliare il dispositivo, non usare le forbici
per rimuovere la medicazione.

3. Rimuovere il sistema di fissaggio dal dispositivo, se pertinente.

A Precauzione — Avere cura di non tagliare il dispositivo.

4. Perlarimozione del dispositivo dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente
diinspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere lentamente il dispositivo (e il catetere, se pertinente), estraendolo
parallelamente alla cute.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere Iemostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.



AAvvertenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
daria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva deve istruzioni per I'uso.

rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare riepitelizato.

Questa € la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione

7. Documentare la procedura di rimozione, inclusa la conferma della rimozione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) di “Arrow AGB PSI/MAC"
dell'intera lunghezza del dispositivo, in base ai protocolli e alle procedure in uso presso (UDI-DI base: 08019020000000000000039KK) dopo il lancio del database europeo

lastruttura. dei dispositivi medici/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti a
identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se
Per la | di riferi i | la valutazi del paziente, dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del

9
la formazione del medico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze suo utilizzo, i prega di segnalarlo al fabbricante e/o al suo mandatario e allautorita nazionale
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo perlavigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione

www.teleflex.com

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

/ / b gl d

europa.eu/g| ts_en

Europea: http:

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

PSR Consultare le . Contiene " .
Attenzi Dispositivo P Contiene sostanze P A Sterilizzato con ossido
ttenzione ] istruzioni per y unasostanza Non riutilizzare Non risterilizzare -
medico " pericolose - dietilene
l'uso medicinale
B 7 L
=
O A @ It REF
Conservare a
meno di 25 °C
or o
Sistema di barriera sterile Sistema di . Non utilizare se Non & fabbricato (,77 F)Z E_vnare .
. N . y Tenerelontano | Conservareinun e PR l'esposizionea Numero di
singola con confezionamento barriera sterile - la confezione & inlattice di
L N dallalucesolare | luogo asciutto . temperature catalogo
protettivo interno singola danneggiata gomma naturale B
eccessive al
disopra dei
40°C(104°F)
Numero di lotto Dautiizare Fabbricante Da_ta d.' Importatore
entro fabbricazione

Arrow, il logo Arrow, Arrowg+-ard Blue, SharpsAway, Teleflex, il logo Teleflex e TwistLock sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated
o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seg dichiarazione, cosi come p nel CFR della FDA:
Attenzione — le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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ARROW

Koszulka do przezskérnego
wprowadzania Arrowg+ard Blue

Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego Arrowg-+ard Blue

Powierzchnia przeciwbakteryjna Arrowg-+ard:

Koszulka przeciwbakteryjna Arrow sktada sie z poliuretanowej koszulki oraz zewnetrznego,
przeciwbakteryjnego pokrycia powierzchni. Znaczne dziatanie przeciwbakteryjne, zwiazane z
tq przeciwbakteryjng powtoka umieszczong na cewnikach i/lub koszulkach, zademonstrowane
zostato w nastepujacy sposéb:

e Inaane dziatanie przeciwbakteryjne, zwiazane z przeciwbakteryjng powtoka
Arrowg-+ard, zostato wykazane przy pomocy testu biologicznego mierzacego strefy
b ia dla jacych izmo

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

g

©  Zahamowanie wzrostu bakterii na powierzchni wyk dla mik

o Klebsiella pneumoniae
o (andida albicans

© Po 7 dniach od wszczepienia cewniki zachowaty strefy zahamowania o wymiarach
6-7 mm dla Staphylococcus aureus.

©  Dziatanie przeciwbakteryjne przeciw Staphylococcus epidermidis (koncentracja bakterii
10°) z podskdrnych czesci cewnikéw z powtokg przeciwbakteryjng Arrowg-+ard
utrzymywato sie przez co najmniej 120 godzin, a w niektorych przypadkach do
520 godzin, po wprowadzeniu u pacjentow kardiochirurgicznych (zaréwno cewniki
dwukanatowe jak i trjkanatowe). Wielkos¢ strefy zahamowania dla cewnikéw
trojkanatowych o rozmiarze 7 Fr. wahata sie od 2,5 do 10 mm po 500 godzinach.

Gdyby cata zawartos¢ sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny z przeciwbakteryjnej powtoki
koszulki zostata uwolniona jednorazowo, poziomy srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny
we krwi, ktore zostatyby wowczas stwierdzone, bytyby nizsze niz ich poziomy we
krwi stwierdzone po Klinicznym stosowaniu tych srodkéw w dawkach ustalonych jako
bezpieczne, przy podawaniu przez btony sluzowe i skére.

Potencjalna dawka tych dwéch substandji, sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny, z powtok
przeciwbakteryjnych jest znacznie nizsza niz kiedy te substanje s3 uzyte do leczenia ran

uwazanych zwykle za odpowiedzialne za infekcje szpitalne, np. Staphylococcus
epidermidis i Staphylococcus aureus.

*  Dziatanie przeciwbakteryjne powtoki cewnika Arrowg-+ard podczas postugiwania sie
nim i umieszczania go wykazano in situ w ograniczonych badaniach na zwierzetach.

* W ograniczonych badaniach na zwierzetach cewnik Arrowg-+ard wykazat znaczne
spowolnienie kolonizacji bakteryjnej wzdtuz cewnika.

* Prospektywna randomizowana proba Kliniczna 403 wprowadzeri cewnikéw u
dorostych na oddziatach intensywnej opieki medycznej i chirurgicznej wykazata, iz
cewniki przeciwbakteryjne majq o 50% mniejsze prawdopodobieristwo kolonizacji
niz cewniki kontrolne (p=0,003) i 0 80% mniejsze prawdopodobieristwo wywotania
bakteriemii cewnikopochodnej (p=0,02).

*  Przeciwbakteryjne cewniki Arrow zachowaty dziatanie przeciwbakteryjne ze strefami
zahamowania wynoszacymi 4 do 10 mm dla Staphylococcus aureus i Escherichia coli po
10 dniach od wszczepienia u szczurow.

* Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikéw (195 cewnikéw kontrolnych i 208
cewnikéw przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentéw. Cewniki kontrolne wyjete z ciat
pacjentow, ktérzy poddawani byli ogélnoustrojowemu leczeniu antybiotykami,
wykazywaty czasem mate dziatanie powierzchniowe niezwiazane z dtugoscia
czasu pozostawania cewnikow w ciele pacjenta (Srednia strefa zahamowania + SD,
1,7 mm + 2,8 mm); natomiast cewniki przeciwbakteryjne wykazywaty jednolicie
Sladowe dziatanie powierzchniowe (Srednia strefa zahamowania, 5,4 mm + 2,2 mm;
P<0,002), ktdra malata po dtuzszym czasie pozostawania in situ. Dziatanie
przeciwbakteryjne stwierdzano w przypadku cewnikow przeciwbakteryjnych nawet
po 15 dniach ich pozostawania na miejscu.

*  Cewniki przeciwbakteryjne Arrow tworzyly duze strefy zahamowania in vitro (zakres
10 do 18 mm) dla nastepujacych bakterii:

o Staphylococcus aureus oporny na metycyling
o Staphylococcus aureus oporny na gentamycyne/metycyling
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa
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p jowych, ran skornych czy jako Srodki do irygacji bton Sluzowych.

Zadne niepomyslne dziatania natury toksykologicznej nie byty powiazane z Klinicznym
stosowaniem tej powtoki przeciwbakteryjnej, pomimo umieszczenia cewnikéw tego
typu w ciele pacjentéw z nadwrazliwoscia na sulfonamidy, ktdrzy nie wiedzieli o
swojej nadwrazliwosci. Byly jednak powaznych reakgji anafilaktycznych,
spowodowanych przez powierzchnie przeciwbakteryjng Arrowg-+ard u ograniczonej liczby
pacjentéw w Japonii i Zjednoczonym krélestwie (pierwszy przypadek zgtoszony w maju
1996 r.). Dodatkowe informacje zawarte sq w czesci , Przeciwwskazania”

Przewidziane zastosowanie:
Koszulka do wprowadzania Arrow jest przeznaczona do zapewnienia krétkotrwatego
(<30 dni) dostepu zylnego.

Przeznaczeniem technologii Arrowg-+ard jest zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

Wskazania:

Koszulka do przezskornego wprowadzania Arrowg+ard umozliwia uzyskanie dostepu
2ylnego w zabiegach wymagajacych infuzji ptynow o duzej objetosci lub wprowadzenia
cewnika do kraZenia centralnego.

Powtoka przeciwbakteryjna Arrowg-+ard stuzy do ochrony przed zwiazanymi z koszulka
zakazeniami. Nie jest ona przeznaczona do leczenia istniejacych zakazen ani nie jest
wskazana do dtugotrwatego stosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniem do stosowania przeciwbakteryjnej koszulki wprowadzajacej
Arrowg-+ard Blue jest stwierdzona nadwrazliwos¢ na chloroheksydyne, sulfadiazyny
srebra i/lub sulfonamidy.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Mozliwos¢ uzyskania dostepu do krazenia oraz szybkiego wlewania duzych objetosci
plyndw do ciata pacjenta w celu leczenia na przyktad wstrzasu lub urazu.



Mozliwos¢ nia jeds ych lub ych cewnikéw do zyt
centralnych, innych wyrobéw do leczenia lub wyrobéw eksploracyjnych/diagnostycznych,

o zmniejsza liczbe naktuc igty oraz miejsc dostepu naczyniowego na ciele pacjenta.

Zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

Charakterystyka dziatania:
Umozliwia uzyskanie dostepu zylnego na potrzeby infuzji ptynéw o duzej objetosci lub
wprowadzenia cewnika.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:
Elementy wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawieraé
>0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktéry jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotwércza, mutagenna
lub dziatajaca szkodliwie na rozrodczosc). llos¢ kobaltu w
| h wyl h ze stali nierd. ta oceniona
i bioragc pod uwage pr idzi oraz profil
ksykologiczny wyrobéw, nie ma zag i n
biologicznego dla pacjentéw podczas korzystania z wyrobéw
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzycia.

)

b

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Reakge nadwrazliwosci s3  czynnikiem ryzyka w  przypadku  cewnikow
przeciwbakteryjnych, gdyz moga one by¢ bardzo powazne, a nawet zagrazac zyciu. 0d
czasu wprowadzenia cewnikw przeciwbakteryjnych na rynek zgtaszano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci. Moga one dotyczy¢ danej populaji pacjentow, zwlaszcza
jesli pacjent jest japoriskiego pochodzenia.

Ostrzezenie:
1. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych po
zatozeniu wyrobu, nalezy natychmiast usunac¢ wyréb.

Zwiazki zawierajace  chlorheksydyne stosowane sg
jako Srodki miejscowo odkazajace od potowy lat
70-tych. Chlorheksydyna jest skutecznym s$rodkiem

przeciwbakteryjnym, ktéry znalazt zastosowanie w wielu
antyseptycznych kremach do skéry, ptukankach do ust,
produktach kosmetycznych, przyrzadach medycznych oraz
$rodkach dezynfekcyjnych stosowanych do odkazania skéry
przed zabiegiem chirurgicznym.

UWAGA: W przypadk qpienia  reakdji j nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na Srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na
wyrobie.

Srodek ostroznosci:

1. Badania z grupa kontrolna prowadzone nad tym produktem
nie obejmowaty kobiet w ciazy, pacjentéw pediatrycznych i
noworodkéw ani pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulf idy, r n wiel iowym, pot
Stevensa-Johnsona i niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej. Korzysci z zastosowania tego cewnika nalezy
rozwazac w odniesieniu do wszelkich mozliwych zagrozen.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylgcznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

N

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe zmozliwosci uwiezniecia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
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w ukfadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uwieznigcia prowadnika.

S

. Przy wprowadzaniu prowadnika lub zespotu koszulki/
rozszerzacza nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, poniewaz
moze to prowadzi¢ do przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

5. Przejécie prowadnika do prawego serca moze wywotacé
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

6. Nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
lub wyjmowaniu prowadnika, rozszerzacza lub koszulki.
Nadmierna sita moze spowodowaé uszkodzenie lub
ztamanie elementu. Jezeli podejrzewane jest uszkodzenie
lub wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy zastosowac
wizualizacje radiograficzng i przeprowadzi¢ dodatkowe
konsultacje.

Uzywanie wyrobéw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowarn moze spowodowac
przerwanie $cian kanatéw wyrobu lub rozerwanie wyrobu, z
mozliwoscia urazéow.

8. Nie nalezy mocowaé, zaktada¢ klamer ani szwoéw
bezposrednio na zewnetrznej srednicy trzonu wyrobu lub
jego przewodéw przedtuzajacych, aby zmniejszy¢ ryzyko
naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo zahamowania
przeptywu przez wyréb. Nalezy mocowac tylko we
wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

o

. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani wyrobow
bez nasadki lub niezaci$nietych w miejscach naklucia zyt
centralnych. Aby nie doszlo do niezamierzonego roztaczenia,
z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego nalezy
uzywad wytacznie mocno zacisnietych potaczen typu Luer-
Lock.

10.Stosowanie wprowadzenia przez zyle podobojczykowq

moze sie wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowej.
11.Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z tym
wyrobem, takich jak m.in.:

¢ perforacja $ciany ¢ zaburzenia rytmu serca
naczynia ¢ krwiak optucnej

* urazy optucneji e niedroznos¢
STOdPIGTS'? o odma optucnowa

* zator powietrzny  reakcja anafilaktyczna

o zator koszulki e tamponada serca

¢ uszkodzenie przewodu o zator cewnika
piersiowego o tworzenie powtoki

¢ bakteriemia fibrynowej

® posocznica ¢ zakazenie w migjscu

¢ zakrzepica wyjscia

¢ nieumysine naktucie e nadzerka naczynia
tetnicy * nieprawidtowe potozenie

¢ uszkodzenie/uraz koncowki cewnika
ner\{véw * reakcja anafilaktyczna

o krwiak o krwiak optucnej

¢ krwotok .

wynaczynienie

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowac wyboru, prowadnika ani zadnych innych czesci
zestawu/kompletu.



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

3. Nalezy stosowa¢ standardowe srodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

4. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy
poddac utylizacji.

5. Wyroby te nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala
od promieni stonecznych.

6. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia wyrobu zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ material, z ktérego wykonany jest wyréb. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy wyrobem do stabilizacji a skéra.

* Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.

¢ Nie uzywac¢ alkoholu do namaczania powierzchni
wyrobu ani nie pozwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale wyrobu w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajgcego zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

* Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajgcych duze stezenie alkoholu.

e Przed nakluciem skoéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschniecia miejsca
wprowadzenia.

* Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

7. Wyroby zakfadane na stale powinny by¢ rutynowo
sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego potozenia i
mocnego potaczenia typu Luer-Lock.

8. Przy pobieraniu probek krwi nalezy tymczasowo zamkna¢
pozostate porty, przez ktére wlewane sg roztwory.

9. Cewnik wewnatrznaczyniowy nalezy szybko usuna¢ gdy
przestanie by¢ konieczny. Jesli ten wyréb bedzie stosowany
do przerywanego dostepu zylnego, nalezy utrzymywac
droznos¢ portu bocznego kanatu dystalnego zgodnie
z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowigzujacymi w danej placéwce.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriéw, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce nakucia:

1. Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia:

« 7 dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozydji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego i
zwigkszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

dpowiednim $rodkiem

¥ P

2. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore
pozostawic do wyschniecia.

nym i

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

4. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokad jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otworow w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« lgly umieszczone w pojemniku na odpady zostana automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

ASrodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywa¢ ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sig czastki state.

6. Przygotowac cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie z instruk¢jami producenta.
Iwilzy¢ balonik roztworem ptuczacym, aby utatwi¢ przejscie przez ostone
przeciwskazeniowa cewnika.

As'rodek ostroznosci: Nie napetniac balonika cewnika przemieszczanego z
krazeniem przed wprowadzeniem go przez ostong przeciwskazeniowa, aby
zmniejszyc ryzyko uszkodzenia balonika.

7. Iatozyc ostone przeciwskazeniowa:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem Tuohy-
Borst (jesli jest dostepny) wprowadzi¢ koricowke zadanego cewnika przez koniec z
facznikiem Tuohy-Borst ostony przeci j cewnika. Przeprowadzic cewnik
poprzez dren i ztaczke na drugim koricu (patrz Rysunek 2).

Ostonka zabezpieczajaca + Cewnik ¢

TKoricéwka cewnika acznik Tuohy-BorsA

Rysunek 2
b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock (jesi jest dostepny) upewnic sie, ze podwdjny tacznik TwistLock ostony
przeciwskazeniowej cewnika jest catkowicie otwarty (patrz Rysunek 3).

zablokowane

otwarte

Rysunek 3
«  Wprowadzi¢ koricowke zadanego cewnika poprzez proksymalny koniec ostony
przeciwskazeniowej cewnika. Przeprowadzic cewnik poprzez dren i zfaczke na
drugim koricu (patrz Rysunek 4).

proksymalny koniec cewnika

g = OO =

ztaczka dystalna ztaczka proksymalna

Rysunek 4
8. Przesunac cala ostone przeciwskazeniowa cewnika do proksymalnego korica cewnika.

9. Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z krazeniem nalezy napetnic
balonik za pomoca strzykawki i opréznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.



Aﬁrodek ostroznosci: Nie wolno przekraczac objetosci balonu zalecanej przez
producenta.

Umiescic cewnik i ostone przeciwskazeniowa cewnika w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

=)

. Wprowadzi¢ caty dfugosc rozszerzacza poprzez zawor hemostatyczny do koszulki,
mocno weiskajac zfaczke rozszerzacza w ztaczke zespotu zaworu hemostatycznego.
Umiescic zestaw w jatowym polu az do czasu zatozenia koszulki.

Uzyskac pierwszy dostep do zyty:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igfa echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mdgt doktadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona w
zestawie):
Nalezy uzy¢ igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):
Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do
wprowadzania prowadnika.
11. Wprowadzi¢ igle wprowadzajaca lub cewnik/igte z podiaczong strzykawka lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly i zaaspirowac.
AOstvzeienie Nie pozostawiac otwartych igiet ani wyrobéw bez nasadki lub
mezammgty(h w miejscach naktucia zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
do du do dostepu zylnego lub do zyty, moze

nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
prowadzac igty do cewnika wp (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:

Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoc jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:

o Ksztatt fali zyly centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniong ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowa igte diagnostyczng
do tylnej czesci ttoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson, po
czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyly centralnej.

O Wyjac igte diagnostyczna, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.
o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocq igty diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

« Odfaczyc strzykawke od igty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

Aomzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

ASrodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne s3 zestawy/komplety z réznymi p i. Dostarczane s p iniki o

roznych srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koric6wek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zahiegu wprowadzania, nalezy zapozna¢

sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do prostowania koricéwki ,)” prowadnika w celu

wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoc kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 5).

« Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofana koricowka )" — do otworu
2 tytu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

12.

P ¢ koricowke ,J" p uzywajac rurki prostujacej lub przyrzadu
Arrow Advancer, zgodnie z opisem. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow
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Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili, gdy przejdzie przez zawory strzykawki lub do

igly wprowadzajacej (Iub cewnika).

» Wprowadzanie prowadnika moze wymagac delikatnego ruchu skretnego.

« W przypadku stosowania przyrzadu Arrow Advancer, podnies¢ keiuk i odciagnac
przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od strzykawki Arrow Raulerson lub
igty wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno
trzymajac prowadnik, wepchna¢ caty zespdt do cylindra strzykawki, aby dalej
przesuwac prowadnik (patrz Rysunek 6). Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik
dotrze na z3dang gtebokosc.

13. Nalezy korzystac z podziatki cent j (jesli jest dostepna) na
pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

UWAGA: Jesli

do

wraz ze Arrow R
dzajqcq 6,35 cm (2,5 calowg), mozna

ik jest
il q) oraz igtg wp
okreslic potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wechodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okofo 10 cm poza koricem igly

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawmwystar(zajq(qdlugoswdkr, gop ikaw celu

nim. N dnik moze dowac zator.

P P!

: Nie i Arrow podczas obecnosci
prowadnika na mlejscu powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny
zawor.

As'mdek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Za pomocg podziatki cent na
dfugos¢ wedtug zadanej gtebokosci za&ozenla wyrobu zaktadanego na state

16.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmieni¢ jego dtugosc.

A

Powigkszy¢ miejsce naktucia skory ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.

: Nie ciac p

« Ustawic tnaca krawedz skalpela w klevunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

17. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyty zgodnie
z wymaganiami. Wprowadzac przez skore powoli, pod tym samym katem, co
wprowadzony prowadnik.

AOstrzezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako

cewnika na state. P za tkanek w miejscu

stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

Wsunac wyréb:

18.  Przeciagnac zwezang koricéwke zespotu rozszerzacz/koszulka/zawor po prowadniku.
Na koricu wyrobu przy ztaczce musi pozosta¢ odkryty wystarczajacy odcinek
prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.

19. Uchwyciwszy w poblizu skéry, wsuwac zespét z lekkim ruchem obrotowym na
gtebokos¢ wystarczajacq do wejScia w naczynie. Rozszerzacz moina czesciowo
wyciagnac w celu ufatwienia wsuwania koszulki w krete naczynia.

Srodek $ci: Nie nalezy wyj a do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

20.

S

Isunac zestaw koszulki z rozszerzacza do naczynia, ponownie chwytajac blisko skory
i stosujac lekko obrotowy ruch.

Aby sprawdzic, czy koszulka zostata prawidtowo umieszczona w naczyniu, nalezy zdjac
zatyczke portu bocznego i przymocowac strzykawke i zaaspirowac krew. Przytrzymac
w miejscu zestaw koszulki i wyjac prowadnik i rozszerzacz na tyle, aby umozliwi¢
aspiracje krwi zylnej poprzez port boczny.

21,



A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.
22. Utrzymujac zestaw koszulki w miejscu, wyjac prowadnik i rozszerzacz jako jedng
catos¢. Przykryc zawor hemostatyczny palcem w jatowe] rekawicy.
2 Aby ¢ ryzyko go przebicia Sciany naczynia, nie
nalezy pozostawiac rozszerzacza w miejscu jako cewnika zaktadanego na state.

Aomzeienie: Mimo ze awarie prowadnika zdarzaja si¢ niezwykle rzadko,
lekarz przeprowadzajacy zabieg powinien wiedzie¢, ze prowadnik moze ulec
zlamaniu, jesli bedzie uzywany z zastosowaniem nadmiernej sity.

Przeptukac i podtaczy¢ port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug potrzeby.

23. Wsunac cewnik poprzez zestaw koszulki do naczynia. Przesuna¢ cewnik w wybrane
potozenie.

ie: Zawor ny musi byc przez caly czas,
aby zminimalizowa¢ ryzyko wywotania zatoru powietrznego, skazenia lub
krwotoku. Przy braku zatozonego na state cewnika centralnego uzy¢ obturatora

Arrow do ecia zaworu h nego.

24. Przytrzymac cewnik w miejscu i zmieni¢ potozenie ostony przeciwskazeniowej
cewnika tak, aby dystalna ztaczka znalazta sie ok. 12,7 cm (piec cali) od zaworu
hemostatycznego.

25. Przytrzymac prok Ing ztaczke ostony przeci j cewnika w miejscu.
Odtaczy¢ zhaczke dystalng od wewnetrznej tulei, pociagajac ja. Przesunac dystalng
Zhaczke do przodu, w strone zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac zespét
W miejscu.

26. Weisna¢ dystalng ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika na nasadke zespotu.
0Obrdci¢, aby zablokowac (patrz Rysunek 7).

«  Skierowac wycigcie w ztaczce na sztyft na nasadce zespotu.
o Przesunac ztaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i obracic.

27. Utrzymujac potozenie cewnika, zablokowac cewnik w miejscu:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem Tuohy-
Borst chwyci¢ cewnik poprzez przedni fragment ostony przeciwskazeniowej
cewnika i przytrzymac w miejscu podczas zmiany potozenia korica z facznikiem
Tuohy-Borst zgodnie z wymaganiami.

A Srodek ostroznosci: Nie zmieniac potozenia korica z facznikiem Tuohy-Borst na
cewniku wp izajacym po eniu go w ostateczne pofozenie.

«  Zacisnac tacznik Tuohy-Borst przyciskajac nasadke i jednoczesnie obracajac w
prawo, aby umocowac ztaczke do cewnika. Delikatnie pociagnac cewnik, aby
sprawdzi, czy jest solidnie zamocowany.

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy nadmiernie zaciskac facznika Tuohy-Borst, aby

zmniejszy¢ ryzyko zwezenia kanatu i uszkodzenia cewnika j

~<«——zablokowane

Rysunek 9
Zabezpieczy¢ wyrdb:
28. Przymocowac koszulke za pomoca jej jezyczka do szwow i/lub zamocowac ja szwem
kapciuchowym wokét pierscienia ostony.
Srodek ostroznosci: Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio na zewnatrz
koszulki, aby ¢ ryzyko jej jia lub zah ia p
przez koszulke.

Py

29. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

N\ Srodek Miejsce wp
pielegnowac, larni

q

nalezy bardzo starannie
zasad aseptyki.

30. Udokumentowac procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Opieka i pielegnadja:

Opatrunek:

Imieniac opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnos¢.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ wyrobu zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i

wytycznymi  dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Wszystkie

osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi wyrobami do zyt centralnych musza by¢

obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu

toz wyrobu i ia urazom.

utrzymy I

Procedura wyjmowania cewnika z koszulki:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. 0 ¢ ostone przeci cewnika z koszulki i wycofa¢ cewnik z
koszulki. Otwdr zaworu tymczasowo przykry¢ palcem w jatowej rekawicy do czasu
wprowadzenia obturatora. Zatozy¢ nasadke obturatora.

«  Koniec ostony przeciwskazeniowej cewnika zaopatrzony w tacznik Tuohy-Borst
nalezy przymocowac jatowym przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie sie
cewnika (patrz Rysunek 8).
Aimdek ostroznosci: Nie nalezy przyklejac tasmy na przezroczysta koszulke na
ostonie, aby ¢ ryzyko rozdarcia iaf

Sterylna tasma

Cewnik

tacznik Tuohy-Borst

Rysunek 8

b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock obrdcic gorng potowe dystalnej ztaczki w prawo, aby zablokowac cewnik
w miejscu. Zmieni¢ potozenie proksymalnego korica ostony cewnika zgodnie z
wymaganiami. Obrdcic géma i dolng potowe w przeciwnych kierunkach, aby
zablokowac w miejscu. Sprawdzic, czy facznik jest mocno zacisniety na cewniku,
delikatnie pociagajac cewnik (patrz Rysunek 9).

Srodek ostroznoici: Nie zmienia¢ polozenia proksymalnej zhaczki po

zablokowaniu w potozeniu koricowym.
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Ostrzezenie: Zawdr h ny musi byc przez caly cas,
aby li ¢ ryzyko wy ia zatoru p skazenia lub
krwotoku.

Procedura wyjmowania koszulki:
1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

Airodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko nacigcia wyrobu, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Usunac mocowanie z wyrobu (w stosownych przypadkach).

Aﬁrodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przecia¢ wyrobu.

4. W przypadku wyjmowania wyrobu z zyly szyjnej lub podohojczykowej poprosic
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Usunac wyrdb (i cewnik, w stosowych przypadkach) powoli, ciagnac go réwnolegle
do skory.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

A- ie: Trasa bi ta po wp dzeniu cewnika
punktem wejécia powietrza, az do czasu jego zarosnigcia nabtonkiem.
Okluzyjny opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej
24 godziny lub do czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.




7. Udokumentowac procedure usuniecia, w tym potwierdzenie usuniecia catego
wyrobu, zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
dla ,Arrow AGB PSI/MAC” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000039KK) po
uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobéw Medycznych/
Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym

systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych): jezeli

podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania miat miejsce powainy

incydent, nalezy zgosic go wytworcy i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz

odpowiednim organom krajowym. Kontakty do wiasciwych organow krajowych (punkty kontaktowe

ds. obserwaji) oraz dalsze informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji
/growth/s dical-devi ts_en

E jskiej: https://ec.europa. /

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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40°C(104°F)
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ARROW

Bainha introdutora percutinea

Arrowg+ard Blue

Informagbes técnicas sobre o cateter
antimicrobiano Arrowg+ard Blue
Superficie antimicrobiana Arrowg-+ard:

A bainha antimicrobiana Arrow consiste numa bainha de poliuretano com tratamento
antimicrobiano da superficie exterior. A atividade microbiana substancial associada a esta
superficie antimicrobiana em cateteres e/ou bainhas foi demonstrada das seguintes formas:

* A atividade antimicrobiana significativa associada a superficie antimicrobiana do
cateter Arrowg-+-ard foi demonstrada, utilizando bioensaios da zona de inibigdo contra
05 sequintes microrganismos:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

* Ainibicao de contacto do crescimento microbiano com a superficie foi demonstrada
contra microrganismos frequentemente associados a infegdes nosocomiais como, por
exemplo, Staphylococcus epidermidis e Staphylococcus aureus.

e A atividade antimicrobiana na superficie do cateter Arrowg+ard durante o
manuseamento e a colocagdo foi demonstrada in situ em estudos em animais
limitados.

* 0 cateter Arrowg+ard demonstrou uma diminuigo significativa da taxa de
colonizagdo bacteriana no cateter em estudos em animais limitados.

* Um ensaio clinico aleatorizado prospetivo de 403 insercdes de cateteres em doentes
adultos numa UCI médico-cirdrgica revelou que os cateteres antimicrobianos
apresentavam 50% menos probabilidade de serem colonizados do que os cateteres
de controlo (p = 0,003) e 80% menos probabilidade de produzirem bacteremia
relacionada com o cateter (p = 0,02).

© 0s cateteres antimicrobianos da Arrow mantiveram a atividade antibacteriana com
zonas de inibicao de 4 mm a 10 mm contra Staphylococcus aureus e Escherichia coli
ap6s 10 dias de implantacao em ratos.

©  Obtiveram-se dados completos para 403 cateteres (195 cateteres de controlo e
208 cateteres antimicrobianos) em 158 doentes. Os cateteres de controlo retirados
de doentes medicados com terapéutica com antibidtico sistémico revelaram,
ocasionalmente, baixo nivel de atividade a superficie que nao estava relacionada
com o periodo de tempo que os cateteres estavam implantados (zona média de
inibicdo + DP, 1,7 mm + 2,8 mm); em contraste, os cateteres antimicrobianos
revelaram uniformemente atividade residual a superficie (zona média de inibicao,
54 mm + 2,2 mm; P < 0,002), que diminuiu apds prolongados periodos in situ.
Foi detetada atividade antimicrobiana em cateteres antimicrobianos que estavam
implantados ha 15 dias.

*  0s cateteres antimicrobianos Arrow produziram grandes zonas de inibicao in vitro
(varidvel entre 10 mm e 18 mm) contra os seguintes micrébios:

o Staphylococcus aureus resistente a meticilina
o Staphylococcus aureus resistente a gentamicina/meticilina
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa
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o Klebsiella pneumoniae
o (andida albicans

* Apés 7 dias de implantacdo, os cateteres mantiveram zonas de inibicao de 6 mm a
7 mm contra Staphylococcus aureus.

e A atividade antibacteriana contra Staphylococcus epidermidis (concentragao
bacteriana de 109 de segmentos subcutineos dos cateteres com superficie
antimicrobiana Arrowg-+ard foi preservada durante, pelo menos 120 horas e alguns
até 520 horas apds a insercdo dos cateteres em doentes cirdrgicos cardiacos (ambos

cateteres de triplo Iimen de 7 Fr. variou de 2,5 mm a 10 mm.

Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e de clorexidina contidas na bainha
com superficie antimicrobiana fosse libertada da bainha numa dose tnica, os niveis
sanguineos de prata, sulfadiazina e clorexidina encontrados seriam inferiores aos niveis
sanguineos detetados apds a utilizagdo clinica destes componentes em dosagens seguras
estabelecidas, tal como administracao através das membranas mucosas e da pele.

A potencial exposicao dos doentes aos dois agentes, sulfadiazina de prata e clorexidina,
na superficie antimicrobiana € significativamente menor do que a encontrada quando
estes componentes sao utilizados em feridas de queimaduras, lesdes cutaneas ou como
irrigantes das mucosas.

Néo foram associados efeitos adversos de natureza toxicoldgica a utilizado clinica desta
superficie antimicrobiana apesar de os cateteres terem sido colocados em doentes
sensiveis as sulfonamidas mas que desconheciam a sua sensibilidade. Contudo, num
nimero limitado de doentes no Japao e no reino Unido, foi notificada a ocorréncia de
reacoes anafilaticas graves associadas a superficie antimicrobiana Arrowg-+ard (primeiro
caso notificado em maio de 1996). Para informacdes adicionais, consulte a seccao
Contraindicagdes.

Finalidade prevista:

0 dispositivo introdutor Arrow destina-se a fornecer acesso venoso de curto prazo
(< 30 dias).

A tecnologia Arrowg-+ard destina-se a proporcionar protecao contra infegdes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizacdo de cateteres.

Indicagdes de utilizagdo:

Abainha introdutora percutanea Arrowg-+ard permite o acesso venoso para procedimentos
que requerem uma infusao de fluidos de grande volume ou a introdugdo de um cateter na
circulacdo central.

A superficie antimicrobiana Arrowg-+ard destina-se a fornecer proteco contra infecdes
relacionadas com a bainha. Nao se destina a utilizacao como tratamento para infeoes
existentes nem estd indicada para utilizacao a longo prazo.

Grupo-alvo de doentes:

Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizagao com
o dispositivo.

Contraindicagoes:

A bainha introdutora percutanea Arrowg-+ard Blue esta contraindicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida a clorexidina, a sulfadiazina de prata e/ou a farmacos sulfa.

Beneficios clinicos esperados:
A capacidade de aceder a circulagdo e perfundir grandes volumes de liquido de forma
rapida num doente para o tratamento de choque ou trauma, por exemplo.



A capacidade de introduzir cateteres venosos centrais multilimen, outros dispositivos de
ou di de diagndstic loratdrios, reduzindo o nimero de picadas

deagulha e de locais de acesso vascular para o doente.

Confere protegdo contra infegdes da corrente sanguinea relacionadas com a utilizagao de
cateteres.

Caracteristicas do desempenho:

Permite o acesso venoso para a infuso de fluidos de grande volume ou a introdugdo de
um cateter.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados em aco inoxidavel podem
conter > 0,1% em peso de cobalto (CAS n.° 7440-48-4),
que é iderado uma substancia de ¢ ia 1B CMR
(cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducao). A
quantidade de cobalto nos ¢ de ago inoxidavel
foi avaliada e, considerando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, nao existe um risco de seguranca
gica para os doentes q do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas instrugées de utilizagao.

Potencial de hipersensibilidade:

As reacoes de hipersensibilidade sd uma preocupagdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser muito graves, podendo mesmo representar
perigo de vida. Desde que os cateteres antimicrobianos foram introduzidos no mercado,
tém havido relatos de ocorréncias de hipersensibilidade. Tal pode afetar a sua populagao de
doentes, principalmente se forem de origem japonesa.

Adverténcia:

1. Retire imediatamente o dispositivo, caso ocorram reagoes
adversas apds a sua colocagdo. Desde meados de 1970 que
se utilizam compostos com clorexidina como desinfetante
topico. Um agente antimicrobiano eficaz, a clorexidina
é aplicada em diversos cremes cutaneos antissépticos,
desinfetantes bucais, produtos cosméticos, dispositivos
médicos e desinfetantes usados na preparacao da pele para
intervengdes cirdrgicas.

NOTA: Caso ocorram reagdes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do dispositivo.

Precaucdo:

1. Néo se realizaram estudos controlados deste produto em
mulheres gravidas, doentes pediatricos ou recém-nascidos,
e doentes com hipersensibilidade conhecida a sulfonamida,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e
deficiéncia de glucose-6-fosfato  desidrogenase. Os
beneficios da utilizacao deste cateter devem ser ponderados
considerando os possiveis riscos.

/\ Adverténcias e precaudes gerais

Adverténcias:

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

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se que se
o doente apresentar um implante no sistema circulatério, o
procedimento de colocagao seja feito sob visualizagao direta,
visando minimizar o risco de aprisionamento do fio-guia.
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Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia ou
o conjunto dilatador/bainha, dado que tal pode dar origem
a perfuracao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

Nao aplique demasiada forca durante a colocagéo ou
remogao do fio-guia, dilatador, ou bainha. Uma forca
excessiva pode provocar danos ou a quebra do componente.
No caso de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de
realizar, deve ser obtida uma imagem visual radiografica e
solicitada uma consulta adicional.

A utilizacdo de dispositivos nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicacbes pode resultar na
passagem entre limenes ou rotura com possibilidade de
leséo.

Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente no diametro
externo do corpo do dispositivo ou de linhas de extensao
para reduzir o risco de cortar ou danificar o dispositivo
ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizagao indicados.

Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos sem tampa
e nao clampados no local de puncédo venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra a
desconexao acidental.

10. A utilizagao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclévia.
11.0s médicos tém de estar cientes das complica¢des/efeitos

secundarios indesejaveis associados a este dispositivo
incluindo, entre outros:

¢ perfuragao da parede ¢ hemotorax
do vaso e oclusiao
¢ lesoes pleurais * pneumotérax

e mediastinais
¢ embolia gasosa
embolia da bainha

laceragdo do canal
toréacico

¢ bacteriemia
* septicemia
e trombose

* puncdo arterial acidental ~ *
¢ lesdo/danos em nervos

¢ reacdo anafilatica
¢ tamponamento cardiaco
¢ embolia do cateter

¢ formagdo de bainha de
fibrina

¢ infecao do local de saida
* erosdo vascular

posicao incorreta da
ponta do cateter

¢ hematoma ¢ anafilaxia

¢ hemorragia ¢ hemotdrax

o disritmias ¢ extravasamento
Precaugdes:

1. Nao altere o dispositivo, o fio-guia nem qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insercéo, a utilizagdo
ou a remogao.

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

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



4.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizacao.
Descartar o dispositivo.

. As condi¢cdes de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.

. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢ao do

dispositivo contém solventes que podem enfraquecer
o material do dispositivo. O alcool, a acetona e o
polietilenoglicol podem enfraquecer a estrutura dos
materiais de poliuretano. Estes agentes podem também
enfraquecer a unidao adesiva entre o dispositivo de
estabilizagao e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do
dispositivo nem permita que o alcool permanega no
limen de um dispositivo para restaurar a permeabilidade
ou como medida de prevencao de infe¢des.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercao seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com alcool.

Os dispositivos permanentes devem ser inspecionados
periodicamente quanto a taxa de fluxo pretendida,
seguranga do penso, posicionamento correto e quanto a
conexao Luer-Lock segura.

Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta
a ser feita a infusao das solugées.

9. Retire imediatamente qualquer cateter intravascular que ja

nao seja essencial. Caso este dispositivo seja utilizado para
acesso venoso intermitente, mantenha a permeabilidade
da porta lateral do lumen distal, de acordo com as politicas,
procedimentos e orientagées praticas institucionais.

Os kits/conjuntos podem néao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instru¢oes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparacéo do local de puncéo:

1

5.

Posicione o doente conforme adequado para o local de insercdo.

« Abordagem subcldvia ou jugular: Coloque o doente numa posicao de Trendelenburg
ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar o
enchimento venoso.

« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicao supina.
Efetuar a limpeza da pele com um agente antissético apropriado e deixar secar.
Cubra com panos de campo o local de pungao.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

Elimine a agulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fo

recido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway I é utilizado para a eliminacao

de

.

agulhas (15 Ga. a30 Ga.).

Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que nao possam ser reutilizadas.

APrecau;éo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estdo fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma ap6s a utilizaao.

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da
agulha.

6. Prepare o cateter de fluxo direcionado de acordo com as instrugdes do fabricante.
Humedeca o balao com solugio de irrigagao para facilitar a passagem através da
protecdo contra contaminagdo do cateter.

A Precaugdo: Nao insufle o balao do cateter de fluxo direcionado antes da insercao
através da protecdo contra contaminagao do cateter, para minimizar o risco de
danos no balao.

7. Aplique a protecdo contra contaminagdo:
a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo com um adaptador
Tuohy-Borst (quando fornecido), insira a ponta do cateter pretendido através
da extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo
do cateter. Faca o cateter avancar através da tubagem e do conector na outra
extremidade (ver Figura 2).

Protecéo contra
contaminagao do cateter+ Catetew

*Panta do Adaptador Tuohy—Borst%
cateter

Figura2
b.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacao do cateter com um
adaptador TwistLock (quando fornecido), certifique-se de que o TwistLock duplo da
protecao contra ¢ inacdo do cateter estd total aberto (ver Figura 3).

fechado

aberto

Figura3
Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
protecdo contra contaminacdo do cateter. Faca o cateter avangar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 4).

.

extremidade proximal do cateter

g == NI | = [

conector distal conector proximal

Figura 4
8. Faca deslizar a protecao contra ¢ inacdo do cateter até a idade proximal
do cateter.

9. Seestiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com a
seringa para garantir a sua integridade.

APrecaugéo: Néo exceda o volume recomendado do fabricante do cateter de
balo.
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Coloque o cateter e a protecao contra contaminagdo do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocagdo final.

. Introduza o comprimento completo do dilatador através da valvula de hemdstase na
bainha, premindo firmemente o conector do dilatador para o conector do conjunto da
vélvula de hemdstase. Cologue o conjunto no campo estéril, aguardando a introducao
final da bainha.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

£ utilizada uma agulha ecogénica para permitir 0 acesso ao sistema vascular para a
introdugao de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha tem
um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagdo exata da ponta
daagulha ao puncionar o vaso sob visualizaao ecografica.

=)

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de seguranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):

A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercao

dofio-quia.

11. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

A Adverténcia: Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos sem tampa e nao
clampados no local de pungao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

Verificar o acesso venoso:
Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:
«  Forma de onda venosa central:
« Insira a sonda de transdugdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das vélvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressdo venosa central.
¢ Retire a sonda de transducdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.
o Fluxo pulsétil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacao
hemodinamico):
« Utilize a sonda de transducdo para abrir o sistema de vélvula da seringa Arrow
Raulerson e observe quanto a fluxo pulsatil.
« Desligue a seringa da agulha e observe quanto a fluxo pulsatil.
AAdvevténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.
A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-quia. Os fios-guia so fornecidos em

diferentes diametros, comprimentos e configuracdes da ponta para técnicas de insercao

especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser utilizado(s) com a técnica especifica

antes de iniciar realmente o procedimento de insercdo.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta )" do fio-guia para introdugao do

fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia 0“)" (consultar a Figura 5).

«  (Coloquea ponta do Arrow Advancer — com a ponta“J"retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

. Endireite a ponta“)” do fio-quia utilizando um tubo de retificagdo ou a Arrow Advancer

I~

« Se estiver a utilizar o Arrow Advancer, eleve o polegar e puxe o Arrow Advancer
proximad. 4 cm a 8 cm, afastando-o da seringa Arrow Raulerson ou da
agulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, sequrando com
firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para o cilindro da seringa de modo a avancar
mais o fio-guia (ver Figura 6). Continue até o fio-quia atingir a profundidade
desejada.

13. Utilize as marcagdes de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia
para ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-guia estd na extremidade da agulha
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdvertén(ia: Néo aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o0 ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

APrecaugﬁo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa) da
seringa, nao proceda a reinfusdo de sangue.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

14. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura

o fio-guia no devido lugar.

15. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagdo do dispositivo

permanente.

16. Alargue o local de pungdo cutdnea com a borda cortante do bisturi, afastada do
fio-guia.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

Akdvertén(ia: Néo corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcdo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

17. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.

AAdvenéncia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragdo da
parede do vaso.

Faca avancar o dispositivo:

18. Introduza a ponta conica do conjunto de dilatador/bainha/vélvula sobre o fio-guia.
Tem de ficar exposta uma extensao de fio-guia suficiente na extremidade do conector
do dispositivo para manter o fio-guia agarrado com firmeza.

. Sequre com firmeza no conjunto proximo da pele e introduza-o com um ligeiro
movimento de torcdo, até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso. 0
dilatador pode ser parcialmente recuado de forma a facilitar a progressao da bainha
dentro de um vaso sinuoso.

A Precaugdo: Nao 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.

20. Faca avangar o conjunto da bainha para fora do dilatador e para dentro do vaso,
segurando novamente préximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento de
torgdo.

21.

Para verificar a colocagdo correta da bainha no interior do vaso, remover a tampa da
idade da porta lateral e fixe a seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto da

conforme descrito. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson ap 1
10 cm até passar pelas vélvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora (ou
cateter).

« 0avanco do fio-guia pode exigir um suave movimento de rotagdo.

bainha em posiao e recue o fio-guia e o dilatador o suficiente para permitir que o
fluxo de sangue venoso seja aspirado para a porta lateral.

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso



22. Mantendo o conjunto da bainha em posicdo, retire o fio-guia e o dilatador como uma
unidade. Coloque um dedo (com luva estéril) sobre a valvula de hemdstase.

A Adverténcia: Para minimizar o risco de possivel perfuragao da parede do vaso,
nao deixe o dilatador no local como se fosse um cateter permanente.

A Adverténcia: Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja extremamente
baixa, os médicos devem estar conscientes da possibilidade de quebra no caso
de aplicagao de forga excessiva sobre 0 mesmo.

Irrigue e ligue a porta lateral a linha adequada, conforme for necessario.

~
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. Faca avanqar o cateter através do conjunto da bainha de acesso, para o interior do
vaso. Faga avanqar o cateter até a posi¢do pretendida.

AAdvenén(ia: A vélvula de heméstase tem de estar sempre ocuida para
minimizar o risco de embolia gasosa, contaminagdo ou hemorragia. Na
auséncia de um cateter central permanente, utilizar o obturador Arrow para
ocluir a valvula de hemdstase.

. Mantenha o cateter em posicao e reposicione a prote¢do contra contaminacdo do
cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente 12,7 cm (5 pol.)
da vélvula de hemdstase.

. Mantenha o conector proximal da protecao contra contaminacao do cateter em
posicao. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacao interna puxando
para a frente. Faga avangar o conector distal em direcao ao conjunto da vélvula de
hemdstase. Mantenha o conjunto em posicao.

. Prima o conector distal da protecao contra contaminagdo do cateter sobre a tampa do
conjunto. Rode para bloquear (ver Figura 7).

«  Oriente a ranhura do conector com o pino de fixacdo da tampa do conjunto.
«  Deslize o conector para a frente sobre a tampa e rode.

[
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. Mantendo a posicao do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

a.Se estiver a utilizar uma protecao contra contaminagdo do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, segure no cateter pela porcdo frontal da protecao
contra contaminagdo do cateter e mantenha em posicdo enquanto reposiciona o
adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

A Precaucao: Nao reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst no cateter
de insercdo, apds estar na sua posiao final.

o Aperte o adaptador Tuohy-Borst pressionando a tampa para baixo a0 mesmo
tempo que roda no sentido hordrio para fixar o conector ao cateter. Puxe o
cateter com suavidade para verificar se esté bem fixado.

A Precaugao: Nao aperte demasiado o adaptador Tuohy-Borst, para reduzir o risco
de constricao do limen ou de danos no cateter de insergao.

« A extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo
do cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter
semova (ver Figura 8).

A Precaugdo: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecdo, para
minimizar o risco de rasgar o material.

Adesivo estéril

Cateter

Adaptador Tuohy-Borst+

Figura 8

b. Se estiver a utilizar uma protecao contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido hordrio
para fixar o cateter em posi¢ao. Reposicione a extremidade proximal da protecao
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posicao. Teste 0 ad puxando o cateter com suavidadk
para garantir uma fixagao segura no cateter (ver Figura 9).

A Precaugao: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na posi¢ao
final.

Figura9

Fixe o dispositivo:

28. Utilizar a aba da sutura para fixar a bainha e/ou ancora com uma sutura em bolsa de
tabaco a volta do anel de sutura da bainha.
Precaugdo: Nao fixe diretamente no didmetro externo da bainha para reduzir o
risco de corta-la ou danificé-la ou de obstruir o fluxo.

29. Certifique-se de que o local de insercao estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

A Precaugdo: Mantenha o local de insercao regular e meticulosamente preparado
utilizando a técnica asséptica.

30. Documente o procedimento segundo as politicas e procedimentos institucionais.

Cuidados e manutengao:
Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da
instituicao. Mude imedi 0 penso se a integridade ficar ¢ ida como, por
exemplo, se o penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.
Permeabilidade do cateter:

M haap bilidade do disp de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientacdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com
dispositivos venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesoes.

Procedimento de remogao de cateteres da bainha:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Desligue a protecdo contra contaminagdo do cateter da bainha e retire o cateter da
bainha. Tape temporariamente a abertura da valvula com um dedo (com luva estéril)
até o obturador ser introduzido. Coloque a tampa do obturador.

AAdvenén(ia: A vélvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa, contaminagao ou hemorragia
Procedimento de remogao da bainha:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire o penso.

A Precaugdo: Para reduzir o risco de cortar o dispositivo, nao utilize uma tesoura
para retirar o penso.

3. Retire a fixacdo do dispositivo, se aplicavel.
A Precaugdo: Tenha cuidado para nao cortar o dispositivo.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiraao, caso pretenda remover a
insercao da jugular ou da subclavia.

5. Retire o dispositivo (e o cateter, se aplicavel) lentamente, puxando-o paralelamente
apele.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de seguida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdverténcia: A via do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de
ar até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local
durante um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogao, incluindo a confirmago de que o todo o
dispositivo foi removido, de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.



Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagao em
formato PDF.

Esta € a localizagdo do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
do “PSI/MAC Arrow AGB” (UDI-DI bdsica: 08019020000000000000039KK) apés o

lancamento da base de dados europeia relativa a dispositivos médicos/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizaao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatdrio e a
autoridade nacional. Os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos

de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:
https:/ec.europa / P . & en

Glossério de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem ndo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos os

direitos.

“Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para c a

declaragéo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagio

federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Setul tecii introducitoare percutanate

Arrowg+ard Blue

Informatii tehnice pentru cateterul
antimicrobian Arrowg+ard Blue
Suprafata antimicrobiana Arrowg-+ard:

Teaca antimicrobiana Arrow consta dintr-o teaca de poliuretan plus un tratament antimicrobian
pe suprafata exterioara. Activitatea antimicrobiand semnificativa asociata cu aceasta suprafatd
antimicrobiana de pe catetere si/sau teci a fost demonstrata in urmétoarele moduri:

* S-a demonstrat o activitate antimicrobiana semnificativd asociatd cu suprafata
antimicrobiana Arrowg-+ard, folosind teste biologice cu zona de inhibare impotriva
urmatoarelor organisme:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
(andida albicans

* Inhibarea la contact a cresterii microbiene pe suprafata a fost demonstrata impotriva
organismelor asociate in mod frecvent cu infectiile nosocomiale; de exemplu,
< o

hylococcu: s 5i St s aureus.

© Activitatea antimicrobiand de pe suprafata cateterului Arrowg-+ard in timpul
larii si ii a fost d a in situ in studii limitate efectuate la

animale.

o (ateterul Arrowg-+ard a demonstrat o reducere semnificativé a ratei de colonizare
bacteriand pe lungimea cateterului in studii limitate efectuate la animale.

* Un studiu clinic prospectiv, randomizat, pe 403 de introduceri de cateter la pacienti
adulti intr-o unitate de terapie intensiva medico-chirurgicald a evidentiat o
probabilitate cu 50% mai mica de colonizare a cateterelor antimicrobiene comparativ
cu cateterele de control (p=0,003) si o probabilitate cu 80% mai mica de a cauza
bacteriemie asociata cateterului (p=0,02).

© (ateterele antimicrobiene Arrow si-au pastrat activitatea antibacteriana, cu zone de
inhibare de 4 pana la 10 mm, impotriva Staphylococcus aureus i Escherichia coli la
10 zile dupd implantarea la sobolani.

©  S-au obtinut date complete pentru 403 de catetere (195 de catetere de control i
208 de catetere antimicrobiene) la 158 de pacienti. Cateterele de control extrase
de la pacientii carora li s-a administrat terapie sistemica cu antibiotice au prezentat
ocazional o activitate de suprafata de nivel scézut, necorelatd cu durata mentinerii
cateterelor in situ (media zonei de inhibare + abaterea standard, 1,7 + 2,8 mm); in
schimb, cateterele antimicrobiene au demonstrat uniform o activitate reziduald de
suprafatd (media zonei de inhibare, 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), care a scazut dupa
perioade prelungite de mentinere in situ. Activitatea antimicrobiand s-a observat la
cateterele antimicrobiene tinute in situ pe durate de pana la 15 zile.

o (ateterele antimicrobiene Arrow au produs zone de inhibare mari in vitro (interval de
la 101a 18 mm) impotriva urmatorilor microbi:

o Staphylococcus aureus meticilino-rezistent

o Staphylococcus aureus gentamicino/meticilino-rezistent
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

e Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

 (andida albicans

© la 7 zile dupd implantare, cateterele si-au pastrat zone de inhibare de 6-7 mm
impotriva Staphylococcus aureus.

© Activitatea antibacteriana s-a pastrat impotriva Staphylococcus epidermidis
(concentratie bacteriana 10°) la segmentele subcutanate ale cateterelor cu suprafata
antimicrobiana Arrowg-+ard timp de cel putin 120 ore si pana la 520 ore dupa
introducerea cateterelor in pacientii supusi chirurgiei cardiace (atat cateterele cu doua
lumene, cét si cele cu trei lumene). Dimensiunea zonei de inhibare a variat in cazul
cateterelor cu trei lumene de 7 Fr. de 1a 2,5 la 10 mm dupa 500 ore.

Tn cazul in care cantitatea totala de sulfadiazina de argint si clorhexidind de pe suprafata
antimicrobiand a tecii ar fi eliberata din teacd ca doza unicd, nivelurile de argint,
sulfadiazina si clorhexidina depistate in sange ar fi mai mici dect nivelurile depistate dupa
utilizarea clinica a acestor compusi in dozele sigure stabilite administrate prin membranele
mucoase si piele.

Expunerea potentiald a pacientilor la cei doi agenti, sulfadiazin de argint si clorhexiding,
de pe suprafata antimicrobiand este considerabil mai mica decét cea inregistrata atunci
cand acesti compusi sunt folositi pentru arsuri, leziuni cutanate sau ca iriganti pentru
mucoase.

Nu au fost asociate reactii adverse de natura toxicologica cu utilizarea clinica a acestei
suprafete antimicrobiene, in pofida faptului ca s-au utilizat catetere la pacienti sensibili la
sulfonamide, care fnsa nu erau constienti de sensibilitatea lor. Cu toate acestea, s-a raportat
ca suprafata antimicrobiana Arrowg-+ard a cauzat reactii anafilactice severe la un numar
limitat de pacientiin Japonia si Marea Britanie (primul caz raportat in mai 1996). Consultati
sectiunea Contraindicatii pentru informatii suplimentare.

Scop propus:

Dispozitivul de introducere Arrow este destinat sa ofere acces venos pe termen scurt
(<301zile).

Tehnologia Arrowg-+ard este conceputd pentru a oferi protectie impotriva infectiilor de
circulatie sanguina asociate cateterelor.

Indicatii de utilizare:

Teaca introducétoare percutanata Arrowg-+ard permite accesul venos pentru procedurile
care necesita perfuzii cu volum mare de lichid sau introducerea cateterului in sistemul
circulator central.

Suprafata antimicrobiana Arrowg-+ard este conceputd pentru a contribui la asigurarea
protectiei impotriva infectiilor de circulatie sanguina asociate tecilor. Nu este destinatd
utilizarii ca tratament al unor infectii existente si nici nu este indicata pentru utilizarea pe
termen lung.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvatd pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

Teaca de introducere antimicrobiana Arrowg+ard Blue este contraindicata la pacientii cu

hipersensibilitate cunoscuta la clorhexiding, sulfadiazina de argint si/sau sulfonamide.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Posibilitatea de a accesa sistemul circulator si a perfuza volume mari rapid in pacient
pentru, de exemplu, | socului sau I

Posibilitatea de a introduce catetere venoase centrale cu un singur lumen sau cu lumene
multiple, alte dispozitive de tratament sau dispozitive exploratorii/diagnostice, reducind
astfel numarul de punctiondri cu acul i de locuri de acces vascular pentru pacient.

Ofera protectie impotriva infectiilor de circulatie sanguind asociate cateterelor.



Caracteristici de performanta:
Permite accesul venos pentru perfuzii cu volum mare de lichid sau introducerea cateterului.

Contine substante periculoase:

folacind PRTPRaTY

Componentele fabricate otel pot
contine o fractie masica >0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR de
categorie 1B (cu p tial carcinog sau toxic pentru
reproducere). Cantitatea de cobalt din componentele din otel
inoxidabil a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si
profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc de
sanatate biologic pentru pacienti atunci cand se utilizeaza
dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe si chiar amenintatoare de viata. De la
introducerea pe piatd a cateterelor antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie a
hipersensibilitatii. Aceasta poate afecta grupul dvs. de pacienti, mai ales daca pacientul
este de origine japoneza.

Avertisment:

1. Scoateti dispozitivul imediat in caz de aparitie a reactiilor
adverse dupa amplasarea acestuia. Compusii cu continut
de clorhexidina sunt utilizati ca dezinfectanti topici de la
jumatatea anilor '70. Fiind un agent antimicrobian eficace,
clorhexidina este folosita in multe creme antiseptice pentru
piele, ape de gura, produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea tegumentului pentru o
interventie chirurgicala.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate pentru a confirma
alergia la agentii antimicrobieni ai dispozitivului.

Precautie:

1. Nu s-au desfasurat studii controlate asupra acestui produs
la femei gravide, pacienti copii sau nou-nascuti si pacienti
cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide, eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson si deficit de glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza. Beneficiile utilizérii acestui cateter
trebuie comparate cu orice riscuri posibile.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

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

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

Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul
circulator, se recomanda efectuarea procedurii de
introducere sub vizualizare directa, pentru a reduce riscul de
prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o fortd excesiva la introducerea firului de ghidaj
sau a ansamblului teacd/dilatator, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

v

Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

Nu aplicati o forta excesiva la amplasarea sau extragerea
firului de ghidaj, dilatatorului sau tecii. Forta excesiva poate
cauza deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizata cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

Utilizarea dispozitivelor neindicate pentru injectii sub
presiune pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul
lichidelor dintre lumene sau spargerea, implicand un
potential de vatamare.

Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului dispozitivului sau al liniilor de prelungire, pentru
a reduce riscul de taiere sau deteriorare a dispozitivului sau
de obstructionare a fluxului prin dispozitiv. Fixati numai la
nivelul locurilor de stabilizare indicate.

Dacé se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv
de acces vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite sau dispozitive fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionérii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

10. Utilizarea locului de introducere in vena subclaviculara poate

fi asociata cu stenoza subclaviculara.

11.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate acestui dispozitiv, inclusiv, dar
fara a se limita la:

¢ perforarea peretelui o disritmii
vasului ¢ hemotorax
¢ leziuni pleurale si ¢ ocluzie
mediastinale * pneumotorax
* embolie gazoasa ¢ reactie anafilactica
¢ embolie asociata tecii o tamponada cardiaci
e lacerarea ductuluitoracic o embolie de cateter
e bacteriemie o formare de teacd de
e septicemie fibrina
* tromboza e infectie la locul de iesire
* punctionare arteriala e eroziune vasculara
accidentala o pozitionare eronati a
* ranire/vatémare varfului cateterului
anervilor o anafilaxie
¢ hematom ¢ hemotorax
* hemoragie o extravazare
Precautii:

1. Nu modificati dispozitivul, firul de ghidaj sau orice alta piesa
din trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

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

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.
Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a
dispozitivului contin solventi care pot slabi materialul
dispozitivului. Alcoolul, acetona si polietilenglicolul pot
slabi structura materialelor poliuretanice. Acesti agenti pot,
de asemenea, sa slabeasca aderenta dintre dispozitivul de
stabilizare si tegument.



¢ Nu utilizati acetona pe suprafata dispozitivului.

¢ Nuutilizatialcool pentruaimbiba suprafata dispozitivului
si nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui
dispozitiv pentru a restabili permeabilitatea sau ca
masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de
perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

¢ Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

7. Dispozitivele implantate trebuie inspectate de rutina pentru
debitul dorit, securitatea pansamentului, pozitia corecta si
siguranta racordului Luer-Lock.

8. Inainte de recoltirile de sange, inchideti temporar orice
port(uri) ramas(e) prin care se perfuzeaza solutii.

9. Extrageti cu promptitudine orice cateter intravascular care
nu mai este esential. Daca acest dispozitiv va fi utilizat
pentru acces venos intermitent, mentineti permeabilitatea
orificiului lateral al lumenului distal conform politicilor,

procedurilor si indrumarului practic la nivel de institutie.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contind toate

componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea locului de punctionare:
1. Pozitionati pacientul in mod corespunzator pentru locul de introducere.
« Abordarea subclaviculara sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie

Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

Pregatiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat si ldsati-o s se usuce.

2
3. Acoperiti locul de punctionare.

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

5. Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singura ména, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

«  Dac a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dupa utilizare.

APrecau;ie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

6. Pregatiti cateterul directionat de debit conform instructiunilor producatorului. Umeziti
balonul cu solutie de spalare, pentru a facilita trecerea prin ecranul anticontaminare
al cateterului.

A Precautie: Nu umflati balonul cateterului directionat de debit inainte de
introducerea prin ecranul anticontaminare al cateterului, pentru a reduce riscul
de deteriorare a balonului.

7. Aplicati ecranul anticontaminare:

o

. Dacd se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-Borst
(cand este furnizat), introduceti varful cateterului dorit prin capatul cu adaptor
Tuohy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin
tubulatura si ambou la capatul celdlalt (consultati Figura 2).

Ecran de contaminare
al cateterului

Cateter ¢

ﬁVérfuIL lui  Adaptor Tuohy-B ’*

Figura2
b. Dacé se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor TwistLock
(cand este furnizat), asigurati-va ca adaptorul dublu al ecranului anticontaminare
al cateterului este complet deschis (consultati Figura 3).

Figura3
« Introduceti varful cateterului dorit prin capatul proximal al ecranului
anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin tubulaturd si ambou la
capatul celalalt (consultafi Figura 4).

capatul proximal al cateterului

— T E

ambou distal ambou proximal

Figura 4
8. Glisati intrequl ecran anticontaminare al cateterului catre capdtul proximal al
cateterului.
9. Daca se utilizeaza cateterul directionat de debit, umflati si dezumflati balonul cu
seringa, pentru a va asiqura c este intreg.

APrecau;ie:Nudepé;i;ivolumul dat de producétorul c: lui

Amplasati cateterul si ecranul anticontaminare al cateterului in campul steril in
asteptarea amplasari finale.

10. Introduceti toatd lungimea dilatatorului prin valva pentru hemostaza si in teacd,
apasand ferm amboul dil lui pe amboul i valvei pentru f
Amplasati blul in cdmpul steril in astep arii finale a tecii.

Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea

unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe

o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sé poata identifica exact locatia varfului

acului atunci cdnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (dacd este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

Seringa Arrow Raulerson (dacd este furnizata):

Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispoxzitivul Arrow Advancer pentru

introducerea firului de ghidaj.

11. Introduceti acul introducator sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringa
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vend si
aspirati.



AAvertisment: Nu ldsati ace neacoperite sau dispozitive fara capac si neprinse
cu cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Daca se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

Verificarea accesului venos:

Utilizati una dintre tehnicile urmatoare pentru a verifica accesul venos, din cauza
potentialului de amplasare arteriald accidentala:

«  Forma de unda venoasa centrala:

« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma de
unda a presiunii venoase centrale.

O Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.
«  Debit pulsatil (daca nu este disponibil un echipament de monitorizare a hemodinamicii):

« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson si observati debitul pulsatil.

« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.

AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecauﬁe: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de singe drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt

furnizate cu diferite diametre, lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici

de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie utilizat(e) cu 0 anumita

tehnicd inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (dacd este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea vérfului in forma de )" al ghidajului,
pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  Folosind degetul mare, retractati varful in forma de,,)” (consultati Figura 5).

Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu vérful in, )" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducétor.

. Indreptati varfulin, )" al firului de ghidaj folosind tubul de indreptare sau dispozitivul
Arrow Advancer, in modul descris. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson
pe o distantd de aproximativ 10 cm, péna cand acesta trece prin valvele seringii sau fin
acul introducator (sau cateter).

« Avansarea firului de ghidaj poate necesita o miscare blanda de rasucire.

« Daca utilizati dispozitivul Arrow Advancer, ridicati degetul mare si trageti
dispozitivul Arrow Advancer la o distanta de aproximativ 4-8 cm fatd de seringa
Arrow Raulerson sau acul introducator. Coboréti degetul mare pe dispozitivul Arrow
Advancer si, mentinnd apucarea fermd a firului de ghidaj, impingeti ansamblul
in corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj mai departe (consultati Figura 6).
Continuati pana cand firul de ghidaj ajunge la adancimea dorita.

. Utilizati marcajele centimetrice (dac existd) de pe firul de ghidaj ca referintd pentrua
va asista fin determinarea lungimii introduse a firului de ghidaj.
OBSERVATIE: La utilizarea firului de ghidaj in asociere cu seringa Arrow Raulerson
(aspiratd complet) si un ac introducdtor de 6,35 cm (2,5 in.), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:
« pdtrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld in capatul acului
« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului

~
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APrecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pstrati
0 lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu aspirati seringa Arrow Raulerson in timp ce firul de ghidaj este
fixat; aerul poate intra in seringa prin valva posterioara.

APrecau;ie: Nu reinfuzati sénge pentru a reduce riscul scurgerilor de sange din
(capacul de la) spatele seringii.

AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

14. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator i seringa Arrow Raulerson

(sau cateterul).

Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea
introdusd, conform adancimii dorite pentru amplasarea dispozitivului mentinut in
corp.

15.

16. Mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei tdioase a scalpelului

pozitionat la distanta fata de firul de ghidaj.
A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia tdioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

17. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vena, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

/N Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a dil lui tisular expune | 1 riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansati dispozitivul:

18. Treceti varful ascutit al ansamblului teacd/dilatator/valvé peste firul de ghidaj. 0
lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie s ramana expusa la nivelul capatului cu
ambou al dispozitivului, pentru a mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

. Apucand pielea adiacentd, avansati ansamblul printr-o usoara miscare de rasucire,
pana la o adancime suficienta pentru pétrunderea in vas. Dilatatorul poate fi retras
partial pentru a facilita avansarea tecii prin vasul sinuos.

A Precautie: Nu retrageti dilatatorul pana cand teaca nu este bine pozitionatd in

vas, pentru a reduce riscul de deteriorare a varfului tecii.

20. Avansati ansamblul tecii de pe dilatator in vas, apucand din nou pielea adiacenta si

folosind o miscare blanda de rasucire.
21.

Pentru a verifica amplasarea adecvata a tecii in vas, extrageti capacul terminal al
orificiului lateral si atasati seringa pentru aspiratie. Tinefi ansamblul tecii in pozitie si
retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru a permite fluxului sanguin venos
sa fie aspirat in orificiul lateral.

A Precautie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj.

22. Tinand ansamblul tecii in pozitie, extrageti firul de ghidaji dilatatorul ca pe o singurd
unitate. Puneti degetul inmanusat steril pe valva pentru hemostaza.

A Avertisment: Pentru a reduce riscul unei posibile perforari a peretelui vascular,
nu lasati dilatatorul in pozitie, pe post de cateter mentinut in corp.

AAvertisment: Desi incidenta defectarii firului de ghidaj este extrem de mica,
medicul trebuie sé fie constient de potentialul de rupere in cazul aplicarii unei
forte excesive asupra firului.

Spalati si conectati orificiul lateral la linia adecvatd, dupa cum este necesar.
23. Treceti cateterul prin ansamblul tecii i in vas. Avansati cateterul pana la pozitia doritd.

AAvertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,
pentru a reduce riscul de emholie gazoasa, contaminare sau hemoragie. in lipsa
unui cateter central implantat, utilizati obturatorul Arrow pentru a obstructiona
valva pentru hemostaza.

24. Tineti cateterul in pozitie i repozitionati ecranul anticontaminare al cateterului
astfel incat amboul distal sa fie la aproximativ 12,7 cm (5 in.) fata de valva pentru

hemostaza.

25. Tineti amboul proximal al ecranului anticontaminare al cateterului in pozitie.
Dezangrenati amboul distal de pe tubul de alimentare interior trdgand inainte.
Avansati amboul distal inainte, spre ansamblul valvei pentru hemostaza. Tineti

ansamblul in pozitie.
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. Apasati amboul distal al ecranului anticontaminare al cateterului pe capacul
ansamblului. Rasuciti pentru blocare (consultati Figura 7).

«  Orientati fanta in ambou cu pinul de blocare pe capacul ansamblului.
«  Glisati amboul inainte, peste capac, si rasuciti.

~
N

. Cattimp mentineti pozitia cateterului, blocati cateterul in pozitie.

a. Dacd se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-Borst,
apucati prin partea frontald a ecranului anticontaminare al cateterului si mentineti
in pozitie cat timp repozitionati capdtul adaptorului Tuohy-Borst dupa cum se
doreste.

A Precautie: Nu repozitionati capatul adaptorului Tuohy-Borst pe cateterul de
introducere dupa ce a fost mutat in aceasta pozitie finala.

«  Strangeti adaptorul Tuohy-Borst apasand in jos pe capac si rotind simultan in

sens orar pentru a fixa amboul pe cateter. Trageti usor cateterul pentru a verifica
daca este fixat.

A Precautie: Nu strangeti excesiv adaptomITuohy Borst, pentru areduceriscul de
lui sau ac idei

. (apétul cu adaptor Tuohy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului
trebuie fixat cu banda adeziva sterild pentru a preveni miscarea cateterului
(consultati Figura 8).

APrecau'gie: Nu aplicati banda adeziva pe racordul transparent de pe ecran,
pentru a reduce riscul de rupere a materialului.

Banda adeziva sterila

Cateter
Adaptor Tuohy-Borst

Figura 8

b. Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare al cateterului cu adaptor TwistLock,
rotiti jumétatea superioara a amboului distal in sens orar pentru a bloca cateterul
in pozitie. Repozitionati capatul proximal al ecranului cateterului dupa cum doriti.
Rotiti jumatatea superioara si cea inferioara in directii opuse, pentru a bloca in
pozitie. Testati adaptorul tragand usor de cateter, pentru a asigura fixarea sigura
pe cateter (consultati Figura 9).

A Precautie: Nu repozitionati amboul proximal dupa blocarea in pozitia finala.

Figura9

Fixati dispozitivul:

28. Utilizati fire de sutura pentru a fixa teaca si/sau ancorati cosand in jurul inelului de
suturd al teii.

A Precautie: Nu fixati direct pe diametrul exterior al tecii, pentru a reduce riscul
de taiere sau deteriorare a tecii sau de obstructionare a fluxului prin teaca.

29. Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producatorului.
Precautie: Intretineti locul de i
efectuata cu regularitate, prin tehnica aseptica.

meticuloasd

prin- rep:

30. Documentati procedura conform politicilor si procedurilor institutionale.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-| imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisd, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea dispozitivului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practic institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
dlspozmve venoase centrale trebuie sa fle informat despre managementul eficient pentru
i de utilizare a disp i si pentru preventia leziunilor.

prelungi

Procedura de extragere a cateterului din teacd:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Deblocati ecranul anticontaminare al cateterului de pe teaca si retrageti cateterul din
teacd. Acoperiti temporar orificiul valvei cu degelul inmanusat steril pana cand este
introdus Puneti capacul

Avertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa, contaminare sau hemoragie.
Procedura de indepartare a tecii:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasd potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

& Precautie: Pentru a reduce riscul de taiere a dispozitivului, nu utilizati foarfece
lainlaturarea pansamentului.

3. Extrageti mecanismul de fixare de pe dispozitiv, daca este cazul.
& Precautie: Avetig

4. Cereti-i pacientului s inspire i sa mentina aerul in piept in cazul in care indepértati
un dispozitiv jugular sau subclavicular.

5. Extrageti dispozitivul (si cateterul, dacd este cazul) incet, tragandu-l paralel cu
tegumentul.

6. Aplicati presiune directa la fata locului, pand cand se realizeaza hemostaza, urmatd
de un pansament ocluziv cu unguent.

AAvertisment: Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a
aerului pdna cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie sa ramana
inloc pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de extragere, inclusiv confirmarea faptului & a fost
indepartat intreg dispoxzitivul, conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dlinica, tehnic
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
de performanta clinica (RCSP) pentru ,Arrow AGB PSI/MAC” (IUD-DI de baza:
08019020000000000000039KK) dupa lansarea bazei europene de date refenmare

la dispozitivele medicale/Eudamed: http: .europa.eu/tools/eud:

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

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

tors/n




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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K St us aureus

*  Pesuc

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
©  Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

* locne 7 aHeit KateTepbl 6—7 MM 30Hbl UHT B

obpasom:

©  3HauutenbHoe npomsommkpoﬁuoe DeiicTBue, (BA3aHHOR C P

4 S aureus.

o AuTubak

AKTUBHOCTb (ErMeHTOB  KateTepoB ¢

NOBEPXHOCTbIO Arrowg+ard, 6bino NPOAEMOHCTPUPOBAHO NOCPEACTBOM aHanusa
30Hbl B G1ONOrMYeCKUX TecTax MHI’MGMpOBaHMﬂ CeAyoLUX MUKpPOOpraHu3mos

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
 (andida albicans

KoHTaKTHOe WHr pocta Ha pXHOCTH Bbino
NPOAEMOHCTPUPOBAHO B OTHOLLEHAN MVIKpDOpI'aHM3MOB OﬁbIlIHD accouwupyemblx
C BHYT| b p us €p u
Staphylococcus aureus.

.

MpotuBomukpobHoe feiicTBie Ha moBepxHocTM Karetepa Arrowg+ard B
xope i C HAM ® 6Bbino in situ 8
OTPHUYEHHbIX UCCIA0BAHNAX Ha KUBOTHBIX.

* B orp Ha Gbino pUf
3HauWTeNbHOE CHIKEHME YaCTOTbl GakTepuanbHoil KONOHU3aLMK BAONb KaTeTepa ¢
nokpbiTiem Arrowg-+ard.
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MpocnekTuBHOE KnnHNYeckoe

N0BEPXHOCTbIO  Arrowg-+ard  COXpaHANOCb B OTHOLIEHNH
S[aphylam(ru: epidermidis (KoHueHTpauua Gaktepuii 10°) B TeueHue He MeHee
120 yacoB, a B HeKoTOpbIX Clyyasx — /A0 520 yacos nocne BBe/EHUA KaTeTepa
nalyeHTam noce onepauuii Ha cepale (kaTeTepbl Kak C JBYMA, Tak U C Tpemsa
npocsetamu). Yepe3 500 4acos pasmep 30Hbl UHTM6UPOBAHNA Y KaTeTepoB pasmepa
7 Fr. c Tpema npocBeTami coctaBun ot 2,5 40 10 Mm.

Ecm 6bl obliee KonMuectBo A B Mp ™
cynbdapvasiHa cepebpa U XnoprekcauHa 6bin0 BbICBOBOXAEHO U3 MHTPOAblOCepa
B BWAE OAUHOUHOI J103bl, TO YPOBH 3TUX BELLECTB B KPOBI OKa3anuch Obl Hibke Tex,
KoTopble 6bIBalOT NOCNE KNMHUYECKOTO 3TUX C B yc

6e30nacHbix 403ax, Ha3HaYaeMbIX yepes cmsncTble 06onouku n KOXY.

MoTeHuuanbHoe BO3Ae/CTBIE Ha NALIMEHTOB ABYX YKA3aHHbIX BELUECTB, BXOAALIUX B
p I I - ¢ynb cepebpa I XMOPreKCUANHA - HaMHOTo

HIDKe TOro, KOTOpOe BCTPEYAeTCA NPy UCOAb30BAHUN 3TUX COBMUHEHNI ANA NeueHna
0XOroBbIX paH, KOXHbIX paHeHVII;I WM CIM3NCTBIX 06oNoYek.

Hukakue no6ouble SGeKTbi TOKCUKONOTMYECKOTO XapakTepa He 6bili (BA3aHbl C
KNMHIYeCKIM JaHHoro np p HecmoTpA Ha
TOT (KT, 4To KateTepbl BBOAWNN UyBC K Q

HO He 0CBEZIOMAIEHHbIM 0 (BOE/H UyBCTBUTENIbHOCTH K HUM. Tem He Metee coo6Lianoch
0 ToM, 40 mp p pxHOCTb  Arrowg+ard TAXEnylo

403 cnyyas BBefieHWA KaTeTepa B3pOCUTbIM N4ecKoro

Pyp

b

OUNAKTUYECKYI0 PEGKLMI0 Y OTPAHWYEHHOTO KONMYECTBA MALMeHTOB B ANOHAM U

6/10Ka  UHTEHCVBHOI Tepanui, MoKasano, u4To
NPOTUBOMUMKPOOHbIX KaTeTepoB Ha 50% Hike, uyem y KOHTpOﬂthIX (p=0,003),
a BO3MOXHOCTb (BA3aHHOI ¢ KaTeTepmsaumeM 6aKTEpI/IEMMVI — Hinke Ha 80%
(p=0,02).

. npOTMBOMMKpOﬁHbIE Katetepb! Arrow COXpaHANK aHTMﬁBKTEpMaHbH)’IO AKTUBHOCTb C

30HaMM MHTU6UY 4-10mMm B hylococcus aureus v Escherichia
colj yepe3 10 AHelt Nocne UMANAHTALWMN Y KPbIC.
© [lonKble JaHHble Gbin nony no 403 pam (195 P n208 -
p P )y 158 Kowty KaTetepbl,
[IE] ki nony CUCTEMHYI0 Tepanitio aHTUBMOTUKaMK,

V0TI NOKa3bIBaNH HU3KUii YpoBeHb MOBEPXHOCTHO aKTMBHOCTH, He (BA3AHHbI
C ANUTENbHOCTbIO NPe6bIBAHNA KaTeTepa Ha MecTe (CpeaHAA 30Ha MHrUGMpOBaHMA
+ (TaHAapTHoe OTKMOHeHWe: 1,7 + 2,8 Mm). B mpotvBononoxHoctb 3Tomy,

[¢ KoponescTse (o nepsom Takom cnyvae coobwanocb B Mae 1996 r.).
OTHOCUTENbHO i uHd M. pasgen

Ha3HaueHune

MHTposblocep Arrow npejiHasHaueH AnA obecneueHus KpaTkoBpeMeHHOro (MeHee
30 cyTOK) BeHO3HOTO AOCTYNA.

Texronorua Arrowg-ard npejHasHaueHa AnA 3aluTbl OT KaTeTep-accoLUMPOBAHHbIX
MHOEKLWIi KpOBOTOKA.

loka3aHus K npumeHeHuI0

YUpeckoxHblii ep Arrowg-+ard nonyyuTh it poctyn ana
npoBesieHua npoieayp, Tpebylowwux MHGy3uM GonbLioro ofbema KUAKoCTH, Wnu Ana
BBE/IeHUA KaTeTepa B (UCTeMy LEHTPaNbHOro Kposooﬁpau.leum

I'Ip()TMBOMI/IKpOﬁHbIE KateTepbl MOCTOAHHO WUMENU OCTaTOUHYI0 THYI
aKTMBHOCTb (CpeiHAA 30Ha MHIUBMPOBaHKA: 5,4 + 2,2 Mm; P < 0,002), cHikasLuyloca
nocne ANMTeNbHbIX IepHooB in situ. (oXpaHHOCTb MPOTUBOMUKPOGHOTO AeiicTBHA

OTMeYeHa y KaTeTepoB, HaXOAVBLUUXCA Ha MecTe 0 15 AHeid.

° p D 60bLLNE 30HbI UHT
invitro (nuanazou 10-18 MM) B OTHOLLIEHUN CTIEAYIOLLMX MUKPOOPTaHU3MOB:

Arrow ¢

o Pesu « Staphyl

us aureus

I P pxHocTb  Arrowg-+ard MpeAHasHaueHa AnA 3awmtbl oT
CBA3aHHBIX CUHTPOAbIOCEPOM UHeKLuii. KaTeTep He A N
B KauecTBe CPeACTBA /leYeHits CYLIECTBYIOWIMX MHOEKUMIA, A Takxe He MoKkasaH AnA

[0Nr0BPeMeHHOr0 NpUMeHeHNs.

I.leneBaﬂ rpynna nayueHToB
I AnA ue ¥ NaLyeHToB
1103BOAAIOLIMMI UCMONIb30BATb 3T0 YCTPOICTBO.

KUMI 0C0OEHHOCTAMM,




npOTMBOI’IOKa3aHMﬂ
MpoTuBoMUKpOOHbI MHTPOAblocep Arrowg-+ard Blue npoTvBoNOKasaH nauventam ¢
U3BECTHOI rMNEPUYBCTBUTENbHOCTbIO K XNIOPreKCUANHY, CynbhaauasuHy cepebpa i (wnu)
cynbo: NeKapCTBEHHbIM

0xupaemble KNMHUYECKUE npeumyLiectTea
Hanpumep, BO3MOXHOCTb 4OCTYNa B CUCTeMy KpOBOOGpalLieHutA 1 GbicTpoit uHdy3um
naunexty 6GonbLumx 06bemoB KUAKOCTU NPU NEYEHUN LLIOKA NN TPaBMbl.

Bo3moxHocTb - BBEAeHUA O0AHONPOCBETHBLIX WK  MHOTONPOCBETHBIX LEHTPANbHbIX

/\ 06uyue npedynpexdenus u mepoi

npedocmopoxHocmu

Mpeaynpexnexus

1. cTePMJ’IbHO, ana OAHOKpaTHOro npuMeHeHuA: He
ncnonb3oBatb, He o6pabaTtbiBaTb U He CTepPUNIN30BaTb
NOBTOPHO. nOBTOpHDe ncnonb3oBaHne y(TpOVICTBa co3paert
PUCK cepbe3HOi TPaBMbl 1 (M11) MHPEKLMK, KOTOPble MOTYT
npuBecTu K cMepTenbHOMy ucxoay. [oBTopHas ob6paboTka

p ApyruX  Tep KAX WM HCC KWX
/AMarHOCTUYECKYIX YCTPOVICTB, COKPALLIAA KONMYECTBO YKONIOB UTNaMI U MeCT COCYAUCTOro

J0CTYNa y naunexTa.

(ObecnieyeHite 3aLLmTbi OT KaTeTep-acc

Paboune xapakTepucTuku
[o3B0NAET NOAYYMTH BEHO3HbIA AOCTYN ANA UHY3MM 6ONBLIOFO 06bEMa XKUAKOCTI Uik
BBe/leHus KateTepa.

MHOEKLMI Kp

@ Conepmwr onacHble Bewecrea

K Tbl, W3r 3 P cranu,
moryT copepxatb Gonee 0,1 % (no macce) kobanbta
(pernctpaunoHHbiii  Homep CAS 7440-48-4), KoTopbIil

KUX U3enni, npeaHa X NCKNIOUNTENIbHO
Ana  opHop ncnonb: MOXeT npuBecTn
K YXyAWeHuo paboumx XapaKTepucTukK unu mnotepe
dyHKUMOHanbHOCTU.

ro

2. MNepep npuMeHeHneMm nsgenua nsyuute BCe
npeaynpexaexns, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU n
VNHCTPYKLUMUN NINCTKa-BK Hecc [aHHOro

npeaynpexpaeHnsa MoXeT Nnpueectn K CpreZHOﬁ TpaBme
nayveHTa nnam ero cmepTu.

Bpauum [AOMKHBI 3HaTb O BO3MOXHOCTW 3allemMneHuns
NpoBOAHMKa nio6oro poaa VMNNaHTUPOBaHHbIM
YCTPOICTBOM B cucTemMe KpoBoobGpalueHus. [ina csefeHus
K y pucka NpPoBOAHMKA NPU HANNYUN

cumTaerca Bewecrsom Kateropumn 1B CMR ( eHHoe,
MyTareHHoe WnM penpoTokcumuyHoe). C yueTom copepaHua
6 a B Tax wu3 I W cranu n
K BO P aemoe n
TOKCMKonornyeckuii npodunb uspenui, puck Guonornyeckon
ONacHOCTV ANA NaUWeHTOB NpM UCI
B COOTBETCTBUM C 3TOW WHCTPYKUMEd MO NpUMEHeHUIo
OTCYTCTBYeT.

Puck runepuyyBCcTBUTENbHOCTU

Bo3HukHOBeHUe  peakumii  runepuyBCTBUTENbHOCTA npobnemoit
I poB ¢ JTM peakuuu moryt
6bITb BecbMa (epbe3HbIMN 1 [aXe YrpoXawLWnmmn XusHu. (006U.lEHM$] 0 Cnyyaax
TUNepuyBCTBUTENLHOCTU GbinM MonlyyeHbl nocne NOABNEHUA B NMPOAAXe KaTeTepoB
C ﬂpOTMBOMMKpDGHbIM NOKpbITHEM. Takue peakuuu moryT pa3BuBaTbCA U Yy BalLUX
NALNEeHTOB, 0C06EHHO CIN OHU ABNAIOTCA ypoxeHuamu AinoHum.

Mpeaynpexpenne
1. Mpu pa3BuTUM HeXenaTenbHbIX PeaKLUMil MOC/e YCTaHOBKY
YCTPOWICTBa €ro ciefyeT HemeAsieHHO u3Bneub. Mpenapatbl,
cofiepXalye XJIOPreKCMANH, WCMOoNb3ylTCA B KauyecTBe
MeCTHbIX Ae3NHOUUMPYIOWNX CPeACTB C CcepeanHbl 70-X
rofjoB npownoro cronetuaA. fABnAAcb 3GPEKTUBHLIM
NPOTUBOMUKPOGHBIM cpeacTeom, XnoprekcuanH
NPUMEHSAETCA B COCTABE MHOTMX aHTUCENTUYECKUX KOMHBIX
KPeMOB, XNAKOCTell A1 NONOCKaHWUA PTa, KOCMETNYECKUX
CpeAcTB, MeAVLMHCKUX YCTPOICTB 1 MpenapatoB AnsA
dekuy ncnonb3y npy MOArOTOBKE KOXKM K
XNPYPruveckum BMeLaTenbCcTBam.

ABnAeTca

P F F

TIPUMEYAHNE. Tpu p i peakyuu mecm Ha
aunepyysc mb o annepauu Ha
8eujecmada, 6X00ALUe 8 OCMAg Kamemepa.

Mepa npepocropoxHocTi

1. KoHtp py ncc AaHHOrO  m3penua
He np b Ha P JKEHWMHaX, pAeTAX
VN HOBOPOXEHHBIX, a TaKXKe MauueHTax C W3BEeCTHOW
rNepyyBCTBUTENIbHOCTbIO K cynbdaHunamuaam,
MHOrodpopmHOii  3putemoii, cuHgpomom  CTuBeHca-—

JI>KOHCOHa 1 AepULMTOM FI0KO30-6-pochaTaernaporeHassl.
Cne,qyeT COMOCTaBUTb NpenmyLlecTBa NCNosib30BaHNA 3TOro
KaTeTepa ¢ No6bIM BO3MOXKHBIM PUCKOM.
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TatTa B cucteme Kposooﬁpau.leumn nauveHTa
pekomeHAyeTCcA BbINONHATL BBeAeHue yc‘rp0|7|cnaa noa
HenocpeacCcTBeHHbIM BU3yalbHbIM KOHTpOeM.

He npwunaraiiTe 4pe3mepHbIX Yycunuii npu BBeAEHUU
NPOBOAHMKA WAN y3/la MHTPOAbloCcepa/AuNATOpa, Tak Kak
3TO MOXeT NPMBECTU K NepdopaLn cocyaa, KpoBOTeUEHNIo
VN1 NOBPEXAEHNIO KOMIMOHEHTa.

MpoxoxaeHne npoBofHMKAa B MpaBble OTAenbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTMuUK, 6Gnokaay npaBoil  HOXKKW
npeAcepAHO-KeNyA04KOBOrO MyyKa 1 neppopauio CTeHKn
cocypa, NpeAcepAns Um XXenyaouka.

He npumeHaAiTe ype3mepHbIX yCunuii Npyu BBEAEHUN UNK
N3BJleYEHUN MPOBOAHUKA, AUNATOPa WM WHTpoAblocepa.
YpesmepHble yCUnA MoryT NpUBECTU K NOBPEXAEHIO Unn
paspbiBy KOMMoHeHTa. Mpy nofo3peHnn Ha noBpexaeHne
UNK  BO3HUKHOBEHMM  TPYAHOCTEA C  U3BNEYEHNEM
HeOo6XOANMO BbIMONHUTL PEHTTEHOBCKYIO BU3yann3aumio n
3anpocnTb AOMONHUTESNIbHYIO KOHCYNbTauuio.

Wcnonb3oBaHne B Takux npoueaypax YCTPONCTB, He
npegHasHavyeHHbIX ANA BBeAeHNA BelecTB Noj AaBNieHuem,
MOXET NPUBECTU K MEXNPOCBETHOW YyTeUKe UNu paspbiBy C
PUCKOM HaHEeCEeHNA NOBPEXAEHNIA.

YTo6bl CBECTM K MUWHUMYMY PUCK paspesaHua unm
MOBPEX/EHNA  YCTPOICTBA  WAM  HapylieHWa  ero
NPOXOANMOCTYU, He GUKCUpYITe, He KpenuTte ckobkamu u
(1nn) He HaKNafbiBaliTe LOB HENOCPEACTBEHHO Ha BHELHMIA
AnameTp prGKVI yCTpOﬁCTBa wnn yannHutenbHble NNHUN.
On KCI/IpyﬁITe TONbKO B YKa3aHHbIX MecTax CTaGI/IHVIBaLWIVI.

9. Mpn nonajaHun BoO3ayXa B YCTPOWCTBO COCYAUCTOrO
[oCTyna MM BeHy BO3MOXHa BO3fylWHaa 3mb6onuA. He
OCTaBNANTE OTKPLITbIE UIJIbl UM HemepeXaTble YCTPOoNCTBa
6e3 KonnaykoB B MecTe MYHKUWUMN LEHTPanbHbIX BeH. [inA
npepoTBp cnyyaiHoro pasbep ncnonb3yire
TONbKO HA[eXHO 3aTAHYyTble JIl3POBCKNE CcoefNHEeHusa co
BCEMU YCTPONCTBaMM COCYANCTOrO AOCTyNa.

10.Ucnonb3oBaHne 2l B MNOAK] yl0 BEHY MOXeT
6bITb CBA3AHO CO CTEHO30M MOAKIIOYNYHO BEHbI.

11.Bpaun AoOMmKHbI 6bITE OC 06 oc 9
BO3HMKAOWMX MPU UCMONb30BaHNK 3TOrO yCTpoiicTBa. B
4NCNO OCNOXKHEHMII BXOAAT, MOMUMO NPOYMX:




* npo6ogeHue CTeHKkn *  OKKNO3UA
cocyna ®  HEBMOTOPAKC

® nospexaeHuA niespbl * aHadunakTnuyeckas
cpepocTeHna peakuua

* BO3AylWHaA 3mbonma * TamnoHaja cepaua

¢ >m6onuAa * 3MbonuA kateTepom
VIHTPOAbIOCEPOM * o6pa3oBaHue

® paspbiB rpyaHoro $ubpuHoBoi
npoToKka 060n04KM BOKPYT

* Gaktepuemms nopta

* centhuyemuna * unHdeKuma B MecTe

* Tpom603 BbIXofa

®  C/lyyaliHbIi NPOKON * 3po3uA cocyaa
apTepun ® HernpaBuibHOe

* noBpex/eHVe HepBa NONOXeHNe KOHUMKa

* rematoma KateTepa

® KpoBOTeueHue * aHadunakcma

* aputmuA ® remotopakc

® remoTtopakc * 3KCTpaBasauua

Mepbl npegocTopoxHOCTH

1.

v

3anpewjaeTtca U3MEHATb 3TO  YCTPOWCTBO, MPOBOAHUK
VM Apyrue KOMMOHEHTbl KOMMieKkTa/Habopa BO Bpems

Mpu nCNonb30BaHNM NOCTOAHHO BBeAEHHbIX YCTPOWCTB
Heo6X0ANMO perynapHoO NpPOBEPATb CKOPOCTb MOTOKa,
MNOTHOCTb T np OCTb  MONC n
HageXHocTb coeguHeHnin Luer-Lock.

Mpu B3ATMM nNpPo6Gbl KPOBM BPEMEHHO W3ONMpYyiTe
ocTanbHble NOPTbI, Yepes KOTopble BBOAATCA PacTBOPbI.

HemepneHHo ypanuTe nio6oi BHYTPUCOCYANCTBIN KaTeTep,
KaK TONbKO OTnajeTr Heob; ocTb ero

Mpn ncnonb3oBaHWUM 3TOro YCTPOICTBa ANA NPEPbIBUCTOrO
BEHO3HOro focTyna noAAepXuBaiTe NPOXOAUMOCTb
60OKOBOro nopta AUCTaZibHOro nNpocBeTa B COOTBETCTBUU
€ Hopmart TP P ypammn un
NPaKTU4YeCKNM PyKOBOACTBOM neqeGHoro yupexpeHus.

KomnnekTbl wunum Habopbl MoOryT copepxaTb He Bce
[IONONIHNTENbHbIE KOMMOHEHTbI, yKa3aHHble B fAaHHOMN

VHCTPYKLUM NO NpumeHeHuio. Mepea Hayanom npoueaypbl
03HAaKOMBTECb C MHCTPYKUMAMMN ANIA KaXKAOro OTAENbHOro
KOMMOHEHTa.

lpeanaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepunbHOCTD.
MoproToBbTE MECTO NYHKLMM

1.

PacnonoxwuTe naiuenTa B no3e, NOAXOAALLIEH ANA MeCTa BBeieHMs.
« logKnlouMyHbIA WM APEMHbIA OCTYN: ANA CBEACHUA K MUHUMYMY PUCKa
BeHbl NIOMeCTUTE NalyieHTa B

AHTUCeNTUKOM 1 faiiTe eit BbICOXHYTb.

it , N nnu n . it mbonun uy
Mpoueaypa [AOMKHAa  BLIMOMHATBCA  MOATOTOBAEHHBIM obneryeHHbli BapuaHT no3bl Tpenaenexbypra.
nepcoHanom, wuMmewWMUM 6Gonbwon onbIT B obnactu « benpeHHblit JOCTYN: ynoXuUTe NaLueHTa Ha CIHy.
aHaTOMMYeCKoW Nnp B obec € HOCTK, @ 2.0 iiTe Koy
TaK»e XOPOLUO 3HAKOMbIM C BO3MOXXHbIMU OCNIOKHEHUAMU. 3. O6MOXITE MECTO NYHKLMM NpOCTHiHel.
MpuHuMaiiTe CcTaHAapTHble Mepbl MPefOCTOPOXKHOCTA 1 4

cnepyiiTe npaBunam fie4e6HOro yupexxaeHNA OTHOCUTENIbHO
BCeX npoueayp, BKnw4aa 6e30nacuy|o ytunnsauyuio
YCTPONCTB.

5.

5

BBeauTe MecTHbI/i aHeCTeTWK CornacHo MpoToKony U Mpolefypam neyeGHoro
YUpEXEHNA.

Ynanue urny 8 oTXofbl.

A eMKOCTb AAna otxop0B SharpsAway Il (npu Hanuunm)

Ecnu  ynakoBka noBpexpaeHa wnu Henpep PEeHHO
OTKpbITa [0 WCMONb30BaHWA, He WCMONb30BaTh JaHHOe
YCTPOWCTBO. YTUNN3NPYiATe yCTPONCTBO.

YcnoBua XpaHeHWA 3TUX YCTPOWCTB: XPaHUTb B CyXOM U
3aWnLEeHHOM OT NMPAMbIX CO/THEYHbIX ﬂy'leﬁ mecre.

HekoTopble cpepcTBa A LMK, NCnonb3y B MecTe
BBEfIEHNA KaTeTepa, cofiepaT pacTBOPUTENM, CrOCOBHbIe
CHU3NTb MPOYHOCTb MaTepwana Katetepa. ChMpT, aLeToH
n NONMNSTUNEHIINKO/b moryT ocnabutb CTPYKTYpY
NONNYpPETaHOBbIX MaTepuanos. ITI BewWecTBa MOryT TaKxe
0ocnabutb KneeBoe COeAVHEHVE MEXAY YCTPOWCTBOM Ans
cTabunmsaunm n Koxei.

&
@

¢ He ponyckaiTe nonajaHus aueToHa Ha MOBEPXHOCTb
ycTponcTBa.

* He ncnonb3yiite cNUpT ANA 3aMauMBaHUA NOBEPXHOCTU
yCTPOIiCTBA UM He OCTaBAAliTe CNUPT B MpOCBeTe
YCTPOIACTBA C Liefbio BOCCTAHOBJIEHNIA €10 MPOXOAUMOCTY
nnn npodunakTMKN nHpeKLnii.

¢ He HaHocMTe Masu, cofepXalyye MoNU3TUIEHITINKONb,
Ha MecTo BBe/leHUA KaTeTepa.

* Cob. nTe ocTop Tb npu

p

3anupaiowanca emKocTb AnA 0TX0foB SharpsAway |l ucnonb3yetca ana ypanewus B
otxobl urn (15-30 Ga).

OpHOJi pyKoii NNIOTHO BCTaBbTe UMbl B 0TBEPCTIA EMKOCTH ANA OTXOA0B (CM. puc. 1).

BcTanenHble B emkocTb  Ana
yC A Ha MecTe, 4T npe,

OTXOA0B UMbl

ux

ABTOMAaTUYeCKUn
Wal

NNoTHO

AMEPB npefoCTOPOXHOCTH. He nbiTaiiTec u3Bneub Wrnbl, NoMeLEHHblE B

3anupalollylea emKocTb AnA otxofoB SharpsAway Il 3tu urbl XxecTko
3aduKd B MonbiTka urn u3
€@MKOCTH ANA 0TXOA0B MOXET NPUBECTU K UX NMOBPEXAeHNI0.

Mpu Hanuuuu MOXeET MCNONb30BaTbCA NMeHHas cucTema SharpsAway, B KOTOpYi0
NOrpyXatoT Urnbl NoC/e UX MCNOb30BaHNA.

AMGPB nNpefoCTOPOKHOCTH. Mocne NOMeLLEeHUA WM B MNEeHHyl cucTemy

P Y He U
TBEpAbIE qacmubl‘

nx K KOHUNKY MrAbl MOTYT NPUANNHYTb

KateTep  COMNacHo  MHCTPYKLMAM
wsroToitTens. Ciowwe Ganon npommsammwm PacTBopom, 4Tobl 06erunTb ero

Mepa npepocTopoxHocTH. YTo6bl (BeCTU K MUHUMYMY PUCK MOBpEX/eHUA
TOTOKOM KaTeTepa Jo ero

NeKapCcTBeHHbIX npenapaTtoe C BbICOKMM CO,
cnupra.

¢ JloXAUTECb MOJHOTO BbICbIXaHWA MecTa BBEAEHWA [0
NpPOKONa KOXN 1 A0 HaNOXXeHNA NOBA3KWU.

e He HDﬂy(KaﬁITE KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMNeKTa co
cnupTom.
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y KateTepa.

6. N i
NPOXOX/eHIUe Yepe3 PUIbTP-000n0uKy KaTeTepa.
BAVIBAHUN 6Gannowa, He p iite 6annox
p ero uepes GuAbTp:
7. TpucoeanHeHwe GuabTP-060M10uKM KaTeTepa:

a. Ecm ucnonb3yerca gunbtp-o6onoua Katetepa ¢ nepexopHukom Tyoxu-bopcra
(Mpu Hanuuww), BCTaBbTEe KOHUMK TpeGyemoro Katerepa B KOHel QuIbTp-
obonoukw Katetepa, rae yCTaHoBieH mepexoAHuk Tyoxu-bopcta. MpogBuHbTe
Katerep yepe3 Tpy6Ky U BTY/IKY Ha NPOTUBOMONOKHOM KOHLE (cM. puC. 2).



OunbTp-o60nouKka
KaTeTepa

Katetep ¢

MepexoaHunk %
Tyoxu-bopcra

* KoHuuk kaTeTepa

Pucynok 2
6. Ecu ucnonb3yetca Gunbtp-o6onouka Katetepa ¢ nepexoaukom TwistLock (npu
Hanuuuw), ybeautecs B Tom, 4To ABOIIHOI TwistLock GunbTpa-o6onouku Katetepa
MONHOCTBIO OTKPBIT (M. pHC. 3).

3aKpbIT

OTKpPbIT

Pucynok 3
e BcraBbTe KOHUUK TP KaTeTepa B NpoKd il KoHeL unbTp-
ofonoukn Katerepa. MpoaBuHbTe KaTeTep uepe3 Tpybky W BTyMky Ha
MPOTUBONONOXKHOM KOHLE (cM. puc. 4).

A Mepa npepocropoxHocTu. He BCTaBnaiiTe urny B Hanpasnsiowuii katetep (npu
Hanuuuy) ete pas, 4to6bl He y puck ambonun
MoaTBepAnTe BeHO3HbIIT AOCTYN

I'Ipln TNOMOLLY OfiHOI U3 NepeyncneHHbIX HKe MeToAuk y6e/1me(b B NONTy4eHU BEHO3HOTO
A0CTYNa, Tak KaK CyLLecTBYeT puck (ﬂyHBﬁHOFO nonajaxunA Karetepa B apTepuio:

«  KpuBas LEHTPaNIbHOTO BEHO3HOTO AABNEHNS:
. BBEAMTG 3aN0/THEHHYH0 XXNAKOCTBIO Uy KOHTPONA AaBeHnsA (( npuTYNaeHHbIM
KOHUVKOM) B 333Hi010 YaCTb MIOPLUHA U Yepe3 Knananbl wipuia Arrow Raulerson
" iiTe KpuBylo 0 BEHO3HOTO

0 W3BnekuTe UKy KOHTPONA AaBMeHus, e Mcnomb3yerca wnpuy Arrow
Raulerson.

o Tynbeupylowwmii KpOBOTOK (eCAM OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHMe ANA MOHUTOPUHIA
noKasareneil reMoauHaMuKH):

 Bocnonb3yiitec WIMOil KOHTPONA [AABNEHUA C LENbI BCKPbITUA CUCTEMbI
knanaros wnpuia Arrow Raulerson u nynbeup p

« 0TCORAMHUTE WNPHL| OT UMbl U NPOCNE/WTE, He HAONIOAAETCA N MyNbCUpYIOLMin
KPOBOTOK.
An ynbapyioui
penyny p p
0 CNlyyaitHoM NpoKone apTepuu.

AMepa npepoc ™. He
KaK Npu3HaK A0CTyna B BeHy.

BBeauTe NPOBOAHUK

KaK NpaBuno, CBUAETeNbCTByeT

b Ha LBeET ac il KpoBM

NPOKC|

i KOHew pa

— F T EH

NpOKCcMManbHas BTyNKa AWCTanbHasA BTyKa

p
Bbinyckalotca KomnnekTbi/Habopbi ¢ p
BbINYCKAIOTCA PA3NMYHbIX AUAMETPOB, TMH 1 KOHQUIYpALYit KOHUUKOB ANA PAsNIMUHbIX
(n0co6oB BBefeHMs. lepess Hauanom GaKTUUecKoit MpoLieAypbl BBEACHNA 03HAKOMbBTECH
CMPOBOAHYKAMY, KOTOPbie BYAYT MCNIONb30BATBCA At BbIGPAHHOM METOAUKM.

YctpoiicTBo o6neryeHus BBeaeHuA npoBogHuka Arrow Advancer
(npu Hanuuun):
Yerpoiicto obneryenus BseseHua nposopHuka Arrow Advancer ucnonb3yetca ana

PucyHok 4
8. TonHocTblo caBUHBTE QUALTP-060710YKY KaTeTepa K MpOKCI KOHLY
Karetepa.
9. Mpu wa I 0 Kp Katerepa Ans npoBepkit
LenocTHOCTY 6annoHa Hakavaiite ero Mpu MOMOLLY LUNPULLA, @ 3aTem CKavaiite.
AMepa npenoctop ™. He np ofbem, p i

u3rotoBuTENem 6annoHHoro KareTepa.
Omnoxwure Karetep u ®Ml1pr'060!|0‘fle KateTtepa B CTepunbHoe none Ao MoMeHTa
OKOHYaHWA ero yCTaHOBKU.

. MonHocTblo BBEAUTE AUNATOP B UHTPOAbIOCED Yepe3 reMoCTaTyeckmii Knana, noTHo
BCTaBWB €ro BTYNIKY BO BTY/IKY y3/1a reMOCTaTUYeCKOro Knanaxa. Momectute (Oﬁ]]ﬂHHOE
n3genuneBC none ao BBEAeHUA

MonyunTe nepBoHayanbHbI BEHO3HbIA KOCTYN
IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IxoreHHas urma NCNoNb3yeTca npu oCyLiecTBAEHUN AOCTYNa B COCYAUCTYIO CucTemy ana
BBeZleHNA NPOBOAHMKA C LieNnbio obneryuth YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuvk urnbt UMeeT Annny

epa.

0Kono 1 cm, uTo no3gonaet P I TOYHOE MeC KOHUa

UMbl NPU NPOKOAE COCYA MPH YNbTPa3BYKOBOM CKaHNPOBAHNH.

3 /6 Has urna (npu )

awyuenran/6e3onacHan urna MCMoNb3yeTcA B COOTBETCTBIN C WHCTPYKUMeR no
npenoc i

LLinpuu Arrow Raulerson (npu Hanuumu)
LWinpuy Arrow Raulerson ucnonb3yetca BMecTe ¢ yCTPOICTBOM 00neryexya BBeAeHA
nposogHuka Arrow Advancer and BBesieHis NPOBOAHNKA.

11. Beeaute B BeHy NMyHKUMOHHYI0 WY WM KOMMAEKC KaTeTep/urna, K KOTOPOil
(KoTopoMy) mpucoeAMHeH o6bluHblii wnpuy wn wnpuy Arrow Raulerson (mpu
Ha]lVIlWIVI), W BbINONHUTE aCnUpaLnio.

Anpenynpe»menme. He octaenaiite p urnbl - unun I
ycTpoiicTBa 6e3 KonmaukoB B MecTe NYHKUMM LieHTpanbHbiX BeH. Mpu
nonajaxun Bo3ayxa B y(TpOﬁ(TBO BEHO3HOr0 A0CTyNa Unu BeHy BO3MOXHA
BO3/lylIHaA IMB0NKA.
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Pa3HOro KOHUMKa C Lenbio p B
wnpuy Arrow Raulerson vam 8 urny.

o bonbLumm nanbuem oTTAHUTe J-00pa3Hblil KOHUMK (M. puc. 5).

< BBepute KoHel ycTpoiicTBa obneryeHna BBeeHus npooAHNKa Arrow Advancer, B
KOTOpbIii BTAHYT J-06pa3Hblii KOHUMK KaTeTepa, B 0TBEPCTIE Ha 3a/AHeii MOBEPXHOCTI
nopuukA wnpuua Arrow Raulerson uan B NyHKUMOKKYIO UrRy.

12. B J-06p il KOHYUK np C it Tpy6Koit U Arrow
Advancer B cooTBETCTBUM C OMWcaHeM. BeguTe mpoBOAHMK B Wnpul Arrow
Raulerson npumepHo Ha 10 cm TaK, 4To6bl OH NPoLUEN Yepe3 KnanaHb! WNpULa, Wk
B NYHKLMOHHYI0 Mrny (Mnu KateTep).

« llpn npoaBuxenun npoBoaHMKka uepes wnpuy Arrow Raulerson moxer
1I0TPe60BaTLCA OCTOPOXKHOE BPaALLIATENbHOE ABIKEHMUE.

o Mpu ncnonb3osaHun Arrow Advancer noguumuTe Gonbluoit nanety - oteeguTe
Arrow Advancer npumepHo Ha 48 e ot wnputa Arrow Raulerson uam nyHKLMOHHO#
urnbl. Onycrute Gonbluoil manew Ha Arrow Advancer u, Kpemko ynepxwBas
MPOBOAHUK, BBEAUTE NMPOBOAHWK 1 Arrow Advancer B LMMHAD WINUUA Kak
€/IHOe Lienoe, 4To6bl NPOABUHYTH MPOBOAHYK Aanbluie (cM. puc. 6). Mpogonxaitte
BBE/IeHIe 10 TeX 110p, NI0Ka NPOBOJHUK He J0CTUTHET TpeGyemoii ry6uHb.

13. [inA oueHKu ry6uHbl p [11¢ B Kauectge
CaHTUMETPOBbIe METKA (TPY HaNuik) Ha MPOBOAHIKE.
TIPUMEYAHMNE. Tpu ua o wnp Arrow Raule (8
nosHoli p Ju ii uenoti dnuHoti 6,35 cm (2,5 drotima),
MOXHO ¢ ona

P p p

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nonocsi) 6xodum 6 3adHIoK Yacme MoaKkamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAXOOUMCA HA YPOBHE KOHYA U2/Tbl

« MemKa Ha yposte 32 cv (mpu nostoce!) 8xodum 6 3adHiolo Yacme moskamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX00UMcA npumepHo Ha 10 cv 0anbuue KoHYa
uenel

/N Mepa npenoctopoxHocTi. NocToAHHO Kpenko [epuTe NpoBORHMK. [ns
C iiTe poc yio ANNHY ero
MOXeT CTaTb np! it

yactu. Hi ponup
NPOBOAHUKOM.



/\Tipenynp He e ac

Arrow

2. Ha MecTe KaTeTep, niepemecTuTe GunbTp-060N10uKy KaTeTepa TaK, uTo6bl

npun  BBeAAEHHOM MNpPOBOAHWKE; acnupauua MoXeT
nonajaxvem Bo3ayxa B WNpuy yepes ZBAHMﬁ Knanas.

AMEPB npegoctop TH. He cnepyer p KpoBb, uT06bI He
YBENUYUTb PUCK BbITEKAHNA KPOBM U3 3a/iHeil YacTyt (KPbILIKM) wnpuua.

COnpoBOXAaTbCA

/N Npenynpexaenite. [InA cBefieHns K MMHUMYMy DUCK OTCedeHMA WM
He iiTe ero yepes ¢ YacTb UMbl

14. W13Bnekute nyHKUMOHHYIo urny v wripuw Arrow Raulerson (wau kateTep), yaepxusan
NPOBOAHWK Ha MecTe.

15. [InA perynupoBKM BBOAUMOI JNMHbI B COOTBETCTBUN C Tpebyemoi rny6uoit

YCTpoiicTBa Uc iite ¢ METKI Ha

pac

. Pa(llJI/Ipre MeCTO NYHKUWN B KOXe CKanbnenem, HanpaBue ero ne3sue B CTOPOHY
0T NPOBOAHMKA.

A Mp p He pa3pes3aiite np 4T06b1 €ro ANHY.
/N Tipeyng He o6pesaiite np a
« Pac iite p KPOMKY ci BAanu ot np
« Korpa ¢ He ucl A, iite np "
(unu) PHOE YCTPOIACTBO C (npu ero ) ANA (BeleHNA K
pucka 0CTPbIM UHC
17. WUa TKaHeBoli pac mna y
TKaHeBOro KaHana, Lero K Bexe. M p YCTPOIACTBO Yepe3

KOXY, CneyA u3ruby npoBoHMKa.

A Mpepynp He oc Ha Mecte B
Kayectse NoCTOAHHOTO KaTeTepa. ECM TKaHeBbIli pacumpuTen 0CTaBUTH Ha
MecTe, 3T0 MOXeT BbI3BaTb NepdopaLiytio CTeHKM COCy/ia NaLiuenTa.

lpoBepenne ycrpoiicTa Bnepen:
18. Mposeaute cyXawwwilca KoHel y3na AWNATOP/MHTPOAbloCep/KNanaH no

NPOBOAHUKY. ,[lﬂﬂ obecnevenns NPOYHOro yAepKaHWA NPOBOAHWUKA OH AOMKeH
0CTaBaTbeA (BOOOAHbIM Ha A0CTaTOYHYHO A/INHY CO CTOPOHbI BTYNIKN y(TpUVI(TBa.

pac

°

. YnepxuBas PAJOM C KOXeil W CNerKa MoKpy4uBas YCTPOiICTBO, MPOABUHbTE
€0 Ha My6uHy, AOCTATOYHYI0 ANA NPOHUKHOBEHNMA B CocyA. YTobbl obnerynTh
TIPOJIBIKEHIIE UHTPObIOCEPA Yepe3 U3BUANCTbIIE COCYA, AUNATOP MOKHO YaCTUUHO
3BNeYb.

Mepa npegoctopoxHocTt. [ins cBefieHUA K MUHUMYMY PUcKa MOBPEXAEHUs
KOHYMKA WHTPOAbIOCepa He W3BMeKaiiTe AWAATOP, MOKA Gonbluas 4acTb
WHTpOAblocepa He Gy/ieT BBe/ieHa B COCYA.

. BHOBb 3aXBaTWB MpWneralowuyii y4acTok KOXu W Clerka Bpaljas YCTpoiicTBo,
NPO/BUHbTE Y3eN MHTPOAIbOCePa 3a NPe/ieNbl AMNATOPa B COCYA.

. Yrobbl npoBey p Tb pac p ‘epa B cocy/e, CHuMuTe
3arnyLuKy 60KOBOTO NOpTa U MOACOEAMHUTE WNpUL ANA acupauui. YaepxuBas
Ha MecTe y3en UHTPOAbIOCEPa, BbITAHUTE MPOBOAHUK U AUAATOP B JIOCTAaTOYHOI
CTeneHy /inA acnupaLiuu BeHO3HOI KpoBHU B 60KOBOIA NOpT.

A Mepa npenoctopoxHocTi. l0CTOAHHO NNOTHO YA€ PXKMBaIiTe NPOBOAHUK
22.

Ha mecte y3en [ W AUNATOp Kak
€eQuHoe Lenoe. anKpDﬁTE remMoCTaTyeckuil Knanas nanblem B (Tepvmbuoﬁ
nepuyarke.

p epa,

Aﬂpenynpemneume‘ [ina  cBepeHMA K MMHUMYMY pUCKa BO3MOXHOIA
nep¢opauuu CTeHKW cocyaa He ocTaBnsiite AUNATOP Ha Me(Te B KayecTse
NOCTOAHHOTO KaTeTepa.

Aﬂpenynpemneume. HecmoTpa Ha To, 4To BepOATHOCTb BbIXOAA M3 CTPOA
NPOBOAHNMKA KpailHe Mana, MeAnepcoHan AOMmKeH 3HaTb 0 BO3MOXKHOCTU
pa3pbiBa B Cyyae p yanua K

Mpomoiite ¥ noAcoeAuHUTe 60KOBOI MOPT K COOTBETCTBYlOWEI AMHMM B
COOTBETCTBYM C HEOOXOAUMOCTBHO.

. BBegwTe Kateep B Cocyn uepe3 y3en uHTpopbiocepa. MpofBuHbTe Katetep B
Tpebyemoe mecTo.
Mpeaynp Jins c pucka it 3mbonuu, 3ar
Unu KpoBoTeyeHus remocTaTuyeckuit Knanam AOMKeH 6biTe  MOCTOAHHO
3aKpbIT. B oTcyTCTBUME MOC Karetepa U it
06Typatop Arrow 1A 3aKpbITUA TeMOCTAaTHYECKOTO KNanaHa.
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[LNCTanbHaA BTYKA HAXOAMNACh HA PaCCTOAHMM NPUMeEpHO 12,7 M (5 AtoiimoB) ot
TeMOCTaTUYecKoro KnanaKa.

25. ) Ha MecTe MoK BTYNKY QUAbTP-060M10uKM KaTeTepa.
QTienuTe AUCTanbHYlo BTYAIKY OT BHYTPeHHeid Tpy6Ku Mofiaun, NoTAHYB ee Bnepea.
MepesiBUHbTE AUCTanbHYI0 BTYAKY B CTOPOHY y3Ma reMOCTaTUYECKOro Knanaa.
YnepxuBaiite y3en Ha mecre.

o
=

N Ha}leHbTe ANCTanbHYIO BTYNKY AHTUKOHTAMWHALWOHHOMO Yexna Kartetepa Ha
Konnauok y3na. MosepHuTe Tak, 4ToBbl BTY/IKa 3ahUKCMpoBanach (cm. puc. 7).

«  (oBMecTuTe NPOpe3b Ha BTYMKe CO CTOMOPHbIM LUTUQTOM Ha KoANauKe y3na.
«  HapeHbTe BTYKY Ha KONINayoK i NoBEPHUTE.
. He u3meHas nonoxenna kateTepa, 3auKcupyiiTe ero Ha MecTe:

a. Eom nenonb3yetca dunbTp-o6onouka Katetepa ¢ nepexopHukom Tyoxu-bopcra,
3axgaTuTe Katetep uyepe3 MepejHiON uYacTb ¢VI!|I>TP*060110‘{KM Katetepa u
yaepxuBaiite ero Ha MecTe, nepemellan KoHel, ¢ nepexopHUKkom Tyoxu-bopcta
B Tpebyemoe nonoxeHite.

AMEPB nNpeaoCcTOPOKHOCTH. Mocne YCTaHOBKM BBOAWUMOr0 KateTepa B
He iite ero KOHel ¢ nepexogHUKOM

Tyoxu-bopcra.

o Yro6bl 3aKpenuTb BTYNKY Ha KaTeTepe, 3aTAHuTe nepexoaHuk Tyoxu-bopcra,
Haj|aBVIB Ha KONINaYoK U 0ZJHOBPEMEHHO NOBEPHYB €ro N0 YacoBOit CTPenke.
0cTOPOXHO NOTAHMTE KaTeTep, 4T00bl yOEANTLCA B HAAEKHOCTU COBAMHEHNA.

A Mepa nNpefoCTOPOKHOCTH. ﬂnﬂ CHIKEHUA pUCKa CAaBNUBAHNA NPOCBETa UK

NoBpEX/ieHNA BBOAVIMOTO KaTeTepa He 3aTAruBaiiTe YpesmepHo nNepexofiHuK

Tyoxu-bopcra.

o YroObl obecneunTb HeMoABIKHOCTb KateTepa, KOHel QuibTpa-060nouki
KateTepa C nepexofHukom Tyoxu-bopcta cnefyeT 3akpenuTb CTepunbHOI
JIeHToif (cm. puc. 8).

AMepa NPe/OCTOPOXKHOCTU. [INA CHUKEHUA pucKa paspbiBa MaTepuana He
NeHTY Ha npo3p:

CrepunbHas neHTa

Katetep
MepexopHuk Tyoxn-bopcra

Pucynok 8
6.Ecm ucnonb3yetca ¢unbtp-obonouka karetepa ¢ nepexogHukom Twistlock,
NOBEPHUTE BEPXHIOK NONOBUHY AWCTANbHOI BTYAKA MO YacoBOii CTpenke,
yTo6b! 38¢VIK(VIPDBETI> KateTep Ha mecte. I'Iepemecrme ﬂpOK(WMaﬂbeIVI KoHey

unbrp KaTetepa B Tp Mosep BEPXHIOW 1
HIDKHIOK BMp uyTo6bl 3ahMKCUpOBaTL
Ha mecte. YTobbl ybeautbea B C 4 p poBep

NePeXoHYK, NNaBHO NOTAHYB 3a KaTeTep (CM. puc. 9).
A Mepa npepoc . He
¢MK(aI.|MM B OKOHYATE/IbHOM NONOXKEHUN.

NpPOKC BTYNKY nocne

PucyHok 9

Oukcauua ycTpoiicTea
28. [ina 3akpenneHunss UKTPOAbIocePa UCMOMb3yiiTe LWOBHOE KOMbLO U/WAK 3aKkpenute
€r0 KUCeTHbIM LIBOM.



AMepa NPENiOCTOPOXKHOCTH. [INA CHINKEHNUA PUCKa Pa3pbiBa N NOBPEXAEHNA
MHTPOblOCEPA UMW 3a/iePXKKU MOTOKA Yepe3 Hero He 3akpenniite ero
Henocpe/ICTBEHHO 3a BHELHMI AMameTp.

3. YcTpaHuTe duKcaLmio yCTPOIICTBa, NPU HaMYMK.
Mepa npepoctof ™ C jite octop ™ BO
pacceyeHus ycTpoilcTa.

29. Mepep HanoxeHuem NOBA3KM B COOTBETCTBUYM C MHCTPYKLWeIl 110 NPUMeHeHUto, 4. Tlpu W3BMEYeHUn M3 APEMHOI WK NOAKMIOUMYHO BeHbl MOMPOCUTE MaumeHTa
NIpe0CTaBAAEMOIi M3TOTOBHTENIEM, YOANTECD B TOM, 4TO MeCTO BBEAEHHA KaTeTepa BAOXHYTb 1 3alepKaTb ibiXaHme.
cyxoe. 5. MennexHo u3Bnekute yCTpoicTBO (M KateTep, MPWU HanWuww), BbITackusasa ero
AMepa NpefjoCTOPOXKHOCTU. PerynApHo MeHaiiTe MOBA3KY Ha MecTe BBOJAQ, NapaneNbHo NOBEPXHOCTH KOXU.
Kie npuembl. 6. [lpunoxuTe paBneHMe HenocpeACTBEHHO K MecTy BBEeHUS Katerepa, uToObi

30. ,[lDK)’MeHTBJ'IbHO 0¢0pMVITE npoueaypy cornacHo npasunam W npoueaypam J0CTUYb remoCTasa; 3aTem HanoxuTe MaseByto OKK/IO3MBHYI0 NOBA3KY.

71e4€BHOTO Y4peX fieHus. A Mpepynpexpenve. OcTaBwmiica MocTe  KateTepa KaWan  COXpaHsieT
Yxop v o6cnyxuBaHue T np Bo3Ayxa fio mecra n
MloBa3Ka Karetepa. OKKNI03MBHas NOBA3KA AOMKHA OCTABATHCA Ha MeCTe N0 MeHbLueil
N Mepe B TeueHue 24 4acos W 1o l mecTa
Menaiite noBA3kM B COOTBETCTBUM C

I Katetepa.
YUpEX[eHA, NpolefypaMit U MPaKTUYecKUMU pekoMeHpauvAMI. HemeaneHHo

CMEHWTE N10BA3KY B CNyYae HapyLUEHNS LIeNOCTHOCTH, HanpyMep, e N0BA3Ka HaMOKNa,
3arpasHena, ocnabnena i GonbLUe He 0Ka3blBaeT (AABNMBAIOLLETO BO3AEHCTBUA.

7. [lokymeHTanbHo 0hopmuTe NPOLIEAYPY U3BNEYEHNA, B TOM YiCTe NOATBEPXKAEHUE
(aKTa U3BMeYeHUA BCero YCTPOICTBA, COTNACHO MPOTOKONaM ¥ Mpoledypam

neyeGHoro yupexzeHus.
npOXOﬂMMOCTb KarteTepa
MoanepxuBsaiite NpoXoAUMOCTb  YCTPOIICTBA B COOTBETCTBUN C  HOPMATUBHBIMM .
P Neye6Horo yuy ,1p Y paKTHYeckM pyKoBogcTeom.  AMIA - mony ap: oy HO 06
Becb nepcoan, 06c i C I 0y Koro CJIEWIJVIK n
YCTPOIACTBAMM, HOMKEH 3HaTb 06 SQOEKTMBHBIX MeTodax MPOANIEHNA BpeMeHit o ¢ C 2104 Wp p: b K C p

yueGHMKaM, MeAMUMHCKOW nuTepatype W Be6-caiiTy Komnanuu  Arrow

International LLC: www.teleflex.com
KonuAa HacToAweii uHCTpyKUUM no npumeHeuio B dopmate pdf Bbinoxena no agpecy
www.teleflex.com/IFU

HaxoxaeHua ychoﬁcha B OpraHu3me 1 NpeoTBpaLLeHnA TpaBM.

I'Ipouenypa U3BneyeHus Katetepa U3 UHTpoAblocepa
1. YnoxuTe nauueHTa B COOTBETCTBUM C KNMHUYECKIMU NOKA3aHNAMN ANA (BEAEHUA K

pucka amGonu. OcHOBHble CBefieHuss 0 6e30macHOCTU U KNMHUYecKoit dppekTuHocTH (SSCP)
2. OtcoepunuTe GUNLTP-060N0UKy KaTeTepa OT UHTPOAbIOCEPA U BbIBEJUTE KaTeTep U3 UPECKOXHOTO WHTPORbIOCEPa/MYNETANPOCBETHORO KaTeTepa ANA o6ecrieveHis
epa. [lo obTypatopa gp pUKpoWTE 0TBEpCTHE KnanaHa noctyna Arrow AGB (ocHosoit UDI-DI: 08019020000000000000039KK) nocne

nanbleM B CTepUIbHOI Nepyarke. YCTaHoBHTe Konnayok 06Typatopa. 3anycka EBponeiickoil 6asbi MaHHbIX No KM Eudamed;

HaxoAATcA 3pech: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
JIna nauuenToB/nob3oBareneii/cTopoHkux nuu B EBponeiickom Coloze - CTpaHax ¢
i TBOM ([ 2017/745/EU 0 MeAULMHCKX U3AeNHAX); ecn
npu Uc w8 ua HaCTOALLero YCTpoiicTBa Npou30iiaeT
Cepbe3Hblit HecyaCTHbIit Cnyyaii, cooLuvTe 06 3ToM 1 () ero y
NPe/CTaBUTENI0 1 COOTBETCTBYIOLLIUM TOCYAAPCTBEHHbIM OpraHam. KOHTaKTHas uHgopmauua
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ARROW

Perkutano uvajalo s tulcem

Arrowg+ard Blue

Tehnoloske informacije o antimikrobnem
katetru Arrowg+ard Blue
Protimikrobna povrina Arrowg-+ard:

Antimikrobski tulec Arrow je narejena iz poliuretanske cevke in zunanjega antimikrobskega
povrinskega premaza. Znatna antimikrobska aktivnost, povezana s to antimikrobsko povrsino
na katetrih in/ali cevkah, je bila demonstrirana na naslednje nacine:

© Znatna antimikrobska aktivnost, povezana z antimikrobsko povrsino Arrowg-+ard, je
bila demonstrirana z uporabo obmogja inhibicijskih bioanaliz za naslednje organizme.

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

*  Kontaktna inhibicija mikrobioloske rasti na povrsini je bila demonstrirana z organizmi,
obicajno povezanimi z nosokomialnimi okuzbami, kot so npr. staphylococcus
epidermidis in staphylococcus aureus.

*  Antibakterijska aktivnost na povrini katetra Arrowg-+ard med njegovo uporabo in
postavitvijo je bila demonstrirana in situ v omejenih Zivalskih Studijah.

* V omejenih studijah na Zivalih je bilo dokazano, da kateter Arrowg-+ard znatno
zmanjsa stopnjo bakterijske kolonizacije vzdolz katetra.

*  Prospektivna, nakljucna Klinicna Studija 403 vstavitev katetrov v odrasle bolnike v
medicinsko-kirurskem ICU-ju je pokazala, da je pri antimikrobskih katetrih 50 %
manjsa moznost kolonizacije kot pri kontrolnih katetrih (p = 0,003) in da obstaja 80 %
manjsa moznost nastanka bakteriemij, povezanih s katetri (p = 0,02).

*  Pri antimikrobnih katetrih Arrow se je na inhibicijskih obmogjih 10 dni po vsaditvi v
podgane antibakterijska aktivnost zadrzala med 4 mm do 10 mm proti organizmoma
Staphylococcus aureus in Escherichia coli.

* Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 katetrov (195 kontrolnih katetrov in
208 antimikrobnih katetrov) pri 158 bolnikih. Kontrolni katetri, odstranjeni iz

e Po 7 dnevih vsaditve so katetri zadrzali 6-7 mm inhibicijskih obmocij proti
staphylococcus aureus.

* Podkozni deli katetrov z antimikrobno povrino Arrowg+ard so antibakterijsko
aktivnost ohranili proti ~ organi Staphyl idermidis  (bakterijsk
koncentracija 106) za najmanj 120 ur, nekateri pa tudi do 520 ur po vsaditvi katetra v
bolnike s posegom na srcu (katetri z dvojno in trojno svetlino). Velikost inhibicijskega
obmodja se je pri katetrih s trojno svetlino 7 Fr. spreminjala od 2,5 do 10 mm pri
500 urah.

Ceje bila iz cevke kot enkratni odmerek spros¢ena skupna kolicina srebrovega sulfadiazina,
vsebovanega v cevki z antimikrobsko povrsino, bi ravni srebra, sulfadiazina in klorheksidina
v krvi bile nizje od ravni, ki so v krvi po klinicni uporabi teh sestavin v uveljavljenih varih
odmerkih, odmerjenih preko sluznice in koze.

Mozna izpostavitev pacientov tema dvema snovema, srebrovemu sulfadiazinu in
klorheksidinu, je na antimikrobni povrsini veliko manjsa, kot bi bila pri uporabi teh spojin
na ranah zaradi opeklin, koznih ran ali za izpiranje sluzi.

S klini¢no uporabo te povrsine ni p ih nezelenih ucinkov
kljub dejstvu, da so bili katetri vstavljeni v bolnike, obcutljive na sulfonamide, ki pa za
svojo obcutljivosti niso vedeli. Vendar pa je bilo porocano, da je antimikrobska povrsina
Arrowg-+ard pri omejenem Stevilu bolnikov na Japonskem in v Veliki Britaniji (o prvem
primeru so porocali maja 1996) povzrocila mocne anafilakticne reakcije. Za dodatne
informacije glejte poglavje Kontraindikacije.

Predvideni namen:

Uvajalni pripomocek Arrow je namenjen za zagotavljanje kratkorocnega (< 30 dni)
venskega dostopa.

Tehnologija Arrowg+ard se uporablja za zascito pred okuzbami krvi, povezanimi s
katetrom.
Indikacije za uporabo:

Perkutano uvajalo s tulcem Arrowg-+ard omogoca venski dostop za posege, pri katerih
se zahteva infundiranje velike kolicine tekocine ali uvajanje katetra v glavni krvni obtok.

Antimikrobska povrsina Arrowg-+ard je predvidena kot pomo¢ pri zasciti pred okuzbami,

pacientov, ki so prejemali sistemsko antibioticno terapijo, so obcasno pokazali nizko
stopnjo povrsinske aktivnosti, ki ni bila povezana z dolzino ¢asa namestitve katetrov
(srednje inhibicijsko obmocje + SD, 1,7 mm + 2,8 mm); v nasprotju s tem je bila pri
vseh protimikrobnih katetrih enotno zaznana preostala povrsinska aktivnost (srednje
inhibicijsko obmodje, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in situ
zmanjsala. Protimikrobna aktivnost je bila vidna pri protimikrobnih katetrih, ki so bili
vstavljeni najvec 15 dni.

©  Antimikrobni katetri znamke Arrow ustvarjajo velika inhibicijska obmocja in vitro
(razpon 10 do 18 mm) proti naslednjim mikrobom:

o Staphylococcus aureus odporen na meticilin
o Staphylococcus aureus odporen na gentamicin/meticilin
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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p imi s tulcem. Ni 7a je obstojecih okuzb ali za dolgorocno
uporabo.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.
Kontraindikacije:

Antimikrobski uvajalnik cevke Arrowg-+ard Blue je kontraindiciran za bolnike z znano
prekomerno obcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadizin in/ali zdravila sulfa.
Pri¢akovane klini¢ne koristi:

Imoznost dostopati do krvnega obtoka in hitro infundirati velike kolicine tekocine v
pacienta za zdravljenje Soka ali poskodbe, navedeno kot primer.

ZImoznost uvesti centralne venske katetre z eno ali ve¢ svetlinami, druge pripomocke za
zdravljenje ali i icne pripomocke, z Stevila vbodov ziglo
in lokacij vaskularnega dostopa pri pacientu.

Zagotavljanje zaicite pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

Inacilnosti delovanja:

0Omogoca venski dostop za infundiranje velike kolicine tekocine ali uvajanje katetra.




Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla,
lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta (Stevilka
CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno
ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Kolicina kobalta
vsestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri ¢emer
glede na predvid in toksikoloski profil pripomoékov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se
pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutljivostne reakcije predstavljajo skrb pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. 0d uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo
porodila o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo pacientov, zlasti,
(e je vas pacient japonskega porekla.

Opozorilo:

1. Pripomocek takoj odstranite, ¢e po njegovi namestitvi
opazite nezelene ucinke. Spojine, ki vsebujejo klorheksidin,
se uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna u¢inkovina se klorheksidin
uporablja v Stevilnih antisepti¢nih kremah za koZo, ustnih
vodicah, kozmeti¢nih izdelkih, medicinskih pripomockih in
razkuzilih za pripravo koZe na kirurski poseg.

OPOMBA: Ce pride do neZelenih reakeij, opravite testiranje obcutljivosti, da potrdite
alergijo na protimikrobna zdravila pripomocka.

Previdnostni ukrep:

1. Pri nose¢nicah, pediatri¢nih in neonatalnih pacientih ter
pri pacientih z znano preobcutljivostjo na sulfonamide,
z multiformnim eritemom in Stevens-Johnsonovim
sindromom in pomanjkanjem glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih studij tega izdelka.
Prednosti uporabe tega katetra je treba pretehtati glede na
mozna tveganja.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

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

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zi¢natega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek vstavitve opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik Zi¢natega
vodila.

w

»

Pri uvajanju zi¢natega vodila ali sklopa tulca/dilatatorja ne
uporabljajte prevelike sile, saj lahko to povzroci perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

5. Prehod zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzrodi
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene Zile,
preddvora ali prekata.

Pri  namescanju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila,
dilatatorja ali tulca ne uporabljajte prevelike sile. Uporaba
pretirane sile lahko povzroci poskodbo ali zlom komponente.
Ce posumite na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti
z lahkoto, naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno
posvetujte.
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Pri uporabi pripomockov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico
poskodbo.

Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa pripomocka ali podaljsevalnih linij, da
zmanjsate tveganje za prerez ali poskodbo pripomocka oz.
tveganje za oviranje pretoka skozi pripomocek. Pritrjujte
samo na nakazanih polozajih za stabilizacijo.

©

Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni
dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na
centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomockov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.
10.Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko
povezana s subklavijsko stenozo.

11.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s tem pripomockom, kot so med drugim:

perforacija Zilne stene ¢ hemotoraks
¢ plevralnein ¢ okluzija
mediastinalne poskodbe e pnevmotoraks
¢ zratna embolija ¢ anafilakti¢na reakcija
¢ embolija s tulcem e srénatamponada
e raztrganje torakalnega o embolija zaradi katetra
duktusa * nastajanje fibrinskega
¢ bakteriemija tulca
¢ septikemija o okuzba izstopisca
e tromboza * erozijazile

¢ nehotni prebod arterije .
* okvara/poskodba Zivca

neustrezna namestitev
konice katetra

¢ hematom ¢ anafilaksija

e krvavitev ¢ hemotoraks

o disritmije ¢ ekstravazacija
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte pripomocka, zi¢natega vodila ali
sestavnih delov kompleta/pribora.

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

drugih

N

w

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.
Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da
se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo
neposredni son¢ni svetlobi.

b4
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Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
pripomocka, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material
pripomocka. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko o3ibijo
strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi
osibijo lepljivo vez med pripomoc¢kom za stabilizacijo in
kozo.

* Na povrsini pripomocka ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine pripomocka z alkoholom in ne
dovolite, da bi se alkohol zadrzeval v svetlini pripomocka,
da bi se obnovila prehodnost oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.



¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

e Pred vbodom v kozo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

7. Redno pregledujte, ali vsajeni pripomocki zagotavljajo
Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, ali je
polozaj pravilen in ali je varno nameséen prikljuc¢ek luer-lock.

8. Za odvzem krvi zadasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi
katere infundirate raztopine.

Vsak intravaskularni kateter, ki ve¢ ni potreben, takoj
odstranite. Ce se ta pripomocek uporablja za ob¢asen venski
dostop, ohranjajte prehodnost distalne stranske svetline v
skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za
prakso.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se
z navodili za posamezne dele, preden zacnete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava vbodnega mesta:
1. Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugulami pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, dazmanjsate nevarnost zratne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.
2. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.
3. Vbodno mesto prekrijte.
4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
5. lglozavrzite.
Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrsene na mestu.
Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za je, se lahko poskodujej

«  Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne
uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

6. Kateter pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Balon namocite v izpiralno
raztopino, da olajsate prehod skozi kontaminacijsko zascito katetra.

APrevidnostni ukrep: Balona katetra z tokom pred ljanj
skozi kontaminacijsko zascito katetra Se ne napihnite, da zmanjsajte tveganje
poskodbe balona.

7. Uporaba kontaminacijske zascite:

a. Ce uporabljate kontaminacijsko zaiito katetra z adapterjem Tuohy-Borst (ée je
prilozen), vstavite konico Zelenega katetra skozi konec kontaminacijske zascite
katetra pri adapterju Tuohy-Borst. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na drugem
koncu (glejte sliko 2).
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Kontaminacijska
zaicita katetra +

Kateter ‘

*Konica katetra  Adapter Tuohy-Borst T

Slika 2
b. Ce uporabljate kontaminacijsko zaitito katetra z adapterjem TwistLock (ce je
prilozen), zagotovite, da je dvojni zaklep TwistLock kontaminacijske zascite katetra
popolnoma odprt (glejte sliko 3).

Slika 3
«  Vstavite konico Zelenega katetra skozi proksimalni konec kontaminacijske zasite
katetra. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na drugem koncu (glejte sliko 4).

proksimalni konec katetra

— HCT T E=E

distalni spoj

proksimalni spoj

Slika 4

8. Vstavite celotno kontaminacijsko zascito katetra do proksimalnega konca katetra.

9. (e uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napolnite in izpraznite balon z brizgo in
se prepricajte, da ni poskodovan.

A Previdnostni ukrep: Ne prekoracite prostornine balona, ki jo priporoca
proizvajalec.
Polozite kateter in kontaminacijsko zascito katetra na sterilno polje, kjer ju pustite do
konéne namestitve cevke.

=

. Celotno dolZino dilatatorja vstavite v tulec skozi hemostatski ventil tako, da ¢vrsto
potiskate spoj dilatatorja v spoj sklopa hemostatskega ventila. Namestite sklop na
sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokoncno namestitev tulca.

Zacetni dostop skozi Zilo:
Ehogena igla (Ce je priloZzena):
Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje

Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1.cm,
da lahko zdravnik ugotovi natan¢no lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zascitena igla/varnostna igla (e je prilozena):
Zaciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za
uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (Ce je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zitnatega vodila.

11. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson (ce
je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

A ilo: Na | bod mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomockov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A Previd| i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (¢e je prilozen).

zaradi katetra igle ne



Potrditev Zilnega dostopa:
Zaradi moznosti nehotne namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno
od naslednjih tehnik:

«  (entralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

¢ Transdukcijsko sondo odstranite, e uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):
« Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.
« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.
A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.
Vstavitev Zicnatega vodila:
Ziénato vodilo:
Kompleti/pribori so na voljo z razliénimi ziénatimi vodili. Ziénata vodila so dobavljena z
razlicnimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specifitno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.
Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):
Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zicnatega vodila za uvajanje
Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

«  Spalcemizvlecite, ) (glejte sliko 5).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,J* izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

~

. Poravnajte konico ,J* Zicnatega vodila z izravnalno cevko ali potiskalom Arrow
Advancer, kot je opisano. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno
10 cm, dokler ne preide skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo (ali kateter).

« Pri potiskanju Zi¢natega vodila bo morda potrebno rahlo sukanje pripomocka.

« (e uporabljate potiskalo Arrow Advancer, dvignite palec in povlecite potiskalo
Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢ od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.
Polozite palec na potiskalo Arrow Advancer, ¢vrsto drZite Zicnato vodilo in potisnite
sklop v telo brizge, da Zi¢nato vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 6). Nadaljujte,
dokler zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.

@

. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomo¢ pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: Ce Zinato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson (povsem

aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po naslednjih

oznakah:

« 20-centimetrska oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila na koncu igle

« 32-centimetrska oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila priblizno 10 cm prek konca igle

APrevidnosmi ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzrodi embolus zaradi Zice.

pozorilo: Ne brizge Arrow R:
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

Ar id i ukrep: Krvi ne infi ponovno, da zmanjsate tveganje za
iztekanje krvi skozi zadnji del (kapico) brizge.

ko je Zitnato vodilo na mestu;

AOpozorilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zi¢natega vodila.

Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

&

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zi¢natem vodilu za prilagoditev dolzine na
Zeleno globino namestitve vsajenega pripomocka.
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16. Kozno vbodno mesto lahko povecate z rezilnim koncem kirurskega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreZite za prilagajanje dolZine.

AOpozorila: Ziénatega vodila ne reite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zi¢natega vodila.

« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjSate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

17. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.

Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

AOpomriIo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra. Ce
pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevamost za perforacijo
stene Zile.

Potiskanje pripomocka:

18. Potisnite pri konico sklopa dil ja/tulca/ventila preko Zicnatega vodila. Na
strani pripomocka, kjer je spoj, mora dolZina Zicnatega vodila zados¢ati, da lahko zanj
Cvrsto drite.

1
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Primite v bliZini koZe in sklop z rahlim obracanjem potisnite dovolj dalec, da vstopi v
Zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje tulca skozi Zilo.

A Previdnostni ukrep: Dilatatorja ne umaknite, dokler ni tulec dobro vstavljen v
Zilo, da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.

20.

S

Potisnite sklop tulca skozi dilatator v Zilo, pri cemer znova pridrzite bliznjo kozo in med
vstavljanjem sklop rahlo vrtite.

Da preverite, ali ste tulec pravilno vstavili v Zilo, odstranite pokrovéek stranskega
vhoda in pritrdite brizgo. Pridrzite sklop tulca na mestu in umaknite Zicnato vodilo in
dilatator tako, da bo mogoce tok venozne krvi izsesati v stranski vhod.

A Previdnostni ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo.

21,

22. Pridrzite sklop tulca na mestu ter odstranite Zi¢nato vodilo in dilatator kot enoto. Prst
v sterilni rokavici postavite preko hemostatskega ventila.

AOpozoriIo: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite
dilatatorja na mestu kot vsajeni kateter.

AOpozoriIa: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja ziénatega vodila izredno
redki, mora zdravnik poznati moznost, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

Poravnajte in povezite stranski vhod z ustreznim vodom, kot je primerno.

23. Kateter skozi sklop tulca vstavite v Zilo. Kateter potisnite do Zelenega polozaja.

AOpozorilo: Hemostatski ventil mora biti ves cas zaprt, da zmanjsate tveganje
zratne embolije, kontaminacije ali krvavitve. Ce ni vsajen centralni kateter,
uporabite obturator Arrow za prekritje hemostatskega ventila.
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. Kateter zadrzite na mestu in prestavite kontaminacijsko zascito Katetra, tako da bo
distalni spoj priblizno 12,7 cm (pet palcev) od hemostatskega ventila.

Primite za proksimalni spoj kontaminacijske zascite katetra. Odpnite distalni spoj z
notranje cevi za dovajanje, tako da ga povlecete naprej. Vstavite distalni spoj naprej
proti sklopu hemostatskega ventila. DrZite sklop na mestu.

Potisnite distalni spoj kontaminacijske zascite katetra preko pokrovcka sklopa.
Iavrtite, da zaklenete (glejte sliko 7).

25.

&

26.

=

«  Rezovspoju poravnajte z zaklepnim zaticem na pokrovcku sklopa.
«  Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

27. Medtem ko ohranjate polozaj katetra, zaklenite kateter na svojem mestu:

N1

a. Ceup fjsko zascito katetra z Tuohy-Borst, primite
kateter skozi sprednji del kontaminacijske zaicite katetra in drZite na mestu,
medtem ko prestavljate konec adapterja Tuohy-Borst, kot je potrebno.

A Previdnostni ukrep: Ko konec adapterja Tuohy-Borst postavite v koncni polozaj
na uvajalnem katetru, ga ve¢ ne premikajte.

«  Adapter Tuohy-Borst pritegnite tako, da na pokrovcek pritisnete in ga hkrati
obracate v smeri urinega kazalca, da spoj pritrdite na kateter. Nezno povlecite
kateter, da se prepricate, da je pritrjen.

A Previdnostni ukrep: Adapterja Tuohy-Borst ne pritegnite preve¢, da zmanjsate
tveganje zozenja svetline ali poskodovanja uvajalnega katetra.



«  Konec kontaminacijske zascite katetra pri adapterju Tuohy-Borst mora biti
pritrjen s sterilnim trakom, da preprecite premik katetra (glejte sliko 8).
A Previdnostni ukrep: Traku ne prilepite na prozorni tulec na zasciti, da zmanjsate
tveganje raztrganja materiala.

Sterilni trak

Kateter

Adapter Tuohy-Borst

Slika 8
b. Ce uporabite kontaminacijsko zaiito katetra z adapterjem Twistlock, zavrtite
zgomnjo polovico distalnega spoja v smeri urinega kazalca, da zaklenete kateter
na mestu. Po Zelji prestavite proksimalni konec zascite katetra. Zavrtite zgornjo in
spodnjo polovico v nasprotni smeri, da ju fiksirate na mestu. Preskusite adapter,
tako da nezno povlecete za kateter in se prepricate, ali je Cvrsto pritrjen na kateter
(glejte sliko 9).
A Previdnostni ukrep: Ko proksimalni spoj fiksirate na koncnem polozaju, ga ne
prestavljajte ved.

Slika 9

Pritrditev pripomocka:

28. S pomocjo zavihka za Sivanje pridijte tulec in/ali sidro okoli mansete tulca.
Previdnostni ukrep: Ne pritrdite neposredno na zunanji premer tulca, da bi
zmanjsali tveganje prereza ali poskodbe tulca oz. oviranja pretoka skozi tulec.

29. Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z
izdelovalcevimi navodili.

Previdnostni ukrep: Mesto vstavitve redno negujte z menjavanjem obveze z
asepticno tehniko.

30. Dokumentirajte poseg v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj

zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. ¢e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢

okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost pripomocka ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter
smernicami za prakso. Vse osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi pripomocki,
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morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost pripomocka in preprecuje

poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s tulca:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Sprostite kontaminacijsko zasito katetra s tulca in umaknite kateter iz tulca. Zacasno
prekrijte odprtino ventila s prstom, oblecenim v sterilno rokavico, dokler ne vstavite
obturatorja. Namestite kapico obturatorja.

AOpozoriIo: Hemostatski ventil mora biti ves ¢as zaprt, da zmanjsate tveganje
zracne embolije, kontaminacije ali krvavitve.

Postopek odstranjevanja tulca:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjSanje tveganja moznega
zracnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

AF‘ id i ukrep: Za
zmanjsate tveganje za prerez pripomocka.

obveze ne

Skarij, da

3. Spripomocka odstranite varovalo, e je to primerno.
A Previdnostni ukrep: Pazite, da ne prerezete pripomocka.

4. Ce odstranjujete jugularni ali subKlavijski vstavitveni pripomotek, pacientu narotite,
naj vdihne in zadrzi dih.

5. Pripomocek (in kateter, ce je to primerno) vlecite vzporedno s kozo in ga tako pocasi
odstranite.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato
aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte poseg odstranitve v skladu s pravilniki in postopki ustanove, vkljucno
s potrditvijo, da je bil odstranjen celoten pripomocek.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za perkutano uvajalo
s tulcem/MAC Arrow AGB (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000039KK) po
uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali dravi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu  nacionalnemu - organu.
Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za stik za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en




Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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ARROW

Introductor de vaina percuténeo

Arrowg+ard Blue

Informacion sobre la tecnologia del
catéter antimicrobiano Arrowg+ard Blue

Superficie antimicrobiana Arrowg-+-ard:

La vaina antimicrobiana Arrow consta de una vaina de poliuretano con un tratamiento

superficial antimicrobiano exterior. La importante actividad antimicrobiana asociada con esta

superficie antimicrobiana en catéteres o vainas se ha demostrado de las siguientes formas:

*  Sehademostrado una importante actividad antimicrobiana asociada con la superficie
antimicrobiana Arrowg-+ard utilizando bioensayos de zona de inhibicién frente a los
siguientes microorganismos:

Escherichia coli

e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis
o Staphylococcus aureus

o  Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

o Se ha demostrado la inhibicién por contacto del crecimiento microbiano en la
superficie frente a los microorganismos normalmente asociados con infecciones
nosocomiales, p. )., Staphylococcus epidermidis y Staphylococcus aureus.

® Se ha demostrado in situ la actividad antimicrobiana en la superficie del catéter
Arrowg-+ard durante la manipulacion y la colocacion en estudios limitados en animales.

* | catéter Arrowg+ard ha demostrado una disminucion significativa de la tasa de
colonizacion bacteriana a lo largo del catéter en estudios limitados en animales.

* Un ensayo clinico prospectivo y aleatorizado de 403 introducciones de catéteres
en pacientes adultos en una UCI médico-quirtirgica demostrd que los catéteres
antimicrobianos tenian un 50 % menos de probabilidades de resultar colonizados que
los catéteres de control (p = 0,003) y un 80 % menos de probabilidades de producir
bacteriemia relacionada con catéteres (p =0,02).

*  Los catéteres antimicrobianos Arrow retuvieron la actividad antimicrobiana con zonas
deinhibicion de 4a 10 mm frente a Staphylococcus aureus y Escherichia coli después de
los 10 dias de su implantacion en ratas.

*  Seobtuvieron datos completos de 403 catéteres (195 catéteres de control y 208 catéteres
antimicrobianos) en 158 pacientes. Los catéteres de control extraidos de pacientes que
estaban recibiendo tratamiento antibidtico sistémico mostraron ocasionalmente una
actividad de bajo nivel en la superficie que no estuvo relacionada con el tiempo que
el catéter habia estado colocado (zona de inhibicion media + DE, 1,7 mm + 2,8 mm);
en cambio, los catéteres antimicrobianos mostraron uniformemente una actividad
residual en la superficie (zona de inhibicion media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que
descendid después de permanecer durante periodos prolongados in situ. Se aprecid
actividad antimicrobiana con catéteres antimicrobianos que habian permanecido
colocados durante 15 dias.

* Los catéteres antimicrobianos Arrow produjeron zonas de inhibicion grandes in vitro
(intervalo de 10 a 18 mm) frente a los microbios siguientes:
o Staphylococcus aureus resistente a la meticilina
o Staphylococcus aureus resistente a la gentamicina/meticilina
o Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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®  Después de 7 dias de su implantacion, los catéteres retuvieron zonas de inhibicion
de 6-7 mm frente a Staphylococcus aureus.

* Se conservd la actividad antibacteriana frente a Staphylococcus epidermidis
(concentracion bacteriana de 10°) de los segmentos subcutdneos de los catéteres
con superficie antimicrobiana Arrowg-+ard durante al menos 120 horas, y algunos
hasta 520 horas después de la insercion de los catéteres en pacientes sometidos
a intervenciones cardiacas (catéteres de doble y triple luz). El tamafio de la zona de
inhibicién en los catéteres de triple luz de 7 Frvarid de 2,5 a 10 mm a las 500 horas.

Si la cantidad total de sulfadiazina de plata y de d contenidas en la vaina de
la superficie antimicrobiana se liberaba de la vaina como una dosis tnica, los niveles
de plata, sulfadiazina y clorhexidina detectados serian inferiores a los niveles
sanguineos que se observaron tras el uso clinico de estos compuestos a las dosis sequras
establecidas, administradas a través de las membi mucosas y de la piel.

La posible exposicion de los pacientes a los dos agentes, sulfadiazina argéntica
y clorhexidina, presentes en la superficie antimicrobiana es significativamente menor
ala observada cuando estos compuestos se utilizan en heridas por quemaduras, heridas
cutaneas o como irrigantes de las mucosas.

No se han asociado efectos adversos de naturaleza toxicoldgica con el uso clinico de esta
superficie antimicrobiana pese a haberse colocado catéteres en pacientes con sensibilidad
alas sulfonamidas que desconocian dicha sensibilidad. Sin embargo, se ha notificado que la
superficie antimicrobiana Arrowg-+ard causd reacciones anafilcticas graves en un nimero
limitado de pacientes en Japdn y el Reino Unido (primer caso notificado en mayo de 1996).
Consulte la seccion Contraindicaciones para obtener mds informacién.

Finalidad prevista:

El dispositivo introductor Arrow estd indicado para proporcionar acceso venoso a corto
plazo (< 30 dias).

La tecnologia Arrowg-+ard estd indicada para proporcionar proteccion frente a las
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Indicaciones de uso:

El introductor de vaina percutineo Arrowg+ard permite el acceso venoso para
procedimientos que requieran la infusion de grandes volimenes de liquido o la
introduccion de catéteres en la circulacion central.

La superficie antimicrobiana Arrowg-+ard esté indicada para proporcionar proteccion
frente a las infecciones relacionadas con la vaina. No estd indicada para utilizarse como
tratamiento para infecciones existentes ni para su uso a largo plazo.

Grupo objetivo de pacientes:

Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

Elintroductor de vaina antimicrobiano Arrowg--ard Blue estd contraindicado en pacientes
con hip Jad conocidaalac la deplataolas
Beneficios clinicos previstos:

La posibilidad de acceder a la circulacion e infundir rapidamente grandes volimenes
de liquido a un paciente para tratar, por ejemplo, un choque o un traumatismo.

La p05|b|I|dad de mnoducn catéteres venosos centrales de una o de varias luces, otros
de o disp de exploracio reduciendo el nimero
de plnchazos conagujay de lugares de acceso vascular en el paciente.

Proteccion frente a las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.



Caracteristicas de funcionamiento:
Permite el acceso venoso para la infusién de grandes voltimenes de liquido o la introduccion
de catéteres.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados con acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se id una de c ia 1B CMR
(carcinégena, mutagena o toxica paralafuncionreproductora).
La cantidad de cobalto presente en los componentes del acero
inoxidable se ha evaluado y, considerando la fi lad prevista
y el perfil toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la
seguridad biolégica de los pacientes cuando los dispositivos
se utilizan siguiendo estas instrucciones de uso.

Posible hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacion con los catéteres
antimicrobianos dado que pueden ser muy graves e incluso potencialmente mortales.
Desde que se introdujeron los catéteres antimicrobianos en el mercado, se han notificado
incidentes de hipersensibilidad. Esto puede afectar a su poblacién de pacientes,
especialmente si su paciente es de origen japonés.

Advertencia:

1. Extraiga el dispositivo inmediatamente si se producen
reacciones adversas después de su colocacion. Los compuestos
que contienen clorhexidina se han utilizado como desinfectantes
topicos desde mediados de la década de 1970. La clorhexidina,
dado que es un agente antimicrobiano eficaz, se encuentra en
muchas cremas cutdneas antisépticas, enjuagues bucales,
productos cosméticos, productos sanitarios y desinfectantes
utilizados para preparar la piel para un procedimiento quirtrgico.
NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del dispositivo si se produce una reaccion adversa.

Precaucion:

1. No se han realizado estudios controlados de este producto
en mujeres embarazadas, pacientes pediatricos o
neonatales, ni en pacientes con hipersensibilidad conocida a
las sulfonamidas, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson y deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente
a cualquier posible riesgo.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1. Estéril, paraunsolouso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para
un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar
una pérdida de funcionalidad.

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

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante en
el sistema circulatorio, se recomienda realizar el procedimiento
de insercion bajo visualizacion directa, para reducir el riesgo de
que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso la insercion de la guia o del conjunto de
vaina/dilatador, ya que esto podria provocar la perforacién
del vaso, una hemorragia o dafios a los componentes.
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El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

No aplique una fuerza excesiva al colocar o al extraer la guia,
el dilatador o la vaina. Una fuerza excesiva puede provocar
danos en los componentes o su rotura. Si se sospecha que
se han producido dafos o no se puede retirar con facilidad,
debe obtenerse una imagen radiogréfica y solicitarse una
consulta adicional.

El uso de dispositivos que no estén indicados para inyeccion
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar fugas
entre las luces o la rotura con posibilidad de lesiones.

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del dispositivo o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o danar el dispositivo,
u obstruir el flujo del dispositivo. Fijelo unicamente en los
puntos de estabilizacion indicados.

Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No
deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar
en el lugar de la puncién venosa central. Utilice Unicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier
dispositivo de acceso vascular para evitar la desconexion
accidental.

10.El uso de un lugar de insercion en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

11.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a este dispositivo, como
por ejemplo:

¢ perforacion de la pared ¢ hemotorax

vascular ¢ oclusién
¢ lesiones en la pleura e neumotdrax

y el mediastino e reaccion anafilactica
¢ embolia gaseosa  taponamiento

¢ embolia por la vaina
¢ laceracion del conducto .
toréacico .

cardiaco
embolia por el catéter
formacion de vainas

¢ bacteriemia de fibrina

* septicemia e infeccion del lugar

* trombosis de salida

¢ perforacion arterial * erosion vascular
accidental e posicién incorrecta

¢ dafo o lesion nerviosas de la punta del catéter

¢ hematoma * anafilaxis

¢ hemorragia ¢ hemotorax

e arritmias ¢ extravasacion

Precauciones:

1. No modifique el dispositivo, la guia ni ningtin otro componente
del kit/equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado con
un buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafhado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.



6.

N

»

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar
el material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el
polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales
de poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacién y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que entre alcohol en la luz de un
dispositivo para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracién de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y
antes de aplicar el apdsito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

Los dispositivos residentes deben inspeccionarse periédicamente
con relacion al caudal deseado, la seguridad del apédsito,
la posicion correcta y la seguridad de la conexién Luer-Lock.

Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente
los puertos restantes a través de los cuales se infunden las
soluciones.

Retire rapidamente cualquier catéter intravascular que
ya no sea esencial. Si va a utilizar este dispositivo para el
acceso venoso intermitente, mantenga la permeabilidad
del puerto lateral de la luz distal, siguiendo las normas,
los procedimientos y las directrices practicas del centro.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare el lugar de puncion:

1

5.

Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercién.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Coloque al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.
Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.
Cubra el lugar de puncion con pafios quirtirgicos.

Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

El
de

clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway I se utiliza para la eliminacién
agujas (de calibres de 15230 Ga.).
Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).
Una vez colocadas en el davagujas, las agujas quedarén inmovilizadas automaticamente
para que no se puedan volver a utilizar.

APre(au:ién: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el
) X

C con dispositivo de bloqueo Sharp II. Estas agujas estan
inmovilizadas. Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion
del clavagujas.
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Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior

del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas
ala punta de la aguja.

Prepare el catéter dirigido por flujo siguiendo las instrucciones del fabricante.
Moje el baldn con la solucidn de lavado para facilitar su paso a través del protector
anticontaminacién para catéteres.

A Precaucion: No hinche el baldn del catéter dirigido por flujo antes de su insercion

7.

a través del protector anticontaminacion para catéteres, para reducir el riesgo
de darios al baldn.

Aplique el protector anticontaminacion:

a.5i va a utilizar un protector anticontaminacion para catéteres con adaptador
Tuohy-Borst (si se suministra), introduzca la punta del catéter deseado a través
del extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector anticontaminacion para
catéteres. Haga avanzar el catéter a través del tubo y el conector del otro extremo
(consulte la figura 2).

Protector
anticontaminacién
para catéteres

v

Catéter ¢

Adaptador %

*Punta del catéter
Tuohy-Borst

Figura 2

b.Si va a utilizar un protector anticontaminacion para catéteres con adaptador
TwistLock (si se suministra), asegtrese de que el TwistLock doble del protector
anticontaminacion para catéteres esté completamente abierto (consulte la figura 3).

cerrado

abierto

Figura3

« Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector anticontaminacion para catéteres. Haga avanzar el catéter a través
del tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 4).

extremo proximal del catéter

— F T EHE

conector distal conector proximal

Figura4
Deslice todo el protector anticontaminacidn para catéteres hasta el extremo proximal
del catéter.

Si utiliza un catéter dirigido por flujo, hinche y deshinche el balon con la jeringa para
confirmar su integridad.

APrecau(ién: No supere el volumen recomendado por el fabricante del catéter

baldn.

Coloque el catéter y el protector anticontaminacién para catéteres en el campo estéril
ala espera de su colocacion definitiva.

. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la valvula hemostatica en el

interior de la vaina, presionando el conector del dilatador con firmeza hacia el interior
del conector del conjunto de la valvula hemostatica. Cologue el conjunto en el campo
estéril, ala espera de la colocacion de la vaina final.



Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (i se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Deberd usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Arrow Raulerson (si se suministra):
La jeringa Arrow Raulerson se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para
laintroduccion de la quia.

11. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Arrow Raulerson (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

AAdvevten(ia: No deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se suministra)
para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccidn de presion de punta roma cebada con liquido en
la parte trasera del émbolo y a través de las vélvulas de la jeringa Arrow Raulerson y
observe si se produce la forma de onda de la presion venosa central.

¢ Extraiga la sonda de transduccidn si se estd utilizando una jeringa Arrow Raulerson.

«  Flujo pulsétil (si no est disponibl ion f indmica)

equipo de
« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de vélvulas de la jeringa
Arrow Raulerson y observe si se produce el flujo pulsatil.
« Desconecte la jeringa de la aguja y observe si se produce el flujo pulsatil.
AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos diametros,

longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de

introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de

iniciar el procedimiento de introduccidn en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la guia para la introduccion de

la quia en la jeringa Arrow Raulerson o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 5).

«  (oloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «J» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Arrow Raulerson o la aguja
introductora.

~

. Enderece la punta en «J» de la guia con ayuda del tubo de enderezamiento o el Arrow
Advancer, segtin se describe. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa
Raulerson de Arrow aproximadamente 10 cm, hasta que pase a través de las valvulas
de la jeringa o al interior de la aguja introductora (o el catéter).

« Elavance de la guia puede requerir un suave movimiento de giro.

« Siestd utilizando el Arrow Advancer, levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para
separarlo aproximadamente 4-8 cm de la jeringa Raulerson de Arrow o de la aguja
introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre
sobre la quia, empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa para hacer avanzar
més la guia (consulte la figura 6). Siga hasta que la quia alcance la profundidad deseada.
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13. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar
adeterminar qué longitud de gufa se ha introducido.

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Arrow Raulerson (totalmente
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

/\ Advertendia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchdn) de la jeringa.

AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafiarla.

=

. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en susitio.

. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del dispositivo residente.

=

. Amplie el lugar de la puncidn cutédnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
delaguia.

A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdvertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
17. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segiin sea
necesario. Siga el dngulo de la quia lentamente a través de la piel.
AAdvenen(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la
pared del vaso.

Haga avanzar el dispositivo:

18. Pase la punta conica del conjunto de dilatador/vaina/valvula sobre la guia. En el
extremo del conector del dispositivo debe dejarse expuesto un tramo suficiente de
quia para mantener un agarre firme de esta tltima.

)

. Mientras sujeta el conjunto cerca de la piel, hagalo avanzar con un ligero movimiento
de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso.
El dilatador puede extraerse parcialmente para facilitar el avance de la vaina a través
de vasos tortuosos.

A Precaucidn: No extraiga el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir el riesgo de dafiar la punta de la vaina.

20. Haga avanzar el conjunto de la vaina fuera del dilatador y al interior del vaso,
sujetandolo de nuevo cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.
21. Para confirmar la colocacion correcta de la vaina en el vaso, quite el capuchdn del

extremo del orificio lateral y conecte una jeringa para aspirar. Sujete el conjunto de la
vaina en posicion, y retire la guia y el dilatador lo suficiente para permitir que el flujo
de sangre venosa sea aspirado al interior del orificio lateral.

A Precaucion: Mantenga un agarre firme sobre la guia en todo momento

22. Mientras sujeta el conjunto de la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador.
Coloque un dedo cubierto con un guante estéril sobre la vélvula hemostética.

AAdverten(ia: Para reducir el riesgo de una posible perforacion de la pared del
vaso, no deje el dilatador colocado como si fuera un catéter residente.

AAdverten(ia: Aunque la incidencia de fallo de la guia es extremadamente baja,
los médicos deben ser conscientes de la posibilidad de roturassi se aplica ala guia
una fuerza indebida.

Lave y conecte el orificio lateral a la via adecuada segiin sea necesario.



23. Introduzca el catéter en el vaso a través del conjunto de la vaina. Haga avanzar
el catéter hasta la posicion deseada.

A Advertencia: La vélvula hemostética debe permanecer ocluida en todo momento,
para reducir el riesgo de embolia gaseosa, contaminacién o hemorragia.
En ausencia de un catéter central residente, utilice el obturador Arrow para ocluir
lavélvula hemostatica.

[N
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. Mantengael catéter en susitioy recoloque el protector anticontaminacion para catéteres
de forma que el conector distal esté a 12,7 cm (cinco pulgadas) aproximadamente de
la vélvula hemostética.

~
&

. Mantenga el conector proximal del protector anticontaminacion para catéteres en su
sitio. Desconecte el conector distal del tubo interior, tirando hacia delante. Haga
avanzar el conector distal hacia delante, hacia el conjunto de la valvula hemostatica.
Mantenga el conjunto en su sitio.

. Presione el conector distal del protector anticontaminacion para catéteres sobre
el capuchdn del conjunto. Girelo para cerrarlo (consulte la figura 7).

«  Orientelaranura del conector con el pasador de cierre del capuchdn del conjunto.

[
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«  Deslice el conector hacia delante sobre el capuchén y girelo.

~
=

. Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en su sitio:

a.Si va a utilizar un protector anticontaminacion para catéteres con adaptador

Tuohy-Borst, sujete el catéter a través de la parte frontal del protector
ion para catéteres y lo en su sitio mientras recoloca el
extremo del adaptador Tuohy-Borst seguin desee.

antic

A Precaucidn: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst del catéter de
insercion una vez que lo haya movido a su posicion final.

o Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchon y girandolo al
mismo tiempo en sentido horario para fijar el conector al catéter. Tire con
cuidado del catéter para confirmar que esté bien sujeto.

APrecaucién: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el
riesgo de comprimir la luz o danar el catéter de insercion.

o El extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector anticontaminacion para
catéteres debe fijarse con cinta adhesiva estéril para evitar que el catéter se
mueva (consulte la figura 8).
A Precaucion: No aplique cinta adhesiva a la vaina transparente del protector
para reducir el riesgo de rasgar el material.

Esparadrapo estéril

Catéter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura 8

b. Si utiliza un protector de contaminacion del catéter con un adaptador TwistLock,
gire la mitad superior del conector distal en sentido horario para bloguear el catéter
en su sitio. Recoloque el extremo proximal del protector del catéter segiin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloguearlo en su
sitio. Pruebe el adaptador tirando suavemente del catéter para asegurarse de que
sujeta correctamente el catéter (consulte la figura 9).

A Precaucidn: No recoloque el conector proximal una vez que esté bloqueado en la
posicion final.

~<«—— cerrado

abierto

Figura9
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Fije el dispositivo:

28. Utilice la pestania de sutura para fijar la vaina o el anclaje con una sutura en bolsa
de tabaco alrededor del anillo de sutura de la vaina.
Precaucion: No suture directamente al didmetro exterior de la vaina para
reducir el riesgo de cortar o dafiar la vaina o impedir su flujo.

29. Aseglrese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

APrecaucio’n: Cambie el apdsito del lugar de introduccion de forma periédica
y meticulosa, empleando una técnica aséptica.

30. Documente el procedimiento segiin las normas y los procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apésito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

M la per 1 del disp de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con dispositivos venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de residencia del dispositivo y evitar lesiones.

Procedimiento de extraccion del catéter de la vaina:

1. Coloque al paciente segtn esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Deshl el protector antic ion para catéteres de la vaina y retire
el catéter de la vaina. Cubra temporalmente la abertura de la valvula con un dedo
cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el obturador. Aplique el capuchon
del obturador.

AAdverten(ia: La vélvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo momento
para reducir el riesgo de embolia gaseosa, contaminacion o hemorragia

Procedimiento de retirada de la vaina:

1. Coloque al paciente segtn esté clinicamente indicado para reducir el riesgo
de embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

APrecau(ién: No utilice tijeras para retirar el apdsito, para reducir el riesgo
de cortar el dispositivo.

3. Retire la fijacion del dispositivo, si corresponde.
A Precaucion: Tenga cuidado de no cortar el dispositivo.

4. Sivaaretirar el dispositivo de la yugular o la subclavia, pida al paciente que inspire
y contenga la respiracion.

5. Retirel
alapiel.

el di tirando de él

positivo (y el catéter, si corresp:

6. Aplique presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a continuacién,
aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdverten(ia: La via del catéter residual seguird siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada, que incluye la confirmacion de que se
ha extraido todo el dispositivo, de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

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



El resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
del «Arrow AGB PSI/MAC> (UDI-DI bésica: 08019020000000000000039KK), después
de la publicacion de la base de datos de productos sanitarios European Database on
Medical Devices/Eudamed, se encuentra en: https://ec.europa. / d

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a su representante autorizado y a sus autoridades nacionales.

Los contactos de las idades nacionales comy (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:
L europa.eu/growth/ /medical-devices/ ts_en

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacién sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

Consulte las Contiene Contiene una - .
. Producto A A : N - " Esterilizado mediante
Aviso L instrucciones sustancias sustancia No reutilizar No reesterilizar L N
sanitario " - oxido de etileno
deuso peligrosas medicinal
e P 25°
—. N [743)
O A @ ey % REF
Almacene este
producto a una
) ) temperatura
Sistema de barrera estéril inica sistema d,e. M'antener Mantener No utilizar si el envase No fai?rlcado inferiora25°C | Nimero de
N A barrera estéril alejado de la P con latex de o [ P
con embalaje protector interior L seco estd dafiado (77 °F). Evite el catélogo
(inica luz del sol caucho natural B
calor excesivo
por encima de
40°C(104°F)
. . Fecha de
Nimero de lote Fe(ha‘ de Fabricante A Importador
caducidad fabricacion

Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, el logotipo de Teleflex y Twistlock son marcas comerciales o marcas
registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales, en EE. UU. o0 en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rxonly» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (6digo de Regulaciones Federales (CFR) de
la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

9%
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ARROW

Arrowg+ard Blue Perkutan

hylsinf6rare

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue
antimikrobiell kateter
Arrowg-+ard antimikrobyta:

Arrow antimikrobiell hylsa bestér av en polyuretanhylsa plus en yttre antimikrobiell ytbehandling.
Substantiell antimikrobiell aktivitet forknippad med denna yta pé katetrar

och/eller hylsor har pavisats pa foljande satt:

*  Signifikant antimikrobiell aktivitet forenad med Arrowg-+ard antimikrobiella yta har
pavisats med biologiska tester med inhiberingszon mot faljande
o Escherichia coli
®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis
o Staphylococcus aureus
©  Klebsiella pneumoniae
e (andida albicans

*  Kontaktinhibering av mikrobiell vaxt pa ytan har pavisats mot orgamsmer som

hihori

o Efter 7 dagars implantation bibeholl k
Staphylococcus aureus.

6-7 mm i ner mot

o Antibakteriell aktivitet bibehdlls mot Staphylococcus epidermidis (10° bakteriell
koncentration) frén subkutana segment av Arrowg-+ard-katetrarnas antimikrobiella
yta under minst 120 timmar och vissa i upp liII 520 timmar efter kateterinfdring

ikirurgiska hjartpatienter (bade dubbel- och tripp ).
storlek varierade i 7 Fr. trippellumenkatetrarna fran 2,5 mm till 10 mm vid 500 timmar.

0Om den totala méngden silversulfadiazin och klorhexidin som finns pa hylsans antimikrobiella
yta skulle frigoras fran hylsan i en enda dos, skulle de uppmétta blodniviema av silver,
sulfadiazin och klorhexidin vara lgre an de blodnivéer som kan konstateras efter Klinisk
anvandning av dessa foreningari erként sakra doser vid administration via slemhinnor och hud.

Pati i ponering for de tva in och klort
pa den antlmlkroblella ytan & signifikant ldgre dn den som patraffas nér dessa foreningar
anvands pa brannsar, pa hudsar eller for skéljning av slemhinna.

Inga biverkningar av toxikologisk natur har pavisats vid klinisk anvéndning av denna
antimikrobiella yta trots det faktum att katetrar inplacerats hos patienter som var kansliga

vanligtvis fork med nosokomial tex. us ep

och Staphylococcus aureus.

©  Antimikrobiell aktivitet pa ytan av Arrowg-+ard-katetern under hantering och placering
har uppvisats in situ i begransade djurstudier.

o Arrowg-+ard-katetern har uppvisat en signifikant minskning av bakteriekoloniseringsfrekvensen
langs med katetern i begransade djurstudier.

©  En prospektiv, randomiserad, klinisk provning som omfattade 403 kateterinlaggningar
hos vuxna patienter vid en medicinsk-kirurgisk intensivvardsavdelning visade

mot sul ider men inte var medvetna om sin knslighet. Dock har Arrowg-+ard
antimikrobiella yta rapporterats orsaka allvarliga anafylaktiska reaktioner i ett begransat
amal patlemer iJapan och Storbritannien (forsla fallet rapporterades maj 1996). Se avsnittet

for ytterligar

Avsett @andamal:
Arrow inféringsenhet &r avsedd for att ge kortvarig (< 30 dagars) vends atkomst.
Arrowg-+ard-tekniken &r avsedd att ge skydd mot kateterrelaterade infektioner i

att antimikrobiella katetrar hade 50 % mindre likhet att an
kontrollkatetrar (p=0,003) och 80 % mindre sannolikhet att ge upphov till
kateterrelaterad bakteriemi (p=0,02).

* Arow antimikrobiella katetrar bibehdll iell aktivitet med inhik
pa 4till 10 mm mot Staphylococcus aureus och Escherichia coli efter 10 dagars implantation
hos réttor.

o Fullstindiga data insamlades for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar och 208
antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar som avlagsnats fran
patienter som fick systemisk antibiotikabehandling uppvisade vid enstaka tillféllen
en lag grad av ytaktivitet som inte var relaterad till den tidslingd som katetern
hade suttit pa plats (genomsnittlig inhiberingszon + SD, 1,7 mm =+ 2,8 mm).
| motsats till detta uppvisade antimikrobiella katetrar enhetligt restytaktivitet
(genomsnittlig inhiberingszon 5,4 2,2 mm, P < 0,002), som minskade efter |dnga
perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet observerades for antimikrobiella katetrar
som hade suttit pa plats under hela 15 dagar.

* Arrow antimikrobiella katetrar gav storre inhiberingszoner in vitro (intervall 10 till
18 mm) mot foljande mikrober:

o Meticillin-resistent Staphylococcus aureus
o Gentamicin/meticillin-resistent Staphylococcus aureus
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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Indikationer for anvandning:

Arrowg-+ard perkutan hylsinforare tilléter vends atkomst for forfaranden som kraver
infusion av stora vatskemangder eller kateterinforing till den centrala cirkulationen.
Arrowg-+ard antimikrobiell yta &r avsedd att ge skydd mot hylsrelaterade infektioner.
Den ér inte avsedd att anvéndas som behandling for befintliga infektioner och &r inte
heller indicerad for langtidsanvandning.

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvéndas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:

Arrowg-+ard Blue antimil ar k erad for patienter med kind
dverkanslighet mot klort in och/eller sulfalakemedel.

Forvantad klinisk nytta:

Méjligheten att dtkomma in i cirkulationen och snabbt infundera stora vétskemangder till
en patient for behandling till exempel vid chock eller trauma.

Majligheten att infora centrala venkatetrar med ett eller flera lumen, andra behandlingsenheter,
eller utforskande/diagnostiska enheter, reducerar antalet nalstick och vaskuldra atkomstplatser
till patienten.

Skyddar mot de infektioneri blodt

Prestandaegenskaper:

Tillter vends atkomst for infusion av stora vétskemangder eller kateterinforing.



@ Innehaller farliga amnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
> 0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinog gen eller
reprodukti isk). Mangd kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda dndamalet och heternas ikologiska profil
foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvédnds enligt instruktionerna i denna

bruksanvisning.

Potential for overkanslighet:

Overki ar ett med iella katetrar eftersom de kan
vara mycket allvarliga och till och med i de. Sedan katetrar | d
pa marknaden har det forekommit rapporter om dverkénslighetsreaktioner. Det har kan
berdra din patientpopulation, sérskilt om din patient &r av japansk hérkomst.

Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter enhetsplaceringen ska
enheten avldgsnas omedelbart. Foreningar som innehaller
klorhexidin anvdnds som topiska desinfektionsmedel
sedan mitten av 1970-talet. Klorhexidin ar ett effektivt
antimikrobiellt medel som finns i manga antiseptiska
hudkramer, munskéljlosningar, kosmetikprodukter,
medicintekniska produkter och desinfektionsmedel som
anvénds for att forbereda huden infor ett kirurgiskt ingrepp.
0BS! Utfor dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot enhetens antimikrobiella
medel om en biverkning uppstdr.

For5|kt|ghetsatgard
. Kontrollerade studier av denna produkt har inte genomforts
pa gravida kvinnor, pediatriska eller neonatala patienter
och patienter med kdnd overkdnslighet mot sulfonamid,
erytema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-
6-fosfatdehydrogenasbrist. Foérdelarna med att anvanda
denna kateter bor vagas mot eventuella risker.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgirder

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

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i férpackningsinlagan foére anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

Kliniker maste vara medvetna omrisken for attledaren fastnar
i eventuella implanterade produkter i cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att inlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvdnd inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren
eller hyls-/dilatatorenheten eftersom det kan leda till
karlperforation, blédning eller komponentskada.
Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.
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Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare, hylsa eller dilatator. Alltfor stor kraft kan leda till
att komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke
om skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersdkning begaras.

7. Anvandning av enheter som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka 6verkorsning mellan lumen eller ruptur med risk
for skada.

For att minska risken for att skéra i eller skada enheten
eller hindra enhetsflédet ska du inte fasta, klamra och/eller
suturera direkt pa enhetskroppens eller forlangningsslangars
ytterdiameter. Fast endast vid angivna stabiliseringsstallen.

Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en vaskular
atkomstenhet eller ven. Ldmna inte 6ppna nalar eller enheter
utan lock och utan klamma i centralt venpunktionsstalle.
Anvind endast ordentligt tdta Luer-Lockanslutningar
tillsammans med enhet for vaskuldr atkomst for att férhindra
oavsiktlig frankoppling.

10.Anvédndning av ett subklavikuldrt inforingsstélle kan ge
upphov till subklavikular stenos.

11.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oonskade biverkningar som &ar associerade med denna
enhet, inklusive, men inte begransat till:

o karlvaggsperforation ¢ hemothorax

¢ pleuralaoch e ocklusion
mediastinala skador e pneumothorax

* luftemboli * anafylaktisk reaktion

¢ hylsemboli ¢ hjarttamponad

¢ laceration av ductus o kateteremboli
thoracicus e bildning av

¢ bakteriemi fibrinbeldggning

¢ septikemi ¢ infektion vid

¢ trombos utgangsstallet

¢ oavsiktlig e karlerosion
artdrpunktion o felaktig position hos

¢ nervskada kateterspetsen

¢ hematom ¢ anafylaxi

¢ hemorragi ¢ hemothorax

¢ rytmrubbningar ¢ extravasation

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra aldrig enheten, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inforing, anvandning eller borttagande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och

komplikationsrisker.

Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och félj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

Anvéand inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

Enhetens forvaringsférhallanden kraver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.

Vissa desinfektionsmedel som anvinds vid enhetens
inforingsstalle innehéller 16sningsmedel som kan férsvaga
enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan
forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan
dven forsvaga vidhdftningen mellan stabiliseringsenheten
och huden.



¢ Anvand inte aceton pa enhetens yta.

¢ Anvind inte alkohol for att bl6tldgga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstalla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
infoéringsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hég
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstéllet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

N

Inneliggande enheter maste inspekteras rutinmassigt med
avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt forband,
korrekt placering och atdragen Luer-Lockanslutning.

8. Vid blodprovtagning, sténg tillfalligt igen den/de aterstaende
port(-ar) som anvénds for infusion av I16sningar.

9. Avldgsna omgaende alla intravaskuldra katetrar som inte ar
nodvandiga. Om denna enhet anvénds for intermittent vends
atkomst, bibehall sidoportens distala lumendppenhet enligt

institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstéllet.

« Inléggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i létt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inldggning i larbensven: Placera patienten i ryggldge.

Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och [t torka.

Drapera punktionsstallet.
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4. Admini lokalt bedgvni el enligt instituti policy och forfaranden.

5. Kasseranalen.

SharpsAway Il lasande avfallshehallare (om sadan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallshehallaren
(se Figur1).

«  FEfter att nalarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats s att de inte kan ateranvandas.

AFérsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut nélar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehéllare. Dessa nalar dr permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

6. Forbered flodesriktad kateter enligt tillverk instruktioner. Fukta ball med
spollosningen for att underlatta passage genom kateterkontamineringsskyddet.
Forsiktighetsdtgard: Fyll inte ball pa den flodesriktade katetern fore

P, Yudd

i genom Kateterk inering for att minska risken for
ballongskada.

7. Applicera kontamineringsskyddet:
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a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvands med Tuohy-Borst-adapter (om sadan
medfdljer), for in spetsen pa den dnskade katetern genom Tuohy-Borst-adapteranden
pa kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och fattningen
vid den andra dnden (se Figur 2).

Kateterkontamin-
eringsskydd + Kateter;

%Kateterspets Tuohy-Borst-adapterﬁ

Figur2
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med TwistLock-adapter (om sédan
medfljer), sakerstall att dubbel TwistLock pé& kateterkontamineringsskyddet
ar helt oppet (se Figur 3).

Last

Oppen

Figur3

«  Forin spetsen pa den 6nskade katetern genom den proximala dnden pa
kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och
fattningen vid den andra dnden (se Figur 4).

Proximala @nden av katetern

—8 =T =

Distal fattning Proximal fattning

Figur 4
8. Lt hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala @nde.
9. Om den flodesriktade katetern anvands, fyll och tom ballongen med sprutan for
att skerstalla integritet.

Forsiktighetsatga id inte tillverk k derade volym for
ballongkatetern.

Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omrade i vantan
pé slutlig placering.

=)

. For in hela langd genom F ntilen och in i hylsan, tryck in
dilatatorns fattning ordentligt i fattningen pa hemostasventilenheten. Placera
enheten i det sterila omradet i vantan pa den slutliga hylsplaceringen.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nal anvands for att mojliggora atkomst till karlsystemet for inforing av
en ledare avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har
forstarkts sa att lakaren ska kunna bestimma nalspetsens exakta position vid punktion
av kdrlet under ultraljud.

Skyddad nal/sékerhetsnél (i forekommande fall):
En skyddad nél/sékerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):
Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inforing av ledare.

11. Forinintroducernlen eller katetern/nalen med ansluten spruta eller Arrow Raulerson-
spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.



AVarning: Lamna inte dppna nélar eller enheter utan lock och utan klimma
i centralt venpunktionsstélle. Luftemboli kan uppsté om luft tillats trénga in i
en central anordning for venatkomst eller ven.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras

(i forek e fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:
Anvand en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:

iniintroduc

«  (Central vends vagform:
« Forinen trubbig tryckgivarsond som fyllts med vétska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

4 Avldgsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.

ing inte finns tillgénglig):

over

«  Pulserande flode (om h

i

« Anvand gi for att 6ppna sprut i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptacka ett eventuellt pulserande flode.

« Koppla bort sprutan fran nalen och observera for att upptécka ett pulserande flode.
A Varning: Ett pulserande flode r vanligtvis ett tecken pé en oavsiktlig artarpunktion.
AFﬁrsiktighetsétgérd: Forlita dig inte pa blod:

pa venatkomst.

For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika
diametrar, langder och sp fi for specifika infori Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan
du inleder den faktiska inforingen.

farg som i

Arrow Advancer (i forekommande fall):
Arrow Advancer anvands for att rdta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in
i Arrow Raulerson-sprutan eller en ndl.

+ Dratillbaka den J-formade delen med tummen (se Figur 5).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i halet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.

~

. Réta ut ledarens J-spets med utratningsroret eller Arrow Advancer som beskrivs.
For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducernélen (eller katetern).

« Enforsiktig vridrorelse kan krévas for att fora fram ledaren.

« Vid anvéndning av Arrow Advancer, lyft tummen och dra Arrow Advancer ca
4-8 cm bort fran Arrow Raulerson-sprutan eller introducerndlen. Sénk ned
tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som
du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att fora fram ledaren ytterligare (se
Figur 6). Fortsatt tills ledaren nar dnskat djup.

@

. Anvand ¢ ingama (i for je fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

0BS: Om ledaren anviinds i k med Arrow Raule prutan (helt aspi

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande positionsreferenser anvéndas:

« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde

« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
dr ca 10 cm bortom ndlens dinde

AFérsiktighetsétgérd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ér pé plats.
Luft kan trdnga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodldckage frén sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVarning: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.
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. Hall fast ledaren pé plats samtidigt som du avldgsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).

. Anvénd centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt onskat djup for placeringen av den inneliggande enheten.

16. Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vénd bort fran ledaren.
AVaming: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

&

AVaming: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets-
och/eller lasfunktion (om sddan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte
anvands.

17. Anvénd vévnadsdilatatorn for att vidga vévnadskanalen till venen efter behov.

Folj ldngsamt ledarens vinkel genom huden.

AVaming: Véavnadsdilatatorn far inte lamnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

For fram enheten:

18. Tréd dilatator-/hyls-/ventilenhetens avsmalnande spets dver ledaren. En tillrécklig
ledarlangd maste vara fortsatt exponerad vid fattningsanden pa enheten for att
sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

19. Fatta tag i enheten néra huden och for fram enheten med en ldtt vridrorelse till ett
djup som medger karltilltrade. Dilatatorn kan dras tillbaka till en viss del for att gora
det ldttare att fora fram hylsan genom slingriga karl.

AF" iktigh Drainte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skador pa hylsans spets.

20. For fram hylsenheten frén dilatatorn in i kérlet och fatta tag igen néra huden med
anvandning av en latt vridrorelse.
21. For att kontrollera korrekt hylsplacering i kérlet, avlagsna sidoportens andlock och

satt fast sprutan for aspiration. Hall fast hylsenheten pé plats och dra tillbaka ledaren
och dilatatorn tillrackligt for att medge aspiration av vendst blodflade in i sidoporten.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

22. Hall hylsenheten pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett
finger beklatt med steril handske dver hemostasventilen.

AVaming: Minimera risken for méjlig karlvaggsperforation genom att aldrig
lamna en dilatator pé plats som en inneliggande kateter.

AVaming: Aven om forekomsten av fel pa ledare &r extremt Iag bor anvéindaren
vara medveten om risken for brott om onddig kraft anvénds pa ledaren.

Skdlj och koppla sidoporten till Iimplig slang efter behov.

23. Mata katetern genom hylsenheten in i kérlet. Avancera katetern till onskat lage.
Varning:
for

d hela tiden for att minska risken
i. Om det inte finns en inneliggande
for att ockludera hemostasventilen.

maste vara
ellerh

anvind A

24.

®

Hall katetern pa plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet sa att den distala
fattningen ar cirka 12,7 cm (fem tum) fran hemostasventilen.

Hall den proximala
distala
distala

25.

&

pa plats. Ta loss den
genom att dra framat. Avancera den
ilenh Hall enheten pa plats.

pa kateterk
frén den inre |
framat mot hem

26.

=

Tryck fast den distala fattningen pa kateterkontamineringsskyddet dver enhetslocket.
Vrid for att lasa (se Figur 7).

«  Riktain skdran i fattningen med det lasande stiftet pa enhetslocket.
«  Latfattningen glida framat dver locket och vrid.

27. Med bibehallet kateterlage ls katetern pa plats:

N1

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvénds med en Tuohy-Borst-adapter, fatta
tag i katetern genom kateterkontamineringsskyddets framre del och héll pa plats
medan Tuohy-Borst-adapterénden omplaceras enligt dnskemal.
N\ Frsikt iird: Omplacera inte Tuohy-Borst-adapterinden pa infori
nar den flyttats till dess slutliga lage.
«  Dra dt Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedat och samtidigt vrida
medurs for att sakra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i katetern for att
verifiera fastsattning.




A\ Firsiktigh Drainte &t Tuohy-B: for mycket for att minska
risken for lumenkonstriktion eller skada pé inforingskatetern.

t-adapt
P

pa
steril tejp for att hindra forflyttning av katetern (e Figur 8).

el

ska sakras med

«  Tuohy-Borst
Tuohy-Bor

A Forsiktighetsatgérd: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hélje for att
minska risken for att materialet gar sonder.

Steril tejp

Kateter

Tuohy-Borst-adapter +

Figur8

b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvands med en TwistLock-adapter, vrid den
dvre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pd
plats. Omplacera kateterskyddets proximala ande enligt onskemal. Vrid de dvre
och nedre halvorna i motsatta riktningar for att ldsa pa plats. Testa adaptern
genom att forsiktigt dra i katetern for att sakerstélla ett stadigt katetergrepp

Fri passage genom katetern:

Enheter ska hallas dppna enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.

All personal som vardar patienter med centrala vendsa enheter ska ha kunskap om effektiv

hantering for att forlanga den tid enheten kan ligga kvar och forhindra skada.

Forfarande for avldgsnande av katetern frén hylsan:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade laget.

2. Lossa kateterkontamineringsskyddet fran hylsan och dra tillbaka katetern fran
hylsan. Tack ventilens dppning tillfalligt med ett finger bekltt med steril handske
tills obturatorn fors in. Applicera obturatorlocket.

AVaming: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli ing ellerk

Forfarande for borttagning av hylsan:
1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade laget.
2. Tabort forband.

&Févsiktighetsétgérd: Minska risken for att enheten klipps av genom att inte
anvénda sax for att ta bort forband.

3. Tabort enhetens fastséttning, om tillimpligt.

A Forsiktighetsatgard: Se till att inte klippa/skara i enheten.

4. Be patienten att andas in och hélla andan om du ska avlagsna en inforingsenhet
i nyckelbens- eller halsven.

5. Avlégsna enheten (och katetern, om tillampligt) sakta genom att dra ut den parallellt
med huden.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, foljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma
in tills det har Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera proceduren for avlagsnande enligt institutionens policyer och procedurer,
inklusive bekraftelse av att hela enheten har avidgsnats.

For referenslitteratur betrdffande patientbedémning, utbildning av kliniker,

(se Figur9).

/A Firsiktighetstgird: Omplacera inte den p f forrin den dr

lasti slutligt lage.

- Last
Oppen
Figur9

Sakra enheten:
28. Anvand suturfliken for att fésta hylsan och/eller fast med en p runt

hylsans suturring.

A Forsiktighetsatgérd: Fast inte direkt pa hylsans ytterdiameter for att minska
risken att skéra i eller skada hylsan, eller hindra flodet.

29. Sakerstdll att inforingsstéllet ar torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Faocibes b g P
F

Skt om dllet genom att byta forband
regelbundet och noggrant med aseptisk teknik.

30. Dokumentera proceduren enligt institutionens policyer och procedurer.

Skotsel och underhall:
Forband:

Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt
forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt eller

smutsigt, lossar eller inte [angre &r ocklusivt.
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infori knik och p iella k med forfarandet,
se standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

S ing av sakerh da och klinisk prestanda (SSCP) for
“"Arrow AGB PSI/MAC” (Basal UDI-DI: 08019020000000000000039KK) finns efter
| av den europeiska datal p medici . damed:
https://ec.europa.

ool N q

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om
ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade rep och till din nationell dighet. Kontakterna
for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.
Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som géller specifikt for denna produkt.

A\ W ¥ @ | &| mm

Var forsiktig produkt far |>me Steriliserad med etylenoxid
w4 | (" |REF

O F | #
N
2 ®
-
Férvaras under
Tillverkad 25°C(77°F).

Farinte anvéndas
Undvik verdriven

Se Innehaller farliga Innehdller en Farinte

bruksanvisningen

Katalognummer

utan naturlig

Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt Skyddas fran . N X
MO R N Forvaras torrt om forpackningen
kning inuti solljus " 5 PR

har skadats gummilatex vdrme pa mer an
40°C(104°F)

Satsnummer Anvénds fore Tillverkare Tillverkningsdatum Importor

Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen och TwistLock dr varumdirken eller registrerade varumirken
som tillhdr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra Idnder. © 2021 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
"Rx only” anvdnds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal

lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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ARROW

Arrowg+ard Blue Perkiitan Kilif

Introduseri

Arrowg-+ard Blue Antimikrobiyel Kateter
Teknolojisi Bilgisi

Arrowg-+ard Antimikrobiyel Yiizey:

Arrow antimikrobiyel kilif bir politiretan kilif arti bir dig antimikrobiyel yiizey lesind

® 7 giin implantasyondan sonra kateterler Staphylococcus aureus'a karsi 6-7 mm
inhibisyon zonlarini devam ettirmistir.

* Arowg-+ard antimikrobiyel ~yiizey kateterleri subkiitan segmentlerinde
Staphylococcus epidermidis'e (10° bakteriyel konsantrasyon) Karsi antibakteriyel
aktivite kateterlerin kardiyak cerrahi hastalara (hem iki hem iic limenli kateterler)

olusur. Kateterlerde ve/veya kiliflarda bu antimikrobiyel yiizeyle iliskili nemli antimikrobiyel
aktivite su sekillerde gdsterilmigtir:

* Arrowg-+ard antimikrobiyel yiizeyle iliskili dnemli antimikrobiyel aktivite su
organizmalar inhibisyon zonu biyotahlilleri kullanilarak gdsterilmistir:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

.

Yiizeyde mikrobiyel dremenin kontakt inhit

letiril sonra en az 120 saat ve bazen 520 saate kadar devam etmistir.
Inhlblsyon bolgesi zonu 7 Fr. iig limenli kateterlerle 500 saatte 2,5 ile 10 mm arasinda
degismistir.
Antimikrobiyel yiizey kiliftaki toplam giimis siilfadiazin ve klorheksidin miktan kiliftan
tek bir doz olarak serbest kalsa bulunacak giimiis siilfadiazin ve klorheksidin kan
diizeyleri bu bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikéz membranlar ve cilt yoluyla
uygulanmasindan sonra bulunan kan diizeylerinden daha diisiik olurdu.

Giimils siilfadiazin ve klorheksidin seklindeki iki ajana antimikrobiyel yiizeyde hastalarin
olasi maruz kalmasi bu bilegenlerin yanik dlt veya bir mukozal
irigan olarak kullanildiginda karsilasilandan Gnemli dlciide diisiiktiir.

Bu

iyel yiizeyin Klinik kullammiyla iliskili olarak kateterlerin hassasiyet

siklikla iliskili organizmalara karsi gosterilmistir; om., Staphylococcus
Staphylococcus aureus.

Arrowg-+ard kateterinin kullanimi ve yerlestirilmesi suasmda yuzeyde antimikrobiyel
aktivite sinirlt hayvan qall fa in situ olarak g

Arrowg+ard kateteri sinirli hayvan calismalarinda kateter boyunca bakteriyel
kolonizasyon oraninda énemli bir azalma gdstermistir.

.

Birtibbi cerrahi yogun bakim iinitesinde yetiskin hastalarda 403 kateter insersiyonuyla
yapilan prospektif randomize bir klinik calisma antimikrobiyel kateterlerin kontrol
kateterlere gdre kolonizasyon agisindan %50 daha az olasilik (p=0,003) gdsterdigini
ve kateterle iliskili bakteriyemi olusturma agisindan %80 daha az risk (p=0,02)
gosterdigini gostermistir.

*  Armow kateterleri
Escherichia coli'ye karsi siganlardai
4-10 mm olacak sekilde devam ettirmistir.

* 158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri ve 208 antimikrobiyel kateter) icin
tam veriler elde edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavisi alan hastalardan ¢ikanlan
kontrol kateterleri zaman zaman kateterlerin yerinde kalma zamaniyla iliskisiz olan
diisiik diizeyli yiizey aktivitesi gdstermiglerdir (ortalama inhibisyon zonu + SD,
1,7 mm + 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler uzun siire in situ kaldiktan
sonra azalacak ve homojen sekilde rezidiiel yiizey aktivitesi (ortalama inhibisyon
zonu 54 mm % 2,2 mm; P<0 002) gostermislerdir. 15 giin kadar uzun siire kalan

ikrobiyel | lerl ikrobiyel aktivite goriilmiistii

us qureus ve
hibisyon zonlan

aktiviteyi St
sonra 10 giinde

*  Arrow antimikrobi leri su
zonlart olusturmustur (aralik 10 - 18 mm):

plara Karst in vitro olarak biyiik inhibisyon

o Metisiline direngli Staphylococcus aureus

o Gentamisin/metisiline direngli Staphylococcus aureus
o Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

e Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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bilmeden siilf e hassas hastalara yerlestirilmis olmalarina ragmen
toksikolojik tabiatli herhangi bir advers etki gdzlenmemistir. Ancak Arrowg-+ard
antimikrobiyel yiizeyin Japonya ve Birlesik Krallk'ta sinirli sayida hastada siddetli
filaktik neden oldugu ir (ilk vaka Mayis 1996'da bildirilmistir).
Ek bilgi icin Kontrendikasyonlar kismina bakiniz.

Kullanim Amac:
Arrow introduser cihaz, kisa dnemli (<30 giin) vendz erisim saglamak icin tasarlanmistir.

Arrowg-+ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karsi koruma
saglanmasi amaglanmigtir.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrowg-+ard perkiitan kilif introduseri, biiyiik hacimli sivi infiizyonu veya merkezi dolagima
kateter girisini gerektiren prosediirler igin vendz erisime olanak tanir.
Arrowg-+ard antimikrobiyel yiizeyin kilifla iliskili enf karsi koruma sagl
amaglanmigtir. Mevcut enfeksiyonlarin bir tedavisi olarak kullanilmasi amaglanmamistir,
aynica uzun dénemli kullanim icin endike degildir.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim icin uygun

Kontrendikasyonlar:

Arrowg-+ard Blue antlmlkroblyel kilf introduseri klorheksidin, gumug> sulfadlazm ve/veya
siilfa ilaglanna karsi agr i oldugu bilinen

Beklenen Klinik Faydalar:

Tedavi icin (6rnedgin, sok veya travma tedavisi), dolasima erisim ve hastaya hizla biiyik
hacimlerde sivi infiizyonu kabiliyeti.

sahip icin tasarlanmigtir.

Tek veya ok limenli santral vendz kateterleri, diger tedavi cihazlarini veya kesif/tani amagli
cihazlan yerlestirme kabiliyeti; bu sayede, hastada igne batma sayisinda ve vaskiiler erigim
lokasyonlarinda azalma.

Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina kars koruma saglama.

Performans Ozellikleri:
Biiyiik hacimli sivi infiizyonu veya kateter girisi icin vendz erisime olanak tanir.



Tehlikeli Madde icerir:

7. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan cihazlarin bu tir
uygulamalar icin kullaniimasi liimenler arasinda gecise veya

Pasl Gelik kullanilarak iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/ yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

agirhik Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B 8. Cihazi kesme veya zarar verme veya cihaz akisini bozma
CMR (K ojen, ik veya reprotoksik) madde olarak riskini azaltmak icin dogrudan cihaz gévdesinin veya
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
degerlendirilmistir vecihazlarin kull amaci ve toksikolojik zimk yin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
profili g6z oniine alindiginda, cihazlar bu kullanma talimati stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar igin 9. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine

biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

Asiri Duyarlilik Potansiyeli:

Asin duyarlilik reaksiyonlar antimikrobiyel kateterlerle cok ciddi ve hatta yasami tehdit
edici olabileceklerinden bir endisedir. iyel k lerin pazara

itibaren asin duyarlilik olusmasi raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu
dzellikle hastaniz Japon kokenliyse etkileyebilir.

Uyari:

1. Cihaz yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa
cihazi hemen gikarin. Klorheksidin iceren bilesenler 1970'li
yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik {riin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa cihaz
icin hassasiyet testiyapin.

Onlem:

1. Bu driiniin kontrolli calismalart hamile kadinlar, pediyatrik
veya neonatal hastalar ve bilinen sulfonamid asiri duyarlihgs,
eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-6-
fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamistir.
Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi bir olasi riskle
karsilastinlmalidir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

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

PT) docrulamak

karsi alerjiyi

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

w

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa insersiyon isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak lizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi
onerilir.

»

Kilavuz tel veya kilif/dilator tertibatini yerlestirirken asin gtic
kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

Kilavuz telin sag kalbe ge¢mesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

Kilavuz tel, dilator veya kilifi yerlestirirken veya cikarirken
asin giic uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya
kirimasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya
geri gekme kolayca yapilamiyorsa radyografik goriintiileme
elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.
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izin verilirse hava embolisi olusabilir. Acik igneler veya
kapaksiz, klemplenmemis cihazlar santral ven6z ponksiyon
bélgesinde birakmayin. Yanlislikla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica
takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

10.Subklavyen ven insersiyon bélgesinin kullanimi subklavyen
stenozuyla iliskili olabilir.

11.Klinisyenler bu cihazla iliskili asagida verilen, ancak bunlarla

simirh olmayan  komplikasyonlardan/istenmeyen an
y: plikasy i Y
etkilerden haberdar olmalidir:

o damarduvan o disritmiler
perforasyonu ¢ hemotoraks

¢ plevral ve mediastinal o okliizyon
yaralanmalar ¢ pnémotoraks

¢ hava embolisi  anafilaktik reaksiyon

e kilif embolisi e kardiyak tamponad

¢ duktus torasikus o kateter embolisi
IaseraSAyenL{ o fibrin kilifi olusumu

* bakteriyemi o cikis bdlgesi

* septisemi enfeksiyonu

¢ tromboz ¢ damar erozyonu

¢ istemeden arteriyel e kateter ucu
ponksiyon malpozisyonu

* sinir hasari/yaralanmasi o anafilaksi

¢ hematom ¢ hemotoraks

e kanama ¢ ekstravazasyon

Onlemler:

1. Cihaz, kilavuz teli veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda modifiye
etmeyin.

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

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

Kullanim o6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
acilmissa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines isiginda birakilmamasini gerektirir.

Cihaz insersiyon boélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
cihaz materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica stabilizasyon cihazi ile cilt
arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

w

¢ Cihaz yiizeyinde aseton kullanmayin.

e Cihaz yuzeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
acikhgi tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme
yolu olarak cihaz liimeninde alkol kalmasina izin

vermeyin.

« insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.

e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin

inflizyonunu yaparken dikkatli olun.



¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.
¢ Kit bilegenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.
7. Kaha cihazlan istenen akis hizi, pansumanin saglamhgi,
dogru pozisyon ve giivenli Luer-Lock baglanti agisindan rutin
olarak incelenmelidir.

®

Kan 6rnegi almak icin soliisyonlarin inflizyonla verildigi
kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

©

Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa siirede
¢ikarin. Bu cihazin intermitan vendz erisim icin kullanilirsa,
kurum politikalar, prosediirleri ve uygulamayla ilgili kilavuz
ilkeler uyarinca distal liimen yan port agikhgini muhafaza edi

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tiim
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan énce

ayn bilesen(ler) igin talimata asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanm.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:

1. Hastayr insersiyon bdlgesi igin uygun oldugu sekilde konumlandinn.
« Subklavyen veya Juguler yaklasim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmay

arttirmak igin hastayi tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.

3. Ponksiyon bdlgesini ortiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulaymn.

5. Igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kab (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabr ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabr deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

« Atk kabina yerlegtirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinr.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Ank Kabina yerlestirilmis igneleri gkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g igneler atik kabind
| K akartldiklarinda hasar gorebilir
o Sagl bir kbpiik SharpsAway sistemi, kull Jan sonra igneleri kapiik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
AOnlem Ignelen, kopiik Sharp istemi (| sonra tekrar

kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapl§ab|l|r

6. Akis yonlendirilmig kateteri reticinin talimatina gore hazirlayin. Balonu, kateter
kontaminasyon kalkaninin icinden gegisi kolaylastirmak iizere sivi gecirme
soliisyonuyla islatin.

AOnIem Balon hasari riskini azaltmak amaayla, akis yonlendlnlml§ kateter

kilitli

agik

Sekil 3
« Istenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucu icinden
yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gobek icinden ilerletin (bkz. Sekil 4).

kateter proksimal ucu

— (=

distal gobek proksimal gébek

Sekil 4

8. Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal ucuna kaydinn.

9. Akis yonlendirilmis bir kateter kullamilirsa biitinlikten emin olmak iizere balonu
sinngayla sisirin ve indirin.

Aﬁnlem: Balon kateteri iireticisinin dnerilen hacmini gegmeyin.
Kateter ve kateter kontaminasyon kalkanini son yerlestirme beklenirken steril sahaya
yerlestirin.

10. Dilatdriin tiim uzunlugunu dilator gabegini hemostaz valfi tertibati gabegine sikica
bastirarak hemostaz valfi icinden kilifa yerlestirin. Tertibati steril sahaya, son kilif
yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Baslangig Venoz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmissa):

Birekojenikigne, kateter kamacayla kilavuz telinilk
icin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanlllr igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi icin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali Igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/givenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmissa):

Arrow Raulerson $iringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

11. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Sirngasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

A Uyan: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis cihazlan santral vendz
ponkswon bdlgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihaz veya vene hava

izin verilirse hava embolisi olusabilir.

balonunu kateter kontaminasyon kalkani iinden i

7. Kontaminasyon Kalkanini Uygulama:

a. Kateter kontaminasyon kalkani, Tuohy-Borst adaptor ile (saglanan durumlarda)
birlikte kullaniliyorsa, istenilen kateterin ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin
Tuohy-Borst adaptdrii ucundan yerlestirin. Kateteri tiip ve diger ugtaki gobek
icinden ilerletin (bkz. Sekil 2).

Kateter kontaminasyon
kalkani

Kateter #

TKateter ucu Tuohy-Borst adaptérijf

Sekil 2
b. Kontaminasyon kalkani, TwistLock adaptor ile (saglanan durumlarda) birlikte
kullaniliyorsa, kateter k ¢ift TwistLock'unun tamamen agk
oldugundan emin olun (bkz. Sekil 3).

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.
Venoz Erisimi Dogrulama:

Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle vendz erisimi dogrulamak icin su
tekniklerden birini kullanin:

< Santral Vendz Dalgaformu:

« Iginden svi gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siningasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

9 Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Siringasinin sinnga valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngay! igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.
A Uyart: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.



A Onlem: Venoz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.
Kilavuz Teli Yerlestirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
icin farkl caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini
baslatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.
Arrow Advancer (saglanmigsa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson Siringasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin
“J"ucunu diizeltmek iizere kullanilr.

«  Bagparmag kullanarak “)" kismini geri ekin (bkz. Sekil 5).

«  Arrow Advancer ucunu“J” kismi geri gekilmis olarak Arrow Raulerson Siringas pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

~

. Kilavuz telin )" ucunu, agiklanan sekilde, bir diizlestirici tiip veya Arrow Advancer
kullanarak diizlestirin. Kilavuz teli Arrow Raulerson $inngasina, siringa valfleri icinden
veya introduser igne (veya kateter) icine geinceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin ilerletilmesi hafif bir dondiirme hareketi gerektirebilir.

« Arrow Advancer kullaniliyorsa, basparmagi kaldirin ve Arrow Advancer't Arrow
Raulerson $iringasi veya introduser igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin.
Basparmag Arrow Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli
daha fazla ilerletmek iizere tertibati siringa haznesi icine itin (bkz. Sekil 6). Kilavuz
tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

13. Kilavuz tel ii ) ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek izere yardima olmasi icin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson Siringasi ve bir 6,35 cm
(2,5 ing) introduser igne ile birlikte kull landi fe I
gecerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu iGne ucundan
yaklasik 10 cm ileride

su

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agkta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyani: Arrow Raul N
valften siningaya hava girebilir.

kilavuz tel

aspire etmeyin; arka

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi aynlma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

14. introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken ikarin.

15. Kilavuz tel izerindeki santimetre isaretlerini istenen kalir cihaz yerlestirme
derinligine gore kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

16. Kiitandz ponksiyon bélgesini bistiirinin kesici kenan kilavuz telden uzaga dogru
konumlandinimis olarak biiyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyan: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
dig riskini azaltmak iizere bistiirinin

. a kesici madde
giivenlik ve/veya kilitleme ozelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

17. Gerektigi sekilde vene doku kanalini bilyiitmek icin doku dilatdrii kullanin. Kilavuz
telin agisini cilt iginden yavagca izleyin.

/N Uyan:: Doku dilatériinii kalir bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Cihazilerletme:
18. Dilator/kilif/valf tertibatinin konik ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin. Cihazin gobek
ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.
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19. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir bilkme hareketiyle damara girmeye
yetecek derinlige ilerletin. Dilator, kilifin kivnmli damar igine ilerlemesini daha da
kolaylastirmak iizere kismen geri cekilebilir.

Aﬁnlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak icin kilif iyice damarin iginde
oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.

20. Kilif tertibatini dilator iizerinden damar igine, yine cilt yakininda tutup hafif biikme
hareketiyle ilerletin.

21.

Damar icinde uygun kilif yerlestirmeyi kontrol etmek icin yan port ug kapagini ¢ikarin

Ve aspirasyon icin sirngayt takin. Kilif tertibatini yerinde tutun ve vendz kan akiginin

yan port cine aspire edilmesini miimkiin kilmaya yetecek kadar kilavuz teli ve dilatorii

geri gekin.

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

22. Kilf tertibatini yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii bir inite olarak ¢ikarin.
Hemostaz valfi iizerine steril eldivenli bir parmak yerlestirin.

AUyarl: Olast damar duvan perforasyon riskini azaltmak icin dilatorii kalici bir
kateter olarak yerinde birakmayin.

A Uyani: Kilavuz tel anzasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayia tele gereksiz giig
uygulanirsa kinlma potansiyelinden haberdar olmahdr.
Yan porttan sivi gegirip gereken sekilde uygun hatta baglayin.

23. Kateteri kilif tertibatindan damar icine gegirin. Kateteri istenen konuma ilerletin.

A Uyan: Hava embolisi, kontaminasyon veya kanama riskini azaltmak icin

hemostaz valfi daima okliide edilmelidir. Kalia santral kateterin olmamasi
durumunda, hemostaz valfini okliide etmek igin Arrow obtiiratgriinii kullanin.

24.

r

Kateteri yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini distal gobek hemostaz
valfinden yaklastk 12,7 cm (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar konumlandirin.

25.

&

Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal gobedini yerinde tutun. Distal gobegi ig
besleme tiipiinden ileri dogru cekerek ayirn. Distal gébedi hemostaz valfi tertibatina
dogruilerletin. Tertibati yerinde tutun.

26.

=

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobedini tertibat kapag iizerine bastirn.
Kilitlemek iizere cevirin (bkz. Sekil 7).

»  Gobek iizerindeki yuvayi tertibat kapag tizerindeki kilitleme piniyle hizalaymn.
«  Gobedi kapak iizerinde ileri kaydinn ve cevirin.

N

27. Kateter pozisyonunu muhafaza ederken kateteri yerine kilitleyin:

a. Kateter kontaminasyon kalkani bir Tuohy-Borst adaptor ile birlikte kullaniliyorsa,
kateteri kateter | onk dan kavrayip yerinde tutarken
Tuohy-Borst adaptor ucunu istenilen sekilde tekrar konumlandirin.

Aﬁnlem: Tuohy-Borst adaptdriiniin ucunu bu son pozisyona geldikten sonra
insersiyon kateteri iizerinde tekrar konumlandirmayn.

«  Tuohy-Borst adaptdriinii kapagi asagiya bastirp gobegi katetere sabitlemek igin
ayni anda saat yoniinde cevirerek sikin. Sabitlemeyi dogrulamak icin kateteri
yavasca cekin.

Onlem: Tuohy-Borst adaptoriinii liimen k

hasari riskini azaltmak icin agin sikmayin.

kateteri

veya i

«  Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptorii ucu, kateter hareketini
onlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bkz. Sekil 8).
Aﬁnlem: Bandi materyali yirtma riskini azaltmak icin kalkan iizerindeki saydam
kilif kismina uygulamayin.

Steril bant

Kateter

Tuohy-Borst adaptorii +

Sekil 8
b. Kateter kontaminasyon kalkani bir TwistLock adaptdr ile birlikte kullanilyorsa,
distal gobedin dist yanisini saat yoniinde evirerek kateteri yerine kilitleyin. Kateter
kalkanmin proksimal ucunu istendigi sekilde tekrar konumlandinin. Ust ve alt
yanmlan yerine kilitlemek acisindan aksi yonlerde cevirin. Adaptdriin katetere
baglantisinin saglam olmasini, kateteri yavagca cekerek test edin (bkz. Sekil 9).



Aﬁnlem: Proksimal gdbegi son pozisyonda kilitlendikten sonra tekrar

konumlandirmayin.

Sekil 9
Cihazi Sabitleme:
28. Kilifi sabitlemek igin siltiir qtkintisint kullanin ve/veya tutturmak iizere siitiir halkasi
etrafinda bir torba agzi sitiir uygulayin.
A Onlem: Kilifi kesme veya hasar verme veya akisi engelleme riskini azaltmak icin
dogrudan kilifin dis capina sabitlemeyin.

29. Pansuman iireticinin inin kuru
oldugundan emin olun.
Onlem: insersiyon bdlgesini aseptik teknik kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar

pansumanlarla izleyin.

gore once insersiyon bo

30. islemi kurumun politikalari ve prosediirleri uyarinca belgelendirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore pansuman yerlestirin.

Biitiinliik bozulursa, rnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv

degilse hemen degistirin.

Kateter Agikhgr:

Cihaz agikhigini kurumsal politikalar, prosediirler ve uygulamayla ilgili kilavuz ilkeler

uyarinca muhafaza edin. Santral vendz cihazlan olan hastalara bakan tiim personel

cihazin kalalik siiresini uzatmak ve yaralanmayi dnlemek icin etkin yonetim konusunda

bilgili olmalidir.

Kateteri Kiliftan Cikarma islemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Kateter kontaminasyon kalkaninin kiliftan kilidini agin ve kateteri kiliftan geri gekin.
Valf agikhgini obturatdr yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla gegici
olarak kapatin. Obturatdr kapagni takin.
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AUyarl: Hava embolisi, kontaminasyon veya kanama riskini azaltmak icin
hemostaz valfi daima okliide edilmelidir.

Kilif Gikarma Islemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

A()nlem: Cihazt kesme riskini azaltmak icin pansumani gkanrken makas
kullanmayin.

3. Gegerli durumda, sabitleyici kismi cihazdan gikarin.

/N Gnlem: Gihaa kesmemeye dikkat edin.

4. Juguler veya subklavyen insersiyon gikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini

isteyin.

5. Cihazi (ve gegerli durumda kateteri) yavasga, cilde paralel cekerek ¢ikarin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar bélgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
esasli okliiziv pansuman uygulaymn.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
giris noktas olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede

iteliyali olusmus gibi goriinii kadar yerinde

7. Tiim cihazin ¢ikanldiginin dogrulanmasi dahil, ¢ikarma islemini kurumsal politikalar
ve prosediirler uyarinca belgelendirin.

Hasta i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, TibbiCihazlarAvrupaVeriTabani/Eudamedin (k europa.eu/ )
kullanma aglmasindan sonra  “Arow  AGB  PSI/MAC”  (Temel  UDI-DI:
08019020000000000000039KK) Giivenlik ve Klinik Performans Gzeti (SSCP) belgesinin
konumudur.

Avrupa Birliginde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar igin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢kmissa
liitfen bu durumu reticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Sembol Sozliigii: Semboller IS0 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.
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ve/veya diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. © 2021 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.

“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansl bir
saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saghk hizmeti saglayicaisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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